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‘ﬁc a MD SERTIFIKA VE RAPOR ISLEMLERI

1. AMAGC: Bu prosedurin amaci, Makine Emniyet Yonetmeligi kapsaminda gercgeklestirilen uygunluk
degerlendirme isleminin belgelendirme asamasinin tanimlanmasidir.

2. KAPSAM: Bu prosedur, raporlarin gézden gegirme ve karar slrecini, belgenin diizenlenmesi,
verilmesi, kapsaminin daraltiimasi, geri gekilmesi ile ilgili prensipleri ve komite ¢alismalarini kapsar.

3. TANIMLAR:

Belgelendirme Karari: Teknik Dizenleme Sorumlusu (TDS) tarafindan belgeyi verme veya

reddetme, belgelendirme kapsaminin genisletiimesi veya daraltilmasi, belgenin askiya alinmasi veya

geri ¢cekilmesi, belgelendirmenin iptali veya yenilenmesi kararlarinin verilmesi islemidir.

Teknik Diizenleme Sorumlusu: Uygunluk degerlendirme faaliyetleri kapsaminda gerceklestirilecek

olan muayene ve denetimleri organize eden, belgelendirme karari dncesi muayene ve denetim

sonuglarini kontrol eden ve belgelendirme karari alan kisidir.

Teknik Uzman: Uygunluk degerlendirme faaliyetleri kapsaminda planlanan muayene ve/veya

denetimleri gergeklestiren ve muayene ve/veya denetim sonuglarini teknik dizenleme sorumlusuna

sunan personeldir.

Denetc¢i: Uygunluk degerlendirme faaliyetleri kapsaminda planlanan kalite yonetim sistem tabanli

denetimleri gergeklestiren ve denetim sonuglarini teknik dizenleme sorumlusuna sunan personeldir.

Teklif: ECES ile aday musteri arasindaki, hizmetin talebiyle hizmetin sunulmasi sartlarini ve bedellerini

iceren ve karsilikli olarak imzalanmasi ile s6zlesmeye dontsen dokiman.

Firma/Miisteri: Bu prosedirdeki anlami, Grind imal eden kurulustur.

imalatgi: Makina Emniyeti Yénetmeligi kapsamindaki makinayi veya kismen tamamlanmis makinay!

tasarimlayan ve/veya imal eden ve kendi isim veya ticari unvani altinda veya kendi kullanimi igin

piyasaya arz edilmesi amaciyla makinanin veya kismen tamamlanmis makinanin bu Yonetmelige

uygunlugundan sorumlu olan gergek veya tlzel kisiyi, bu sekilde tanimlanan bir imalatginin

bulunmadigi durumda, Makina Emniyeti Yonetmelidi kapsamindaki makinayr veya kismen

tamamlanmis makinayi piyasaya arz eden veya hizmete sunan gercek veya tizel kisiyi,

Yetkili temsilci: Turkiye'de yerlesik olan, imalat¢cidan onun adina Makina Emniyeti Yonetmeligi ilgili

yukumlalUklerinin ve formalitelerinin tamamini veya bir kismini yerine getirmek igin yazili yetki almis

herhangi bir gercek veya tizel kisiyi,

ONTEK: Onaylanmig Kuruluglar Bilgi Sistemi

Uygunluk Belgesi: Uygunluk degerlendirme isleminin olumlu sonuglanmasi halinde diizenlenen yazili

dokiman.

4. UYGULAMA

ECES, her denetim igin yazili bir rapor sunmaktadir. Denetim ekibi, iyilestirme firsatlarini
tanimlayabilir, ancak belirli c6zimleri tavsiye etmez. Denetim Raporunun mulkiyeti, ECES’ e aittir.
Denetim Raporu, sistem uygunluk degerlendirme kararina imkan verebilecek denetimin dogru, 6zIi ve
net olmasini saglamalidir.

