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Revizyon Tarihi

b&a Programi Revizyon No 0

1. Amag

Bu talimat, belgelendirme talebinde bulunan ireticinin Fabrika ve Fabrika Uretim Kontrol Sisteminin TS 4559 standardina
gore degerlendirilerek gelik hasir Grinlerin uygunlugunun belgelendirilmesi faaliyetinin yiritilmesi amaciyla
hazirlanmistir.

2. Kapsam

TS 4559 standardi ve tadillerine gére Belgelendirme, Yeniden Belgelendirme, Gozetim, Takip ve Kapsam Genisletme
Denetimlerini kapsar.

3. Sorumlular

Belgelendirme Midrleri, Bas Denetgi, Denetgi ve gerektiginde Uretici.

Belgelendirme sisteminin esaslari dogrultusunda BVA’nin sorumluluklari;

Denetim ve belgelendirmeye esas TS 4559 standardi kapsaminda, TS_ISO_IEC_17067'de tanimlanan “Uriin Belgelendirme
Sistemi 5” esaslarinda belgelendirme yapilacaktir. Bu esaslar dogrultusunda belgelendirme siireci ve BVA denetgilerinin
sorumluluklari asagidaki asamalari icerecektir;

a) BVA tarafindan numuneler alinacak,

b) ilgili Girtin standardinda belirtilen iiriin performansi test ve degerlendirme ile belirlenecek, (BVA Tarafindan onayli
laboratuarda)

c) Uretim siirecinin ve uygulanabilir kalite sisteminin ilk degerlendirmesi,

d) Test ve denetim raporlarinin degerlendirilmesi,

e) Belgelendirme igin karari,

f) Belgenin yayinlanmasi,

g) Yilda iki kez tiretim siirecinin gézetimi

h) Yilda bir kez kalite sisteminin gozetimi

i) ilgili standartlarda veya yasal mevzuatlarda bir degisiklik olmasi durumunda programi gézden gegirerek revize edilmesi

4. Program

4.1 Gereklilikler

Gereklilikler Uygunsuzluk Uygulanacak Yaptinm

Teklif isteyen kurulusun, “Teklif Talep
Formu” nu kurulusun gercek durumunu |Teklif Talep formunda yer alan bilgilerin
gosterecek sekilde dogru ve eksiksiz eksik olmasi

olarak doldurmasi gerekir.

Eksik bilgiler tamamlanmadan
Belgelendirme Sozlesmesi
hazirlanmaz.

Eger kurulusun Griind uygunluk
degerlendirme kurulusu kapsaminda

Teklif isteyen kurulusun, “Teklif Talep degilse veya diizenleme seklinde Griinlin . . .
" e . . N Belgelendirme sozlesmesi
Formu” nu kurulusun gercek durumunu |butlnlesik gerekliliklerine gére uygunluk A
. . . L N . o hazirlanmaz, gerekgeleri yazili olarak
gosterecek sekilde dogru ve eksiksiz degerlendirme konusunda yeterlilik A
R kurulusa bildirilir.
olarak doldurmasi gerekir. (tageron test laboratuar anlagsmasi veya
yeterlilige sahip denetim ekibi olarak)
olmamasi

Uretici FPC sisteminde organizasyon ve
prosediirlere dair gereklilikleri G
Tebligine ve TS 4559 standardina gore
hazirlamig olmahdir.

FPC sisteminin gelistirilmesi, uygulamasi
ve etkinliginin siirekli iyilestirmesi
surecinde, Uist yonetimin aktif olarak
dahil olduguna dair objektif deliller
bulunmasi gerekir.

Kurulan Sistem Yap1 Malzemeleri
Yénetmeligi (305/2011/AB) tanimlanan
Fabrika Uretim Kontrol Sisteminin genel
esaslarini kargilamasi gerekir.

Uriin gergeklestirme maddesi
icerisinde karsilasilan bir

Kalite Yonetim Sisteminin kontroliinde  [uygunsuzluksa major uygunsuzluk,
karsilasilan bir uygunsuzluk rlin gergeklestirme maddesi
haricindeyse mindr uygunsuzluk veya
tavsiye olarak belirtilmelidir.




