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1. KAPSAM VE KURALLAR

Bu belgelendirme programi, 2006/42/AT Makine Emniyeti Yonetmeligi kapsaminda yer alan tim makine gesitlerini
kapsamaktadir.

Bu belgelendirme programi igin 2006/42/AT Makine Emniyeti Yonetmeligi ve ilgili standartlar tamamen gecerlidir.
Belgelendirme programinda atif yapilmasa dahi, 2006/42/AT Makine Emniyeti Yénetmeligi ve baglantili standartlarin ilgili
madde karsihdl mutlaka dikkate alinacaktir. Belgelendirme programinin esit bir sekilde uygulamasini saglamak amaciyla
“2006/42/AT Makine Emniyeti Yonetmeligi ve ilgili standartlarin” Gretim kontrolliniin tetkiki, gbzetimi ve belgelendiriimesi
icin hiikimler bir referans belgesi niteliginde ele alinacaktir.

2. ALBERK QA TEKNIK TANITIMI

Firma Adi :Alberk QA Uluslararasi Teknik Kontrol ve Belgelendirme A.S.

Adres :Barbaros Mah. Ak Zambak Sk. Varyap Meridyen A Blok K:19 Atasehir ISTANBUL
Tel :0216 572 49 10

Fax :0216 572 49 14

Web Adresi ‘www.qgatechnic.com

Mail Adresi :info@qatechnic.com

3. TASERON LABORATUVARLAR

Makine emniyet yonetmeligi kapsaminda taseron laboratuvar kullaniimamaktadir. Yapilacak testlerde Alberk QA
Teknik’e ait test cihazlari kullanilmaktadir. Zaruri durumlarda firmaya ait, akredite laboratuvarda kalibre edilmis olan ve
firmamiz tarafindan kabul edilmis olan sapma degerlerine sahip cihazlar ile test yapilabilmektedir.

4. BASVURU

41 Basvuru sartlar

Basvuru slreci bagvuru sahibinden alinan talep ile baslar. Bu talebe dayanarak, bir bilgilendirme gériismesi veya yazili
talep iizerine, QA Technic CE-FR.001 Sertifikasyon Basvuru/inceleme Formunu basvuru sahibine internet,posta
veya fax yolu ile iletilir.

Basvuru sahibi, CE-FR.001 Sertifikasyon Bagvuru/inceleme Formunu doldurur, yasal olarak baglayici imzasini atar ve
asagidaki dokimanlari ekler:

a. Teknik dosya

b. Basvuru sahibi kurulugun unvanini, yasal statiisiini ve temsil ve ilzam yetkisi olan ydneticilerini belirten Ticaret
Sicil Gazetesi'nin kopyasi, yurt disi kuruluglarda ise muadili yasal bir belge,

¢. Basvuru sahibi kurulus yetkililerinin tasdikli imza sirkileri

d. Vergi Levhasi

Gelen bagvurunun makine direktifi kapsaminda olmasi durumunda musteriden ayrica CE-FR.038 Makine Direktifi
Uygunluk Degerlendirme Bilgi Formu doldurumasi talep edilir.
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4.2 Bagvurunun Kontrolii ve Kabulii

Basvuru dokimanlari Alberk QA Technic teknik diizenleme sorumlusuna teslim edilir. Teknik diizenleme sorumlusu
dokimanlari gdézden gegirerek, Bagvuru Formunda verilen bilgilere gére dokiimanlarin tam olup olmadigini kontrol
eder. Dokimanlar tam degilse bagvuru sahibi eksik dokiimanlarin tamamlanmasi i¢in bilgilendirilir. Basvuru surecine
dokiimantasyon tam olarak elde edilene kadar ara verilir.

Doékumanlar tamamlandiktan sonra teknik diizenleme sorumlusu, éncelikle basvuru dosyasini genel olarak inceler.
Bu inceleme sirasinda CE-FR040 Makine Direktifi Teknik Dosya Kontrol Listesi kullanilir. Bu incelemede;

- Basvuru dosyasinin yeterli olup olmadigi,

- Urliniin ydnetmelik kapsaminda olup olmadigi,

- Urtinin UBM'nin yetkilendirildigi alana girip girmedigi,
konulari degerlendirilir

Teknik dosyada Makina Direktifi Ek | Temel Giivenlik Gereklerine (TS EN ISO 12100 standartini igeren durumlar CE-
FR.107 Makine Direktifi Degerlendirme Formu 2006 42 EC EK- | tanimlanmis ) ve harmonize standartlara uymayan
durumlar; Greticiye Harici bildirimler proseduriine uygun olarak bildirilir.