4.1 Gozden Gegirme, Karar Alma

PR.015 Makina Emniyeti Ydnetmeligi Uygunluk Degerlendirme Prosedurine uygun olarak
gerceklestirilen uygunluk degerlendirme faaliyetlerinden sonra Teknik Uzman/Denetci tarafindan
tamamlanan dosya Teknik Dizenleme Sorumlusuna iletilir. Tamamlanan dosya Teknik DUzenleme
Sorumlusu tarafindan bu prosedurin 4.1.1 maddesindeki dederlendirme kriterleri dikkate alinarak
FR.044 GAR-Go6zden Gecirme ve Karar Formu ile kontrol edilir. Bagvuruda bulunan firmanin denetim
sonucunun Makine Emniyet Yo6netmeligin Temel Gereklerinde belirtilen sartlara ve ilgili
standarda/standartlara uygun bulunmasi durumunda Teknik Dizenleme Sorumlusu tarafindan FR.044
GAR-Gb6zden Gecirme ve Karar Formu ile kayit altina alinir. Karar sonucunda belge basimi
gercgeklestirilecek ise Teknik Duzenleme Sorumlusu tarafindan ayni form Uzerinde sertifika basim
bilgileri ve onayi verilir. Teknik Dizenleme Sorumlusu tarafindan Onaylanmis Kuruluslar Bilgi
Sisteminde (ONTEK) kayit gerceklestirilerek ilgili kayda istinaden hazirlanacak sertifikaya 6zel karekod
alinir ve taslak sertifika hazirlanir. Taslak sertifika basilarak Belgelendirme Muadurl tarafindan
imzalanir.
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Alinan kararin olumsuz olmasi durumunda bu durum FR.044 GAR-Go6zden Gecirme ve Karar Formu
ile magteri firmaya iletilir.

Kalite

sistem tabanli modillerde Teknik Dizenleme Sorumlusu goérus alabilir, alinan gorusler ve

sahipleri karar formunda kayda alinir.
Go6zden gegirme ve belgelendirme karari, Teknik Dizenleme Sorumlusu tarafindan es zamanli olarak
gerceklestirilir.

4.1.1
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)
)
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Karar Alirken Kullanilan Degerlendirme Kriterleri

Dokumanlarin igerisinde ilgili kigiler tarafindan onaylanma-imzalama, tarih bilgisi kayitlarinin
kontrold,

Uygunsuzluk var ise kategori sinifinin kontrol,

insan saghgina ve givenligine, Griin giivenligine etki edebilecek bir bulgunun kontrold,
Soézlesmenin ihlal edildigi sonucuna varabilecek bulgularin kontrol(,

Cok fazla sayida minér uygunsuzluk olmasi durumunda bu uygunsuzluklarin toplami majér
uygunsuzluk niteliginin kontrold,

Degerlendirme raporlarinin sireglere yonelik yeterli bilgi tagimasinin kontrold,

Degerlendirme faaliyetinin ECES prosedurlerine uygunlugunun kontrold,

Kritik sureclerin ve teknik gerekliliklerin etkin bir sekilde isletildiginin ve objektif kanitlarla kayit
altina alindiginin kontrold,

Teknik uzman tarafindan bulgularin degerlendirilmesinin kontrolu,

10) Bulgularin objektif kanitlara dayandirilmasi kontrold,
11) Kapsam dig1 maddelerin(varsa) urtn guvenligini ve kalitesine etkisinin kontrold,

4.2 Rapor ve Sertifikalarin Numaralandiriimasi ve Revizyonu

Rapor Sertifika
Numaralandirmasi Numaralandirmasi
MD-YYYY-SSS NOBOMDYYYYSSS
NOBO:4 haneli Nobo numarasi (Sabit)
MD: Yonetmelik kodu (Sabit) MD: Yonetmelik kodu (Sabit)
YYYY: Ait oldugu yil YYYY: Ait oldugu yil
SSS: Sira numarasi SSS: Sira numarasi
Ornek: MD-2024-001 Ornek: 2421MD2024001

