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1. KAPSAM VE KURALLAR

Bu belgelendirme programi, 2006/42/AT Makine Emniyeti Yonetmeligi kapsaminda yer alan tim makine cgesitlerini
kapsamaktadir.
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Bu belgelendirme programi icin 2006/42/AT Makine Emniyeti Yénetmeligi ve ilgili standartlar tamamen gegerlidir.
Belgelendirme programinda atif yapiimasa dahi, 2006/42/AT Makine Emniyeti Yonetmelidi ve baglantili standartlarin ilgili
madde karsiligi mutlaka dikkate alinacaktir. Belgelendirme programinin esit bir sekilde uygulamasini saglamak amaciyla
“2006/42/AT Makine Emniyeti Yonetmeligi ve ilgili standartlarin” Gretim kontrollnin tetkiki, gdzetimi ve belgelendiriimesi
icin hikUmler bir referans belgesi niteliginde ele alinacaktir.

2. ALBERK QA TEKNIK TANITIMI

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

Adres : Kiigiikbakkalkdy Mahallesi Kayisdagi Caddesi No:13 i¢ Kapi No:1 Atasehir / istanbul / TURKIYE
Tel :0216 57249 10

Fax :0216 572 49 14

Web Adresi :www.qgatechnic.com

Mail Adresi :info@gatechnic.com

3. TASERON LABORATUVARLAR

Makine emniyet yonetmeligi kapsaminda taseron laboratuvar kullaniimamaktadir. Yapilacak testlerde Alberk QA
Teknik’e ait test cihazlar 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

4.1 Basvuru sartlan

Basvuru slreci bagvuru sahibinden alinan talep ile baslar. Bu talebe dayanarak, bir bilgilendirme gérismesi 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 Basvuru/inceleme Formunu doldurur, yasal olarak baglayici imzasini atar ve
asagidaki dokimanlari ekler:

a. Teknik dosya

b. Basvuru sahibi kurulugsun unvanini, yasal statisinu ve temsil ve ilzam yetkisi olan ydneticilerini belirten Ticaret
Sicil Gazetesi’nin kopyasi, yurt disi kuruluslarda ise muadili yasal bir belge,

c. Basvuru sahibi kurulus yetkililerinin tasdikli imza sirkdleri

d. Vergi Levhasi

Gelen basvurunun makine direktifi kapsaminda olmasi durumunda musteriden ayrica CE-FR.038 Makine Direktifi
Uygunluk Degerlendirme Bilgi Formu doldurumasi talep edilir.

4.2 Bagvurunun Kontrolii ve Kabulii

Basvuru dokimanlari Alberk QA Technic Direktif Yoneticisine (teknik dizenleme sorumlusuna) teslim edilir. Teknik
dizenleme sorumlusu dokidmanlari gézden gecirerek, Bagvuru Formunda verilen bilgilere gére dokimanlarin tam
olup olmadigini kontrol eder. Dokimanlar tam degilse basvuru sahibi eksik dokimanlarin tamamlanmasi igin
bilgilendirilir. Bagvuru surecine dokiimantasyon tam olarak elde edilene kadar ara verilir.

Dékumanlar tamamlandiktan sonra teknik dizenleme sorumlusu, dncelikle bagvuru dosyasini genel olarak inceler.
Bu inceleme sirasinda CE-FR040 Makine Direktifi Teknik Dosya Kontrol Listesi kullanilir. Bu incelemede;
- Basgvuru dosyasinin yeterli olup olmadigi,
- Urtinin ydnetmelik kapsaminda olup olmadigi,
- Urtiniin UBM'nin yetkilendirildigi alana girip girmedigi,
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Teknik dosyada Makina Direktifi Ek | Temel Guvenlik Gereklerine (TS EN ISO 12100 standartini igceren durumlar CE-
FR.107 Makine Direktifi Degerlendirme Formu 2006 42 EC EK- | tanimlanmis ) ve harmonize standartlara uymayan
durumlar; Ureticiye Harici bildirimler prosedurine uygun olarak bildirilir.

Teknik dizenleme sorumlusu, bagvuru evraklari Gzerinde uygulanacak yonteme bagl olarak gerekli incelemeyi 10 is
gunu icerisinde gergeklestirir.

