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1. AMAC

Bu belgelendirme programinin amaci, Urlnlerin ilgili Grin standardina ve ilgili uygunluk
degerlendirme talimatina uygun oldugunu, bu uygunlugun sirekliligini saglayacak bir kalite
yOnetim sistemi uygulandigini gdstermektir.

Bu belgelendirme programi, TS EN ISO/IEC 17067 standardi Tip 5 urlin belgelendirme
sistemine uygun olarak; Ureticinin uyguladi§i Kalite yonetim sisteminin veya Fabrika Uretim
Kontrol Sisteminin tetkiki ile Griinden alinan numuneler Uzerinde muayene ve deneylerin
uygunlugunu ve Uretim yerinden ve/veya piyasadan alinan (rlin numunelerinin deney
sonuglarinin gézetimini icerir.

Bu sistem ilgili uygunluk dederlendirme talimatinda belirtildigi durumlarda goézetim
incelemelerinde piyasadan numune alinmasini da icerir.

2. KAPSAM

Bu belgelendirme programi, ilgili uygunluk degerlendirme talimatinda yayinlanmis olan
drtnleri kapsar.

3. BELGELENDIRMEYE ESAS DOKUMAN

Belgelendirme esas standartlar ve ilave sartlar, ilgili uygunluk degerlendirme talimatinda
tanimlanmigstir.

4. YASAL SARTLAR

Yasal sartlar ve bu sartlar cergevesinde kontrol edilecek hususlar ilgili uygunluk
dederlendirme talimatinda belirtilmistir.

5. BASVURU SARTLARI

Basvuru sahibi, Urettigi Griin konusunda Uygunluk belgelendirmesi basvurusu icin asadida
belirtilen dokiimanlarini tedarik etmeli ve incelemelidir.

a) QSI web sayfasinda temin edilecek dokiimanlar (www.qgsicert.com)

 Uriin Belgelendirme Programi,
o Uriin Belgelendirme Basvuru Formu
e Tetkik Ucretlendirme Tablosu

b) Uriin Belgelendirme Midiirliigiinden temin edilecek dokiimanlar
e Ilgili uygunluk degerlendirme talimati

Belgelendirme basvurusu, belgelendirilmesi talep edilen Griin konusundaki ilgili standart
ve/veya ydnetmelik igin tretim yeri bazinda gergeklestirilir.

Sayfa 4 QSI-PRO07-UBP/REV.00/10.02.2020




URUN BELGELENDIRME PROGRAMI

i
Y
1 |l

ATI N ECTI

Uriin Belgelendirme Basvuru Formu ve formda belirtilen ekleri, www.gsicert.com web
adresinden online bagvuru béliml Gzerinden elektronik olarak doldurup imzalayarak veya
elektronik olarak imzalamanin mimkin olmadigi durumlarda kagit ortamindaki ciktilarinin
imzalayarak asagida belirtilen eklerle birlikte basvuruda bulunur.

Basvuruda gerekli olan evraklar;

. Basvuru sahibi kurulusun yasal statlistini gdsteren resmi bir belge, (Fotokopisi veya
elektronik olarak taranmis kopyasi sunulabilir.) (Yurt icinde bulunan basvuru sahiplerinin
yasal statlisi, basvuru formunda sunulan ticaret sicil bilgileri dogrultusunda ilgili kurumun
elektronik sisteminden kontrol edilir.)

. Basvuru sahibi kurulusu temsil ve ilzama yetkili olan kisinin/kisilerin imza sirkuleri
(Noter tasdikli), (Fotokopisi veya elektronik olarak taranmigs kopyasi sunulabilir.)

. Basvuru sahibi kurulus ile Uretici kurulug birbirinden farkli ise, aralarinda yapilan
sdzlesme, (Fotokopisi veya elektronik olarak taranmis kopyasi sunulabilir.)

Bagvuru sartlari ve kabuli ile ilgili hiikiimler, Uriin Belgelendirme Prosediiriin madde 5.1.1 ve
5.1.2'de belirtilmistir.

Belgelendirme islemlerinin durdurulmasi ve islemden kaldirimasi Uriin Belgelendirme
Prosediri madde 5.1.2'de belirtilmistir.