Raporlarda Revizyon: Raporlarda revizyon | Sertifikalarda Revizyon: Sertifikalarda
durumunda  ayni rapor  numarasli | revizyon durumunda ayni sertifika
kullanilarak sonuna Rev.01 ilavesi yapilir. | numarasi kullanilarak sonuna Rev.01
Eski rapor tarihi korunarak altina revizyon | ilavesi yapilir. Eski sertifika tarihi
tarihi ilave edilir. Teknik Duzenleme | korunarak altina revizyon tarihi ilave edilir.
Sorumlusu tarafindan yeni rapor ile ONTEK
sisteminde kayit islemi gerceklestirilerek
yeni sertifika igin karekod alinir.

Revizyon Ornegi:
Revizyon Ornegi: MD-2024-001Rev.01 NOBOMD2024001 Rev.01

4.3 Sertifika Diizenleme
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Sertifikalar, belge Uizerinde yazan kapsam igin verilmis olup baska faaliyet alanlarini ve trln gruplarini
yansitmaz ve bu amagla kullanilamaz. Belge lUzerinde adi gegen firmaya verilmis olup hicbir sekilde
baska kurum ya da tlzel kisilige devredilemez. Firma tarafindan belgenin kullanimi TL.001 Sertifika Ve
Logo Kullanim Talimatina uygun olarak yapllir.

FR.083 Makine Direktifi AT Tip inceleme Sertifikasi veya FR.084 Makine Direktifi Ek X Tam Kalite
Guvencesi Sertifikasi ECES tarafindan 6zel olarak matbaada hazirlanmis sertifika kagidina basilir.
Firma bilgileri, uygunluk degerlendirme faaliyet bilgileri ilgili modilde hazirlanmis formatta yer alir.
ECES logosu, Gnvani, adresi ve iletisim bilgileri 6zel olarak matbaada hazirlanmis sertifika kagidinda
bulunmaktadir.

4.4 Sertifika Gegerlilik Siireleri

Sertifika gecerlilik stresi asagida verilen tablodaki gibidir;

Sertifikalarin  Gegerlilik

Uygunluk Degerlendirme Tipi | Siire Tarihinin islenmesi

Ek IX AT Tip incelemesi

5Yil Guln: 1 gun oncesi

Ek X Tam Kalite Glivencesi Ay. Ayni .
3 Yil (Yillk gdzetim Y_|_I: Bu tab!onun sure
dogrulamasi ile) sutununda verilen yil kadar

4.5 Belgelendirme Degisiklik Sureci

Belgelendirilmis bir Urinun tasariminda, teknik dosyasinda, komponentlerinde veya firmanin resmi
statisunde degisiklik olmasi durumunda bu degisiklik ECES tarafindan asagidaki adimlar izlenerek
degerlendirilmelidir.

1) Migteri degisikligi ECES'e iletir.

2) Degisiklik Teknik Duzenleme Sorumlusu tarafindan degerlendirilir ve gerekli olan teknik veya yasal
dokimantasyon firmadan talep edilir.

3) Musteri tarafindan goénderilen ilgili dokimanlar Teknik Dizenleme Sorumlusu tarafindan incelenir.
Degisikliklerin yonetmeligin temel emniyet gereklerine olan etkisi kontrol edilir ve degerlendirmenin
ofiste veya sahada olmasina karar verilir. Temel gerekliliklerde belirtilen sartlardan sapmaya sebep
olabilecek degisiklikler gerekli deney ve uygunluk dederlendirmeler yapilarak kontrol edilir. Stireg ilgili
module gore igletilir.

4) Sertifika ve/veya raporlarda degisiklik ya da diizeltme gereksinimi olmasi durumunda sertifika
ve/veya rapor revizyon numarasi ve revizyon tarihi verilerek yeniden hazirlanir ve onaylanir. Bir
Onceki rapor ya da sertifika musteriden alinarak iptal edilir. Bu maddenin detayi bu prosedirin Rapor
ve Sertifikalarin Numaralandiriimasi bagliginda tanimlanmistir.

