BELGELENDIRME PROSEDURU

1. AMAC

Bu prosediiriin amaci; WESTCERT tarafindan ydritilen 1SO 9001, ISO 14001, ISO 45001, ISO 22000, I1SO 13485,
ISO 50001 ve ISO/IEC 27001 standardlari dogrultusunda belgelendirme basvurularin alinmasi ve goézden
gecirilmesi ile belgelendirmenin gerceklestirilmesi amaciyla, ISO/IEC 17021-1, ISO 22003-1, ISO 50003 ve ISO/IEC
27006-1 standardlari ve IAF MD 9 rehber dokiimani dogrultusunda yontem ve sorumluluklari belirlemektir.

2. TANIMLAR ve KISATLMALAR
WESTCERT: WESTCERT ULUSLARARASI BELGELENDIRME A.S.

Denetim Ekibi: Belgelendirme faaliyetleri ile ilgili olarak, kuruluslarin yonetim sistemini, ilgili standarda gore
inceleyip degerlendirmek lzere atanmis, WESTCERT denetim gorevlileri arasindan segilen, WESTCERT ¢alisma
esaslarina uygun olarak gorev yapan ve gegici olarak teskil edilen ekiptir. Denetim ekibindeki gérevlilerin sayisi,
misteri kurulusun galisan sayisina, blyuklGgine, Urin, proses cesitliligine ve ilgili standarda gore degisebilir.
Gerekli gorilen durumlarda, sektor ile ilgili teknik uzman, denetim ekibi icinde yer alabilir.

Cok Sahali Kurulus: Musteri kurulusun merkez ofisine yasal yollarla bagl, merkez ofisin slirdlirdigl yonetim
sistemine dahil ve merkezin talebi dogrultusunda dizeltici faaliyet yapabilecek yerler saha, bu sahalara sahip
misteri kuruluslar da ¢ok sahali kuruluslardir. Bu sahalarda proseslerin birbiriyle ayni tiirden olmasi veya benzer
yontemlerle siirdiirtilmesi gerekliligi de bulunmaktadir.

EnYS Efektif Personeli: Bir EnYS’nin sartlarinin karsilanmasina etkin olarak katki saglayan personel.

Not 1 — EnYS efektif personeli, enerji performansinin iyilestirilmesi imkanlarinin belirlenmesi, uygulanmasi ve
surdiridlmesi icin kapsam ve sinirlar dahilinde EnYS sartlarinin yerine getirilmesine katki saglar.

Not 2 — EnYS efektif personelinin enerji performansi veya EnYS'nin etkinligi Gizerinde etkisi vardir ve EnYS efektif
personeline ylkleniciler de dahil olabilir.

Enerji Performansinin lyilestirilmesi: Enerji verimliligi, enerji kullanimi veya enerji tiiketimiyle iliskili dlcilebilir
sonuglarda enerji referans gostergesine gore meydana gelen iyilesme.

Uygulanabilirlik Beyani (SoA): Kurulusun BGYS'si ile ilgili ve uygulanabilir kontrol amaclarini ve kontrolleri
aciklayan dokiimante edilmis beyan.

KYS: Kalite Yonetim Sistemi

CYS: Cevre Yonetim Sistemi

ISGYS: is Sagligi ve Giivenligi Yonetim Sistemi
GGYS: Gida Glivenligi Yonetim Sistemi
TC-KYS: Tibbi Cihazlar-Kalite Yonetim Sistemi
EnYS: Enerji Yonetim Sistemi

BGYS: Bilgi Glivenligi Yonetim Sistemi

OGP: On Gereksinim Programi

00GP: Operasyonel On Gereksinim Programi
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3. SORUMLULUKLAR ve UYGULAMA

3.1 Bagvurularin Alinmasi

Belgelendirme icin basvurular, Belgelendirme Basvuru Formu ile sahsen veya elektronik ortamda alinir.
WESTCERT, asagidaki hususlari saglamak icin gerekli bilgiyi, basvuran kurulusun yetkili temsilcisinden talep eder:
a) Istenen belgelendirme kapsami,

b) Basvuru yapan kurulusla ilgili detayli bilgi; kurulusun adi, saha adresleri, prosesleri ve operasyonlari, insan ve
teknik kaynaklari, fonksiyonlari, iliskileri ve ilgili yasal yikimlulikler,

c) Gerekliliklere uygunlugu etkileyecek kurulus tarafindan kullanilan, kurulus disinda yaptirilan proseslere iligkin
bilgi,

d) Basvuran kurulusun belgelendirme istedigi standard/lar,

e) Belgelendirme istenen yonetim sistemleri icin danismanlik alinip alinmadigi, alindi ise kimden alindigr.

ISO 22000 icin ek gereklilikler

GGYS belgelendirmesi icin basvuran musteri kuruluslardan basvurularini, denetim siresinin belirlenmesiyle ilgili
Urinler ve proseslere iliskin bilgileri (HACCP ¢alisma sayisi, mevsimlik retim gibi) iceren, Belgelendirme Bagvuru
Formu ile iletmeleri istenir.

ISO 50001 icin ek gereklilikler

EnYS belgelendirme basvurusu yapan kuruluslara, denetim zamaninin dogru belirlenebilmesi amaciyla gerekli olan
bilgileri temin etmek Gzere, EnYS Belgelendirme Basvuru Kontrol Formu gonderilir.

ISO/IEC 27001 icin ek gereklilikler

BGYS belgelendirmesi icin basvurular, Belgelendirme Basvuru Formu ile alinir.

Planlama Sorumlusu tarafindan, basvuru sahibinden, gézden gecirmeden 6nce;
1. Yetkinlikleri gozden gecirmek,
2. Denetim zamanini belirlemek icin faaliyet gosterilen alan ve mevcut durumu tespit etmek ve
3. Belirtilen hari¢ tutmalarin dogrulamasinin yapilmasi amaciyla bilgi edinmek (izere,

BGYS Belgelendirme Basvuru Kontrol Formu gonderilir ve ilgili alanlarinin doldurarak WESTCERT’e geri
gonderilmesi istenir.

Belgelendirme denetiminden énce WESTCERT, misteriden BGYS ile ilgili herhangi bir bilginin (BGYS kayitlari veya
kontrollerin tasarimi ve etkinligi hakkindaki bilgiler gibi) gizli veya hassas bilgiler icerdigi icin denetim ekibinin
gozden gecirmesine sunulup sunulamayacagini bildirmesini, BGYS Belgelendirme Basvuru Kontrol Formu ile ister.

WESTCERT, bu tir bilgilerin yoklugunda BGYS'nin yeterli sekilde denetlenip denetlenmeyecegini belirler.

WESTCERT, belirlenen gizli veya hassas bilgileri gozden gecirmeden BGYS'nin yeterli sekilde denetlenmesinin
mimkin olmadigl sonucuna varirsa, misteriye uygun erisim dizenlemeleri yapilana kadar belgelendirme
denetiminin gerceklestirilemeyecegini bildirir.

WESTCERT’in prosediirleri, bir BGYS'nin belirli bir sekilde uygulanmasini veya dokiimantasyon ve kayitlar icin belirli
bir formati 6ngérmez. Belgelendirme Prosediirii, bir misterinin BGYS'sinin ISO/IEC 27001'de belirtilen
gereklilikleri ve misterinin politika ve hedeflerini karsiladigini teyit etmeye odaklanir.

Bir kurulusun kendi gerekli kontrollerini tasarlamasi veya bunlari herhangi bir kaynaktan segmesi miimkiinddr, bu
nedenle bir kurulusun gerekli kontrollerinden hicbiri ISO/IEC 27001, Ek A'da belirtilenler olmasa bile ISO/IEC 27001
sertifikasina sahip olmasi mimkinddr.
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3.2 Kapsam Degisikligi Basvurusu

WESTCERT, belgelendirme kapsaminin degisikligi icin yapilan basvurunun cevaplandiriimasinda, degisikligin
yapilip yapilamayacagini belirlemek igin bir fizibilite calismasi yapar ve bunun igin gerekli olan faaliyetlere karar
verir. Karar dogrultusunda, Planlama Sorumlusu tarafindan, ilgili kurulusa teklif verilir.

Verilen teklif, kapsam genisletme icin ise kabul eden kurulusta, kapsam genisletme denetimi planlanir ve
gerceklestirilir.

Talep, kapsam daraltma icin ise denetim gergeklestiriimeden, yeni sertifika diizenlenir ve kurulusa iletilir.
3.3 Adres Degisikligi Bagvurusu

Adres degisikligi basvurusu olmasi durumunda, adres degisikligi icin denetim yapilip yapilamayacagini belirlemek
icin bir fizibilite calismasi yapilir ve bunun igin gerekli olan denetim faaliyetlerine karar verilir. Karar dogrultusunda,
Planlama Sorumlusu tarafindan, ilgili kurulusa teklif verilir.

Adres degisikligi icin verilen teklifi kabul eden kurulusta, adres degisikligi denetimi planlanir ve gergeklestirilir.

Hizmet sektoriinde faaliyet gosteren kuruluslar igin ise denetim gergeklestirme gerekliligi belirlenmemisse, yeni
sertifika diizenlenir ve kurulusa iletilir.

3.4 Transfer Bagvurusu

Transfer, IAF MD 2 uyarinca, IAF ile MLA imzalamis olan (IAF tarafindan taninan) bir akreditasyon kurulusu
tarafindan, akredite edilmis belgelendirme kuruluslarinin vermis oldugu belgelendirmeler icin yapilabilir.

Transfer yapilabilmesi icin, belgelendirmenin halen aktif olmasi gerekir. Askiya alinmis belgelendirmeler igin
transfer gerceklestiriimez.

Ticari faaliyetine son veren veya akreditasyonu sona eren, askiya alinan veya geri ¢ekilen belgelendirme kuruluslari
tarafindan verilen belgelendirme olmasi durumunda transfer, 6 ay icinde veya belgelendirmenin bitis tarihinde
(hangisi 6nceyse) tamamlanmalidir. Bu gibi durumlarda, WESTCERT, transferden 6nce, akreditasyonu altinda
belgelendirme yaptig akreditasyon kurulusunu (NAC) bilgilendirir.