Teknik dizenleme sorumlusu, bagvuru evraklari Uzerinde uygulanacak ydnteme bagli olarak gerekli incelemeyi 10 is
gunu igerisinde gergeklestirir.

CE-FR040 Makine Direktifi Teknik Dosya Kontrol Listesi sirasina uygun olarak yapilan incelemede, Urin gruplarina
yonelik tasarim sonuglarinin  degerlendirimesine iliskin dokimantasyon ve mukavemet hesaplarinin
degerlendiriimesinin excelde yapilmis hesap tablosu ile karsilastinilir. Hesap ve dokimanlarda eksik bulundugunda
veya yeterli olarak tanimlanmamis hususlar tesbit edildiginde bu durum kurulusa yazili olarak iletilir. Bagvuru sahibi
tarafindan gerekli diizeltmeler yapilir.

Dokumanlar tekrar incelendiginde devam eden yetersizlikler olmasi durumunda bu durum kurulusa yazili olarak
bildirilir ve diizeltmeler kurulus tarafindan yerine getiriimez ise kurulusun bagvurusu iptal edilir. Basvurusu iptal edilen
kuruluglarin dosyalar iade edilir. Bu kuruluslarin yeniden miracaatlari halinde miracaat Ucreti yeniden tahakkuk
ettirilir, muracaatlari yeni muracaat olarak degerlendirilir ve eski miracaat numaralari iptal edilerek yeni dosya
numarasi verilir.

On incelemenin olumlu sonuglanmasi halinde, kurulus ile CE-FR 146 Uriin Belgelendirme Sézlegmesi imzalanir.
Teknik dizenleme sorumlusu tarafindan EA-2/17 Dékimanina gére QA TECHNIC olarak Uyumlastiriimis
Standartlar eksiksiz olarak kullanir, Uygunluk degerlendirmelerinde esas olan Uyumlagstirilmis Standardin tim
gerekliliklerini karsilar. Segilen standarttan gereklilikler gikarilamaz, ancak nesnel olarak gdésterilebiliyorsa, bir
gerekliligin uygun olmadigi aciklanabilir. QA TECHNIC akreditasyon i¢in uygun olan uygunluk degerlendirme
standartlari ve Modiil B Tip incelemesi igin test gerekiyorsa 17025’ ek uygulanabilir sartlari ve EN ISO/IEC 17020
ustlendigi muayene islerinin tipi, genigligi ve hacmini kargilamaya yeterli sayida (SVGM 2019/7 teblige gore trin
gruplarina goére 1 adet TDS ve 2 adet TU olmali), istenen yetkinlikte, egitim ve Griin muayene streglerini
tamamlamis (CE-FR.049 Uzman Performans Degerlendirme Formu ve CE-FR.222 Personel Performans
Degerlendirme Tablosu )Uzman Secimini Onay Prosediri’'ne gére yapar, Uriin Belgelendirme Mudirii tarafindan
onaylanan, ilgili konuda atamasi yapilmis bir teknik uzman ve belirlenen inceleme tarihlerini iceren, denetim plani,
firmanin mutabakati alinarak kesinlestirilir.
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5. TETKIK / UYGUNLUK DEGERLENDIRME
5.1 Uriiniin Kateorisinin Belirlenmesi

A. Ureticinip basvurdugu Urin kategorisi EK IV kapsaminda girmiyorsa teknik dosya incelemesi yapilir ve CE-
PR.040 I¢ Uretim Kontol Prosediirii’ne gore islemler yurGtalir.

B. Uretinin bagvurdugu Uriin kategorisi EK IV kapsaminda yer aliyorsa Uretici asagidaki tercihlerden herhangi
birini yapabilir.

1) Ureticinin Grini harmonize standardlara tiimilyle uymasi durumunda EK VIII ig Gretim kontroli
prosedirine goére islemler yurutebilir veya EK IX AT tip inceleme basvurusu olmasi durumunda CE-
PR.004 Modul B uygunluk degerlendirme prosediiri‘'ne goére veya EK X Tam kalite Givencesi
bagvurusu olmasi durumunda Kalite Sistem Modilleri inceleme Prosediiri'ne gére iglemler yiritdlir.

2) Ureticinin Uriinii harmonize standardlara tam anlamiyla uymamasi halinde EK IX AT tip inceleme
basvurusu olmasi durumunda Modul B uygunluk degerlendirme proseduri’ne gore veya EK X Tam kalite
Glivencesi basvurusu olmasi durumunda CE-PR.003 Kalite Sistem Modiilleri inceleme Prosediirii’ne
gére iglemler yaratular.