CE-FR040 Makine Direktifi Teknik Dosya Kontrol Listesi sirasina uygun olarak yapilan incelemede, Urun gruplarina
ybnelik tasarim sonuglarinin  degerlendiriimesine iliskin dokimantasyon ve mukavemet hesaplarinin
degerlendiriimesinin excelde yapilmis hesap tablosu ile karsilastirilir. Hesap ve dokiimanlarda eksik bulundugunda
veya yeterli olarak tanimlanmamis hususlar tesbit edildiginde bu durum kuruluga yazili olarak iletilir. Bagvuru sahibi
tarafindan gerekli dizeltmeler yapilir.

DokUmanlar tekrar incelendiginde devam eden yetersizlikler olmasi durumunda bu durum kurulugsa yazili olarak
bildirilir ve diizeltmeler kurulus tarafindan yerine getiriimez ise kurulusun basvurusu iptal edilir. Bagvurusu iptal edilen
kuruluglarin dosyalari iade edilir. Bu kuruluglarin yeniden muracaatlari halinde muracaat Ucreti yeniden tahakkuk
ettirilir, muracaatlari yeni miracaat 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 duzenleme sorumlusu tarafindan EA-2/17 Dékimanina gére QA TECHNIC olarak Uyumlagtiriimig
Standartlar eksiksiz olarak kullanir, Uygunluk degerlendirmelerinde esas olan Uyumlastiriimis Standardin tim
gerekliliklerini kargilar. Segilen standarttan gereklilikler ¢cikarilamaz, ancak nesnel olarak gosterilebiliyorsa, bir
gerekililigin uygun olmadig aciklanabilir. QA TECHNIC akreditasyon igin uygun olan uygunluk degerlendirme
standartlari ve Modiil B Tip incelemesi icin test gerekiyorsa 17025’ ek uygulanabilir sartlari ve EN ISO/IEC 17020
Ustlendigi muayene islerinin tipi, genisligi ve hacmini kargilamaya yeterli sayida ( 08 Ocak 2025 Tarih ve 32776
saylli Resmi Gazete’de yayimlanan Onaylanmis Kuruluglar Ve Teknik Servisler Tebligi (SGM: 2024/12) gore Griin
gruplarina gore 1 adet TDS ve 4 adet TU olmali), istenen yetkinlikte, egitim ve Griin muayene sureglerini
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 Mudiirii tarafindan
onaylanan, ilgili konuda atamasi yapilmis bir teknik uzman ve belirlenen inceleme tarihlerini iceren, denetim plani,
firmanin mutabakati alinarak kesinlestirilir.

5. TETKIK / UYGUNLUK DEGERLENDIRME
5.1 Uriiniin Kateorisinin Belirlenmesi

A. Ureticinip basvurdugu Urln kategorisi EK IV kapsaminda girmiyorsa teknik dosya incelemesi yapilir ve CE-
PR.040 I¢ Uretim Kontol Prosediirii'ne goére islemler yirataltr.

B. Uretinin bagvurdugu uriin kategorisi EK IV kapsaminda yer aliyorsa Uretici agadidaki tercihlerden herhangi
birini yapabilir.
1) Ureticinin GrGnG harmonize standardlara timiyle uymasi durumunda EK VIII ig Gretim kontroll
proseduriine gore islemler yurutebilir. EK IX AT tip inceleme bagvurusu olmasi durumunda CE-PR.004
Modul B uygunluk degerlendirme prosediirii’ne gore islemler yuratuldr.

2) Ureticinin Urlinii harmonize standardlara tam anlamiyla uymamasi halinde EK IX AT tip inceleme
basvurusu olmasi durumunda Modul B uygunluk degerlendirme proseduri’ne goére islemler yiritalir.
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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 misteriye goénderilir. Imzali olarak gelen plana istinaden gerekli
dizenlemeler saglanir.

5.3 Denetim Oncesi Anormallik Tespiti

Uygunluk degerlendirme hizmeti programi gercevesinde 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 tereddlt varsa veya saglanan tanimlamayla uyumlu degilse yine ayni sekilde CE-
FR.322 Muayene Oncesi Anormallik Tespit Kayit Tutana@i teknik uzman tarafindan doldurulup imzalanir ve misteri
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 yapilmasinin gereginin kayit altina alinmasi) is Emniyeti ile ilgili yapilmasi gereken bir calisma
istenmesi durumunda CE-FR.124 is Emniyet Tutanagi teknik uzman tarafindan diizenlenir.