6. BELGELENDIRME SARTLARI
6.1. Basvurunun Gozden Gegirilmesi ve Incelemenin Planlanmasi

Planlama faaliyeti Uriin Belgelendirme Prosediiriine gore yiiritilir. Incelemenin
planlanabilmesi icin basvuru dokiimanlarindaki bilgilerin yeterliligi gdzden gegirilir ve eksiklik
tespit edildigi durumda basvuru sahibi bilgilendirilir.

Incelemenin planlamasi; iriine uygulanacak standartlarin ve kapsamin teyidi, numune sayisi
ve numune alma yontemleri, gerceklestirilecek deneyler(varsa deney raporunun kabuli),
deney laboratuarlarin belirlenmesi, fabrika Uretim kontrol sisteminin tetkiki, yetkin tetkik
heyeti ve inceleme siresinin belirlenmesini kapsar.

6.2. Uretim Yeri incelemesi

Basvurusu kabul edilen kurulusta, inceleme planina uygun olarak Uretim yeri incelemesi
gerceklestirilir.

Uretim vyeri incelemesi, (retim yerinde belgelendirmeye esas dokiimanlara gore
gerceklestirilir. Uretim yeri inceleme raporu sonuglar Uriin Belgelendirme Prosediriine goére
degerlendirilir.
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6.3. Uriin Uygunlugunun Degerlendirilmesi

Uriin Uygunlugunun Degerlendiriimesi; ilgili standarda gére gerceklestirilir. Ilgili standarda
gore numuneler Uzerinde yapllmasi gereken muayene ve deneylerle ilgili deney raporlarinin
kabull ve laboratuarlarin secgimi; Uygunluk Degerlendirme Deney Prosediiriinde belirtilen
hikimlere gére gerceklestirilir.

Ilgili standarda gére yapilmasi gereken muayene ve deneyler icin kapsama gére numune
sayisl, numune alma metodu ve numune segim yontemi ile deneylerin gerceklestirilecegi
laboratuarlar ilgili uygunluk dederlendirme talimatinda belirtilmistir. Numune ve varsa sahit
numune Uzerindeki isaretlemeler, etiket bilgileri, numune zarar gérmeden muhafazasi ve QSI
tarafindan belirlenen laboratuarlara belirlenen siirelerde teslim edilme yikimlGlGga basvuru
sahibine aittir.

Ilk Belgelendirme, kapsam genisletme ve standart degisikligi basvurularinda olumsuz
neticelenen muayene ve/veya deneyler icin bagvuru sahibi bilgilendirilir. Bagvuru sahibinin 15
glin icinde QSI yazili olarak deney sonucuna itiraz veya olumsuz sonuclanan deneyler icin
urln Uzerinde duzeltici faaliyet yapilarak tekrar inceleme yapilmasini talep etme hakki
bulunmaktadir.

Deney sonucuna itirazda bulunulmasi durumunda; Uriin Belgelendirme Mudiirliigiiniin
degerlendirmesi sonucuna gore olumsuz sonuglanan deney sonuglari igin deney tekrar
gerceklestirilebilir.

Basvuru sahibinin olumsuz neticelenen muayene ve/veya deneyler icin dizeltici faaliyet
talebi; Uriin Belgelendirme Mudirligi tarafindan degerlendirilir.

Dederlendirme, Uriin Belgelendirme Prosediiriine gére yapilir. Nihai raporlama biitiin
deneyler tamamlandiktan sonra gergeklestirilir.

6.4. GoOzden Gecirme ve degerlendirme

Saha denetimi ve/veya Uriin Uygunluunun Denetimi sonuclar, Uriin Belgelendirme
Prosediirii esas alinarak degerlendirilir ve Belgelendirme Komitesi kararina gore islem yapilir.

7. BELGENIN DUZENLENMESI

Belgelendirme Komitesi tarafindan “belge verilsin” karari verilmesi durumunda, belge
diizenlenerek basvuru sahibi kurulus yetkilisine teslim edilir. Belge sahibi, bu belgede
tanimlanan Urinleri Gzerinde belgelendirme sozlesmede belirtildigi sekilde, QSI markasini
kullanma hakki kazanir.