5.2 Denetimin Planlanmasi

Basvurunun uygunluk agisindan degerlendirilip uygun bulunmasi ve kategori belirlenmesi sonrasinda teknik
dizenleme sorumlusu tarafindan gerekli organizasyon saglanarak FR-25 Denetim Programi Onay Formu filemaker
yazilimi Gzerinden olusturularak onaylanmasi igin musteriye gonderilir. Imzali olarak gelen plana istinaden gerekli
dizenlemeler saglanir.

5.3 Denetim Oncesi Anormallik Tespiti

Uygunluk degerlendirme hizmeti programi cercevesinde bildirilen veya teknik uzman tarafindan farkina varilan
herhangi bir belirgin anormallik oldugunda, degerlendirmeye baslamadan énce CE-FR.322 Muayene Oncesi Anormallik
Tespit Kayit Tutanagi teknik uzman tarafindan doldurulup imzalanir ve musteri yetkilisine bildirim yapilarak yetkili kisi
imzasi ve firma kasesi alinarak hazirlanir. Degerlendirilecek malzeme ve ekipmanlarin yapilacak degerlendirmeye
uygunlugu konusunda herhangi bir tereddit varsa veya saglanan tanimlamayla uyumlu degilse yine ayni sekilde CE-
FR.322 Muayene Oncesi Anormallik Tespit Kayit Tutanag: teknik uzman tarafindan doldurulup imzalanir ve musteri
yetkilisine bildirim yapilarak yetkili kisi imzasi ve firma kasesi alinarak hazirlanir. (TS EN ISO 12100 standartina gére
teknik dosyada bulunan gereklerin kontroller esnasinda uyulmamasi durumu s6z konusu oldugunda risklerin bulunmasi
risk degerlendirmesinin yapiimasinin gereginin kayit altina alinmasi) is Emniyeti ile ilgili yapiimasi gereken bir galisma
istenmesi durumunda CE-FR.124 is Emniyet Tutanagi teknik uzman tarafindan diizenlenir.

Ayni zamanda musteri teyidi alindiktan sonra uygunluk dederlendirme programi c¢ercevesinde planlanmis bir
degerlendirme sirasinda degerlendirmenin gerceklesmesini ve/veya dederlendirmenin tam olarak gerceklestiriimesini
engelleyecek bir durum s6z konusu oldugunda degerlendirmeye konu olan ekipman bilgileri ilgili muayene raporuna kayit
edildikten sonra ilgili muayene raporuna degerlendirmenin kismen veya tamamen yapilmasini engelleyen durum not
edilerek muayene raporu diizenlenir ve musteriye teslim edilir.

Hazirlayan imza Kontrol imza Onay imza

i

Yénetim Temsilcisi CU[L.LM(CJ[LL!-«..'\Q- Urlin Belgelendirme /%/ LALAA | Yonetim Kurulu | /

Miidird - Baskan! ( My
e Moar™) ; L Y
4 L~M\:mk‘\(u.mv\z

CE-BP.003 Rv.00 —03.12.2020 Sayfa5/13




TECHNIC

5

2006/42/AT MAKINE EMNIYETi YONETMELIGIi BELGELENDIRME
PROGRAMI

5.4 Denetimin Gergeklestirilmesi

FR-25 Denetim Programi Onay Formunda belirtilmis tarihte firma yerinde yapilan degerlendirmede, daha énce
belirlenen cihaz kategorisi dogrultusunda denetim faaliyeti gergeklestirilir. Denetim esnasinda izlenecek siire¢ programin
5.1 maddesinde belirtiimis olan prosedurlerde tanimlanmistir.

Denetim esnasinda;

Denetim 6ncesinde acilis toplantisi yapilir ve toplanti FR.208 Agilis-Kapanis Toplantisi Kayit formu
Uzerinde kayit altina alinir.

Sonrasinda CE-FR.040 Makine Direktifi Teknik Dosya Kontrol Listesi kullanilarak teknik dosyanin
uygunlugu degerlendirilir.

Teknik dosya kontroll esnasinda Ureticinin Muayene ve deney sonuglarinin dederlendirilmesi esnasinda bu
programin 5.5. maddesine gére degerlendirme yapllir.

Teknik dosya incelemesi sonrasinda Urinin denetlenmesini engelleyici durumlar yoksa saha denetimi
baslatilir.

ilgili Griiniin degerlendirme iglemlerinin teknik dosya tizerinden kontrol edilmesi gereken ve (rlin (izerinden
degerlendiriimesi gereken kisimlari kontrol raporlarinda agikga belirtilmis durumdadir.