Ayni zamanda mugteri teyidi alindiktan sonra uygunluk degerlendirme programi cercevesinde planlanmig bir
degerlendirme sirasinda degerlendirmenin gerceklesmesini ve/veya degerlendirmenin tam olarak gergeklestiriimesini
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 dizenlenir ve musteriye teslim edilir.

5.4 Denetimin Gergeklestirilmesi

FR-25 Denetim Programi Onay Formunda belirtiimis tarihte firma yerinde yapilan degerlendirmede, daha 6nce
belirlenen cihaz kategorisi dogrultusunda denetim faaliyeti gerceklestirilir. Denetim esnasinda izlenecek sure¢ programin
5.1 maddesinde belirtilmis olan prosedurlerde tanimlanmistir.

Denetim esnasinda;

- Denetim 6ncesinde agilis toplantisi yapilir ve toplanti FR.208 Aglilis-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 kontroli esnasinda dreticinin Muayene ve deney sonuglarinin degerlendirilmesi esnasinda bu
programin 5.5. maddesine gore degerlendirme yapilir.

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

- ligili GrinGin degerlendirme iglemlerinin teknik dosya tizerinden kontrol edilmesi gereken ve Uriin (izerinden
degerlendiriimesi gereken kisimlari kontrol raporlarinda agikga belirtiimis durumdadir.

- Sahada yapilacak islemleri hangi siralamaya gére yapilacagi; CE-FR.126 inceleme Raporu iizerinden takip
ederek kayit altina alinir.
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- Yapilacak muayene ve deneyler (elektriksel testler, boyutsal kontroller, hiz élgimleri, gurultd &lgimu)
Muayene ve Olgiim Ekipmanlari Kullanma Talimatinda belirtildigi sekilde kulanilarak gergeklestirilir. Urliniin
teknik 6zelliklerini kayit altina almak igin CE-FR.031 Makine Direktifi Muayene Raporu formu doldurulur.

- Denetim esnasinda musteri 6lcim cihazlari kullaniimasi gerektigi durumlarda kullanmadan 6nce olgim
cihazinin akredite laboratuvar tarafindan giincel kalibrasyonunun varligi ve kalibrasyon yapilan cihazin
sapma ve 6lclim belirsizlik degerleri CE-PR.022 KALIBRASYON ve BAKIM PROSEDURU'ne gére kontrol
edilir. Belirtilen araliklarda olmasi durumunda kullanilir.

- Sahada yapilacak islemlerde elektriksel olarak sistemin glvenligini saglamak igin elektrik testleri yapilir ve
CE-FR.108 EN 60204-1 Kontrol Raporu ile kayit altina alinir.

- Ekipmandaki gurultt seviyesinin caliganlari etkileyip etkilemedigine dair guraltd 6lcimu yapilir ve CE-FR.195
Guriltt Olgim Muayene raporu ile kayit altina alinir.

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

- Sahada denetim yapilmasi esnasinda, kontrol edilecek Uriinle Alberk QA Tehcnic talimatlarina uygun olarak
ilgili Muayene formlari (Madde 5.6 ) GUzerinden denetim gerceklestirilir.

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

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

5.5 Ureticinin Muayene ve Deney Sonuglarinin Kabulii

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

- uygun sartlar altinda bir kalite sistemi iginde yapiliyorsa
- ilgili ydnetmeligin gereklerini karsilayan bir harmonize standarda gore yapiliyorsa
- sbz konusu muayene ve deneyleri yapma yeterligi akredite edilmis bir tarafa yaptiriimigsa

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

Daha sonra teknik uzman, kabul edilen; Ureticinin muayene ve deney sonuglari ile karsilananlarin digindaki 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 igin Urettigi 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 Prosedirine gore yapilan muayene ve deneyler asagidaki listelenen raporlar
Uzerinde kayit altina alinir.

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

- CE-FR.116 EN 280-1 Muayene Raporu

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

- CE-FR.522 Presler Guvenlik Kurallari Ve Veya Tedbirlerin Dogrulanmasi
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- CE-FR.680 TS EN 81-41 Hareket Engelli insanlarin Kullanimi icin Diisey Kaldirma Platformlari
- CE-FR.727 TS EN 1808 Muayene Raporu

5.7 Uygunsuzluklar

Uygunluk Degerlendirmesi sirasinda tespit edilen gézlem ve uygunsuzluk / uygunsuzluklar CE-FR.025 Gézlem Ve
Uygunsuzluk Tespit Raporu ile imalatgiya bildirilir. Bu form karsilikli 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 i¢cin musteriye 3 aylik sure verilir.