8. BELGEYE ILISKIN BILGILER VE BELGENIN GECERLILIK SURESI
Belge lizerinde yer alan bilgiler asagida tanimlanmistir;

¢ Belgelendirilen migsterinin adi, adresi
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Uretim yeri ve adresi (Eger farkli ise)
Ilgili belgelendirme karar giiniinden énce olmamak (izere Sertifikanin “ilk
Duzenlenme Tarihi”, “Son Dlizenlenme Tarihi” ve “Gegerlilik Tarihi”
Sertifika No
Belgelendirilmis misterinin tetkikinde kullanilan, yirirlik durumunu (6rnegin,
revizyon tarihi ve numarasi) gésterecek sekilde Urlin standardi ve/veya hikim
iceren dokiiman,

¢ Yanlis anlasiimaya veya muglakliga yol agmayacak ve her bir tesiste uygulanacak
sekilde, Urlinlerin tipi dikkate alinarak belgelendirmenin kapsami,

e QSI Sertifikasyon'un adi, adresi ve logosu, diger logolar (Orn. Akreditasyon
sembolli),

e Sertifika sablonu form numarasi ve revizyon numarasi.

Belgenin gegerlilik stiresi 1(bir) yildir. Belgenin yenileme sireleri ile ilgili hlikiimler, QSI
Belgelendirme Proseduiriinde belirtilmistir.

9. GOZETIM SARTLARI

Belgeli Kuruluslarda gozetim incelemeleri, ilgili uygunluk dederlendirme talimatinda belirtilen
gdzetim planina gore gergeklestirilir.

9.1. Saha Tetkiki ve Uriin Uygunlugunun Degerlendirilmesi

Ilgili uygunluk degerlendirme talimatinda belirtilen Gézetim planina gére saha denetimi
ve/veya Urlin uygunlugu denetimine ait faaliyetler gerceklestirilir.

Gozetim ile ilgili hikkiimler, Uriin Belgelendirme Prosediiriinde belirtilmigtir.
9.2. GoOzden Gecirme ve degerlendirme

Saha denetimi ve/veya Uriin Uygunlugunun Denetimi sonuglari, Uriin Belgelendirme
Prosediirii esas alinarak dederlendirilir, Belgelendirme Komitesi kararina gére islem yapilir.

10. BELGE, LOGO VE MARKA KULLANIMI

Belge, logo ve marka kullanimi ile ilgili hikimler, TL.05 Logo kullanma Talimatinda
belirtilmigtir.

11. BELGE SAHIBINE UYGULANACAK YAPTIRIMLAR

Belge sahibine uygulanacak yaptirimlar ile ilgili hiikiimler Uriin Belgelendirme Prosediiriinde
belirtilmigtir.

11.1. Uyan Bildirimi
Uyari bildirimi ile ilgili hiikiimler, Uriin Belgelendirme Prosediiriinde belirtilmistir.
11.2. Belgenin Askiya Alinmasi

Belgenin askiya alinmasi ile ilgili hiikiimler, Uriin Belgelendirme Prosediiriinde belirtilmistir.
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11.3. Belgenin Iptali ve Sozlesmenin Feshi

Belgenin iptali ve s6zlesmenin feshi ile ilgili hiikiimler, Uriin Belgelendirme Prosediiriinde
belirtilmigtir.

12. BELGELENDIRME SARTLARINDAKI DEGiSIKLIKLER
12.1. QSI tarafindan yapilan degisiklikler

Asadida belirtilen dokiimanlarda dedisiklik olmasi durumunda, belgeli kurulug QSI resmi web
sitesinde(www.qgsicert.com) degdisiklikleri ve uygulama ile ilgili bilgilendirme yapillir.

Uriin Belgelendirme Prosediirii

Ucret Tarifesi

Uriin Belgelendirme Programi

Belgelendirmeye esas dokuman ( Yénetmelikler, standartlar ve ilgili uygunluk
dederlendirme talimat)

12.2. Belgeli kurulustan kaynaklanan degisiklikler
Belgeli kurulus asadida belirtilen hususlardaki degisiklikleri QSI'ye bildirmekle ylkimlidiir.

e Belge lizerinde yazan bilgilerdeki degisiklikler
e Uretim ve (riin sartlarini etkileyen degisiklikler
e Tizel kisilik degisiklikleri vb.