Kayitlarin FPC sistemine uygun olarak
tutulmasi gerekir. Muayene, test ve diger
kalite kontrol kayitlarinin gelik
dokiminin son agsamasindaki test
tarihinden itibaren asgari on yil
saklanmasi gerekir.

Kayitlarin saklama stirelerinin uygun
sekilde tanimlanmamis olmasi

Elektronik ortamda tutulan ve triin
kontrollerini igeren kayitlarin yedekleme
guvenliginin yeterli olmamasi

Uygunsuzluk cinsine gére minor veya
tavsiye olarak ifade edilir.

* Yeterli saklanacak kaydin olmamasi
durumunda saklama konusundaki
bilincin olusmus olmasi Yeterli kabul
edilmelidir.

Sevkiyat agsamasinda urinle birlikte
Musteriye verilen bir tanimlama ile
nakliye, ylikleme, stoklama ve Uretimin
tlim slrecinde kalite kontrol ve
hammadde dahil tiim izlenirligini
garantileyen tanimlanmis bir sistematik
yap! kurulmus ve stipheye yer
vermeyecek kayitlarin tutuluyor
olmalidir.

En az 1 dokiim/lot numarasiile
gergeklestirilen, kontrol noktalarindaki
kayitlari Gretim surecinin akisina gore
izlenememesi.

1 dékiim/lot no ile izlenebilirligin
saglanamamasi durumunda, 3 ayri
dékium/lot no ile kontrol tekrarlanir,
izlenebilirlik saglaniyorsa minor, hala
izlenebilirlik saglanamiyorsa major
uygunsuzluk olarak belirtilir.

Uretici miisterilerle iletisim icin etkin
yontemler belirlemeli ve uygulamalidir.
Musteri sikayetleri kayit altina alinmali ve
gerektiginde duzeltici faaliyet sonuglar
bildirilmelidir.

Var olan driine yonelik musteri
sikayetleri ile ilgili;

a) Kayit altina alinmamis ve higbir islem
yapilmamis olmasi

b) Kismi faaliyet yapilmis olmasi

a) Major uygunsuzluk

b) Min6r uygunsuzluk

Hammaddelerin her biri veya grubu
tzerinde dokim/lot numaralarinin
okunabilir olmasi ve bu numaralara gore
adet ve kimyasal analiz kayitlarinin
bulunmasi gerekmektedir.

Hammaddelerin her biri veya grubunun
Uzerinde dokiim/lot no yazmamasi ve
bunlara ait kimyasal analiz kayitlarinin
bulunmamasi

1 doékiim/lot noile saglanamamasi
durumunda, 3 ayri dékiim/lot no ile
kimyasal analiz kayitlarinin kontroli
tekrarlanir, kayitlarin stoklara
uygunlugu saglanamiyorsa major
uygunsuzluk olarak belirtilir.

imalat icin gereken hammadde (filmasin)
dokiim/lot bazinda, her dékim igin
kimyasal analiz kayitlar TS 4559
sartlarina uygun olmali.

Hammadde kimyasal analiz sonuglarinin
standart sartlarina uygun olmamasi

1 dékiim/lot no ile yapilan kimyasal
analiz sonuglari her hangi bir element
icin en ¢ok degerden fazla ise yeni 2
analiz kaydi daha incelenir ve
tamaminda standart degerleri
karsilamiyor ise major uygunsuzluk
olarak belirtilir.

Birden fazla dokiime ait filmasinlerin bir
dokiim altinda birlestirilmesi gerektiginde
bu islem;

1- Yeni bir dokim numarasi altinda
birlestirilen filmasinler 100 tonu
gecmemeli.

2- Birlestirilen filmasinlerin temel
element degerleri standart limitler iginde
ve birbirine +%3 seviyesinde yakin olmali.
3- Analiz sonucundan emin olunmayan
filmasinlerden numune alinarak analiz
edilmis olmal.

1- Yeni bir dokiim numarasi altinda
birlestirilen filmasinlerin 100 tonu
gegmesi.

2- Birlestirilen filmasinlerin temel
element degerleri standart limitler iginde
ve birbirime +%3 seviyesinden daha uzak
olmasi.

3- Analiz sonucundan emin olunmayan
filmasinlerden numune alinmamig
olmasi.