Temel Gereklere uygunlugu saglamak igin dizeltici faaliyetler kabul edilir ve prototip lUzerinde gerekli diizeltmeler
yapilirsa, gerekli incelemeler / deneyler tekrarlanir. Bu sireg, makina/kismen tanimlanmis makina ilgili direktifin tim
temel gereklerini saglayana kadar tekrarlanabilir.

3 ay igerisinde kapatiilmayan uygunsuzluklarda micbir durumlarda firmaya ek sire verilir. Miicbir olmayan bir durumda
ise dosya kapatilarak firma bilgilendirilir. Talep dogrultusunda tekrar basvuru alinarak ilk denetim olarak siire¢ baslatilir.
Uyqunsuzluk Tipleri

Major (Biyiik) 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 dizeltici faaliyetler yerine getiriimeden ve gerektiginde takip tetkiki yapilarak dogrulanmadan
belge verilme karari alinamaz.

Minor (Kiigiik) Uygunsuzluk: Sistem standart sartlarindan, sistemin genelini etkilemeyen uygunsuzluklardir.
Uygunsuzluklarin giderilip giderilmedigi dokiiman ve kayitlarin incelenmesi ile kontrol edilir. Minér uygunsuzluklar ile ilgili
dizeltici faaliyetler yerine getiriimeden belge verilme karari alinamaz.

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

5.8 Denetimin Sonuglandiriimasi

Direktif Yoneticisi (Teknik diizenleme sorumlusu), teknik uzman tarafindan kendisine teslim edilen dosya icerigini
inceler. Uygulanan silireci uygun veya yeterli bulmazsa, yetersizlikleri gidermek igin dosyayi ilgili teknik uzman’ a geri
gonderir.

Egder herhangi bir uygunsuzluk yoksa veya tespit edilmis olan uygunsuzluklar kapatiimigsa, rapor karar asamasina
ulagir. Karari verecek olan kisi (Direktif Ydneticisi /Teknik diizenleme sorumlusu belgelendirme kararini onaylanir ise;
“Uygunluk Degerlendirme Karar Formu” duzenlenir ve karar kayit altina alinir. Belgelendirme kararinin alindig tarihte
belge dlzenlenerek yayinlanir.

Teknik dizenleme sorumlusu ilgili belgenin bir taslagini hazirlar. Degerlendirme sonucu olarak tim Makine Direktifi
Degerlendirme Formlari ve belge taslagini iceren bir dosya ilgili Uriin Belgelendirme Midiir’ (ine iletilir.

Teknik diizenleme sorumlusu belgenin verilmesi kararina varirsa, Uriin Belgelendirme Muduri belgenin gikariimasini
saglar ve Uygunluk Degerlendirme Hizmetleri Sonuglandirma Proseduri uygulanir.

Teknik diizenleme sorumlusu belgenin verilmemesi kararina varirsa, Uriin Belgelendirme Muduirii bir uygunsuzluk
raporunun hazirlanmasini saglar ve Uygunluk Degderlendirme Hizmetleri Sonuglandirma Prosediri uygulanir. Alberk QA
Teknik belge vermeyi reddettigi takdirde, bu kararinin nedenlerini de belirterek basvuru sahibini yazili olarak
bilgilendirecektir.
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6. BELGE
6.1 Belgenin Verilmesi

Denetimin sonuglandirilmasi ve teknik dizenleme sorumlusunun yaptidi kontroller neticesinde belgelendirme karari
almasi durumunda; aldigi karari CE-FR.011 Uygunluk Degerlendirme Komitesi Karar Formu Uzerinde kayit altina alir.

Direktifler bazinda karar almaya yetkili olarak atanmis kisiler; LS-02 Kurul ve personel listesi adli tablonun Belgelendirme
Komitesi bolimiinde, “Uriin Belgelendirme” Basliginda listelenmistir.

Belgelendirme karari verilen masteriye ait belge de asagidaki bilgiler bulunmalidir;

Tipin kullanim amaci

ilgili direktiflerin adi ve numarasi

Belgelendirilen tipin ézellikleri

Basvuru sahibi (Uretici) adi

Basvuru sahibi (Uretici) adresi

Tip ve kabul edilebilen varyasyonlarinin belge kapsami i¢cinde 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 igerdigi glvenlik bilesenlerinin iglev 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 diizenlemeler)

VO OOVVYVVVYVYVVVYVVYYYVYYVY

Belge ilgili ydnetmeligin ilgili maddesine ve ilgili hizmet planina gére dizenlenir. Dizenlenen belge bagvuru sahibine
Uygunluk Degerlendirme Hizmetleri Sonuglandirma Prosediri tamamlandiktan sonra verilecektir.