Belgelendirme sartlarindaki degisiklik ile ilgili taleplerde, dedisikligin tiiriine gdre saha
denetimi ve {rln uygunlugunun denetiminin yapilip yapilmayacagina, degerlendirme
sonucunda karar verilir.

Belgelendirme sartlarindaki degisikligin tiiriine gére Uriin Belgelendirme Prosediiriinde
belirtilmistir.

13. ITIRAZ, SIKAYET VE UYUSMAZLIKLAR

Sikayet ve itirazlar ile ilgili hiikiimler, itiraz ve Sikayetler Prosediiriinde belirtilmistir.

14. KAMUYA ACIK BILGILER

Belgeli kuruluslarin, belgelerine ait bilgiler www.qgsicert.com adresinde yayinlanmaktadir.

Kuruluslara ait bilgilerin kanun geregi Uglinci taraflara agiimasini gerekli kilan durumlar séz
konusu oldugunda, hizmetlerden faydalanan kurulus, kanunun izin verdigi olctide ilgili birim
tarafindan bilgilendirilir.
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YUKUMLULUKLER
QSI'in yukiimliiliikleri

QSI'in Grln belgelendirmesi ile ilgili yikidmltltkleri, QSI tarafindan belgelendirmede
yapilan islemler ve bunlarin sonuclariyla sinirldir.

QSI, Urln belgelendirme faaliyetlerini, hizmet alan basvuru/belge sahibine karsi
tarafsizlik, bagimsizlik, esit muamele, diristliik, seffaflik, gizlilik ilkelerine ve bunlar
cercevesinde sekillenen etik esaslara bagl kalarak, mevzuat ve akreditasyon kurallari
cercevesinde profesyonel anlamda yurdtdr.

QSI, yaptigi belgelendirme islemleri ile ilgili olarak, mevzuat cercevesinde yetkili
otoritelerin veya adli makamlarin bilgi ve dokiiman talepleri hari¢ olmak lzere lglncl
taraflara bilgi vermez. Bunun haricinde gerektiginde yapilacak stzlesmelerde
paylasilabilecek bilgiler agikga belirtilir.

Belge Sahibinin Yiikiimliliikleri

Basvuru sahibi sb6zlesme imzalamadan, QSI'ya ait herhangi bir markayl ve belge
sahibi de, s6zlesme imzalanmasi suretiyle kullanma hakki verilen marka diginda, higbir
gerekceyle QSI'ya ait baska bir markayi kullanamaz.

Basvuru/belge sahibi, ilgili belgelendirme ve sonrasi hizmet ve islemlerle ilgili olarak
QSI tarafindan talep edilen tiim bilgi ve belgeleri dogru ve eksiksiz olarak vermekle,
bunlarla ilgili kayit ve dokiimanlardan istenenleri derhal ibraz etmekle yikimltdur.
Basvuru/belge sahibi, belgelendirme galismalarinda yapilan yazismalarda, usuliine
gore yetkilendirdigi temsilcisinin tiim beyan ve taahhiitlerini kendi beyan ve taahhiidii
olarak kabul eder.

Basvuru/belge sahibi, belgelendirme ve sonrasi hizmet ve islemler icin Uretiminden,
piyasadan ve/veya stok vb. yerlerden gerekli numuneleri vermekle, numuneleri
istenilen laboratuar ve/veya QSI tarafindan gdsterilen kurum veya kurulusa verilen
sure igerisinde talimatlara uygun sekilde teslim etmekle ylkimltduir.

Basvuru/belge sahibi, gerektiginde, belgelendirme/ara kontrol/gbdzetim/denetim
amaclyla muayene ve deneyler icin QSI tarafindan, Uretim yerinden elde edilecek
ve/veya piyasadan satin alinacak numunelerin bedelini ve bunlar Gzerinde yapilacak
deney/inceleme ve her tiirlli islemden kaynaklanan bedeli derhal ve defaten ddemekle
yukumltdar.