Sahada yapilacak islemleri hangi siralamaya gére yapilacagdi; CE-FR.126 inceleme Raporu (izerinden takip
ederek kayit altina alinir.

Yapilacak muayene ve deneyler (elektriksel testler, boyutsal kontroller, hiz &lgimleri, gurlltu olgimu)
Muayene ve Olgiim Ekipmanlari Kullanma Talimatinda belirtildi§i sekilde kulanilarak gergeklestirilir. Uriiniin
teknik 6zelliklerini kayit altina almak igin CE-FR.031 Makine Direktifi Muayene Raporu formu doldurulur.
Sahada yapilacak islemlerde elektriksel olarak sistemin givenligini saglamak igin elektrik testleri yapilir ve
CE-FR.108 EN 60204-1 Kontrol Raporu ile kayit altina alinir.

Ekipmandaki gurtlti seviyesinin calisanlari etkileyip etkilemedigine dair girilti 6lgimi yapilir ve CE-FR.195
Giiriltil Olgim Muayene raporu ile kayit altina alinr.

Sahada EK IV kapsaminda firmayan ekipmanlar i¢in temel saglik ve guvenlik gerekliliklerini iceren CE-FR.107
Makine Direktifi Degerlendirme Formu 2006 42 EC EK- | Formu doldurulur.

Sahada denetim yapilmasi esnasinda, kontrol edilecek drinle Alberk QA Tehcnic talimatlarina uygun olarak
ilgili Muayene formlari (Madde 5.6 ) Uzerinden denetim gercgeklestirilir.

Denetim esnasinda uygunsuzluk saptanmis ise CE-FR.025 Goézlem ve Uygunsuzluk Tespit Raporu
doldurulur (Madde 5.7).

Kapanis toplantisinda denetim ile ilgili bulgular agiklanir ve FR.208 Acilis-Kapanis Toplantisi Kayit
formunun kapanis bélimunde imzalar kayit altina alinir.

5.5 Ureticinin Muayene ve Deney Sonuglarinin Kabulii

Uygulanan moduliin gerektirdigi muayene ve deneylerin Uretici tarafindan yapilmasi / yaptiriimasi durumunda;
muayene ve deneyler;

uygun sartlar altinda bir kalite sistemi iginde yapiliyorsa
ilgili yonetmeligin gereklerini kargilayan bir harmonize standarda gore yapiliyorsa
s6z konusu muayene ve deneyleri yapma yeterligi akredite edilmis bir tarafa yaptiriimissa

Hazirlayan imza Kontrol imza Onay imza

Yonetim Temsilcisi

i

Cluj(,_m((jttmfﬁl- Uriin Belgelendirme /%/ LALAA | Yonetim Kurulu | /

Mudiiri —_— Baskani ( ) '7
@ %) fﬂ-{m/”"’ 9
e A

L Murck YiLmAg

CE-BP.003 Rv.00 —03.12.2020 Sayfa 6/13




2006/42/AT MAKINE EMNIYETi YONETMELIGIi BELGELENDIRME
PROGRAMI

TECHNIC

5

sunulan muayene ve deney raporlari Griinin tasarimina uygunlugu kanitinin bir kismi olarak ve/veya ilgili ydnetmeligin
gereklerini kargilama referansi olarak kabul edilebilir.

Daha sonra teknik uzman, kabul edilen; Ureticinin muayene ve deney sonuglari ile karsilananlarin disindaki temel
gerekler icin makina / kismen tanamlanmis makina muayene ve deney planini hazirlar ve gerekli detaylari Makine
Direktifi Degerlendirme Formu ve ilgili Uriin muayene ve kontrol formu vasitasiyla olustururak muayene ve deney
talebinde bulunur.

5.6 Denetim Raporlan

Ureticinin planladigi tretimi temsil etmek icin trettigi makine/kismen tamamlanmis makinanin, tasarimina ve Makine
Direktifinin ve ilgili standartlarin temel gereklerine uygunlugunu belirlemek amaciyla, teknik uzman tarafindan CE-
PR.010 Uygunluk Degerlendirme Deney Proseduriine gore yapilan muayene ve deneyler asagidaki listelenen raporlar
Uzerinde kayit altina alinir.

