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BELGELENDİRME MERKEZİ BAŞKANLIĞI
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1. AMAÇ 

1.1 Bu hizmet programının amacı, bundan sonra Yönetmelik olarak anılacak, T.C. Sanayi ve Teknoloji Bakanlığı, Otomatik Olmayan Tartı Aletleri Yönetmeliği (2014/31/AB) alanında BM tarafından yapılacak uygulamaları açıklamaktır.

1.2. Bu hizmet programı, TS EN ISO/IEC 17067 standardına göre Modül B için Tip 1a, Modül D için Tip 6 belgelendirme programına uygundur.
2. KAPSAM

Bu hizmet programı, Otomatik Olmayan Tartı Aletleri Yönetmeliği “Kapsam” bölümünde tanımlanan ürünlerle ilgili olan uygunluk değerlendirme işlemlerini açıklar. Bu işlemlerden, BM’nin yetkilendirildiği uygunluk değerlendirme işlemlerini açıklar.

2.1. Onaylanmış Kuruluş Kriterleri

Bakanlık, bu Yönetmelik kapsamındaki uygunluk değerlendirme işlemlerinde faaliyet gösterecek onaylanmış kuruluşların tespitini, tayinini, bildirimini ve statülerinin kaldırılmasını 08.01.2025 tarih ve 32776 sayılı Resmi Gazete’de yayımlanan Onaylanmış Kuruluşlar Ve Teknik Servisler Tebliği (SGM: 2024/12)’nde belirtilen hükümler çerçevesinde gerçekleştirir.
2.2. Teknik Düzenlemenin Adı ve yayınlandığı Resmi Gazete Tarihi ve Sayısı




(Avrupa Birliği Resmî Gazetesi 29.03.2014 tarih ve 96/107 sayılı, Türkiye; 02.07.2016 tarih ve 29760 sayılı Resmî Gazete)

Resmî Gazete’de yayımlanan Onaylanmış Kuruluşlar Ve Teknik Servisler Tebliği (SGM: 2024/12) (08.01.2025 tarih ve 32776 sayılı Resmi Gazete) 
2.2. Teknik Düzenlemenin Yürürlüğe Giriş Tarihi 

20.04.2016 tarihi ile yürürlüğe giren 2014/31/AB. 

2.3. Kaynak Mevzuatı

Non-Automatic Weighing Instruments (2014/31/AB)

Avrupa Topluluğu Resmi Gazetesi Tarih ve Sayısı: 29.03.2014, 96/107

Avrupa Topluluğu Üye devletlerinde yürürlüğe giriş tarihi: 20.04.2016
2.4. Ürün Grupları

Bu yönetmelik kapsamına giren ürünler aşağıdaki sınıflara ayrılır:

a) Birinci kategori;

    1) Ticari işlemler için kütle tespiti,

    2) Köprü ya da yol geçiş ücreti, tarife, vergi, ceza, ikramiye, tazminat veya benzer tip ödemelerin hesaplanması amacıyla kütle tespiti,

    3) Kanunların veya tüzüklerin uygulanması, mahkeme tutanaklarında verilen bilirkişi görüşü için kütle tespiti,

    4) Tıbbi amaçlı izleme, teşhis ve tedavi maksadıyla hastaların tartılması suretiyle kütle tespiti,

    5) Reçetede yer alan ilaçların eczanede hazırlanması amaçlı kütle tespiti ile tıbbi ve ilaç laboratuvarlarında yürütülen analizlerde kütle tespiti,

    6) Halka açık satış yerlerinde tüketiciye doğrudan satışların ve ambalajlı ürünlerin fiyat tespiti.

b) İkinci kategori; Yukarıda sayılanların dışında kalan tüm işlemler için kütle tespiti.

(b) maddesinde belirtilen ikinci kategori cihazlar uygunluk değerlendirmesi prosedürüne tabi değildir. Bu cihazın maksimum kapasitesi ve üreticisinin işareti veya ismi cihaz üzerinde belirtilir.
Birinci kategori cihazlar; 6.bölümdeki Akış Şemalarında ve 4.bölümde açıklanan modüllere göre gerekli aşamalar uygulanarak uygunluk değerlendirmesi işlemlerine tabi tutulur.