Basvuru/belge sahibi, QSI tarafindan gérevlendirilen inceleme uzmanina/uzmanlarina;
drtndn/hizmetin/sistemin kalitesini, 6zellikle glvenli olmasini etkileyen tasarim,
uretim, kalite kontrol, kalite yonetimi, stok, dagitim ve benzeri hususlarda fonksiyonu
olan tiim birimlerinin ve mekanlarinin ziyaret edilmesinde her tirli kolayligi
saglamakla, kayitlari gostermekle, istenilen belge ve bilgileri dodru, eksiksiz ve
zamaninda vermekle yUkdmladur.

Belge sahibi, belge/marka kullanma hakkini aldigi marka ve belgesini, sadece belge
uzerinde vyazili Urlne/hizmete/sisteme ait Urin veya ambalaji Uzerinde ve bu
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drline/hizmete/sisteme iliskin reklam amacl veya firmasina ait dokiiman ve medya
Uzerinde kullanabilir.

Basvuru/belge sahibi, Uretimine/hizmet sunumuna/sisteminin isleyisine iliskin veya
bunlari etkileyecek kisisel durumundaki esash tim degisiklikleri ve Uretimi/hizmet
sunumuy/sistem isleyisinin gegici olarak veya tamamen durmasi veya aksamasi halini
15 (onbes) glin icerisinde QSI'ya yazil olarak bildirmekle ytukamladur.

Belge sahibi; belgelerini eksik veya yaniltici bir bicimde ¢ogaltamaz ve kopyalayamaz
ve /veya belge Uzerinde tahrifat yapamaz. QSI''n kontrollii ve yazili izni olmaksizin
yabanci dillere geviremez.

Belgenin askiya alinmasi, iptali, sodzlesmenin feshi ve her tirli belge/marka
kullanimini  durdurmayi gerektiren hallerde, belge sahibi, belge kullanimini ve
drline/hizmete/sisteme ait Urlin veya ambalaji lizerinde ve bu Urline/hizmete/sisteme
iliskin reklam amach veya firmasina ait dokiiman ve medya (zerinde marka
kullanimini derhal durdurur. Gerekiyorsa ilgili merciilere yazih bilgi verir.

Belge sahibi; misterileri, tiiketici ve/veya Uglinci kisiler tarafindan bildirilen sikayet ve
her tirlli uygunsuziuga iliskin miracaatla ilgili aldigi 6nlemlerin ve bunlara iliskin
yapilan tim islemlerin kaydini tutmak ve talep edildiinde QSI'In incelemesine
sunmakla yakamladur.

Basvuru/belge sahibi; QSI tarafindan verilen tim hizmetlere ve her tirld
belgelendirme iglemleri ile ilgili olarak adina tahakkuk ettirilen Ucretleri belirtilen sire
icerisinde defaten édemekle ylkimliduir.

Belge  sahibi; belgesinin  iptalini ve  sbzlesmenin  feshini  takiben,
urlinin/hizmetin/sistemin/kendisinin QSI tarafindan belgelendirilmis oldugunu yazih
veya sozli olarak beyan edemez, belge ve sdzlesme ile verilen hi¢ bir hakki
kullanamaz, daha o6nce dretilen QSI markalarindan birini tagiyan Grtnd/hizmeti
piyasaya sunamaz.

Belge sahibi, cezai veya diger sebeplerle fesih halinde soézlesme ile kendisine verilmis
belgeyi en geg 30 (otuz) glin igerisinde QSI'ya iade eder. Belgenin iptali ve
s6zlesmenin feshi belge sahibinin mali ylktumlultklerini ortadan kaldirmaz.
Basvuru/belge sahibi, belgelendirmeye esas dokimanlarini ve ilgili tim mevzuat
degisikliklerinin giincelligini bizzat takip etmekle ylkimliddr.

Basvuru/Belge sahibi, QSI tarafindan talep edilen dlizeltici ve 6nleyici faaliyetleri, QSI
tarafindan belirlenmis olan siire iginde yerine getirmekle yikimlidr.