Yeni bir dokiim numarasi altinda
birlestirilen filmasinlerde yapilan
incelemelerde 1 dékim no igin bir
uygunsuzluk (tonaj/kimyasal analiz)
belirlenmisse, yeni 2 dokiim no daha
incelenir ve tamaminda ayni
uygunsuzluk belirlenir ise major
uygunsuzluk olarak belirtilir.

Analiz sonucundan emin olunmayan
filmasinlerden numune alinmamig
olmasi major uygunsuzluk olarak
belirtilir.

Boyutsal ve sekilsel kontroliin izlenmesi
ve kaydedilmesi igin belirlenmis bir
yontem olmalidir.

Kontrol yonetminin ve kayitlarinin hig
olmamasi veya kismi olarak bulunmasi

Kontrol yénteminin ve kayitlarinin hig
olmamasi major, kismi olarak
bulunmasi durumunda minor
uygunsuzluk olarak belirtilir




. . Yontemin yetersiz kalmasi minér
Uygun olmayan malzemelerin ne sekilde

N N Yeterli bir yontem olmamasi, diger uygunsuzluk olarak belirtilir.
ayrilacagini ve tanimlanacagini da L N ,, e .
) Urinlerle karismayacagini glivence altina |Diger drtinlerle karismayacagi
kapsayacak sekilde nasil kontrol . . .
alan sistematigin olmamasi glvence altina alinmamasi major

edilecegine dair bir yontem bulunmalidir.
& 4 uygunsuzluk olarak belirtilir.

Mekanik sonuglarin (akma, gekme, egme,

digim noktasi kaynaginn ) Mekanik test sonuglarinin uygun
. i Mekanik test sonuglarinin standartta
kopma dayanimi, katlama) degerleri %95 |. N . olmamasi majér uygunsuzluk olarak
. S istenen degerleri karsilamamasi o
gliven seviyesinde karsilanmis olmasi belirtilir.
gerekir.

Belgelendirme denetimlerinde test

numuneleri denetgi gézetiminde mamul |Yeterli sayida test numunesi almaya . .
Yeterli sayida test numunesi

yiginlarindan segilerek alinmalidir. Bu yetecek miktarda stok bulunmamasi.
L . . alinamamasi durumunda major
testler; Cekme Testi, Ileri-Geri Egme Test numuneleri, TL.12 (14) TS 4559 . ) .
i N R N . R uygunsuzluk olarak belirlenir ve takip
Testi, Katlama, Kutle tayini, DUgum Uygunluk Degerlendirme Talimati Tablo .
. ) o denetimi planlanir.
Noktasi Kaynaginin 4'te belirtildigi miktarda olmalidir.

Kopma Dayanimi Testidir.

Uriin gdzetiminin 1,5 ay igerisinde

Belgelendirme denetiminden sonra, yilda planlanamamasi durumunda belge
2 kez (6 ayda bir) Griin gbzetim denetimi [Gozetim denetimi planlanamamasi askiya alinir, askiya alinmasini takip
gergeklestirilir. eden 3 ayda hala denetim

gerceklestirilemezse belge iptal edilir.

GOzetim denetiminin 1,5 ay igerisinde

Belgelendirme denetiminden sonra, yilda planlanamamasi durumunda belge
1 kez FUK gozetim denetimi Gozetim denetimi planlanamamasi askiya alinir, askiya alinmasini takip
gercgeklestirilir. eden 3 ayda hala denetim

gerceklestirilemezse belge iptal edilir.

Gozetim denetimlerinde test numuneleri,
belgelendirme denetiminde oldugu gibi,
denetgci gozetiminde mamul yiginlarindan
segilerek alinmalidir. Bu testler; Cekme
Testi, ileri-Geri Egme Testi, Katlama,
Kutle tayini, DGguim Noktasi Kaynaginin
Kopma Dayanimi Testidir.

Yeterli sayida test numunesi

Yeterli sayida test numunesi almaya alinamamasi durumunda major
yetecek miktarda stok bulunmamasi. uygunsuzluk olarak belirlenir ve takip
denetimi planlanir.