3. SORUMLULUK

Merkez Başkanı 

Grup Başkanı

Direktifler Müdürü

Direktif Sorumlusu (Teknik Düzenleme Sorumlusu (TDS))

Direktif Uzmanları / Teknik Uzman (TU)

Uygunluk değerlendirme hizmetleri idari büro personeli

Uygunluk Değerlendirme Komitesi

İtiraz ve Şikayet Komitesi

4. UYGULAMA

4.1. Uygunluk Değerlendirmesi İşlemlerinin Aşamaları

4.1.1. Başvurunun Alınması

Başvurular Uygunluk Değerlendirme Başvuru Prosedürüne göre Direktifler Müdürlüğü’ne yapılır. Başvuru evrakları TSE web sayfasında duyurulur.

Başvurunun gözden geçirilmesi, değerlendirilmesi bu prosedüre göre yürütülür. Bu Uygunluk Değendirme işlemlerini Direktifler Uzman Nitelendirme Ve Atama Talimatına göre atanmış Otomatik Olmayan Tartı Aletleri Yönetmeliği Uzman Listesi belirtilen Direktif Uzmanları yürütür. 

Uygunluk Değerlendirme İşlemlerinde kullanılacak Laboratuvarlar ve deney şartları bilgiler  ilgili ilgili Uygunluk Değerlendirme Prosedürü ve Deney Hizmetlerinin Temini Prosedüründe verilmiştir.

İnceleme heyetinin/Direktif Uzmanlarının görevi tamamlanmasına ve Uygunluk Değerlendirme Komitesinin karar vermesine müteakip yürütülecek işlemler Uygunluk Değerlendirme Hizmetleri Sonuçlandırma Prosedürüne göre yürütülür.

4.2. Uygunluk Değerlendirme Yöntemleri

4.2.1 Modüller ve Uygulamaları

Belgelendirme işlemleri akış şemalarında açıklanmıştır. Bu şemalardaki modüller kısa açıklamaları ile aşağıda verilmiştir
4.2.1.1 Modül B - Tip İncelemesi

Üretici; üretimi planlanan bir tartı aletinin, bundan sonra TİP olarak adlandırılacak olan tasarımı temsil eden bir numune üzerinde, Yönetmelik hükümlerine uygunluğunun incelenmesi ve belgelendirilmesi için Yönetmeliğin ilgili maddesine hazırlamış olduğu teknik dosya, başvuru formu ve bilgi formu ile beraber Uygunluk Değerlendirme Başvuru Prosedürüne göre başvurusunu yapar.  

Başvuru Dokümanlarının yeterliliği kontrol edilir. Belgelendirme Uzmanı tarafından yapılan kontrol sonrasında tespit edilen eksiklik ve uygunsuzluklar başvuru sahibine yazılı olarak bildirilir. Eksiklik ve uygunsuzluklar belirlenen süre içinde giderilmez ise dosya olumsuz olarak sonuçlandırılır ve bu sonuç başvuru sahibine ve Harici Bildirimler ve Duyurular Prosedürüne göre yetkili kuruluşlara bildirilir.

Ürün tipinin yönetmeliğin temel gerekleri karşılayıp karşılamadığı işlemleri B Modülü Uygunluk Değerlendirme Prosedürüne göre gerçekleştirilir ve değerlendirilir. İncelemede Temel Gereklere Uygunluk Raporunun tasarım ile ilgili bölümü doldurulur.