Basvuru/belge sahibi; ek “belgelendirme usul ve esaslarinda belirtilen
yukdmlillklerine iligkin ilave tiim diger hususlara da uymakla mikelleftir.

Belge sahibinin tiiketiciye ve iigiincii kisilere karsi sorumlulugu

Belge sahibi, belge ve varsa ilgili marka kullanma hakki verilen Uriinlerin/hizmetlerin,
yasal diizenlemelere ve/veya belgelendirmeye esas teskil eden dokiimana uygun
olmamasindan, musterileri veya Uglncl kisiler nezdinde kaynaklanacak, her tirlu
maddi ve manevi zarar ve ziyandan bizzat sorumludur ve bunlan eksiksiz tazmin
etmekle yakamladir.
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Belge sahibi, bir yargi kararina istinaden veya QSI'In inisiyatifi dahilinde herhangi bir
bicimde tlketiciye veya Uglincl kisilere QSI tarafindan dédenen ve belge sahibinin
kusurundan kaynakli, Grtin/hizmet bedeli ve/veya maddi manevi tazminat tutarini
QSI'in ilk talebinde itiraz etmeden ve defaten QSI'a ddemekle yukimluddr.

Belge kapsamindaki Urlinin/hizmetin can ve mal glvenligini etkileyecek
uygunsuzlugunun tespiti halinde, yetkili karar organi karar ile belge sahibi, stz
konusu uygunsuzluklara sahip Urlnlerini piyasadan toplamak, hizmeti durdurmak ve
tiiketiciye ulagmis olan Urinler/hizmetler igin yazil veya gorsel medya araciidi ile
uyarida bulunmakla yakimlaiddar.

Belgenin askiya alinmasi veya iptali/sdzlesmenin fesih edilmesi, belge sahibinin daha
Onceden piyasaya slrilmus olan Urtnlerin kullanim émri slresince tiketiciye veya
dglinct kisilere karsi mali, cezai ve hukuki sorumluluklar ile ilgili yGkdmldlklerini
ortadan kaldirmaz.

Bu maddeye iliskin tiim ihtilaf hallerinde, Itiraz, Sikayet Komitesi'nin verecegi karar
nihai ve kesindir. Bagsvuru/belge sahipleri bu hususu gayri kabili itiraz kabul ve
taahhit etmis sayilirlar.

UCRETLENDiIRME iLE DIGER iDARI VE MALiI HUSUSLAR

Basvuru/belge sahibi, tahakkuk ettirilen faturalari baska herhangi bir ihtara gerek
kalmaksizin teblig tarihinden itibaren en ge¢ 30 (otuz) giin icerisinde 6demekle
yukumltddr. Bu stre igerisinde édenmemis alacaklar igin bagvuru/belge sahibi, fatura
tarihinden itibaren temerriide diismdis sayilir.

Gecikme faizi, temerrit tarihinden itibaren hesaplanir. Borglarini suresi iginde
ddemeyenlere 3095 Sayili Kanuni Faiz ve Temerriit Faizine Iliskin Kanun'un 1 inci
maddesine gore belirlenen oranda faiz uygulanir.

Belgelendirme hizmeti verilirken hizmetin herhangi bir agamasinda basvuru sahibinin
talebinden vazgegmesi veya QSI tarafindan durdurulmasi halinde, vazgegme talebinin
QSI'a bildirim tarihine kadar veya durdurma kararina kadar gegen slire igerisinde
baslatilan ve/veya verilen hizmetlere iliskin Ucretler tam olarak tahakkuk ettirilir ve
basvuru sahibinden tahsil edilir. Bu durumda bagvuru sahibi herhangi bir maddi ve
manevi hak talep edemez.

Adres dedisikliginin bildiriimemesi ve/veya heniiz QSI'a ulasmamasi halinde, QSI
tarafindan postaya verilmis tiim gdnderiler tebligat hiikmUindedir.

Basvuru/belge sahibine mutlaka fiziken ulasmasi gereken fatura ve benzeri dokiiman
haricinde, resmi kayith elektronik posta adreslerine QSI tarafindan gdnderilen
bildirimler de ayni sekilde tebligat hikmundedir.