Belge degisikligi belge gecerlilik siresini etkilemez.

4.6 Belgenin Askiya Alinmasi ve Kapsaminin Daraltilmasi

Belge asagidaki kosullarin olusmasi durumunda Teknik Dizenleme Sorumlusunun karari ile 3 ayi
asmamak kaydi ile askiya alinabilir.

1) Belge kapsaminda yer alan urlne iliskin standart disinda yer alan gereksinim ya da yasal
yaptirimlarin yerine getirilmediginin tespiti,
2) Firmanin goénulli olarak belgenin askiya alinmasi ile ilgili yazili talepte bulunmasi.
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3) ECES belgesinin, onaylanmis kimlik numarasinin ve CE isaretinin amaci disinda yanhs kullanimi,
4) Belgelendirme kurallarina uyulmamasi,

5) Mali yakumldliklerin yerine getirmemesi,

6) Belge kapsamindaki urtinlerde ve Urin teknik dosyasinda gercgeklestiriimis dnemli degisikliklerin
ECES'e bildiriimemesi.

Belgenin askiya alindi§i ve askiya alma isleminin kaldirildigi FR.044 Gézden Gecirme ve Karar Formu
ile firmaya bildirilir. Firmanin askidaki belgesi gecersiz durumdadir ve aski siresince kullanilamaz.
Firma belgenin askiya alindigi tarihten itibaren CE isaretini, ECES onaylanmis kurulus kimlik
numarasini ve marka kullanimini durdurmakla yukamludar.

Verilen slre igerisinde aski gerekgesini ortadan kaldirmamasi durumunda firmanin belgesi Teknik
Duzenleme Sorumlusu tarafindan iptal edilir. Belgenin askiya alinmasi ya da iptal edilmesi durumunda
firmanin adi, belgesi askiya alinan ya da iptal edilen firmalar listesine aktarilir.

Belgenin askiya alinmasi, kapsaminin daraltiimasi ve iptal edilmesi ile ilgili tim sorumluluk ECES' e
aittir.

4.7 Belgenin Askidan indirilmesi

Belgesi askiya alinan firmalar, askiya alma gerekgelerinin ortadan kaldirildigini kanitlari ile yazil olarak
ECES'e bildirir. Askiya alma gerekgesinin giderildiginin teyidi amaci ile ECES tarafindan gerekili
gorildiginde drin ile ilgili uygunluk degerlendirme gercgeklestirilir. Askidan indirme kapsaminda
gerceklestirilen uygunluk degerlendirmenin tipi, icerigi ve suresi, belgeyi askiya alma gerekgesine bagl
olarak belirlenir. Uygunluk degerlendirme sonunda uygunlugu dogrulanan firmanin belgesi Teknik
Duzenleme Sorumlusunun karariyla askidan indirilir. Bu durumda firmanin adi Sanayi ve Teknoloji
Bakanhgi Sanayi Genel Mudurligine ONTEK Uzerinden bildirilir. Askiya alma suresi icerisinde askiya
alinma gerekgeleri ortadan kaldiriimadigi durumda belge iptali gerceklestirilir.

4.8 Belgenin iptal Edilmesi ve Sonuglari

Belge asagidaki kosullardan her hangi birinin olusmasi durumunda FR.044 Gézden Gecirme ve Karar
Formu ile Teknik Dizenleme Sorumlusunun karariyla iptal edilir;

1) Firmanin askiya alma gerekcelerini kabul etmemesi ya da belirlenen strede gidermemesi,
2) Firmanin iflasi veya faaliyetlerine son vermesi

3) Firmanin, belgeyi Uzerinde belirtilen kapsam ve adres igin kullanmamasi

4) Firmanin uygunluk degerlendirme sirasinda sahte ve yaniltici bilgiler vermesi

5) Yapilan kontrollerde Grtin uygunlugunun tamamen yitirildiginin tespit edilmesi