Transfer basvurusu olmasi durumunda, Transfer Bagvurusu Gézden Gegirme Formu ile asagida verilen transfer
gerekliliklerinin gozden gecirilir ve transferin yapilip yapilmayacagina karar verilir:

i. Misteri kurulusun belgelendirilmis faaliyetlerinin, veren belgelendirme kurulusunun ve WESTCERT'in,
akreditasyon kapsami icinde oldugunun teyidi (Planlama Sorumlusu);

ii. Belgelendirmeyi veren kurulusunun akreditasyon kapsaminin, kendi akreditasyon kurulusunun (NAC gibi)
MLA kapsamina girdiginin teyidi (Planlama Sorumlusu);

iii. Transfer talebinin sebepleri (Planlama Sorumlusu);

iv. Transfer edilmek istenen belgelendirmenin, gecerli bir akredite belgelendirmeye sahip olmasi (Planlama
Sorumlusu);

v. ilk belgelendirme veya en son yeniden belgelendirme denetim raporlari ve en son goézetim denetimi
raporu; bunlardan kaynaklanabilecek tiim 6nemli uygunsuzluklarin durumu ve belgelendirme prosesine
iliskin mevcut diger ilgili dokiimanlar (Bu denetim raporlari mevcut degilse veya gozetim denetimi veya
yeniden belgelendirme denetimi, veren belgelendirme kurulusunun denetim programinin gerektirdigi
sekilde tamamlanmadiysa, kurulus yeni bir misteri olarak ele alinir) (Planlama Sorumlusu);

vi. Alinan sikdyetler ve alinmis faaliyetler (Planlama Sorumlusu);

vii. Bir denetim plani ve bir denetim programi olusturmayla ilgili hususlar (Belgelendirmeyi veren kurulus
tarafindan olusturulan denetim programi, varsa goézden gecirilmelidir) (Planlama Sorumlusu);

viii. Transfer edilecek misteri kurulusun, yasal uygunluk agisindan, belgelendirme kapsamiyla ilgili diizenleyici
kuruluslarla mevcut herhangi bir catisma/yukimluligi olup olmadigi (Planlama Sorumlusu).

Transfer, asagidaki gerekliliklerin saglanmasi durumunda gerceklestirilir:
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e Tim major uygunsuzluklarla ilgili olarak dizeltmelerin ve diizeltici faaliyetlerin uygulanmasi ve
e  TUm mindr uygunsuzluklar igin diizeltme ve diizeltici faaliyet planlarinin uygunlugu kontrol edilir.

Gozden gecirme sonrasinda, gerekli oldugu tespit edildiginde, 6rnegin 6nemli uygunsuzluklar varsa, sertifikanin
gecerliligini teyit etmek icin transfer eden kurulusa bir 6n transfer ziyareti yapilir.

Gozden gecirme sonucu yukaridaki hususlarin saglanamamasi halinde misteri, yeni misteri olarak degerlendirilir.
Buna iligskin gerekge musteriye yazili olarak bildirilir.

Transfer dncesi problem tespit edilmez ise 6nceki belgelendirme ¢evrimi esas alinir ve belgelendirme gevriminin
kalani igin denetim programi olusturulur.

WESTCERT ve/veya musteri kurulus, asagidaki durumlarda, veren belgelendirme kurulusunu akredite eden
akreditasyon kurulusuyla iletisime geger:

i. istenen bilgileri WESTCERT e saglamamissa,
ii. Transfer eden musterinin sertifikasini sebepsiz yere askiya alir veya geri ¢cekerse.

WESTCERT, belgelendirmeyi verdikten sonra, veren belgelendirme kurulusunu bilgilendirir.
3.5 Basvurularin Gozden Gegirilmesi

Belgelendirme basvurulari, Planlama Sorumlusunda toplanir. Planlama Sorumlusu, belgelendirme basvurusunu,
Basvuru Gézden Gegirme Formu dogrultusunda gézden gegirir.

Belgelendirme basvurularinin kabul edilmesi icin, yoénetim sistemlerinin asgari olarak iki (2) ay uygulanmis olmasi
gerekir.

Planlama Sorumlusu tarafindan, oncelikle, basvurusu sahibi kurulusun IAF kodu/kategori/teknik alani, bu
prosediiriin ekindeki, IAF kodu/kategori/teknik alan tablolari uyarinca belirlenir.

Planlama Sorumlusu tarafindan, basvurunun gobzden gegirilmesi asamasinda, basvuru vyapilan |AF
kodu/kategori/teknik alan yetkinliginin saglanmasina yonelik olarak, ihtiya¢ duyulan IAF kodu/kategori/teknik alan
icin, Denetci ve/veya Teknik Uzmanlarin gbzden gecirme igin gérusleri alinir.

Planlama Sorumlusu, ilgili kurulusun basvurusunu, yonetim sistemlerinin uygulama siresi ve asagidakileri
saglamak lizere, gdzden gegirir:

a) Basvuru yapan kurulusun yoénetim sistemi hakkindaki bilginin bir denetim programi gelistirmek icin yeterli
oldugu,

b) WESTCERT ile basvuru yapan kurulus arasindaki bilinen herhangi bir anlayis farkinin giderilmesi,

c) WESTCERT in belgelendirme faaliyetini gerceklestirme yetkinligi ve kapasitesine sahip olmasi (Akredite
belgelendirme taleplerinde kurulusun IAF kodu/kategori/teknik alan, basvuru yapilan kapsamda Denetgi ve
Teknik Uzman kapasitesi gibi),

d) Belgelendirilmesiistenen kapsam, basvuru yapan kurulusun operasyonlarinin yapildigi saha/larin, denetimleri
gerceklestirmek icin gerekli olan zaman ve belgelendirme faaliyetlerini etkileyen diger hususlarin (Dil, glivenlik
gereklilikleri, tarafsizliga olan tehditler vb.) her birinin dikkate alinmasi.

Bu gozden gecirme sirasinda, eger kurulusun IAF kodu/kategori/teknik alana uygun Denetgci, Teknik Uzman veya
belgelendirme kararinda gorev alacak personel mevcut degilse, Bagvuru Gozden Gegirme Formunda belirtilerek
temini saglanir. WESTCERT, bu gdzden gecirmeyi esas alarak, denetim ekibi ve belgelendirme karari icin gerekli
olan yetkinligi, Belgelendirme Personeli Yetkinlik Matrisinde belirlemistir.

Bu asamada, denetim denetim/glnleri ile -varsa- denetim denetim/glnlerinde yapilan azaltma veya arttirmalar,
Basvuru Gozden Gegirme Formunda aciklanir.

Basvurunun gozden gecirilmesinden sonra, WESTCERT basvuruyu kabul veya reddeder.
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Basvurunun gozden gecirilmesinin sonucuna gore basvuru reddedildiginde sebepleri, Bagsvuru Gozden Gegirme
Formunda dokiimante edilir ve talep edildigi takdirde, Belgelendirme Miduri tarafindan, bir yazi ile kurulusa
iletilir.

ISO 22000 icin ek gereklilikler

Basvuru godzden gecirmeyi yapan personel tarafindan, Basvuru Godzden Gegirme Formu dogrultusunda,
basvurunun gézden gecirilmesi sirasinda;

1. HACCP galisma sayisina,
2. Vardiya sayilarina ve
iliskin yeterli bilgi sunulduguna iliskin bir gozden gegirme yapllir.

Denetimlerde glinlik olarak gorevlendirilecek denetgi sayisi belirlenirken, denetimin etkililigi, denetlenecek
misteri kurulusun kaynaklari ve WESTCERT’in kaynaklari géz 6niinde bulundurulur.

GGYS belgelendirme basvurusunda bulunan musteri kurulusun ilgili kapsamini tanimlamak i¢in Tablo 1 - Gida
Zinciri Kategorileri Tablosu kullanilir. Kapsam beyaninda;

- her sahaicin belgelendirme kapsamindaki kategoriler veya alt kategoriler tanimlanmalidir;

- denetlenecek Griin ve/veya hizmetler icin ana faaliyet/prosesler kisaca agiklanmalidir.
Tanimlanan belgelendirme kapsami;

- vyaniltict olmamali;

- faaliyetlerin, proseslerin, Urlnlerin veya hizmetlerin, kuruluslarin faaliyetlerinin yasal sorumlulugu ile
tanimlandigi sekilde, nihai UGrlinlerin gida glivenligi Uzerinde bir etkiye sahip olabilecegi durumlarda
faaliyetleri, prosesleri, triinleri veya hizmetleri belgelendirme kapsamindan hari¢ tutmamali;

- herhangi bir tanitim beyani, marka veya iddia icermemelidir.
ISO 50001 icin ek gereklilikler

9.1 EnYS 5.2 Belgelendirme kapsaminin dogrulanmasi

Belgelendirmenin kapsami; EnYS ile ilgili faaliyetler, tesisler, prosesler ve kararlar dahil EnYS'nin sinirlarini
tanimlamalidir. Kapsam; birden ¢ok sahaya sahip bir kurulusun tamami, bir kurulusun icindeki bir konum veya
bina, tesis veya proses gibi sahanin alt bolimleri olabilir. Sinirlar tanimlanirken kurulus, enerji tiplerini harig
tutamaz.

3.6 Teklif Verilmesi

Yapilan gbzden gecirme sonucunda, basvuru kabul edildiginde, Planlama Sorumlusu tarafindan, ilgili kurulusa,
Ucretlendirme Talimati dogrultusunda olusturulan Belgelendirme Teklifi verilir.

Planlama Sorumlusu tarafindan, teklif asamasinda kurulustan, asagida belirtilen belge ve dokiimanlar veya kopyasi
istenir:

= Sozlesmeleri imzalayacak yetkiliye ait imza sirkiileri veya imza beyani

= Ticaret Sicil Gazetesi (Kurulus ve varsa faaliyet kapsami degistirilen son giincel niishasi)
= Glincel Faaliyet Belgesi

= Vergi Levhasi (Sahis sirketleri icin)

Verilen teklifi kabul eden kurulusa, Planlama Sorumlusu tarafindan, “is No” verilir.