Belge sahibi, QSI'ln resmi internet sitesinde yayimlanan duyurulari takip etmekle
yukimlldir. Bu duyurular da tebligat hiikmiindedir.

YURURLUK

Bu belgelendirme programinin yayinlanmasi ve degisikligi, Uriin Belgelendirme Mudiirii onayi
ile ydrirluge girer.

Sayfa 11
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18. YURUTME

Bu belgelendirme programi hiikiimlerini Uriin Belgelendirme Miidurligi yiritiir.
Ek I- Fabrika Uretim Kontrol Sistemi (FUK) Sartlari

1. Dokiimantasyon sartlan

QSI Uriin Belgelendirme Sistemi asgari kalite yénetim sistemi dokiimantasyonu asagidakileri
icermelidir;

a) QSI Uriin Belgelendirme Sistemi asgari kalite yonetim sisteminin istedigi dokiimante
edilmis prosediirler ve kayitlar,

b) Ilgili uygunluk degerlendirme talimatinda belirtilen kayitlar dahil dokiimanlar ve ilgili
uygunluk degerlendirme talimatinda belirtilen prosedir ve kayitlari

1.1. Dokiimanlarin kontrolii
Kalite yonetim sistemince gerekli gériilen dokiimanlar kontrol altinda bulundurulmahdir.

Dokimanlarin giincellenmesi icin metot olusturmali, dig kaynakli dokiimanlari tanimlamali ve
giincelligini takip etmelidir.

1.2, Kayitlarin kontrolii

Kurulus; kayitlarin belirlenmesi, depolanmasi, korunmasi, ulasilabilmesi, elde tutulmasi ve
elden cikarilmasi icin gereken kontrollerin tanimlanmasi amaciyla dokiimante edilmelidir.
Kayitlar kalici bir okunabilirlie sahip, kolaylikla ayirt edilebilir ve ulasilabilir olmalidir.

Asgari tutulmasi gereken kayitlar, yasal/mevzuat sartlarinda aksi belirtiimedigi takdirde Griin
kullanim émrine ilave 1 yil siireyle muhafaza edilmelidir.

e Satin alinan driiniin dogrulanmasi kayitlari (Girdi Uriin kalite kontrol kayitlari)
¢ Uriiniin izlenebilirligine ait kayitlar

e Izleme ve Olgme Donaniminin Kontroliine ait kayitlar

e Uriiniin Izlenmesi ve Olgiilmesi (proses, nihai iriine ait kalite kontrol kayitlari )
¢ Uygun olmayan Uriintn kontrolline ait kayitlar

e Musteri Sikayetleri

e Dizeltici faaliyet kayitlar

2. Kaynak Yonetimi
2.1. Insan kaynaklari

Uriin sartlarina uygunlugu etkileyen isleri gerceklestiren personel; ilgili uygunluk
degerlendirme talimatinda belirtilen uygun 6grenim, egitim, beceri ve deneyim yoniinden
yeterli olmaldir.
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2.2, Alt yapi-Uretim Tesisi

Kurulus, Urlin sartlarina uygunluga ulasmak igin gereken (retim tesisi (Binalar, galisma
alanlari ve bunlarla baglantil tesisleri) altyapisini ve ilave olarak ilgili uygunluk degerlendirme
talimatinda belirtilen sartlari saglamali ve stirdiirmelidir.

2.3. Alt yapi-Proses Tecghizati

Kurulus, Uriin sartlarina uygunluga ulasmak icin gereken Proses techizati (donanim),
altyapisini ve ilave olarak ilgili uygunluk degerlendirme talimatinda belirtilen sartlari saglamali
ve surdirmelidir.

2.4. Calisma ortami

Kurulus, Uriin sartlarina uygunlugu saglamak icin gereken ve ilave olarak ilgili uygunluk
dederlendirme talimatinda belirtilen calisma ortamini belirlemeli ve yonetmelidir.

Not — “Calisma ortami” terimi; fiziksel, cevresel ve diger etkenler (glriltl, sicaklik, nem,
aydinlatma veya hava gibi) dahil isin gergeklestirildigi ortamdaki sartlara iligkindir.