Uyumlaştırılmış Standartların tamamen veya kısmen uygulanmadığı durumlarda Belgelendirme Uzmanı üretici tarafından yönetmeliğin temel gereklerine uygunluğu sağlamak amacıyla uygulanan çözümleri kontrol etmek için gerekli muayene ve deneyleri yapar veya yaptırır. Muayene ve deneyler B Modulü Uygunluk Değerlendirme Prosedürü ve Deney Hizmetlerinin Temini Prosedürüne göre gerçekleştirilir. 
Modül B Uygunluk Değerlendirme sürecinde; deneylerin TSE Laboratuvarlarında yaptırılmasının planlanması durumunda ilgili laboratuvarlar; LAB-D-FR-60 DKMB TS EN ISO/IEC 17025:2017 İç Tetkik Soru Listesi) ve ayrıca Otomatik Olmayan Tartı Aletleri Yönetmeliği (NAWI) kapsamında TS EN ISO/IEC 17025:2017 İç Tetkik Soru Listesi Eki ile değerlendirilir. İç tetkik kayıtlarının uygun olarak değerlendirilmesi durumunda TSE laboratuvarı kullanılır. 
Modül B Uygunluk Değerlendirme sürecinde; B Modülü Uygunluk Değerlendirme Prosedüründe belirtilen dokümanlara ek olarak teknik dosyanın yönetmelik Ek-I Temel Gereklerine ve ilgili standarda ve/veya rehber dokümanlara(EN 45501 vb.) uyumunu doğrulamak, deney seçim kriterlerini belirlemek/değerlendirmek (Performans, EMC, Çevresel testler vb.) ve yazılım doğrulaması (Versiyon kontrolü, yazılım güvenliği vb.) gibi teknik incelemeleri metodolojik olarak dokümante etmek için OOTA Modül B Kontrol Listesi ve Deney Planı doldurulur.
Yapılan tetkik sonucunda hazırlanan değerlendirme raporu ile muayene ve deney raporu (yapılmış ise) sonucu başvuru sahibine bildirilir. Başvuru konusu tipin uygunluk değerlendirme sonucu olumlu olması durumunda Tip İnceleme Belgesi düzenlenir.

Tüm uygunluk değerlendirme sonuçları Harici Bildirimler ve Duyurular Prosedürüne göre yetkili kuruluşlara ve diğer onaylanmış kuruluşlara bildirilir.
4.2.1.2 Modül D - Üretim Kalite Güvencesine Dayalı Tipe Uygunluk Beyanı




Üretici, Tip İnceleme Belgesinde tanımlanan tipe uygunluğu garanti edecek yeterlilikte bir Üretim Kalite Güvence Sistemi kurar ve uygular. Üretici veya Yetkili Temsilcisi Tip İnceleme Belgesi’ne sahip tartı aleti için Kalite Siteminin onaylanması için başvuru yapar.

Başvuru dokümanlarının yeterliliği ve söz konusu ürünün Tip İnceleme Belgesinde tanımlanan ürünle aynı olup olmadığı Otomatik Olmayan Tartı Aletleri Yönetmeliği Teknik Dosya ve Kalite Sistem Modülleri Değerlendirme Formu kullanılarak kontrol edilir.  Bu kontrolde başvurulan ürün ile Tip İnceleme belgesindeki ürün ile başvurulan ürün konusunun aynı olup olmadığı ve başvuru bilgi formunda istenen dokümanların ve içeriğinin yeterliliğine bakılır.  Yapılan kontrol sonrasında tespit edilen eksiklik ve uygunsuzluklar ile bunların ne kadar sürede tamamlanacağı başvuru yapan kuruluşa yazılı olarak bildirilir. Eksiklik ve uygunsuzluk belirlenen bu süre içinde giderilmez ise dosya olumsuz olarak sonuçlandırılır ve bu sonuç başvuru sahibine ve Harici Bildirimler ve Duyurular Prosedürüne göre yetkili kuruluşlara bildirilir. 

Başvuru incelemesi tamamlanan dosyalar ile ilgili olarak üreticinin uyguladığı Üretim Kalite Güvence Sistemi’nin Yönetmeliğin  ilgili maddesine uygunluğu, yeterliliği ve temel gerekleri sağlamaya yönelik uygunluk tespit işlemleri, İnceleme Prosedürü’ne göre gerçekleştirilir. İncelemede; söz konusu ürünün Tip İnceleme Belgesi’nde tanımlanan ürünle aynı olup olmadığı, kullanılan prosedürler, kullanılan yöntem ve sistematik faaliyetler OOTA Kalite Modülleri Soru Listesi kullanılarak kontrol edilir. Yönetmeliğin ilgili maddesinde belirtilen gereklilikleri yerine getirip getirmediği belirlemek üzere kalite sistemi değerlendirilir. 