- CE-FR.108 EN 60204-1 Kontrol Raporu

- CE-FR.116 EN 280+A1 Muayene Raporu

- CE-FR.116.1 EN 1493:2010 Muayene Raporu Tasit Kaldirma Platformlari

- CE-FR.520 Agag isleme Makinalarinin Giivenligi - Elle Beslemeli Planya Makinalari

- CE-FR.521 COp Toplama Tasitlari Ve Bunlara Bagli Kaldirma Araglari Denetim Raporu
- CE-FR.522 Presler Guvenlik Kurallari Ve Veya Tedbirlerin Dogrulanmasi

- CE-FR.680 TS EN 81-41 Hareket Engelli insanlarin Kullanimi igin Diisey Kaldirma Platformlari
- CE-FR.727 TS EN 1808 Muayene Raporu

- CE-FR.758 Agag¢ isleme Dairesel Testere Muayene Ve Deney Raporu

- CE-FR.759 Agag isleme Freze Tezgahi Muayene Ve Deney Raporu

- CE-FR.760 Agag isleme Planya Tezgahi Muayene Ve Deney Raporu

- CE-FR.761 Agag isleme Serit Testere Muayene Ve Deney Raporu

5.7 Uygunsuzluklar

Uygunluk Degerlendirmesi sirasinda tespit edilen gdézlem ve uygunsuzluk / uygunsuzluklar CE-FR.025 Gdzlem Ve
Uygunsuzluk Tespit Raporu ile imalatgiya bildirilir. Bu form karsilikl olarak imza altina alinarak firmanin uygunsuzluklar
hakkinda bilgi sahibi olmasi saglanir. Tespit edilen uygunsuzluklar hakkinda firmadan 2 hafta icerisinde dizeltici faaliyet
plani géndermesi istenir. Bu plan teknik uzman tarafindan uygunluk agisindan degerlendirilir. Uygun bulunmasi
durumunda kapatmalarin tamamlanabilmesi igin musteriye 3 aylik sure verilir.

Temel Gereklere uygunlugu saglamak igin duizeltici faaliyetler kabul edilir ve prototip Uzerinde gerekli dizeltmeler
yapilirsa, gerekli incelemeler / deneyler tekrarlanir. Bu sureg, makina/kismen tanimlanmis makina ilgili direktifin tim
temel gereklerini saglayana kadar tekrarlanabilir.

3 ay igerisinde kapatilmayan uygunsuzluklarda mucbir durumlarda firmaya ek stre verilir. Mlcbir olmayan bir durumda
ise dosya kapatilarak firma bilgilendirilir. Talep dogrultusunda tekrar basvuru alinarak ilk denetim olarak siire¢ baslatilir.
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Uyqunsuzluk Tipleri

Major (Biyilik) Uygunsuzluk: Standart maddelerinden herhangi birinin veya alt basliklarinin yeterli olarak
tanimlanmamasi ve/veya uygulanmamasidir. Sistemin saglikli calismasini etkileyecek eksiklik ve aksakliklarin olmasidir.
Major Uygunsuzluklar ile ilgili dUzeltici faaliyetler yerine getiriimeden ve gerektiginde takip tetkiki yapilarak dogrulanmadan
belge verilme karari alinamaz.

Min6r (Kii¢iik) Uygunsuzluk: Sistem standart sartlarindan, sistemin genelini etkilemeyen uygunsuzluklardir.
Uygunsuzluklarin giderilip gideriimedigi dokiiman ve kayitlarin incelenmesi ile kontrol edilir. Min6ér uygunsuzluklar ile ilgili
dizeltici faaliyetler yerine getiriimeden belge verilme karari alinamaz.

Gézlem; Tetkik sirasinda gérillen ve objektif delillerle  kanitlanabilen durumdur. Onlem alinmamasi
durumunda,uygunsuzluga donusebilecek tespitlerde bu tanimlamanin igerisinde yer alir. Belge verileme kararini
etkilemez.

5.8 Denetimin Sonuglandiriimasi

Teknik diizenleme sorumlusu, teknik uzman tarafindan kendisine teslim edilen dosya igerigini inceler. Uygulanan sureci
uygun veya yeterli bulmazsa, yetersizlikleri gidermek igin gerekli diizeltici faaliyet(ler)i belirler ve dosyayi distinilen
calismanin yerine getiriimesi igin ilgili teknik uzman’ a geri gonderir.

Eger herhangi bir uygunsuzluk yoksa veya tespit edilmis olan uygunsuzluklar kapatiimigsa, Teknik dizenleme
sorumlusu ilgili belgenin bir taslagini hazirlar. Dederlendirme sonucu olarak tim Makine Direktifi Degerlendirme Formlari
ve belge taslagini igeren bir dosya ilgili Uriin Belgelendirme Mudir’ (ine iletilir.

Uriin Belgelendirme Miidiirii nihai dosyayi uygulanan siirecin uygunlugundan emin olmak igin kontrol eder. Uygulanan
slre¢ uygunsa, Teknik dizenleme sorumlusu, dosyayi son karar igin Uygunluk Degerlendirme Komitesine génderir.