3. Satin alma

3.1. Satin alma bilgisi

Satin alma bilgisi, satin alinacak Grini tanimlamalidir.
3.2. Satin alinan iiriiniin dogrulanmasi

Kurulus satin alinan uriinlin, belirtilen satin alma sartlarini karsilamasini giivence altina almak
icin muayene ve diger gerekli faaliyetleri olusturmali ve uygulamalidir.

4. Uretimin sunumu
4.1. Uretim sunumunun kontrolii

Kurulus, Gretim ve hizmetin sunumunu kontrol altindaki kosullarda planlamall ve yiiriitmelidir.
Kontrol altindaki kosullar uygulanabildigi 6lclide;

a) Uriin karakteristiklerini tanimlayan bilgilerin mevcudiyetini,
b) Gerekli oldugunda galisma talimatlarinin mevcudiyetini,
¢) Elverisli donanimin kullanimini,

d) izleme ve 6lgme donaniminin mevcudiyetini ve kullanimin,
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e) Izleme ve 8lgmenin uygulanmasin,

f) Urlinlin serbest birakiimasi, teslimati ve teslimat sonrasi faaliyetlerin uygulanmasini,
kapsamalidir.

4.2. Tanimlama ve izlenebilirlik

Gereken vyerlerde kurulug Urand, drdn gerceklestirmesi boyunca uygun yollarla
tanimlamalidir. izlenebilirlik bir sart oldugunda kurulus, o lriine ézel olan tanimlamay1 kontrol
altinda bulundurmali ve kayitlari muhafaza etmelidir.

4.3. Uriiniin muhafazasi

Kurulus sartlara uygunlugun sirekliligini saglamak icin, i¢ proses siresince ve istenen yere
teslim edilinceye kadar Uriini muhafaza etmelidir. Bu muhafaza, uygulanabildigi 0lglide;
tanimlamayi, tasimayi, ambalajlamayi, depolamayi ve korumayi icermelidir. Muhafaza, Grini
teskil eden parcalara da uygulanmalidir.

5. Izleme ve 6lcme donaniminin kontrolii

Kurulus Griiniin belirlenen sartlara uygunluguna iliskin kanit saglamak (izere gergeklestirecegi
izleme ve oOlcmeleri ve bunun icin gereken izleme ve 6lgme donanimini belirlemelidir.
Kalibrasyon ve dogrulama sonuglarinin kayitlari muhafaza edilmelidir.

6. Olcme ve Iyilestirme

6.1. Miisteri Sikayetleri

Musteri sikayetleri ile ilgili yontem belirlenmis olmali ve kayitlar tutulmalidir.
6.2. Uriiniin izlenmesi ve dlciilmesi

Kurulus, Urlin sartlarinin yerine getirildigini dogrulamak icin Griin karakteristiklerini izlemeli ve
Olgmeli ve kayitlarini muhafaza edilmelidir.

7. Uygun olmayan iiriiniin kontrolii

Kurulus, Urlin sartlarina uymayan Urdnin istenmeyen kullaniminin veya teslimatinin
Onlenmesi igin, tanimlanmasini ve kontrol altinda bulundurulmasini giivence altina almahdir.
Uygun olmayan Urlinin ele alinmasi igin gergeklestirilen kontrol altinda bulundurma
faaliyetlerini ve bu faaliyetlerle ilgili sorumluluk ve vyetkileri tanimlamali ve dokimante
etmelidir.

Uygun olmayan {riin dizeltildiginde, sartlara uygunlugunu goéstermek icin {rlin yeniden
dogrulamaya tabi tutulmalidir.

Verilen 6zel izinlerin kayitlari dahil uygunsuzluklarin yapisi ve uygunsuzluklar sonrasinda
alinan tedbirlere ait kayitlar muhafaza edilmelidir.
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CERTIFICATION & INSPECTION

8. Diizeltici faaliyet

Kurulug, uygunsuzluklarin nedenlerini gidermek ve tekrarlarini 6nlemek igin tedbirler
almalidir. Uygulanan duizeltici faaliyetlerin sonuglarinin kayitlarini muhafaza etmelidir.
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