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Sonucu Onerisi
. . . . . Belgenin yeni iiretim yeri
Olumlu Belge . Belge devam Belgesinin bfllrtl{m kapsamc.z'a yeni Bflgesamn yeni kapsama adresine gire yeniden
verilmesine standarda gére diizenlenmesine gore diizenlenmesine .. :
diizenlenmesine
Yeni standarda gore belge
Belge 1?, %C,m?/ ) verilmemesine ve
uyart bildirimi
verilmesi ve bir . Belgenin Yeniden
; . Olumsuz muayene ve deneylerin . .
sonraki . Diizenlenmesine / Uyari
. eski standartta bulunmasi durumunda; e e . ) ) .
Olumsuz- incelemede o < . Kapsam degisikligi Bildirimi verilmesi ve bir
et tiriin uygunsuzlugu sebebiyle uyart e .
Kritik degil olumsuz olan . . yapilamamasina sonraki tiretim yeri
verilmesine . :
muayene ve incelemesinde numune
deneyler igin de . alinmasina
e . Olumsuz muayene ve deneylerin
alinmasing yeni standartta bulunmast durumunda;
Uygun mevcut belgesinin devamina
Beloe Yeni standarda gore belge
ver;%memesin verilmemesine
¢ . Olumsuz muayene ve deneylerin
eski standartta bulunmasi durumunda;
tiriin uygunsuzlugu sebebiyle mevcut s
Olumsuz - Belge aski /Belge . ©. Kapsam Degisikligi )
Kritik iptal” belgesinin askiya alinmasina Yapilamamasina Belge aski /Belge iptal

e Olumsuz muayene ve deneylerin
yeni standartta bulunmast durumunda;
mevcut belgesinin devamina
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Sonucu
Belge verilmesine / ge;? ;‘;;evam/ Kapsam Degisikligi Be“lgenin Yem:den —
DF sonuclarmn sonuclarinn bir Belgesinin bflirti{?n kapsamc.z'a yeni | Yapimasi / DF Diizenlenmesine / UYI
Olumlu bir sonraki sonraki iretim standarda gore duzenle}.ﬂ??em./ DF . sonuglqr.l‘mn. bir . DF son.uflar.mm bl.r
incelemede yeri sonuglarinin bir s?nrakl liretim yeri sonrakl ur.etlm yeri sonrakl ur.etlm yeri
degerlendirilmesine | incelemesinde incelemesinde degerlendirilmesi mcvelemeSI.nq'e . mcvelemeSI.nq'e .
degerlendirilmesi degerlendirilmesi degerlendirilmesine
Yeni standarda gore belge
verilmemesine ve
fjolize g;‘:z::ml sl Olumsuz muayene ve Belgenin Yeniden
{1YI DF deneylerin eski standartta buhvmmaSZ Diizenlenmesine, Uyart
sonuclarimin bir durumunda; liriin uygun;uzlugu Bildiriminde o
ki firetim sebebiyle uyari verilmesine, DF bulunulmasina / UYI DF
Olumsuz- Belge sonrart ure sonuglarimin bir sonraki tiretim yeri | Kapsam degisikligi sonuglarinin bir sonraki
Kiiciik Kritik degil | verilmemesine ?;Zlelemesin de incelemesinde degerlendirilmesi, yapilamamasina L:iretlém yer.i .
b o . incelemesinde
Uygunsuzluk(B) jizgerlendz;]fcz]mesz . Olumsiuz muayene ve degerlendirilmesi / Bir
incle};Z;Z};ii : deneylerin yeni standartta bulunmasi sonraki incelemede
numune almmas durumunda; mevcut belgesinin numune alinmasi
devamina, DF sonuclarinin bir
sonraki tiretim yeri incelemesinde
degerlendirilmesi
Belgesinin yeni standarda gore C e
Oh.m?suz- Belge . Belgez)askz /Belge diizinlenmeymesi, DF siires(lgsonunda Kapsam degisikligi Belge aski /Belge iptal ¥
Kritik verilmemesine iptal yapilmamasina