Komite belgenin verilmesi kararina varirsa, Uriin Belgelendirme Mudiirii belgenin ¢ikarilmasini sagdlar ve Uygunluk
Degerlendirme Hizmetleri Sonuc¢landirma Prosedurt uygulanir.

Komite belgenin veriimemesi kararina varirsa, Uriin Belgelendirme Midiri bir uygunsuzluk raporunun hazirlanmasini
saglar ve Uygunluk Degerlendirme Hizmetleri Sonuglandirma Proseduirt uygulanir. Alberk QA Teknik belge vermeyi
reddettigi takdirde, bu kararinin nedenlerini de belirterek bagvuru sahibini yazili olarak bilgilendirecektir.

6. BELGE
6.1 Belgenin Verilmesi

Denetimin sonuglandiriimasi ve kararin komiteye sunulmasi sonrasinda; komite yaptigi kontrolleri ve aldigi karari CE-
FR.011 Uygunluk Degerlendirme Komitesi Karar Formu Uzerinde kayit altina alir.

Komite Uyeleri; LS-02 Komite ve Personel listesi Uzerinde listelenmmigtir. 2006/42/AT direktifi teknik dizenleme
sorumlusu ayni zamanda uygunluk degerlendirme komitesidir.
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Komitenin uygunluk onayi verdigi belge asagidaki bilgileri icermelidir:

VOOOVVYVVYVVYVYVYVYVYVVYVYVYYVYY

Tipin kullanim amaci

ilgili direktiflerin adi ve numarasi

Belgelendirilen tipin 6zellikleri

Basvuru sahibi (Uretici) adi

Basvuru sahibi (Uretici) adresi

Tip ve kabul edilebilen varyasyonlarinin belge kapsami iginde oldugu ibaresi

Tip ve kabul edilebilen varyasyonlarinin ilgili direktiflerin temel gereklerine uygun oldugu ibaresi
inceleme, muayene ve deney sonuglarinin gizli bir rapora kaydedildigi ibaresi ve rapor numarasi
Tipin uygun oldugu harmonize standardlar (varsa)

Tipin gerekli isaretlemesi ile ilgili bilgi

Proje numarasi

inceleme bulgulari

Verilmesini destekleyen ilave sartlar

Belge profili olarak:

Tipin tanimi ve icerdigi glvenlik bilesenlerinin islev ve baglantilari

Tipin belirtimi icin gerekli tanimlar ve teknik resimlerin kodlari

Guvenli kullanim igin sartlari belirleyen kriterler (Standardlar, 6zel sartlar vb.)

Belgelendirme dayanagi (makina/kismen tamamlanmis makinanin uygun oldugu teknik dizenlemeler)

Belge ilgili ydnetmeligin ilgili maddesine ve ilgili hizmet planina gére diizenlenir. Diizenlenen belge basvuru sahibine
Uygunluk Degerlendirme Hizmetleri Sonuglandirma Prosediri tamamlandiktan sonra verilecektir.

6.2 Belgenin Gegerlilik Siiresi

Belgenin gecerliligi belgelendirme karari ile baslar. Asagidaki durumlarin gergeklesmesi halinde sona erdirilir:

imalatginin vazgegmesi,
Uretimin siresiz durdurulmasi yada imalatginin iflasi
Belgenin Alberk QA Teknik tarafindan geri alinmasi

Belgenin maksimum aski siresi olan 12 ay’i gegmesi,

Belgenin gecerliliginin sona erdiriimesi veya askiya alinmasi halinde bu durum Alberk QA Teknik tarafindan

imalatgiya yazili olarak bildirilecektir.

Yukarida yazan durumlarin ger¢ceklesmemesi halinde belge gegerlilik suresi belgelendirme kararinin alinmasini

takiben 5 (bes) yildir.
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7. TASARIM DEGISIKLIKLERI
7.1 Tasarim Degisiklikleri

AT Tip inceleme Belgesi sahibi onaylanmis tipte yapilan temel gereklere uygunlugu etkileyebilecek her tiirlii
degisiklikten UBM'’yi haberdar edecektir.

7.2 Tasarim Degisikliklerinin Degerlendirilmesi

Bildirilen tasarim degisiklikleri Teknik diizenleme sorumlusu tarafindan, tipin ilgili teknik diizenlemelerin temel

gereklerine uygunlugu ve ©Ongoérilen kullanim sartlarini  etkileyebilecek durumlar g6z ©6nlnde tutularak
degerlendirilecektir.