6.2 Belgenin Gegerlilik Siiresi

Belgenin gegerliligi belgelendirme karari ile baslar. Asagidaki durumlarin ger¢eklesmesi halinde sona erdirilir:
- Imalatginin vazgegmesi,
- Uretimin siiresiz durdurulmasi yada imalatginin iflasi
- Belgenin Alberk QA Teknik tarafindan geri alinmasi

- Belgenin maksimum aski siresi olan 12 ay’i ge¢mesi,

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

imalatgiya yazih olarak bildirilecektir.
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Yukarida yazan durumlarin gerceklesmemesi halinde belge gegerlilik suresi belgelendirme kararinin alinmasini
takiben 5 (bes) yildir.

7. TASARIM DEGISIKLIKLERI
7.1 Tasarim Degisiklikleri

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

7.2 Tasarim Degisikliklerinin Degerlendirilmesi

Bildirilen tasarim degisiklikleri Teknik dizenleme sorumlusu tarafindan, tipin ilgili teknik diizenlemelerin temel
gereklerine uygunlugu ve 0Ongorilen kullanim sartlarini  etkileyebilecek durumlar g6z oOnunde tutularak
degerlendirilecektir.

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

ek olarak ilgili teknik diizenlemenin ilgili ekine ve ilgili Uygunluk Degerlendirme Prosedirii’'ne gore ek bir onay verilir.

Bildirilen degisikliklerin tipi tam olarak degistirdigi belirlenirse, bu bildirim yeni bir bagvuru olarak degderlendirilir ve

bu programin basvuru maddesinden itibaren tim sureg tekrarlanir.

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

Alberk QA Teknik’e ibraz edilen herhangi yazili bir gikayet, PR-06 Sikayet Ve itirazlarin Yénetimi Prosediri
kapsaminda ele alinmaktadir. Makinanin kalitesine iliskin sorumlulugun her durumda imalat¢inin yukimlultga altinda
olmasindan dolayi, makinanin kullanimina iliskin sikayetler daima imalatgiyi ilgilendirecek ve imalatgiya sistematik olarak

gonderilecektir. Alberk QA Teknik sikayetin durumuna gore habersiz tetkik yapmaya karar verebilir.

8.2 Piyasave Gozetim Denetimleri

Sanayi ve Teknoloji Bakanhgi yetkilileri asagidaki gerekgeler ile piyasa gdzetim denetimleri gergeklestirebilir;

- Belirli periyotlarda habersiz olarak
- Kullanici sikayetleri Uzerine habersiz olarak
- Belgeli ekipmanin is kazasina sebebiyet vermesi durumunda habersiz olarak
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Yapilan denetimin sonucunda glvensizligi tespit edilen Urlnle ilgili olarak piyasaya arzin yasaklanmasi, piyasaya

arz edilmig Urdnlerin toplanmasi, Urtne iliskin glvensizligin Uretici tarafindan giderilmesi, Grinin Uretici tarafindan

guvenli hale getiriimemesi veya Urinidn guvenli hale getiriimesinin imkénsiz oldugu durumlarda, tasidiklari risklere gore

kismen veya tamamen bertaraf edilmesine yonelik gerekli tedbirler alinir. Bakanlik piyasadan toplanmasina karar verdigi

aranleri web sitesinden halka duyurur.

9. ASKI VE iPTAL

Belgeler asagidaki gerekgeler ile aski ve iptal slirecine girebilir. Sireg CE-PR.017 Stézlesmeye Aykiri Hareket,

Uyarma, Askiya Alma,Belgenin iptali Ve Belgelendirme Sézlesmesinin Fesih Ediimesi Prosediiriine uygun olarak