“Is No” kodlamasi YY-NNNNN seklinde yapilir.
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YY: Yilin son iki rakami
NNNNN: 00001'den baslayan sira no
3.7 Sozlesme Yapilmasi

Belgelendirme teklifinin kabullinden sonra, Planlama Sorumlusu tarafindan, 2 niisha olarak Belgelendirme
So6zlesmesi hazirlanir, kurulusa gonderilir ve her 2 nishanin da imza yetkilisi tarafindan, her sayfasi paraflanip
imzalanarak, WESTCERT’e geri gonderilmesi istenir. Belgelendirme teklifinin kabuliinden sonra, Planlama
Sorumlusu tarafindan, iki (2) niisha olarak Belgelendirme S6zlesmesi hazirlanir, kurulusa génderilir ve her iki (2)
niishanin da imza yetkilisi tarafindan, her sayfasi paraflanip imzalanarak, WESTCERT e geri gonderilmesi istenir.

Belgelendirme Sozlesmesinin 2 niishasi da kurulus imza yetkilisi tarafindan imzalanip geri génderildikten sonra,
WESTCERT imza yetkilisi tarafindan da imzalanir ve 1 nishasi kurulusa goénderilir, 1 niishasi da kurulusun
dosyasinda saklanir. Belgelendirme Sozlesmesinin iki (2) nishasi da kurulus imza yetkilisi tarafindan imzalanip
geri gonderildikten sonra, WESTCERT imza yetkilisi tarafindan da imzalanir ve bir (1) nishasi kurulusa gonderilir,
bir (1) nishasi da kurulusun dosyasinda saklanir.

3.8 Kapsam Degisikligi Bagvurusu

WESTCERT, belgelendirme kapsaminin degisikligi icin yapilan basvurunun cevaplandiriimasinda, degisikligin
yapilip yapilamayacagini belirlemek igin bir fizibilite calismasi yapar ve bunun igin gerekli olan faaliyetlere karar
verir. Karar dogrultusunda, Planlama Sorumlusu tarafindan, ilgili kurulusa teklif verilir.

Verilen teklif, kapsam genisletme icin ise kabul eden kurulusta, kapsam genisletme denetimi planlanir ve
gerceklestirilir.

Talep, kapsam daraltma icin ise denetim gercgeklestiriimeden, yeni sertifika diizenlenir ve kurulusa iletilir.
3.9 Adres Degisikligi Bagsvurusu

Adres degisikligi basvurusu olmasi durumunda, adres degisikligi icin denetim yapilip yapilamayacagini belirlemek
icin bir fizibilite calismasi yapilir ve bunun icin gerekli olan denetim faaliyetlerine karar verilir. Karar dogrultusunda,
Planlama Sorumlusu tarafindan, ilgili kurulusa teklif verilir.

Adres degisikligi icin verilen teklifi kabul eden kurulusta, adres degisikligi denetimi planlanir ve gercgeklestirilir.

Hizmet sektoriinde faaliyet gosteren kuruluslar icin ise denetim gerceklestirme gerekliligi belirlenmemisse, yeni
sertifika diizenlenir ve kurulusa iletilir.

3.10 Denetim Programinin Olusturulmasi

Denetim Programi, belgelendirmesi gergeklestirilecek kuruluslarin, yénetim sistemlerinin tim gerekliliklerinin
ispatlamasini gerektiren denetim faaliyetlerini iceren tiim belgelendirme cevirimi igin, ilgili yonetim sistemi
standard/lari dikkate alinarak olusturulur.

Denetim Programi, iki (2) asamali ilk belgelendirme denetimi, birinci ve ikinci yillarda gézetim denetimi ve Gglinci
yilda, sertifikanin son gecerlilik tarihinden 6nce, yeniden belgelendirme denetimini icerir. Ug (3) yillik
belgelendirme cevrimi, ilk belgelendirme veya yeniden belgelendirme karari ile baslar.

Denetim Programi, sdzlesmenin imzalanmasindan sonra, Planlama Sorumlusu tarafindan olusturulur.
Denetim Programinin olusturulmasinda ve herhangi bir diizenlemede;

- Kurulusun buyakliga,

- Yonetim sisteminin, Grinlerin/hizmetlerin ve proseslerin kapsami ve karmasikligi,

- YOnetim sisteminin gosterilen etkinligi,

- Onceki denetimlerin sonuglari,
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- Kurulus, vardiya usulii ile calisiyorsa vardiyada yapilan calismalar
dikkate alinir.
Denetim Programinin olusturulmasi asamasinda, gézetim denetimleri icin asagida verilen durumlar dikkate alinir:

- Gozetim denetimleri, yeniden belgelendirme yili hari¢, her takvim yilinda bir (1) kez yapilir. ilk
belgelendirmeden sonra yapilacak ilk gézetim denetimi, belgelendirme tarihinden itibaren on iki (12) ayi
gecmeyecek sekilde planlanir ve yapilir.

- GoOzetim denetimleri, mevsim veya yonetim sistemleri belgelendirmesinin belirli bir siire icin olmasi
(Ornegin, mevsimlik Giretim yapilmasi veya gecici insaat alani gibi) gibi hususlar dikkate alinarak planlanir.

Denetim Programinin hazirlanmasi asamasinda, gerekli gorildiigl durumlarda, Planlama Sorumlusu tarafindan,
basvuru yapilan IAF kodu/kategori/teknik alan yetkinliginin saglanmasina yonelik olarak, ihtiyag duyulan IAF
kodu/kategori/teknik alan igin, Denetgi ve/veya Teknik Uzmanlarin gérusleri alinir.

Denetim Programinin igerigi; ilk belgelendirme denetimi Asama 1, Asama 2 ve gozetim denetimleri sonrasinda,
denetim raporlari veya denetim ekibinden elde edilen bilgiler dogrultusunda, Planlama Sorumlusu tarafindan
glncellestirilir.

ISO 22000 icin ek gereklilikler

Belgelendirme kapsamindaki Griin hattinda ve hizmetlerde denetim gergeklestirilebilmesi icin, denetim
zamanlamasini ve sezonunu, Uriin ve hizmetlerin gorilebilecegi zamanda ve sezonda se¢mek icin, ilgili misteri
kurulusla iletisime gecilir ve uygun denetim zamani ve sezonu teyit edilir.

ISO/IEC 27001 icin ek gereklilikler
BGYS denetimleri icin denetim programi, misteri tarafindan belirlenen bilgi glivenligi kontrollerini dikkate alir.

Not 1 Bilgi glivenligi kontrolleri ISO/IEC 27001, Ek A ve/veya diger uygulanabilir standard(lar)dan ve/veya
kurulusun kendi tasarimi olabilir.

Not 2 Denetim hakkinda daha fazla rehberlik ISO/IEC 27007'de verilmistir.

Uzaktan denetim

WESTCERT, bir misterinin BGYS'sini denetlemek icin uygulanabilecek uzaktan denetim faaliyetlerinin ("uzaktan
denetimler") seviyesini belirler. Bu, musteri icin uzaktan denetimin kullanimiyla ilgili risklerin analizini icerir ve
asagidaki faktorleri g6z 6nlinde bulundurur:

a) WESTCERT in ve musterinin mevcut altyapisi;
b) misterinin faaliyet gosterdigi sektor;

c) ilkbelgelendirme denetimden yeniden belgelendirme denetimine kadar belgelendirme dongusii boyunca
denetim tip(ler)i;

d) uzaktan denetimde yer alan WESTCERT ve musteri personelinin yetkinligi;
e) daha 6nce misteri icin uzaktan denetimlerin performansinin gésterilmesi;
f) belgelendirme kapsami.

Analiz, herhangi bir uzaktan denetim gerceklestirilmeden 6nce yapilir. Analiz ve belgelendirme doénglisi sirasinda
uzaktan denetimin kullaniimasina iliskin gerekce dokiimante edilir.

Denetim plani ve denetim raporu, uzaktan denetim faaliyetlerinin gerceklestirilip gerceklestiriimedigine dair agik
gOstergeler igerir.
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Risk degerlendirmesinin denetim prosesinin etkinligine yonelik kabul edilemez riskler tespit etmesi halinde,
uzaktan denetimler kullaniimaz.

Risk degerlendirmesi, uygunlugunun devamini saglamak icin belgelendirme dongiisi boyunca gdzden gegirilir.

Misterinin sanal sahalar kullanmasi durumunda (yani, bir kurulusun, ilgili kisilerin fiziksel konumlarindan bagimsiz
olarak prosesleri yiritmesine olanak taniyan gevrimigi bir ortam kullanarak is yaptigli veya hizmet sagladigi
konum), uzaktan denetim teknikleri denetim planinin ilgili bir pargasidir.

ilk denetim icin genel hazirliklar

WESTCERT, musterinin i¢ tetkik raporlarina ve bilgi guivenligine iliskin bagimsiz gézden gegirmelerin raporlarina
erisimi saglamak icin gerekli tim diizenlemeleri yapmasini sart kosar.

Gozden gecirme dénemleri

WESTCERT, yonetimin gézden gecirmeleri ve BGYS ig tetkikleri icin diizenlemelerin uygulandigini, etkili oldugunu
ve belgelendirme kapsamini kapsayacak sekilde sirdiiriilecegini gosteren yeterli kanit olmadikga bir BGYS'yi
belgelendirmez.

BGYS belgelendirmesinin kapsami

Denetim ekibi, miisterinin tanimlanan kapsam dahilindeki BGYS'sini gecerli tiim belgelendirme gerekliliklerine
gbre denetler. WESTCERT, misterinin BGYS'si kapsaminda, musterinin ISO/IEC 27001, 4.3'te belirtilen gereklilikleri
karsiladigini teyit eder.

WESTCERT, misterinin bilgi givenligi risk degerlendirmesinin ve risk isleme faaliyetlerini dogru bir sekilde
yansittigindan ve belgelendirme kapsaminda tanimlandigi gibi faaliyetlerinin sinirlarini kapsadigindan emin olur.
WESTCERT, bunun musterinin BGYS ve SoA'sinin kapsamina yansitildigini teyit eder. WESTCERT, belgelendirme
kapsami icin bir SoA oldugunu dogrular.