S6z konusu degisikliklerin ilgili teknik dizenlemelerin temel gereklerine uygunlugu ve 6ngdrilen kullanim sartlarini
etkiledigi belirlenirse, Teknik dizenleme sorumlusu ilgili trlGne iliskin ilk tip incelemesine ek olarak uygun oldugu
durumlarda ek incelemeye karar verebilir. Bu durumda, bu prosedirtin ilgili asamalari yerine getirilir ve mevcut belgeye

ek olarak ilgili teknik diizenlemenin ilgili ekine ve ilgili Uygunluk Degderlendirme Prosedlri’ne gore ek bir onay verilir.

Bildirilen degisikliklerin tipi tam olarak degistirdigi belirlenirse, bu bildirim yeni bir basvuru olarak degerlendirilir ve

bu programin basvuru maddesinden itibaren tim sireg tekrarlanir.

8. SIKAYETLER VE YAPTIRIMLAR
8.1 Makinanin/ Kismen Tanimlanmis Makinanin Belgelendirilmesine iligkin Sikayetler

Alberk QA Teknik’e ibraz edilen herhangi yazili bir sikayet, PR-06 Sikayet Ve itirazlarin Yénetimi Prosediirii
kapsaminda ele alinmaktadir. Makinanin kalitesine iliskin sorumlulugun her durumda imalat¢inin yikimluligu altinda
olmasindan dolayi, makinanin kullanimina iligkin sikayetler daima imalatciyi ilgilendirecek ve imalat¢iya sistematik olarak

go6nderilecektir. Alberk QA Teknik sikayetin durumuna goére habersiz tetkik yapmaya karar verebilir.

8.2 Piyasa ve Gozetim Denetimleri

Sanayi ve Teknoloji Bakanhi@i yetkilileri agagidaki gerekceler ile piyasa gézetim denetimleri gerceklestirebilir;

- Belirli periyotlarda habersiz olarak
- Kullanici sikayetleri Gzerine habersiz olarak
- Belgeli ekipmanin is kazasina sebebiyet vermesi durumunda habersiz olarak
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Yapilan denetimin sonucunda glvensizligi tespit edilen Grlnle ilgili olarak piyasaya arzin yasaklanmasi, piyasaya
arz edilmig Urdnlerin toplanmasi, Urine iliskin glvensizligin Uretici tarafindan giderilmesi, Grinln Gretici tarafindan
guvenli hale getiriimemesi veya UrGnian guvenli hale getiriimesinin imkansiz oldugu durumlarda, tasidiklari risklere gére
kismen veya tamamen bertaraf edilmesine yonelik gerekli tedbirler alinir. Bakanlik piyasadan toplanmasina karar verdigi

drGnleri web sitesinden halka duyurur.

9. ASKI VE iPTAL

Belgeler asagidaki gerekgeler ile aski ve iptal sirecine girebilir. Sire¢ CE-PR.017 Sézlesmeye Aykiri Hareket,
Uyarma, Askiya Alma,Belgenin iptali Ve Belgelendirme Sdzlesmesinin Fesih Edilmesi Prosediiriine uygun olarak

yurGtalir. iptal edilen ve askiya alina belgeler, Alberk QA Teknik web sitesinde yayinlanir.

SN| DURUM YAPTIRIM

Uygunsuz oldugu bilinen arunlerin Alberk QA Teknik logosu | Belge iptal edilir
altinda piyasaya surilmesi gibi Alberk QA Teknik logosunun
1 | veya dokimanlarinin herhangi bir sekildekétiye
kullanildiginin saptanmasi

Belge ve varsa eklerinde tahribat yapmasi,belgenin

Belge iptal edilir
Uzerinde belirtilen kapsam ve adres igin kullanmamasi gelp

Uretim kisimlarinin uygunsuzlugunu gizlemek tizere
3 | tasarlanan bilingli bir hareket veya tetkik sirasinda sahte ve | Belge iptal edilir
yaniltici bilgiler verilmesi

Sdzlesme sartlarina uyulmamasi (Sistemin dokimante Askiya alma gerekgeleri ortadan
edildigi ve denetlendigi sekilde uygulanmamasi, Alberk kaldirilana ve kanitlari Alberk QA
QA Teknik'in belgelendirme kapsami ile ilgili istemis Teknik’e sunulana kadar belge askiya
4 oldugu bilgileri Alberk QA Teknik’e sunulmamasi, alinir. (Max 3 ay) Uygun durumlar igin
habersiz denetimlerin kabul edilmemesi vb), logolarin gerekirse habersiz denetim planlanir.
yanhg kullanimi, Mali gerekliliklerin yerine getiriimemesi Askida kalma siresi boyunca
(6rnegin Alberk QA Teknik’e 6denmesi gereken gerekgeler ortadan kaldirilmamis ise
faturanin 6denmemesi) belge iptal edilir.