4.2 Belge Verilmesi

Uretici, standardin, ilgili yasal mevzuatlarin ve programin gerekliliklerini sagladig belirlendiginde BvA tarafindan, 27270
numarall, 26.06.2009 tarihli resmi gazetede belirtilen sekilde, TS 4559 standardi kapsaminda G Uygunluk Belgesi
dlzenlenir. Periyodik denetimleri yapildigi ve sonuglarin (denetim ve testler) standartlara ve yasal mevzuatlara uygun
oldugu siirece belge gecerlilik sliresi dahilinde belge gecerli olacaktir.

4.3 Etiket ve isaretleme

Uretici Gretmis oldugu riinlerin tanimlayici etiketlerinde, belgelendirilmis tiriin kapsaminda oldugu siirece, ilgili standarda
(TS 4559) ve mevcut belgeye atifta bulunabilir. Uretici G Uygunluk Belgesi sahibiyse, 27270 numarali, 26.06.2009 tarihli
resmi gazetede belirtildigi sekilde G isareti Etiketi kullanacaktir.

Uretici, gerekli durumlarda PL.13 TS 4559 icin Uriin Belgelendirme Programi'na uygun olarak denetim yapildigini ve sartlar
sagladigini belirtebilir.

4.4 Belge Kapsaminin Degisikligi




Kurulus sahip oldugu belgenin kapsaminda genisletme veya daraltma talebinde bulunabilir. Kapsam degisikligi talebinde
bulunan Kurulusun yazili miiracaati, Belgelendirme Muduri tarafindan kabul edilir. Kapsam genisletme, uygunluk
degerlendirmesi yapilan Griiniin boyut, ebat veya teknik 6zelliklerini icerir. Kapsam genisletme ancak Grintin tabi oldugu
teknik sartname kapsaminda ele alinabilir.

Degisiklik talebi kapsam genisletme ise; kapsama ilave edilecek proses/hizmetlerle ilgili yeni veya revizyona ugrayan
dokiimanlar ve ilave edilmek istenen Griin ITT test sonuglari talep edilir. Dokiimanlarin yeterliligi ilgili Bas Denetim
Gorevlisine inceletilerek denetim planlamasi ile ilgili gorusu istenir. Kurulusun gézetim denetim tarihine stre olarak en
fazla 3 ay varsa, denetim tarihi 6ne ¢ekilerek kapsam genisletme denetimi ve gézetim denetimi bir arada planlanir.
Kapsam degisikligi denetimlerinde kapsama ilave edilecek tiim hususlar igin Grin gergeklestirme prosesi ve bu prosese
bagh diger prosesler ve denetime gidecek Bas Denetim Gorevlisinin gerekli gérecegi standart maddeleri denetim planina
alinarak incelenir. Gergeklestirilen denetimlere ait islemler, Denetim Prosediiriine gore yuratular.

Kapsam degisikligi denetimine ait sonucun olumlu bulunmasi durumunda; Kapsam degisikligi talebi igin kurulustan yazil
talep alinir, yeni belge diizenlenir. Yeni hazirlanan belge kapsaminda Kurulusun talep ettigi yeni kapsam belirtilir ve yayin
tarihi yazilir.

Degisiklik talebi kapsam daraltma ise, Denetim yapilmaksizin Belgelendirme Karar Alici karart ile eski orijinal belge kapsami
kurulustan geri alinir ve yeni bir belge kapsami hazirlanarak, diizenlenir.

Kapsam daraltma ihtiyaci herhangi bir denetim neticesinde, Bas Denetim Gorevlisi tarafindan tespit edilmis ise, yeni
kapsam ilgili rapor ¢ergevesinde Belgelendirme Karar Alici kararina sunulur ve yeni belge kapsami ile belge tekrar
dazenlenir.

4.5 Belge Askiya Alinmasi

Belgenin askiya alma sartlari;

a) Belgelendirme sartlarini karsilamada devamli veya ciddi 6lglide basarisiz olunmasi,

b) Misterinin gereken siklikta gézetim ve yenileme denetimi yapilmasina miisaade etmemesi,

¢) Musterinin kendi istegi ile askiya alma talebinde bulunmasi

d) Sikayetlerde degerlendirmek Gzere ve/ veya akreditasyon kurumunun talebi Gzerine yapilacak 6zel denetimleri kabul
etmemesi

e) ilgili denetim tarihinden itibaren gecen 5 aylik bir siirede 6deme yapmamis olmasi,

Bu ve bu gibi durumlarda belge aski prosesi ¢alismaya baglar.