WESTCERT, tamamen BGYS kapsaminda olmayan hizmet veya faaliyetlerle olan arayizlerin belgelendirmeye tabi
BGYS icinde ele alinmasini ve musterinin bilgi glivenligi risk degerlendirmesine dahil edilmesini saglar. Boyle bir
duruma oOrnek olarak tesislerin (6rnegin BT sistemleri, veri tabanlari ve telekominikasyon sistemleri veya bir is
fonksiyonunun dis kaynak kullanimi) diger kuruluslarla paylasiimasi verilebilir.

3.11 Denetimlerin Planlanmasi
WESTCERT biinyesinde gerceklestirilecek denetimler, Planlama Sorumlusu tarafindan;
e Basvurular,
e GOzetim ve yeniden belgelendirme denetimleri ile diger kisa denetimler,
e |AF kodu/kategori/teknik alan,
e Denetgi ve Teknik Uzmanlarin uygunluk durumlari,
e Kuruluslann talepleri
dikkate alinarak, planlanir.
3.11.1 ilk Belgelendirme Denetimlerinin Planlanmasi
ilk belgelendirme denetimleri, “Asama 1” ve “Asama 2” seklinde olmak iizere, 2 asamali olarak planlanir.

ISO 9001, ISO 14001 ve 1SO 45001 ilk belgelendirme denetimlerinde, Asama 1’in tamaminin veya en azindan bir
kisminin, kurulusun isyerinde gerceklestirilmesine karar verilebilir. ISO 9001, ISO 14001 ve ISO 45001 ilk
belgelendirme denetimlerinde kritik kodlar icin Asama 1, kurulusun isyerinde, kritik olmayan kodlar icin ise
musterinin isyerine gitmeden gerceklestirilebilir. Bu amacla:
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IAF MD 17’de tanimlanan kritik kodlardaki ve IAF MD 5’te bahsi gecen 1SO 9001 icin yiiksek risk, ISO 14001 ve ISO
45001 icin yiuksek ve orta karmasikhktaki kapsamlardaki denetimlerde Asama 1, kurulusun yerinde (sahada)
yapilir. Diger kodlar icin WESTCERT, degerlendirme yaparak Asama 1’in kurulusun yerinde (sahada) yapilip
yapilmayacagini belirleyebilir.

ISO 22000, I1SO 13485, ISO 50001 ve ISO/IEC 27001 ilk belgelendirme denetimlerinde, hem “Asama 1” hem de
“Asama 2”, kurulusun yerinde gergeklestirilir.

Bazi istisnai durumlarda, Asama 1’in bir kismi, gerekcelere dayandirilmak suretiyle, bahse konu tesis disinda bir
lokasyonda gergeklestirilebilir. Bu durumda Asama 1’e iliskin hedeflerin eksiksiz bir sekilde elde edildigine iliskin
deliller saglanir. Lokasyonun ¢ok uzakta bulunmasi, donemsel lretimin az olmasi gibi durumlar bu istisnalara
girebilir.

Asama 1 ile Asama 2 arasindaki siire 6 aydan uzun olamaz. Siirenin uzatilmasi gerekirse, Asama 1 tekrarlanir.

Asama 1’'in zamani, toplam denetim zamaninin 1/3’G, Asama 2’nin zamani, toplam denetim zamaninin 2/30
olacak sekilde planlanir.

Asama 1’in musterinin isyerinde gerceklestirilecegi durumlarda, oncelikle Asama 1 igin tarih ve denetim ekibi
belirlenerek, teyit edilmesi amaciyla, genel olarak denetimden 2 giin 6nce, Bas Denetgci tarafindan hazirlanan
Denetim Plani, Planlama Sorumlusu tarafindan ilgili kurulusa bildirilir. Bu sekilde, denetim ve tarihleri lzerinde,
kurulus ile 6nceden mutabakat saglanir.

Asama 1 sonrasinda, WESTCERT, Asama 2 icin diizenlemelerini revize etme ihtiyaci da duyabilir. Boyle bir
durumda, Asama 1’in sonuclarinin Asama 2'yi ertelemeye veya iptal etmeye yol acabilecegi konusunda, kurulus,
Planlama Sorumlusu tarafindan yazili olarak bilgilendirilir.

Asama 1 ve Asama 2 arasindaki siirenin belirlenmesinde, Asama 1 esnasinda belirlenen hususlarin ¢éziime
kavusturulmasina yonelik, kurulusun ihtiya¢ duyacagi zaman dikkate alinir.

Asama 1’'in tamamlanmasini takiben, Asama 2 icin tarih ve denetim ekibi belirlenerek, teyit edilmesi amaciyla,
genel olarak denetimden 2 giin 6nce, Bas Denetgci tarafindan hazirlanan Denetim Plani, Planlama Sorumlusu
tarafindanilgili kurulusa bildirilir. Bu sekilde, denetim ve tarihleri Gzerinde kurulus ile 6nceden mutabakat saglanir.

ISO 22000 icin ilk belgelendirme

ISO 22000 ilk belgelendirme denetimlerinde, hem “Asama 1” hem de “Asama 2”, kurulusun yerinde
gerceklestirilir.

ISO 22000 denetimlerin planlamasinda asagidaki kriterler gbz 6niinde bulundurulur:
a) Kurulusun bayakligu ve karmasikligr;
b) Teknolojik ve yasal gereklilikler;
c) GGYS kapsaminda bulunan faaliyetlerin dis saglayiciya yaptirilmasi durumu;
d) Daha 6nceki denetim sonuglari;
e) Coklu sahalarin g6z 6nine alinmasi;
f)  HACCP galismasi sayisl.

Denetimin Asama 1’inde, 6rnegin, bildirilenden daha fazla sayida calisan olmasi veya GGYS uygulamalarinin
(HACCP calisma sayisi vb.) ve kapsamin beyan edilenden farkli olmasi durumunda, denetimin Asama 2’si icin
daha 6nce belirlenen denetim slresinden daha farkl bir stire ve kapsamin yeniden diizenlenmesi gerekebilir.
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ISO 50001 icin ilk belgelendirme

ISO 50001 ilk belgelendirme denetimlerinde, hem “Asama 1” hem de “Asama 2”, kurulusun vyerinde
gerceklestirilir.

Bazi istisnai durumlarda, Asama 1’in bir kismi, gerekcelere dayandiriimak suretiyle, bahse konu tesis disinda bir
lokasyonda gerceklestirilebilir. Bu durumda Asama 1’e iliskin hedeflerin eksiksiz bir sekilde elde edildigine iliskin
deliller saglanir. Lokasyonun ¢ok uzakta bulunmasi, donemsel {iretimin az olmasi gibi durumlar bu istisnalara
girebilir.

ilk Belgelendirmenin Planlanmasi icin Genel Gereklilikler

Asama 1’in zamani, toplam denetim zamaninin %30’u, Asama 2’nin zamani, toplam denetim zamaninin %70'i
olacak sekilde planlanir.

Asama 1 ile Asama 2 arasindaki zamana karar verirken, Asama 1’de belirlenen, problemli olan alanlarin
¢6zimiinde misteri kurulusun ihtiyaglari ve Asama 1 sonuglari géz 6éniine alinir. WESTCERT da Asama 2 icin
diizenlemelerini gbzden gegirir.

Denetim siresi, tim denetimleri icin glinlik sekiz (8) saattir. Zorunlu durumlarda ise en ¢ok iki (2) saat uzatilabilir.
Asama 1 ile Asama 2 arasindaki slire alti (6) aydan uzun olamaz. Siirenin uzatilmasi gerekirse, Asama 1 tekrarlanir.
3.11.2 Gozetim Denetimlerinin Planlanmasi

WESTCERT, gozetim faaliyetlerini, yonetim sisteminin kapsaminda yer alan saha ve fonksiyonlarin temsilini,
dizenli araliklarla, belgelendirilmis kurulus ve yonetim sistemindeki degisiklikleri dikkate alarak gercgeklestirir.

Gozetim denetimleri, en azindan yilda bir (1) kez gerceklestirilir. ilk belgelendirmeyi takip eden ilk gézetim tarihi,
karar tarihinden on iki (12) ay sonrasini gegmeyecek sekilde belirlenir.

Gozetim denetimleri, Planlama Sorumlusu tarafindan, yukarida belirlenen prensip dogrultusunda, kuruluslarin
izlenmesi suretiyle planlanir.

Gozetim denetimleri, Planlama Sorumlusu tarafindan, on iki (12) aylik periyodun dolmasindan iki (2) ay dnce
denetim tarihi belirlenerek teyit edilmesi amaciyla, ilgili kurulusa, Gozetim/Yeniden Belgelendirme Denetimi
Bildirim Formu ile bildirilir.

GoOzetim faaliyetleri, belgelendirilmis kurulusun yonetim sisteminin, ilgili standard/larin belirlenmis gerekliliklerini
saglamasinin, sahada denetimini igerir.

Gozetim denetimlerinin zamani, toplam denetim zamaninin 1/3’U olacak sekilde planlanir.

Gozetim denetimi icin, uzlasilan tarih ve denetim ekibi belirlenerek, teyit edilmesi amaciyla, genel olarak
denetimden iki (2) glin 6nce, Bas Denetgci tarafindan hazirlanan Denetim Plani, Planlama Sorumlusu tarafindan
ilgili kurulusa bildirilir. Bu sekilde, denetim ve tarihleri (izerinde kurulus ile nceden mutabakat saglanir.

3.11.3 Yeniden Belgelendirme Denetimlerinin Planlanmasi
Yeniden belgelendirme denetimlerinin tarihi, sertifika gecerlilik stiresi (3 yil) baz alinarak belirlenir.

Yeniden belgelendirme denetimleri, Planlama Sorumlusu tarafindan, yukarida belirlenen prensip dogrultusunda,
kuruluslarin izlenmesi suretiyle planlanir.

Yeniden belgelendirme denetimleri, Planlama Sorumlusu tarafindan, sertifika stiresinin dolmasindan 3 ay 6nce
denetim tarihi belirlenerek teyit edilmesi amaciyla, ilgili kurulusa, Gozetim/Yeniden Belgelendirme Denetimi
Bildirim Formu ile bildirilir.