6) Firmanin belge ve eklerde tahribat yapmasi

7) Firmanin s6zlesmeyi fesih etmek istemesi

Belgenin iptal edilmesi durumunda firmanin adi belgesi iptal edilen firmalar listesine aktarilir. iptal
durumunda belge gecerliligini kaybeder. Firma belgenin iptal tarihten itibaren CE isaretini, ECES
onaylanmig kurulug kimlik numarasini ve marka kullanimini durdurmakla yukumluduar. Firma yazili
olarak FR-048 Belge iptal Formu ile bilgilendirilir. iptalden sonra firma tekrar bagvuru yapmak isterse
iptal gerekcelerinin ortadan kaldirildigi Teknik Dizenleme Sorumlusu tarafindan teyit edildikten sonra
ilk bagvuru belgelendirme iglemleri uygulanir.

Belgenin askiya alinmasi, kapsaminin daraltiimasi ve iptal edilmesi ile ilgili tim sorumluluk ECES' a
aittir.

4.9 Kayit ve Sertifikalarin Yayinlanma iglemleri
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Duzenlenen belgeler izlenebilirligi ve sorgulanabilirligini saglamak amaci ile Belgeli Firmalar Listesine
ve kayit edilir. Sertifikalar internet sayfasindaki belge sorgulama sekmesi kullanilarak sorgulanabilir.

4.10 Sertifikanin Gonderilmesi

Basiimis olan sertifikalarda sertifika sahibinin sézlesme yukumlalUklerini yerine getirmesinden sonra
sertifikanin gorseli firma eposta adresine iletilir ve sertifikanin orijinali firma adresine kargolanir. Kargo
izlenebilirligi anlasmali kargo firmasi yazilimindan saglanir.

4.11 Sertifika Gegerliliklerinin Sorgulanmasi
Duzenlenen belgelerin gecerliligi Uzerlerindeki kare kodun bir kare kod okuyucu (android ya da ios
uygulamasi) araciligi ile okutulmasi ile sorgulanabilir ve/veya internet sayfasindaki sertifika sorgulama
ekranindan sertifika numarasi ile sorgulanabilir.

4.12 Onaylanmis Kuruluslarin Koordinasyonu

Tarkiye’de ayni alanda g¢alisan onaylanmis kuruluslar arasinda igbirligi amaci ile yapilan bu kuruluslarin
dizenledigi veya yetkili kurulusun diizenledigi toplantilara katilim saglanmasi hedeflenmektedir. Bu
toplantilarda alinan kararlar katilan ECES yetkilisi tarafindan bu alanda calisan tim personele
duyurulur. ECES tarafindan circabc.com uyeligi yaptirilarak bilgiler ilgili uzmanlar ile paylagiimaktadir.
AB bunyesinde diizenlenen toplantilara katilm saglanir veya internet izerinden s6z konusu komitenin
kararlari takip edilir ve uygulanir. Bu toplantilarda alinan kararlar katilan ECES vyetkilisi tarafindan bu
alanda calisan tim personele duyurulur.

Diger bir onaylanmis kurulus tarafindan onaylanmamis veya Urin uygunluk belgesi askiya alinmis
ve/veya iptal edilmis drin icin ECES' a gelen urlin uygunluk degerlendirme basvurusu sonrasinda
ECES, urln ile ilgili ve Grun igin verilen kararlarin gerekgelerini o onaylamis kurulustan talep etmekte
ve bu drunun uygunluk degerlendirme ile ilgili verilecek kararlarda bu gerekgeleri goz 6ninde
bulundurmaktadir.

4.13 Bilgilendirme ve Bildirimler
4.13.1 Yetkili Otoriteyi Bilgilendirme Kurallari

Yurutmds oldugumuz uygunluk degerlendirme faaliyetlerinde gorev alan personelin isten ayrilmasi,
statistnun degismesi, yeni personelin tanimlanmasi, belge sartlarinin degismesi ve ECES Makine
Emniyet Yonetmeligi dokimantasyonun da yapilan revizyonlar ile ilgili "Sanayi ve Teknoloji
Bakanhgini" konu ile ilgili 15 gun icerisinde yazili olarak bilgilendirilir.