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

SN| DURUM YAPTIRIM
Uygunsuz oldugu bilinen rinlerin Alberk QA Teknik logosu | Belge iptal edilir
altinda piyasaya surtlmesi gibi Alberk QA Teknik logosunun
1 | veya dokiimanlarinin herhangi bir sekildekotiye
kullanildiginin saptanmasi
Belge ve varsa eklerinde tahribat yapmasi,belgenin Belge intal edili
2 Uzerinde belirtilen kapsam ve adres igin kullanmamasi ©'ge Iptal ectlr
Uretim kisimlarinin uygunsuzlugunu gizlemek tzere
3 | tasarlanan bilingli bir hareket veya tetkik sirasinda sahte ve | Belge iptal edilir
yaniltici bilgiler verilmesi
So6zlesme sartlarina uyulmamasi (Sistemin dokiimante 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.
yanhs kullanimi, Mali gerekliliklerin yerine getiriimemesi Askida kalma sturesi 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 i¢in planlanmasi gereken
denetimlerin kabul edilmemesi
Uygunluk degerlendirmesi esnasinda tespit edilen takip Mducbir sebep is ek slre verilir. Degil
6 | gerektirmeyen minor uygunsuzluklarin belirlenen ise sureg tekrar baslatiimak tzere
sirelerde (3 ay) kapatiimamasi dosya kapatilir
7 Belge yemlmg 'denet'lmlerlnm. gerekli siklikta Belge iptal edilir
yapilmasina izin veriimemesi
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Organizasyonunda ve urtnlerinde gerceklestirilmis
snemli degisikliklerin Alberk QA Teknik'e bildirilmemesi Belge askiya alinir. En fazla 1 ay
. ” o sonrasinda habersiz denetim
8 | (6rnegin: hammadde, kritik tedarikgi, ortaklik yapisi, . .
- NS Ao planlanir. Devam etmesi halinde
Uretim adres degisikligi, trin guvenligini etkileyen . L
AR, belge iptal edilir.
degisiklikler)
Yapilan denetimlerde yonetim sisteminin ve Grdn . .
9 N e e . . . Belge iptal edilir
uygunlugunun tamamen yitirildiginin tespit edilmesi
10 | Askiya alma gerekgelerini kabul etmemesi Belge iptal edilir
Firmaya iletilen musteri sikayetleri igin gerekli duzeltici 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 Gonulla olarak belgenin askiya alinmasi ile ilgili Askida kalma slresi sonunda aski
fimaninyazili talepte bulunmasi sebebi devam ediyor ise belge iptal
edilir.
13 Piyasa Gézetim denetimlerinde uygunsuzluk tespit Uygunsuzlugun seviyesine gore aski
edilmesi veya iptal sureci uygulanir.

10.IHTILAFLAR, KARARA iTIRAZ

10.1 intilaflar

Alberk QA Teknik tarafindan verilen herhangi bir karar ya da uygulanmasina karar verilen herhangi bir yaptirima kargi

gikan bir imalatginin, ihtilafini Alberk QA Teknik nezdinde dile getirme hakki vardir. ihtilafin dile getirimesine iliskin

basvurularin yazili olarak yapiimasi gerekmektedir.

10.2 Karara itiraz

Bir yaptirrmin ardindan belgenin geri alinmasi ile ilgili olarak Alberk QA Teknik tarafindan verilen karara kargi 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 isleyis Talimati’nagéreyuritir.

11. MALI DUZENLEMELER

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

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

12. ANLASMAZLIKLAR
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TECHNIC |
L J

Bir taraftan basvuru sahibi ya da imalatgi, diger taraftan Albek QA Teknik belgelendirme hikimlerinin uygulanmasi
ya da yorumlanmasindan dogan anlagmazliklarin tahkim yolu ile ¢ézimlenmesini taahhit etmektedir. Turkiye
kanunlari gecerli olacaktir. Tahkim yeri istanbul’'dur. Tahkim dili Tiirkge kabul edilecektir. Tahkim asliye

mahkemesinde ve nihai temyiz mahkemesinde gergeklestirilecektir.

13. REVIZYON DURUMU

Revizyon Tarihi Revizyon | Revizyon Yapilan | Agiklama
No Madde

03.12.2020 00 - ik Yayin

09.08.2021 01 5.8-6.1 Raporun incelenmesi ve kararin verilmesi
sireci netlestiriimigtir.

01.06.2023 02 5.1 EK-X Tam kalite glivencesi hakkindaki
tanimlama silindi

06.05.2024 03 2 Adres giincellendi

10.01.2025 04 4.2 08 Ocak 2025 Tarih ve 32776 sayill Resmi
Gazete’de yayimlanan Onaylanmis
Kuruluslar Ve Teknik Servisler Tebligi
(SGM: 2024/12) degisikligi eklendi.

19.06.2025 05 54 Mdasteri cihazi kullanimi durumunda
izlenecek durum tanimi yapildi.
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