Yeniden belgelendirme denetimlerinin zamani, toplam denetim zamaninin 2/3’0 olacak sekilde planlanir.
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Yeniden belgelendirme faaliyetlerinin, belgelendirme siiresi dolmadan gergeklestiriimesi ve dogrulanmasi
saglanir. Belgelendirme siresinin dolmasindan once, yeniden belgelendirme faaliyetlerinin tamamlanabilmesi
icin, herhangi bir major uygunsuzluk tespiti s6z konusu olursa bunun kapatiimasi igin uygulanabilecek maksimum
siire goz 6ntinde bulundurulur. WESTCERT, diizeltme ve dizeltici faaliyetigin stireler (min6r uygunsuzluklar en gok
bir (1) ay, major veya kritik uygunsuzluklar en gok (g (3) ay) sinirini dikkate alir.

Yeniden belgelendirme denetimi, yonetim sisteminde, kurulusta veya yonetim sisteminin islem gordigi sartlarda
dnemli degisiklikler oldugu zaman (Ornegin, mevzuatta degisiklikler) Asama 1 gerektirebilir.

Asama 1 ile Asama 2 arasindaki slireye karar verirken, Asama 1’de belirlenen, problemli olan hususlarin
¢6zlimiinde, kurulusun ihtiyaclari g6z 6niine alinir. WESTCERT de Asama 2 igin dliizenlemelerini gézden gegirir.

Yeniden belgelendirme denetimi igin, lzerinde uzlasilan denetim tarihinde uygun olacak denetim ekibi
belirlenerek, teyit edilmesi amaciyla, genel olarak denetimden iki (2) glin 6nce, Bas Denetgi tarafindan hazirlanan
Denetim Plani, Planlama Sorumlusu tarafindan, ilgili kurulusa bildirilir. Bu sekilde, denetim ve tarihleri tizerinde
kurulus ile 6nceden mutabakat saglanir.

Mevcut belgelendirmenin siiresi sona ermeden yeniden belgelendirme faaliyetleri basari ile sonuglandiginda,
yeniden belgelendirmenin gecerlilik siresi icin, mevcut belgelendirmenin gecerlilik siresi esas alinir. Kurulus
tarafindan talep edilmesi veya herhangi bir gereklilik (dlzeltici faaliyetin tamamlanmasinin gecikmesi vb.) olmasi
durumunda, yeni belgelendirmenin yayin tarihi, yeniden belgelendirme karar tarihi veya sonraki bir tarih olabilir.

Belgelendirmenin gecerlilik siiresinden 6nce, yeniden belgelendirme denetimi tamamlanamazsa veya herhangi bir
major veya kritik uygunsuzluk icin diizeltme ve dizeltici faaliyetin yerine getirildigi dogrulanamazsa, yeniden
belgelendirme onerilmez ve belgelendirmenin gecerliligi uzatiimaz. Bu durumda, kurulus belgelendirilmez ve
devaminda yapilacaklar bildirilir.

Yeniden belgelendirme faaliyetlerinin, mevcut belgelendirme tarihinin bitiminden énce baslatiimasi durumunda
WESTCERT, kalan yeniden belgelendirme faaliyetlerinin tamamlanmasi sartiyla, alti (6) ay icinde belgelendirmeyi
eski durumuna getirebilir. Belgelendirme tarihi, yeniden belgelendirme tarihi veya daha sonraki bir tarih olabilir
ve gecerlilik stiresinde, 6nceki belgelendirme dénglisi esas alinir.

3.11.4 Kisa Suireli/Ozel Denetimlerinin Planlanmasi

WESTCERT, sikayetleri arastirmak, degisikliklere cevap vermek veya belgelendirmesi askiya alinmis kuruluslarin
takibi icin, kisa denetimler gerceklestirebilir. Bu gibi durumlarda WESTCERT;

a) Hangi sartlarda kisa ziyaretlerin gerceklestirilecegine dair gereklilikleri, belgelendirilmis kurulusa,
Belgelendirme Sozlesmesi ile bildirir ve bu ziyaretler icin 6nceden kurulusu haberdar eder,

b) Kurulusun, denetim ekibi Gyelerine itiraz sansi olmayacagi icin, denetim ekibinin atanmasinda daha dikkatli
olur.

Kapsam degisikligi denetimleri icin, bir gézetim denetimiyle birlikte veya ayri bir denetimle gergeklestirilecegi
konusunda, uzlasma saglanir. Uzerinde uzlasilan duruma gére, ilgili kurulusta bir gdzetim denetimi veya referans
standardin, kapsam degisikliginden etkilenebilecek tim maddeleri ile ilgili denetim yapilacak sekilde planlama

yapilir.

Adres degisikligi denetimleri icin, bir Gretim kurulusu ise veya sunulan hizmet icin ilgili adreste hizmet lizerinde
etkisi olan bir faaliyet gerceklestiriliyorsa ve referans standardin gereklilikleri agisindan bir degisiklik olmasi
ihtimali s6z konusu olursa referans standardin adres degisikliginden etkilenebilecek tim maddeleri ile ilgili
denetim yapilacak sekilde planlama yapilir.

Takip denetimleri icin, kurulus tarafindan, diizeltici faaliyetlerin tamamlandiginin yazili olarak bildirimi dikkate
alinarak planlama yapilir.
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Dizeltici faaliyetlerin tamamlanma siresi (g (3) ay! gectigi takdirde, tim maddeler ile ilgili denetim yapilacak
sekilde planlama yapilir. Takip denetimleri, belgelendirilecek/belgelendirilmis kurulus tarafindan, duzeltici
faaliyetlerin kapatilmasi icin belirlenen siire sonunda kabul edilmemesi durumunda, makul ve miicbir sebepler s6z
konusu ise Belgelendirme Mudiri karari ile en ¢ok Ug¢ (3) ay ve bir (1) defa ertelenebilir.

Kisa sireli denetimler igin, teyit edilmesi amaciyla, genel olarak denetimden iki (2) giin 6nce, Bas Denetgi
tarafindan hazirlanan Denetim Plani, Planlama Sorumlusu tarafindan ilgili kurulusa bildirilir. Bu sekilde, denetim
ve tarihleri Gzerinde kurulus ile 6nceden mutabakat saglanir.

3.11.5 Denetim Zamaninin Belirlenmesi

Denetimlerin planlanmasi asamasinda, denetimlerin tam ve etkin bir sekilde gerceklestirilmesiigin gerekli denetim
zamani belirlenirken, galisan sayisi ve denetim tipi yaninda, asagidaki durumlar g6z éniine alinir:

a) llgili ydnetim sistem standardinin gereklilikleri,

b) Kurulusun ve yonetim sisteminin karmasikligi,

c) Teknolojik ve mevzuat baglami,

d) Yonetim sistemi kapsaminda yer alan bltin faaliyetlerinden, taserona verilen faaliyetler,

e) Onceki denetimlerin sonuglari,

f)  Sahalarin biylklGgl ve sayisi, bunlarin cografi konumlari ve birden ¢ok saha degerlendirmeleri,
g) Uriinler/Hizmetler, prosesler ya da kurulusun faaliyetleri ile ilgili riskler,

h) Denetimlerin, birlesik, ortak veya entegre oldugu.

Tim denetimlerde, denetim tiplerine gére kag denetim/gtin denetim yapilacagi ve denetim glinlerinde yapilacak
azaltma veya arttirmalar, Denetim Zamani Belirleme Talimati dogrultusunda belirlenir.

Takip denetimlerinin zamani, uygunsuzluklara bagli olarak (mindr uygunsuzluklar en ¢ok bir (1) ay, major veya
kritik uygunsuzluklar en ¢ok tg¢ (3) ay icerisinde tamamlanmalidir), bir dnceki denetim zamanini gegmeyecek
sekilde ve diizeltici faaliyetler dikkate alinarak belirlenir.

Kapsam ve adres degisikligi denetimlerinin zamanlari, bu denetimlerin nasil gerceklestirilecegi (bir gdzetim
denetimi gibi) konusundaki karar dogrultusunda belirlenir.

ISO 45001 icin ek gereklilikler

Miisteri baska bir kurulusun tesislerinde hizmet veriyorsa, WESTCERT, miisterinin iSGYS’sinin bu dis saha
faaliyetleri (diger kurulusun iSGYS yikimliiliklerine bagl olmaksizin) kapsadigini dogrular. WESTCERT, denetim
icin harcanacak zamanin belirlenmesinde, bu calisanlarin ¢calistigl herhangi bir kurulus sahasini periyodik olarak
denetlemeyi dikkate alir. Tium sahalarin denetlenip denetlenmeyecegi, s6z konusu sahada gerceklestirilen
faaliyetlerle ilgili iSG riskleri, sdzlesmeli anlasmalar, akredite edilmis baska bir belgelendirme kurulusu tarafindan
onaylanma, i¢ tetkik sistemi, kaza ve ramak kala istatistikleri gibi cesitli faktorlere baglidir. Bu tiir karara yonelik
gerekceler kaydedilir.

I1SO 22000 icin ek gereklilikler

Gergeklestirilecek her denetim icin, misteri kurulusun gida glivenligi yonetim sistemine iliskin eksiksiz ve etkin
denetiminin planlanmasi ve gerceklestirilmesi icin gerekli olan siireler, asagida verilen sekilde belirlenir ve bunun
gerekeeleri, varsa slire azaltma veya artirma gerekgeleri ile birlikte kaydedilir.

Gerekli denetim siiresi belirlenirken ve kayit altina alinirken, asagidakiler de dikkate alinir;
a) denetim hazirhg siresi;

b) yerinde veya uzaktan denetim i¢in saha basina asgari denetim siresi;
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c) raporlama icin ve varsa denetim sonrasi faaliyetlerin yiritilmesi icin gereken siire;

d) ek toplantilarin gerekli oldugu durumlarda (6r. gézden gecirme toplantilar, koordinasyon toplantilari,
denetim ekibi brifingleri), arttirilmis denetim siresi;

e) uygulanabilir oldugu ve lzerinde anlasildigi durumlarda, etkili uzaktan denetim veya bilgi ve iletisim
teknolojisinin (BIT) kullanimini saglamak icin gereken siire.