Yapılan tetkik sonucunda İnceleme Raporu hazırlanır ve yapılmış ise muayene ve deney raporu ile birlikte tetkik sonucu başvuru sahibine bildirilir. 
Uygunluk değerlendirmesinin sonunda Otomatik Olmayan Tartı Aletleri Direktifi (2014/31/AB) ilgili maddesine uygun olarak OOTA Kalite Güvence Belgesi düzenlenir.
Üretim Kalite Güvencesi Belgesi sahibi üreticileri İnceleme Prosedürüne göre periyodik kontrollere tabi tutulur. Ayrıca belge sahibi kuruluşlara habersiz denetimler de gerçekleştirilebilir. Tetkik sonuçları Harici Bildirimler ve Duyurular Prosedürüne göre yetkili kuruluşlara ve diğer onaylanmış kuruluşlara bildirilir.

Üreticinin Modül B kapsamına  kapsam genişletme/yeni belgelendirme ile kapsamına eklediği yeni ürünleri , Modül D kapsamına ekleme talebinde bulunması durumunda;

Eklenecek veya değişen kapsamın bir önceki kapsam ile aynı teknoloji ile üretilip üretilmediği değerlendirilir. Uzman görüşü ile aynı teknoloji ile üretilmesinin değerlendirilmesi durumunda denetim yapılmadan modül D kapsam değişikliği uygunluk değerlendirme komitesine sunularak yapılabilir.

Ayrıca Üretici/başvuru sahibi firma ile Üretim yeri adresinin ve firmanın farklı olması durumunda denetim üretim yeri adresinde gerçekleştirilir. Ancak Üretici/başvuru sahibi firma ile üretim yerinde üretim yapan firmanın aralarında yaptığı sözleşme içeriğine göre Uzman görüşü ile Üretici/başvuru sahibi firma adresinde denetim gerçekleştirilebilir. 3 yıllık belge çevrim süresince bu denetim WELMEC 8.4’de tanımlı şartlara göre en az 1 kez gerçekleştirilir.

Pandemi koşulları sebebiyle ilk denetim (audit) faaliyetleri, seyahat kısıtlaması, karantina vb. durumların olmadığı taktirde yerinde, belirtilen durumların hasıl olduğu durumlarda ise riskler göz önünde bulundurularak, Yetkili kuruluştan veya Komisyon tarafından yayınlanan aksi bir bilgilendirme/dokuman gelmediği müddetçe, ilk denetimi online olarak yapılabilir. Ancak, ilgili durumun ortadan kalkması ile ilk denetimin yerinde tekrarlanması gerekmektedir. Gözetim (surveillance) faaliyetleri de yine riskler göz önünde bulundurularak online olarak uzaktan yapılabilir.

4.3 İnceleme Sonrası İşlemler

4.3.1 Sonuçlandırma

Belgeler Uygunluk Değerlendirme Hizmetleri Sonuçlandırma Prosedürü ve  Belge Düzenleme Prosedürüne göre QDMS ‘de  yayınlı  Direktifler Müdürlüğü genel formlar  ve Otomatik Olmayan Tartı Aletleri Yönetmeliği Modül B/Modül D belge şablonları kullanılarak düzenlenir.

Adres, Unvan, Kapsam Marka ve Standart Değişikliği, belgenin askıya alınması, belgenin askıdan kaldırıması, geri çekilmesi ve belgenin iptali ile ilgili işlemler Uygunluk Değerlendirme Hizmetleri Sonuçlandırma Prosedürü ve Yönetmelikler bazında Uygunluk Değerlendirme Usul ve Esaslarına göre gerçekleştirilir. Ayrıca belgeli kuruluşlara uygulanacak yaptırımlar için Belgelendirilmiş Kuruluşlara Uygulanacak Yaptırımlar Prosedüründe belirtilmiştir.