Belgenin askiya alinma karari, Belgelendirme Muduri tarafindan Belgelendirme Prosediirii geregi, aski stiresi boyunca
belgesini ve logosunu kullanamayacagi bilgisi ile yazili olarak kurulusa bildirilir.

Kurulus, belgenin askiya alinma kararinin bildirilmesinden itibaren belge ve logo kullanimini durdurur. Kurulustan belge ve
ekinin asli geri istenir. Kurulus en geg 15 (onbes) giin icerisinde istenilenleri iade eder. iade etmedigi takdirde éncelikle
yazil olarak uyarilir, uyari dikkate alinmaz ise yasal islem baslatilir. Kurulug belgesini, varsa ekini kaybettigini beyan
ediyorsa yayinlanmis kayip ilanini bir dilekge ile bildirmesi istenir.

Askiya alma siiresince, kurulug belgeye ait haklardan faydalanamaz. Bu slirede her tirli hakki saklidir. Belgenin aski stresi
tespit edilen uygunsuzlugun durumuna gore Belgelendirme Karar Alici tarafindan belirlenir. Belgenin askida kalma siiresi
en fazla 6 aydir. Ancak bu slre Belgelendirme Karar Alici karari ile 6zel durumlar igin (dogal afetler, ekonomik kriz v.b.
durumlarda) en fazla 3 ay daha uzatilabilir. Bu siire bitiminde kurulug hala miiracaatini yapmamigsa sézlesmenin iptali ve
belgenin geri alinmasi iglemleri uygulanir.

Kurulus belgesinin aski halinin kaldirilmasi igin talebini yazili olarak iletir. Kurulusun denetim talebi neticesinde veya
belirlenen aski siiresi sonunda takip denetimi yapilir. Belgenin askiya alinma nedeninin giderildigi kanitlandiginda,
Belgelendirme Karar Alici karari ile belge askidan kaldirilir. Kurulusun logo kullanim sartlarina uymamasi nedeni ile belge
askiya alinmis ise logo kullanim sartlarinin uygun hale getirildigi kurulus tarafindan beyan edildigi takdirde iletilen evraklar
Belgelendirme Karar Alici sunulur ve denetim yapilmaksizin Belgelendirme Karar Alici karari ile Belgelendirme Sozlesmesi
askidan kaldirilabilir.

Denetim esnasinda bulunan uygunsuzluk belli bir prosesi igeriyorsa belge aski alma siiresinde uygunsuzluk kapatiimadi ise,
mdsteri ile karsilikl gérigsmeler sonucunda Belge kapsaminda uygulanabilen bir daraltmaya gidilebilir. Bu daraltma islemi
sozlesme degisikligini gerektirmez. Ancak misteri onayi olmadan yapilmaz.

BVA miusterinin askiya alinan geri gekilen veya kapsami daraltilan belgelendirme durumunu herhangi bir tarafin istegi
lizerine beyan eder.

4.6 Belge iptali




Belge iptal sartlari;

a) Belgenin askiya alinmasina neden olan sebeplerin, siireg sonucunda yapilan takip denetiminde, ortadan kaldirilmamasi
ve/veya kaldirilamamasi,

b) Belgelendirilmis musterinin iflasi yada 6deme yapmayacagini bildirmis olmasi ,

c) iptal edilmesi ydniinde yazili talepte bulunmadir.

Belge iptal kararinin alinmasindan hemen sonra bir yazi ile belgelendirilmis firmadan asagidaki prosediirlere uymasi istenir;
a) Belgelendirme ile ilgili reklamin durdurulmasi,

b) Logo kullaniminin durdurulmasi,

c) Belgenin iade edilmesi

d) Sozlesme gergevesinde uygun goérilen diger tedbirlerin alinmasidir.

* Bu program, BvA Belgelendirme ve Dis Tic. Ltd. Sti.'ye ait olup, baska belgelendirme kuruluslari tarafindan kullanilamaz.