3.11.6 Cok Sahali Kuruluglarin Denetimleri
Cok Sahali Kuruluslar icin Denetimlerin Planlanmasi-(1ISO 9001&IS0 14001)

Kurulusun cgesitli sahalarda ayni faaliyetleri kapsayan yOnetim sistemi denetimi igin, ¢ok sahali 6érnekleme
alindiginda, WESTCERT, y6netim sisteminin uygun denetimini saglamak igin, 6rnekleme programi uygular.

ilk belgelendirme, gdzetim veya yeniden belgelendirme denetimi yapilacak ¢ok sahal kuruluslar icin érnekleme
saylilari, asagidaki tablo dogrultusunda hesaplanir:

Saha Sayisi ilk Denetim Gozetim Denetimi Yeniden Belgelendirme
(Merkez ofis harig) (1) icin Ornekleme Sayisi (2) icin Ornekleme Sayisi* (3) Denetimi igin Ornekleme Sayisi

(4)

1-2 %100 (Hepsi) (Hepsi) (Hepsi)
3-4 2 2 2
5-9 3 2 3
10-25 4-5 3 4
26-36 6 4 5
37-49 7 5 6
50-64 8 5 7
65-100 9-10 6 8
101-121 11 7 9
122-144 12 8 10
145-169 13 8 11
170-225 14-15 9 12
226-256 16 10 13
257-289 17 11 14
290-324 18 11 15
325-400 19-20 12 16

> 400 Enaz 21 Enaz 13 Enaz 17

Yukaridaki tablodaki coklu sahali kuruluslarin denetim basina ziyaret edilecek minimum saha sayisi:

- ilk denetim: Orneklemin biyiikl(igii, bir sonraki tam sayiya yuvarlanmis olan (y=Vx) saha sayisinin
karekoki hesaplanir; burada y = 6rneklem yapilacak saha sayisi ve x = toplam saha sayisi.

- Gozetim denetimi: Orneklemin biyiiklig, bir sonraki tam sayiya yuvarlanmis, katsayi olarak 0,6 (y=0,6
Vx) olan saha sayisinin karekoki hesaplanir.

- Yeniden belgelendirme denetimi: Orneklemin buyikliigl, ilk denetim ile aynidir. Bununla birlikte,
yonetim sisteminin belgelendirme c¢evrimi boyunca etkili oldugu kanitlandiginda, 6rneklemim
blylklGgu bir sonraki tam sayiya yuvarlanarak y=0.8 vx' e disdrilerek hesaplanir.

Ornek Hesaplama:

Hiyerarsik yapida olan bir organizasyon (Merkez ofis, ulusal ofis, bolgesel ofis, yerel ofis)

1 Merkez Ofis: Her denetim déngiisiinde ziyaret edilir (ilk, gbzetim, yeniden belgelendirme)
4 Ulusal Ofis, Ornekleme= 2: en az 1’i rastgele

27 Bolgesel Ofis, Ornekleme= 6: en az 2’si rastgele

1700 Yerel Ofis, Ornekleme= 42: en az 11’i rastgele
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Ornekleme uygulamasinin gerekgeleri, her miisteri icin dokiimante edilmektedir.
Takip denetimlerinde, takip denetimi gerekliligi belirlenen tiim sahalar denetlenir.

ilk belgelendirme denetiminde, misteri kurulusun merkez ofisi denetime mutlaka dahil edilir. Diger sahalarin
secimi ise proseslerin sahalar arasi iliskisine, kritik proseslerin hangi sahalarda olduguna veya en fazla prosese
sahip olan sahaya bakilarak rastgele yapilir.

Eger misteri kurulusun belgelendirmeye konu olan faaliyetlerini ylirittigi tiim sahalar ayni zamanda denetim
icin hazir degilse misteri kurulustan belgelendirmeye konu olacak sahalarin hangileri oldugu 6grenilir ve planlama
bu sahalara gore yapilir.

ISO 45001 icin ek gereklilikler

Birden cok sahada isletilen iSGYS durumunda, érneklemeye izin verilip verilmeyecegini veya érneklemenin,
belgelendirme kapsamina dahil edilen her bir alanda gerceklestirilen faaliyetlerin ve islemlerin niteligi ile ilgili ISG
risklerinin seviyesinin degerlendirilmesine dayanip dayanmayacagi belirlenir. Bu tiir kararlarin gerekgesi, denetim
zamaninin hesaplanmasi ve her sahanin ziyaret sikligi, her misteri kurulus icin kaydedilir.

Ayni faaliyetleri, prosesleri ve iSG risklerini kapsamayan birden fazla saha varsa, érnekleme uygun degildir.

Her ne kadar bir saha, diger sahalara benzer islemler gerceklestirse ya da benzer Urlnler liretse de WESTCERT,
her sahadaki operasyonlar (teknoloji, ekipman, kullanilan ve depolanan tehlikeli malzemelerin miktarlari, ¢calisma
ortami, tesisler vb.) arasindaki farkhliklari dikkate alir.

Ornekleme yapilmasi durumunda, WESTCERT, denetlenecek sahalarin érneginin, denetlenecek miisteri kurulusta
mevcut olan prosesleri, faaliyetleri ve iSG risklerini temsil ettigini garantiye alir.

Miisteri kurulusun, ISGYS’si kapsamindaki gegici sahalar, yénetim sisteminin isleyisi ve efektifligi hakkinda kanit
saglamak icin 6rnek bazinda denetlenir.

ISGYS, kurulusun kontrolii altinda olan iSGYS performansini etkileyebilecek faaliyetleri, triinleri ve hizmetleri
icerir.

insaat alani gibi gecici sahalar, bulunduklari yere bakilmaksizin, bu sahalar kontrol etmekte olan miisteri
kurulusun ISGYS’si kapsamindadir.

I1SO 22000 icin ek gereklilikler

Cok sahali bir kurulus, belirli GGYS faaliyetlerinin planlandigi, kontrol edildigi veya yonetildigi tanimlanmis bir
merkezi fonksiyona ve bu tir faaliyetlerin tamamen veya kismen yuritildigi bir saha agina sahip bir kurulustur.
Cok sahali kuruluslara 6rnek olarak asagidakiler gosterilebilir:

- franchise ile ¢alisan kuruluslar;

- Uretici gruplari (A ve B kategorileri icin);

- bir veya daha fazla liretim sahasina ve bir satis ofisi agina sahip bir imalat sirketi;

- benzer bir hizmet sunan birden ¢ok sahaya sahip hizmet kuruluslari;

- birden fazla subesi olan kuruluslar.

Cok sahali kuruluslarin érneklemesi, tim faaliyetleri kapsamalidir.

Sahalarin 6rneklemesinin, etkili denetime zarar vermedigi gosterilir. Cok sahadan oOrnekleme yapildiginda,
basvurunun gézden gecirilmesi sirasinda, asagidakilere dayali olarak gerekcelendirilir ve kaydedilir;

a) sahalarin, merkezi olarak kontrol edilen ve yénetilen bir GGYS kapsaminda calisiyor olmasi;

b) orneklemeye tabi sahalarin benzer olmasi (gida zinciri alt kategorisi, cografi konum, prosesler ve teknolojiler,
blyuklik ve karmasiklik, yasal ve diizenleyici gereklilikler, musteri gereklilikleri, gida glivenligi tehlikeleri ve
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kontrol 6nlemleri);

c¢) merkezi fonksiyonun kurulusun bir pargasi olmasi, agikga tanimlanmis olmasi ve dis bir taseron kurulusa
verilmemis olmasi;

d) tiim sahalarin merkezi fonksiyonla yasal veya sézlesmeye dayali bir baglantisi olmasi;

e) merkezi fonksiyonun, GGYS'yi tanimlama, olusturma ve sirekliligini saglama konusunda kurumsal yetkiye
sahip olmasi;

f)  tim sahalarin kurulusun i¢ tetkik programina tabi olmasi ve denetlenmis olmasi;

g) bir sahadaki denetim bulgularinin, GGYS'nin tamaminin gostergesi olarak kabul edilmesi ve buna gore
dizeltici faaliyetler uygulanmasi;

h) merkezi fonksiyonun, tiim sahalardan gelen performans degerlendirme sonuglarinin ve misteri
sikayetlerinin toplanmasindan ve analiz edilmesinden sorumlu olmasi;

i) kurulusun GGYS'sinin merkezi yonetim gézden gegirmesine tabi olmasi;
j)  merkezi fonksiyonun, GGYS'nin sirekli iyilestirilmesini baslatma yetkisine sahip olmasi.

Merkezi fonksiyon, kurulusun Ust yonetiminden gelen operasyonel kontrol ve yetkinin her saha Uzerinde
uygulandigi yerdir. Merkezi fonksiyonun tek bir sahada bulunmasi sarti aranmaz. Merkezi fonksiyon, her durumda
misteri kurulusun genel merkezi anlamina gelmez.

A ve B kategorileri icin ¢coklu saha &rneklemesine izin verilir. Ornekleme, asgari 6rnek biiyiikl(igii toplam saha
sayisinin karekokinln V(x) sonraki tam saylya yuvarlanmasiyla elde edilecek sayl olacak sekilde, ¢cok sahali
kuruluslara uygulanabilir. Ornek, sahalarin tiretim karmasikligina dayali olarak her bir risk kategorisine gére (6r.
actk alan bitki Gretimi, cok yillik bitki Gretimi, kapal alan Uretimi, acik alan hayvanciligi Gretimi, kapah alan
hayvanciligi Gretimi) alinir.

F ve G kategorileri icin ve yalnizca E kategorisi icin yeniden i1sitma tipi sahalar (6r. etkinliklere catering hizmeti,
kafeler, barlar) i¢in ve yalnizca sinirli hazirlama veya pisirmeye (6r. yeniden i1sitma, kizartma) (bk. Tablo 1) sahip
sahalar i¢in ¢oklu saha érneklemesine izin verilir. Yirmi (20) veya daha az sahaya sahip kuruluslar icin tiim sahalar
denetlenir. Yirmiden (20'den) daha fazla sahasi olan kuruluslar i¢in, drneklenecek asgari saha sayisi yirmi (20) arti
diger sahalarin toplam sayisinin karekokiintin (y = 20 + V(x — 20)) sonraki tam sayiya yuvarlanmasiyla elde edilen
sayl olur. Bu gereklilik ilk belgelendirme, gézetim ve yeniden belgelendirme denetimleri icin gecerlidir.