Belgeli firmalara ait bilgiler www.tse.org.tr adresinde yayınlanmaktadır. Harici Bildirimler ve Duyurular Prosedürüne gerekli bildirimler yapılır. Belge ile ilgili tüm hususlar www.ontek.sanayi.gov.tr adresine kaydedilmektedir.
Belgenin geçerliliği ve belge kullanımı ile ilgili şartar Belge, Logo Ve Marka Kullanım Prosedürü, Belgelendirme Yönergesi, Yönetmelikler bazında Uygunluk Değerlendirme Usul ve Esasında ve Sözleşme de belirtilmiştir.

Belgelendirme şartlarındaki değişiklikler Belgelendirme Esaslarındaki Değişikliklerin Bildirimi Prosedürüne göre yürütülür.
Gerçekleştirilen hizmetlere yönelik ücretler  Belgelendirme Merkezi Başkanlığı Ücret Yönergesi ve Belgelendirme Merkezi Başkanlığı Ücret Tarifesi ne göre faturalandırılır.
4.3.2 İletişim ve Bildirimler

Uygunluk Değerlendirme Komitesi sonucu tüm kararlar yazılı olarak başvuran kuruluşa ve diğer tüm bildirimler Harici Bildirimler ve Duyurular Prosedürüne göre gerçekleştirilir.
4.3.3 Belge Takibi        

TSE planlı/plansız gözetim ziyaretleri yaparak belge sahibinin onaylı kalite sisteminden doğan sorumluluklarını yerine getirdiğini garanti altına alır. Yıllık Gözetim planlamaları Otomatik Olmayan Tartı Aletleri Belgeli Firma Listesi ve Belgenet programı üzerinden gerçekleştirilir. Belgenin geçerliliği, iptali, geri çekilmesi ve askıya alma işlemleri Uygunluk Değerlendirme Hizmetleri Sonuçlandırma Prosedürüne göre yapılır.
4.4 Yönetim Sistemi ve Genel Dokümantasyon

Bu program kapsamında Yönetim Sistemi altında kullanılan genel doküman, talimat ve listeler aşağıda belirtilmiştir.

TSE El  Kitabı

Organizasyonel yapı: TSE Organizasyon Şeması, Belgelendirme Merkezi Başkanlığı Organizasyon Şemaları,  Görev Tanımları

Kilit Personel Listesi - Bm Başkanlığı Birimleri (Merkez)
Dokumanların kontrolü: Doküman Yönetim Prosedürü ,Doküman Yönetim Talimatı

Kayıtların kontrolü:  Kayıt Yönetim Prosedürü , Arşiv Talimatı,  Kayıt Saklama Süreleri Listesi

Yönetimin gözden geçirilmesi : Yönetimin Gözden Geçirmesi Prosedürü

İç tetkikler: İç Tetkik Prosedürü
Düzeltici faaliyetler: Düzeltici Faaliyet Prosedürü

Tarafsızlık ve gizlilik : Gizlilik, Tarafsızlık Ve Operasyonel Risklerin Yönetimi Prosedürü, Tarafsızlığa Yönelik/Operasyonel Risk Analiz Tablosu
Eğitim: Hizmet İçi Eğitim Prosedürü

İtiraz ve şikayetler: İtiraz, Şikâyet Ve Uyuşmazlık Değerlendirme Prosedürü
İzlenebilirlik: Belgelendirme Hizmetleri İzlenebilirlik Talimatı
Dış Kaynaklı Dokumanlar: Dış Kaynaklı Doküman Listesi
5. İLGİLİ DOKÜMANLAR

	Belgelendirme Yönergesi

Yönetmelikler bazında Uygunluk Değerlendirme Usul ve Esasları

Belgelendirme Merkezi Başkanlığı Ücret Yönergesi 

Belgelendirme Merkezi Başkanlığı Ücret Tarifesi

TSE El Kitabı

TSE Organizasyon Şeması

Belgelendirme Merkezi Başkanlığı Organizasyon Şemaları

Kilit Personel Listesi - Bm Başkanlığı Birimleri (Merkez)