ECES faaliyet gosterdigi alanlarda yurt ici ve yurt disi da dahil olmak Uzere belgelendirme yaptigi tim
imalatgilarin ve Urdnlerin listesini her yil Bakanhda sunar.

ECES Makine Emniyet Yonetmeligi alanindaki yaptigi uygunluk degerlendirme faaliyetlerine iligkin tim
kayitlari, 15 yil sureyle muhafaza eder ve istenilmesi halinde Bakanlida ibraz eder.

ECES yetkili bakanhga;

Reddedilen, kisitlanan, askiya alinan, iptal edilen ve yenileme talebi bulunmadidi icin belgelerin
gegcerlilik stresi sonunda iptal edilmis belge statlisii kazanan belgeler hakkinda ve bildirim kapsamina,
sartlarina etki eden her turli durum hakkinda yuratulmekte olan Uygunluk Degerlendirme faaliyetlerine
iliskin bakanlik tarafindan piyasa gézetim ve denetimi ¢ergevesinde istenen bilgi talebine istinaden, 15
gun icerisinde resmi yazi ile bildirim yapar.

4.13.2 Personeli Bilgilendirme Kurallari

ECES goreviendirme alaninda olan urlnlerin sektdr grup toplantilarinin giktilarini ve komisyon
nezdinde yuritllen g¢alismalara fiilen Genel Mudur, Teknik Dizenleme Sorumlusu, Teknik Uzman,
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Temsilci veya denetci niteligindeki personellerden biri veya bir kagi ile katihm saglayarak veya
elektronik ortamda www.circabc.eu adresi Uizerinden yonetim@eces.com.tr Gye ismi ile takip ederek
haberdar olur ve bu ¢alismalari takip eder.

ECES diizenlenen ONKUR toplantilarina, Genel Mudir, Teknik Diizenleme Sorumlusu, Teknik Uzman,
Temsilci, Denetci veya Bas Denetci niteligindeki personellerden biri veya birkagi ile katilim saglar.
Edinilen veriler, glincellemeler ve bilgiler hakkinda ilgili personeller bilgilendirilir.

4.13.3 Musteriyi Bilgilendirme Kurallan

Belgelendiriimis musteriler; yonetmelik, standart ve rehber dokUmanlarinin revizyonu s6z konusu
oldugunda Teknik Dizenleme Sorumlusu tarafindan 15 gun icerisinde eposta ile bilgilendirilir. Bu
degisiklikler gdzetim faaliyeti gerektirirse migsteri Teknik Dizenleme Sorumlusu tarafindan bilgilendirilir
ve migteri ile karsilikli belirlenen tarihte denetim gergeklestirilir.

4.13.4 TURKAK’a Bildirimler

Belgelendirme, belgenin askiya alinmasi veya iptaline iliskin bilgilendirmeler TURKAK' in yayinladigi
R.50.04 rehber dokiimani ekinde bulunan formatta yapilir ve TURKAK tarafindan talep edildigi
durumlarda guncel olarak goénderilir.

REVIZYON BILGILERI

Rev. No Revizyon Tarihi Revizyon Acgiklamasi

0 - ik yayin.

ILGILIi DOKUMANLAR
PR.015 Makina Emniyeti Yénetmelidi Uygunluk Degerlendirme Prosedur
FR.080 MD Gdzden Gegirme ve Karar Formu
FR.083 Makine Direktifi AT Tip inceleme Sertifikasi
FR.084 Makine Direktifi Ek X Tam Kalite Glvencesi Sertifikasi
FR.043 Belgelendirme Degisiklik Talep Formu
FR-047 Askiya Alma Bildirim Formu
FR-048 Belge iptal Formu
__Hazirlayan Onaylayan
YONETIM TEMSILCISI GENEL MUDUR
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