Tablo 1'de tanimlanan diger kategoriler icin coklu saha 6rneklemesine izin verilmez.

Coklu saha 6rneklemesine izin verilen durumlarda, (6r. s6zlesmeye dayali diizenlemeler aracihigiyla) kurulusun,
belgelendirmeden dnceki bir (1) yil icinde her saha i¢in bir i¢ tetkik gerceklestirdiginden ve uygulanabilir oldugunda
dizeltici faaliyetlerin etkililiginden emin olunmalidir. Belgelendirmeyi takiben yillik i¢ tetkik, cok sahali kurulusun
belgelendirme kapsamina giren tiim sahalarini kapsamali ve dizeltici faaliyetlerin devam eden etkililigini
gostermelidir.

Coklu saha orneklemesine izin verilen durumlarda, asagidakilerin gecerli oldugunda, GGYS'nin etkili denetimini
saglamak icin bir 6rnekleme programi tanimlanir ve kullanilir:

a) En az yillik olarak, 6érnek alinan saha denetimlerinden 6nce, WESTCERT tarafindan, GGYS i¢cin merkezi
fonksiyon denetimi gerceklestirilir.

b) Enazyillik olarak, gerekli sayida 6rneklenen sahada WESTCERT tarafindan denetimler yapilir.

c) Orneklenen sahalarin denetim bulgulari, bunlarin genel bir GGYS eksikligine isaret edip etmedigini ve bu
nedenle diger sahalarin bir kismi veya tamami icin gecerli olup olmadigini belirlemek lizere degerlendirilir.

d) Orneklenen sahalarin denetim bulgularinin tim GGYS'nin gostergesi oldugu diisiinildiigiinde, buna goére
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diizeltici faaliyetler uygulanir.
e) Yirmi (20) veya daha az sahaya sahip kuruluslar icin tiim sahalar denetlenir.

Belgelendirmeye tabi GGYS'nin, amaclanan sonuclari elde etme kabiliyetini gostermedigi durumlarda, 6rnek
blyuklGgu arttirilmall veya saha 6rneklemesi sonlandiriimalidir.

Ornek, kismen segici ve kismen rastgele olmali ve belgelendirme kapsamindaki tiim proseslerin denetlenmesini
saglayacak sekilde, farkli sahalarin temsili bir araliginin segilmesiyle sonuglanmalidir.

Ornegin, en az %25'i rastgele secilir. Kalan kisim, belgelendirmenin gegerlilik siiresi boyunca secilen sahalar
arasindaki farkliliklar mmkiin oldugunca biiyiik olacak sekilde segilir.

Saha segimi, digerlerinin yani sira asagidaki hususlari dikkate alinir:
a) g tetkiklerin, yonetimin gézden gegirmesinin veya énceki denetimlerin sonuglari;
b) sikayet kayitlari, Griin geri cekme/geri ¢cagirma ve ilgili baska dizeltici faaliyet hususlari;
c) saha ozelliklerindeki farkliliklar;
d) son denetimden bu yana diger ilgili degisiklikler.

Herhangi bir sahada 6nemli bir uygunsuzluk varsa ve kararlastirilan zaman gergevesinde tatmin edici bir diizeltici
faaliyet uygulanmadiysa, tatmin edici bir dlizeltici faaliyet gerceklesene kadar ¢ok sahal kurulusun tamami igin
belgelendirme verilmez veya sirdirilmez.

Ornek alinan her sahada uygulanan GGYS prosesleri tanimlanir ve belgelendirme kapsamina dahil edilir.
ISO 13485 icin ek gereklilikler
MD 9.1.5 Cok sahali 6rnekleme

Tibbi cihazlarin tasarimi, gelistiriimesi ve Uretimiyle ilgili sahalarda 6rnekleme yapilmaz, denetim tiim sahalari
kapsayacak sekilde planlanir.

ISO 50001 icin ek gereklilikler

EnYS B.2 Coklu saha orneklemesi

Coklu saha 6rneklemesinde, asagida aciklanan kurallar uygulanir:

B.2.1 Genel

Coklu saha 6rneklemesi, yapilan denetimlerin, bildirilen biitin sahalarda EnYS’ye uygunlugun yeterince glvenilir,
denetimlerin kolay ve uygulanabilir oldugunun goésterilmesini saglar.

Bir kurulusun enerji tipleriyle, enerji kullanimlariyla ve enerji tiketimiyle ilgili faaliyetleri, belgelendirme
kapsamindaysa ve kurulusun yetki ve kontroli altinda olan farkli sahalardaki tesislerinde benzer sekilde
gerceklestiriliyorsa, WESTCERT ilk belgelendirme denetiminde, gézetim denetiminde ve yeniden belgelendirme
denetiminde ¢oklu saha 6rneklenmesini uygular.

Gerekgelendirildigi ve kayit altina alindigi siirece bu kurallardan sapmalar olabilir. Gerekcelendirme, denetim
prosesine baslamadan o6nce bildirilen sahalarin tamaminda EnYS'ye uygunlugun ayni giiven seviyesinde
saglanabildigini gosterir.

Herhangi bir saha tanimlanmasi uygulanabilir olmadiginda (6rnegin hizmetler icin) belgelendirmenin kapsami,
kurulusun merkezindeki faaliyetlerinin yani sira hizmetlerin sunumunu da dikkate alir.

ilgili oldugu durumda WESTCERT, belgelendirme denetiminin, denetlenen kurulusun hizmet verdigi sahada
yapilmasina ve merkez ofisinin tespit edilmesine ve denetimine gerekli olduguna karar verebilir.
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Cok sahali bir kurulus, merkez ofise sahip olan ve belirli faaliyetlerin biitiinlyle veya kismi olarak yapildig yerel
ofis ve saha agi bulunan kurulus olarak tanimlanir.

Cok sahali bir kurulus, 6zglin bir tiizel kisilik olmak zorunda degildir, ancak bitin sahalar merkez ofisiyle yasal veya
sozlesmeye tabi bir baga ve ortak bir EnYS’ye sahip olmalidir.

Cok sahali bir kurulusta; EnYS kurulmali, uygulanmali, slirdiridlmeli ve WESTCERT tarafindan goézetim
denetimlerine ve merkez ofisi tarafindan planlanan ig tetkiklere tabi olmalidir. Merkez ofisi, gerekli oldugunda
sahalarin diizeltici faaliyetleri uygulamasini zorunlu tutma yetkisine sahip olmaldir.

Ornek: Bayiler ve acenteler araciligiyla calisan kuruluslar; satis ofisi aglar bulunan Uretim sirketleri, benzer
proseslere veya onemli enerji kullanimlarina sahip lretim sirketleri; benzer hizmetler sunan ¢ok sahali hizmet
sirketleri, birden ¢ok subesi olan sirketler.

B.2.2 Gecici saha

Gegici saha, sinirh bir siireyle belirli bir isin yapilmasi veya bir hizmetin verilmesi i¢in kurulus tarafindan kurulan
sahadir (6rnegin bir insaat santiyesi). Gegici sahalar, bir kurulusun énemli enerji kullanimi ve eneriji tiketimi
unsurlarini olusturuyorsa bu sahalar denetime dahil edilir.

B.3 Bir kurulusun érneklemeye uygunlugu

Bir kurulusun 6rneklemeye uygun olmasi igin, sahadaki 6nemli enerji kullanimlariyla ve enerji tiiketimleriyle ilgili
prosesler, bliyik 6l¢tide ayni olmali veya benzer yontemler ve prosesler kullanilarak ¢alistirilan alt gruplar halinde
diizenlenmis olmalidir.

incelenmekte olan sahalarin bazilarinin, diger sahalarla benzer ancak onlardan daha az prosesleri oldugunda,
enerji yogun prosesleri ylriten sahalar daha sik denetime tabi tutuldugu takdirde daha az 6nemli sahalar, ¢ok
sahali belgelendirmeye dahil edilebilir.

Sahalarin enerji performanslari bagimsiz olarak veya bir bitiin halinde ele alinabilir. Bu durum, WESTCERT'in
belgelendirme proseslerinde veya ¢ok sahali kurulus 6rnekleme planinin gerekgelendiriimesinde tanimlanir.

Kurulusun EnYS’si, merkezi olarak kontrol edilen ve yonetilen enerji planlama prosesine dahil olmali ve merkezi
yonetim incelemesine tabi olmali ve WESTCERT denetime baslamadan once bir yonetimin gézden gecirmesi
tamamlanmis olmalidir.

ilgili sahalar (merkezi yonetim birimi dahil), WESTCERT denetime baslamadan 6nce, kurulusun merkezi olarak
yonetilen i¢ tetkik programina dahil olmalidir.

Kurulusun merkez ofisinin bir EnYS olusturdugu ve EnYS’nin kapsami icindeki bitiin kurulusta EnYS sartlarinin
yerine getirildigi ispat edilmelidir.

Merkez ofisi, kapsam ve sinirlar dahilindeki bitin sahalardan veri toplayabildigini ve analiz edebildigini ispat
etmelidir. Kurulusun orneklemeye uygun olabilmesi icin asagidaki kurallar karsilanmali ve merkez ofisine
uygulanmalidir:

a) Yonetim sistemi kurallari

merkez ofisi tarafindan onaylanan sistem dokiimantasyonu ve sistem degisiklikleri,
- bdtin sahalarda yapilan yonetimin gézden gecirmesi,

- digzeltici faaliyetlerin degerlendirilmesi,

- ic tetkik planlamasi ve sonuglarin degerlendirilmesi,

- vyasal ve diger sartlarla ilgili bilgi toplama ve gerekli oldugunda kurulusla ilgili degisiklikleri baslatma
yetkisinin gosterilmesi,
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- sahalardaki i¢ tetkiklerin sonuglari.
b)  Enerji performansina yonelik kurallar
- tutarhl enerji planlama prosesi,

- referans gostergesinin, ilgili degisenlerin ve enerji performans gostergelerinin (EnPG’ler) belirlenmesi
ve dlizenlenmesine yonelik tutarli kriterler,

- amag ve hedeflerin ve saha aksiyon planlarinin belirlenmesine yonelik tutarl kriterler,

- aksiyon planlarinin ve EnPG’lerin uygulanabilirliginin ve etkinliginin degerlendirilmesine ydnelik
merkezilestirilmis prosesler,

- uygun oldugu durumlarda, kurulus genelindeki enerji performansinin gosterilebilmesi i¢cin merkezi
olarak toplanmis enerji performans verileri.