Doküman Yönetim Prosedürü

Doküman Yönetim Talimatı

Kayıt Yönetim Prosedürü 

Arşiv Talimatı

Kayıt Saklama Süreleri Listesi

Yönetimin Gözden Geçirmesi Prosedürü

İç Tetkik Prosedürü

Düzeltici Faaliyet Prosedürü

Gizlilik, Tarafsızlık Ve Operasyonel Risklerin Yönetimi Prosedürü

Tarafsızlığa Yönelik/Operasyonel Risk Analiz Tablosu

Hizmet İçi Eğitim Prosedürü

İtiraz, Şikâyet Ve Uyuşmazlık Değerlendirme Prosedürü

Belgelendirme Hizmetleri İzlenebilirlik Talimatı

Belge Düzenleme Prosedürü

Belge, Logo Ve Marka Kullanım Prosedürü

Belgelendirme Esaslarındaki Değişikliklerin Bildirimi Prosedürü

Belgelendirilmiş Kuruluşlara Uygulanacak Yaptırımlar Prosedürü 

Deney Hizmetlerinin Temini Prosedürü

Harici Bildirimler ve Duyurular Prosedürü

Uygunluk Değerlendirme Komitesi Oluşumu Ve Görev Tanımı

Direktifler Müdürü Görev Tanımı

Direktif sorumlusu görev tanımı

Direktifler uzmanı görev tanımı

Uygunluk değerlendirme hizmetleri idari büro personeli görev tanımı
Direktifler Uzman Nitelendirme Ve Atama Talimatı

Otomatik Olmayan Tartı Aletleri Yönetmeliği Uzman Listesi
Dış Kaynaklı Doküman Listesi

Uygunluk Değerlendirme Başvuru Prosedürü
B Modülü Uygunluk Değerlendirme Prosedürü

İnceleme Prosedürü

Uygunluk Değerlendirme Hizmetleri Sonuçlandırma Prosedürü

Direktifler Müdürlüğü Bilgi İletişim Teknolijilerini Kullanarak İnceleme Gerçekleştirme Prosedürü

Direktifler Müdürlüğü Başvuru Formu

OOTA Bilgi Formu 

Sözleşme

(2014/31/AB) Tip İnceleme belgesi

OOTA Üretim Kalite Güvence Belgesi 

OOTA Temel Gereklere Uygunluk Değerlendirme Raporu 

Otomatik Olmayan Tartı Aletleri Yönetmeliği Teknik Dosya ve Kalite Sistem Modülleri Değerlendirme Formu 

İnceleme Raporu 

OOTA Kalite Modülleri Modülü Soru Listesi


	


  OOTA Modül B Kontrol Listesi ve Deney Planı
  LAB-D-FR-60 DKMB TS EN ISO/IEC 17025:2017 İç Tetkik Soru Listesi
  Otomatik Olmayan Tartı Aletleri Yönetmeliği (NAWI) kapsamında TS EN ISO/IEC 17025:2017 İç Tetkik Soru Listesi Eki

6. AKIŞ ŞEMASI
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NOT: Bünyesinde elektronik tertibat bulundurmayan ve yükü dengelemek için yük tartım tertibatında yay kullanılmayan tartı aletleri için Tip İncelemesi (B Modülü) ZORUNLU DEĞİLDİR.







TİP


-Uygunluk Değerlendirme Başvuru Prosedürü


-Başvuru Formu


  -Başvuru Dosyası





Üretim Kalite Güvencesine Dayalı Tipe Uygunluk Beyanı) (MODÜL D)


-Kalite Modülleri İnceleme Prosedürü


Çıktı: OOTA Kalite Güvence Belgesi





TİP İNCELEMESİ


(MODÜL B)


-Uygunluk Değerlendirme B Modülü Prosedürü


Çıktı: Tip İnceleme Belgesi
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