Habersiz denetimler ve belge yenileme denetimleri
esnasinda tespit edilen major uygunsuzluklarin

5 | belirlenen siirelerde kapatilmamasi ve/veya takip Belge iptal edilir
gerektiren uygunsuzluklar igin planlanmasi gereken
denetimlerin kabul edilmemesi

Uygunluk degerlendirmesi esnasinda tespit edilen takip Mdicbir sebep is ek sure verilir. Degil
6 | gerektirmeyen minor uygunsuzluklarin belirlenen ise slreg tekrar baslatiimak izere
surelerde (3 ay) kapatiimamasi dosya kapatilir
Hazirlayan imza Kontrol imza Onay imza
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7 Belge yenilme denetimlerinin gerekli sikhkta

o : . Belge iptal edilir
yapilmasina izin verilmemesi g€ 1p

Organizasyonunda ve Urlnlerinde gergeklestiriimis
onemli degisikliklerin Alberk QA Teknik’e bildiriimemesi
8 | (6rnegin: hammadde, kritik tedarikgi, ortaklik yapisi,
Uretim adres degisikligi, Grln gutvenligini etkileyen
degisiklikler)

Belge askiya alinir. En fazla 1 ay
sonrasinda habersiz denetim
planlanir. Devam etmesi halinde
belge iptal edilir.

9 Yapilan denetimlerde yénetim sisteminin ve Urin

uygunlugunun tamamen yitirildiginin tespit edilmesi Belge iptal edilir

10 | Askiya alma gerekgelerini kabul etmemesi Belge iptal edilir
Firmaya iletilen masteri sikayetleri icin gerekli dizeltici Belge askiya alinir. En fazla 1 ay
11 faaliyetilerin gerceklestirimemesi/ Sikayet sonucunda sonrasinda habersiz denetim
Alberk QA Teknik tarafindan yapilmasina karar verilen planlanir. Devam etmesi halinde
denetimlerde major uygunsuzluklarin tespit edilmesi belge iptal edilir.

Maksimum 12 ay askida kalabilir.

12 Gondllh olarak belgenin askiya alinmasi ile ilgili Askida kalma siresi sonunda aski
fimaninyazili talepte bulunmasi sebebi devam ediyor ise belge iptal
edilir.
13 Piyasa Gozetim denetimlerinde uygunsuzluk tespit Uygunsuzlugun seviyesine gore aski
edilmesi veya iptal slreci uygulanir.

10.IHTILAFLAR, KARARA iTIRAZ
10.1 intilaflar

Alberk QA Teknik tarafindan verilen herhangi bir karar ya da uygulanmasina karar verilen herhangi bir yaptirrma karsi
cikan bir imalatginin, inhtilafini Alberk QA Teknik nezdinde dile getirme hakki vardir. ihtilafin dile getirilmesine iliskin

basvurularin yazih olarak yapiimasi gerekmektedir.

10.2 Karara itiraz

Bir yaptirnrmin ardindan belgenin geri alinmasi ile ilgili olarak Alberk QA Teknik tarafindan verilen karara karsi ¢gikan
bir imalatginin itirazi Alberk QA Teknik dahilinde olusturulan Sikayet ve itiraz Komitesi'ne iletilir. Sikayet ve itiraz

Komitesi galismalarini Sikayet ve itiraz Prosediirii ve Komiteler Genel Igleyis Talimat'nagdreyiritir.
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11. MALI DUZENLEMELER

Makine emniyeti yonetmeligi kapsamindaki cihazlarin belgelendiriimesi igin gegerli olan mali dizenlemelere iligkin

kurallar ve uygulanan Ucretler Alberk QA Teknik tarafindan belirlenir ve masterilerine duyurulur.

12. ANLASMAZLIKLAR

Bir taraftan basvuru sahibi ya da imalatgi, diger taraftan Albek QA Teknik belgelendirme hiikiimlerinin uygulanmasi

ya da yorumlanmasindan dogan anlasmazliklarin tahkim yolu ile ¢dézimlenmesini taahhut etmektedir. Turkiye

kanunlari gecerli olacaktir. Tahkim vyeri istanbul’dur. Tahkim dili Tirkce kabul edilecektir.

mahkemesinde ve nihai temyiz mahkemesinde gerceklestirilecektir.

13. REVIZYON DURUMU

Tahkim asliye

Revizyon Tarihi Revizyon | Revizyon Yapilan | Ag¢iklama
No Madde
03.12.2020 00 - ik Yayin
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