takip incelemesi yapilmasina
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Sonucu
Belge
ver;'g;mesine, Belge dj:,’?‘m’ . Kapsam degisikligi Belgenin yeniden
uyart bildirimi it a(}}lle)lD Ilflml Belgesinin yeni standarda gore yapimasina, DF diizenlenmesine, uyart
Olumlu ve DF siiresi ve vl d diizenlenmesine, DF siiresi sonunda siiresi sonunda takip | Bildirimi ve UYI DF
sonunda takip su];;.esz.sonlu naa T, akip Incelemesi yapilmasina, incelemesi stiresi sonunda takip
incelemesi tatap incelemes yapimasina, incelemesi yapilmasi
yapimasina yapimas:
Belgesinin yeni standarda gore
diizenlenmemesi ve
*  Olumsuz muayene ve deneylerin
Uviin Belge devam, eski standarttfz ?ulunmasz ] . .
giivenligi/performansini uyart bildirimi durumunda; urun uy. gun;uzlugu Bflgemn ’ enfden
direkt etkilemeyen ve DF siiresi sebebiyle uyart verllmes.z;ze, Z?F . dyzgn{e@mesme, uyari
Biiyiik Uygunsuzluk(C) Olumsuz- Belge sonunda takip sonuglarinin bir sonraki iiretim yeri Kapsam Degisikligi bildiriminde
Kritik X . . : incelemesinde degerlendirilmesi, bulunulmasina ve DF
o verilmemesine | incelemesi Yapimamasina L .
degil / stiresi sonunda takip
J}; Z‘Z MIZZSI ve *  Olumsuz muayene ve deneylerin incelemesi yapilmasi ve
alinmas yeni standartta bulunmasi numune alinmasi
durumunda,; mevcut belgesinin
devamina, DF sonuc¢larimin bir sonraki
liretim yeri incelemesinde
degerlendirilmesi
Belge Belgesinin yeni standarda gore s
I%{?Z;CSMZ ) fee}f;%;emesine Aski/Belge iptal | diizenlenmemesi, DF siiresi sonunda Kaapl ?;Zﬁi‘?;ﬁkhgl Belgenin iptaline
2 takip incelemesi yap
;Zl:n ligi/performansin Belge Belge 4Skl , Bflgesinin yeni Tvtana’am’a gore N Kapsam Degisikligi
direkt etkileven Numune verilmemesine /Belge iptal diizenlenmemesi, mevcu{ belgesmm yapzlmqmasma ve Beleenin iptaline
irekt etkiley g 1%
Onemli/Kritik alinmaz ) askiya alinmasna, DF siiresi sonunda | belgesinin askiya

Uygunsuzluk(D)

takip incelemesi yapilmast

alinmasina




Piyasadan Numune alinmasi durumu;

(Uretim Yeri incelemesi Yapilmaksizin)

Muayene ve Deney Raporlar1 Sonucu

Karar onerisi

Olumlu

Belge Devam

Olumsuz-Kritik degil

Belge devam, Uyar1 Bildirimi ve bir sonraki incelemede numune alinmasi

Olumsuz -Kritik

Belge Aski /Belge iptal ?

1) Kurulusun, UYI Diizeltici faaliyeti 1 ay igerisinde tamamlanacagini belirtmesi halinde, inceleme komiteye alinmadan, ayni inceleme iizerinden yeniden inceleme

planlanabilir.

2) Bir 6nceki incelemede iiretim yeri inceleme raporunda tespit edilen (B veya C kategorisi) ve/veya iirlin {izerinde (Muayene ve Deney raporunda tespit edilen “Kritik
olmayan olumsuzlugun) tespit edilen uygunsuzlugun bir sonraki incelemeye ait {iretim yeri inceleme raporunda ve/veya lriine ait muayene/deneylerde ayni
uygunsuzlugun tekrar1 halinde Belge Aski veya belge iptali karar1 nerilebilir.

Not: Uretim yeri incelemesi sonucunda tespit edilen uygunsuzluk kategorisine gére “Numune almmasi” gereken durumlarda; Numune alinamamasi durumunda &nerilen
belgelendirme kararina ilave olarak iiretim programi onerilir.