B.3.1 Genel

Orneklemenin dayanak noktasi olarak, baslangic gdzden gecirmesinde, EnYS’nin altindaki faaliyetlerin
karmasikhginin ve 6lgeginin degerlendirilmesini icerdigi ve 1SO 50003 standardinda verilen bitin kriterlerin ve
maddelerin karsilandigi garanti edilir. Orneklemeyi etkileyebilecek farkliliklarla ilgili hususlar asagidakileri
icerebilir:

a) enerji performansi,

b) 6nemli enerji kullanimlari,
c) enerjitipleri,

d) izleme, 6lgme ve analiz,

e) enerji tiketimi,

f)  kapsam degisiklikleri.

WESTCERT, anlasma yaptigi ve belgelendirme faaliyetlerini saglamasi icin yasal ylukimlulikleri olan kurulusun
merkezinin fonksiyonlarini (merkez ofisi) belirler. WESTCERT, vyetkinlik gereklilikleri ile ilgili kurallarin
belgelendirme ve denetimlere dahil edilen her sahada saglandigini kontrol eder ve yetkin personeli gérevlendirir.
Bir misteri kurulusun belgelendirmeye konu faaliyetin yapildigi sahalari hazir degilse musteri kurulus, denetimden
once WESTCERT’e hangi sahalarin denetime dahil edilecegi ve hangi sahalarin hari¢ tutulacagi hakkinda
bilgilendirmesi talep edilir.

B.3.2 Belgelendirme dokiimanlari

Belgelendirme dokiimanlari, belgelendirme kapsamindaki her sahanin WESTCERT tarafindan ayri ayri veya
ornekleme yapilarak denetlenmesi sartiyla birden ¢ok sahayi kapsayacak sekilde yayimlanabilir.

WESTCERT, belgelendirme dokimanlarini kurulusa talep ettigi bir yolla saglayabilir. Belgelendirmeye dahil her
saha ayni belgelendirme kapsamina veya o kapsamin alt kapsamina sahipse ve ana belgelendirme dokiimanlarina
acik atif iceriyorsa kurulusun o sahasi icin ayri belgelendirme dokiimani verilebilir.

Merkez ofisi veya sahalardan herhangi biri belgelendirmenin strdirilmesi icin gerekli sartlar karsilamiyorsa
belgelendirme dokiimanlari bitlinliyle geri cekilir. WESTCERT tarafindan, saha listesinin gilincellenmesi talep
edilir.

Bu bilginin dogrulugunun garanti edilmesine yardimci olmasi icin WESTCERT, denetlenen kurulusun belgelendirme
kapsaminda olup, kapanan herhangi bir saha hakkinda bilgi vermesini talep eder ve Denetim Programinda gerekli
glincellemeleri yapar.
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Herhangi bir durumda merkez ofis, sahalarn 6rneklemeye dahil edildikleri konusunda bilgilendirmelidir. Bu
bilgilendirme kisa siirede yapilabilir, ancak denetime hazirlanilabilmesi icin yeterli stire taninmalidir.

Bu bilginin saglanmamasi, WESTCERT tarafindan, belgelendirmenin kétiiye kullanimi olarak kabul edilir. Mevcut
belgelendirmeye gbzetim veya yeniden belgelendirme faaliyetlerinin ya da kapsamin genisletilmesinin sonucu,
kurulusun talebi dogrultusunda, ilave sahalar eklenebilir.

B.4 Ornekleme
B.4.1 Genel

Ornekleme, asagida verilen faktorler esas alinarak secilir ve farkli sahalardan olusan temsili bir grubun secilmesi
saglanir. Orneklerin en az %25’ rasgele segilir. Kalan kisim, belgelendirmenin gegerlilik siiresi boyunca segilen
sahalar arasinda fark en fazla olacak sekilde segilir.

Saha se¢imi, enerji tipleri ve eneriji tiketimlerinin incelenmesini ve diger kriterlerin yani sira agagidakileri igerir:
a) sahaigtetkik sonuglari ve yonetimin gézden gecirmeleri veya onceki belgelendirme denetimleri,
b) sahalarin biyiklikleri arasinda 6nemli derecede ¢esitlilik,

c) vardiya diizenleri ve is prosesleri veya prosedirlerindeki gesitlilik,

d) yonetim sisteminin karmasikhgi,

e) farkli sahalarda gergeklestirilen prosesler,

f)  son belgelendirme denetimi sonrasinda yapilan degisiklikler,

g) yonetim sisteminin olgunlugu ve kurulusun bilgi birikimi,

h) eneriji tiplerinin, enerji kullanimlarinin ve enerji tiiketiminin karmasikhgi,
i)  kalturel ve dille ilgili farklihklar, yasal ve diger sartlar,

j)  cografi dagilim.

Bu secimin, denetim prosesinin baslangicinda yapilmasi sart degildir. Merkez ofisteki denetim tamamlandiktan
sonra da yapilabilir.

B.4.2 Gereklilikler

WESTCERT, her c¢ok sahali 6rnekleme basvurusunun kayitlarini tutar ve gerekgelendirir. Merkez ofisi, ilk
belgelendirme ve yeniden belgelendirme denetiminde ve her yil gerceklestirilen gbzetim denetiminde, yilda en az
1 defa denetlenir.

Merkez ofisindeki denetim, kurulus sertifikasina dahil blitin sahalardaki enerji performans incelemesini icerir.

Yonetim  sisteminin  kapsadigi  belgelendirmeye tabi faaliyetin, WESTCERT tarafindan yapilan
degerlendirmelerinde, asagidakiler gibi 6zel durumlara isaret ettigi durumlarda, 6rnegin blyukligia ve siklig
arttirthir:

a) sahalarin blykligu ve EnYS efektif personelinin sayisi,

b) calisma uygulamalarindaki (6rnegin vardiyalar) cesitlilik,

c) Ustlenilen faaliyetlerdeki gesitlilik,

d) enerji kullanimindaki ve enerji tiilketimindeki (6zellikle 6nemli enerji kullanimlarindaki) gesitlilik,
e) enerji kullanimlarindaki karmasiklik,

f)  duzeltici faaliyetlerin kayitlar,
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g) c¢ok uluslu yasal veya diger sartlar,

h) g tetkiklerin ve yénetimin gézden gegirmesinin sonuglari,

i) enerji performansinin ve EnYS’nin iyilestirilmesinin gosterilebilmesi.
Merkez ofis, her denetimde gorilmek zorundadir.

Yeni bir sahanin, belgelendirilmis ¢ok sahali bir aga katilmasi gerektiginde, her yeni saha 6rnek blyuklGginin
belirlenmesi icin bagimsiz bir kiime olarak degerlendirilir. Belgelendirmeye yeni bir sahanin dahil edilmesinden
sonra, yeni saha gelecekteki gdzetim ve yeniden belgelendirme denetimlerinde 6rnek boyutunun belirlenmesiigin
mevcut sahalara ilave edilir.

B.4 Merkezi ofis icin denetim zamani

Denetim programindaki toplam denetim zamani, her sahadaki ve merkez ofisindeki denetim zamanlarinin
toplamidir. WESTCERT, c¢ok sahali denetimlerde gegirilen zamani, denetim zamaninin dagitimi agisindan
gerekgelendirir. Merkez ofisi dahil segilen her saha icin denetim giinleri sayisi, madde 9.2’de verilen denetim
cizelgeleri kullanilarak hesaplanir. Merkez ofisi ve EnYS denetimi icin asgari denetim ginleri sayisi, WESTCERT
tarafindan belirlenir ve karar gerekgesi kaydedilir.

Denetim zamani, gercek proseslere ve ilk belgelendirme esnasinda veya gozetimden ya da yeniden
belgelendirmeden 6nce toplanan bilgilere dayanarak, drnekleme bilgileri bazinda diizenlenebilir. WESTCERT,
kararin gerekgesine iliskin kayitlari tutar.

ISO/IEC 27001 icin ek gereklilikler
Coklu saha

Bir miisterinin asagidaki a)'dan c)'ye kadar olan kriterleri karsilayan ¢ok sayida sahasi varsa WESTCERT, ¢oklu saha
belgelendirme denetimi icin 6rnek tabanli bir yaklasim kullanir:

a) tum sahalar, merkezi olarak yonetilen ve tetkik edilen ve merkezi yénetimin gézden gecirmesine
tabi olan ayni BGYS kapsaminda faaliyet gostermektedir;

b) tlm sahalar misterinin BGYS i¢ tetkik programina dahil edilmistir;
c) tum sahalar musterinin BGYS yonetimin gbzden gecirmesi programina dahil edilmistir.

WESTCERT, orneklemeye dayali bir yaklasim kullanir ve asagidakileri saglar:

a) ilksozlesme gozden gecirmesi, yeterli diizeyde 6rneklemenin belirlenebilmesi icin sahalar arasindaki
farki mimkin olan en genis ol¢tide tanimlar.

b) temsili sayida saha, WESTCERT tarafindan dikkate alinarak érneklenir:

1) merkez ofisin (uygunsa) ve sahalarin ic tetkiklerinin sonuglari;

N

yonetimin gdézden gecirmesinin sonuglari;

w

sahalarin buyuklugundeki farkliliklar;

iy

sahalarin is amaclarindaki farkhliklar;

a U

calisma uygulamalarindaki farkhliklar;

~N

Ustlenilen faaliyetlerdeki farkhliklar;

00

)
)
)
)
) farkli sahalardaki bilgi sistemlerinin karmasikhigi;
)
)
) kontrollerin tasarim ve isletim varyasyonlari;

)

9) kritik bilgi sistemleri veya hassas bilgileri isleyen bilgi sistemleri ile potansiyel etkilesim;
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10) herhangi bir farkh yasal gereklilik;

11) cografi ve kiltirel yonler;

12) sahalarin risk durumu;

13) belirli sahalardaki bilgi glivenligi olaylari.

¢) misterinin BGYS kapsamindaki tim sahalardan temsili bir 6érneklem secilir; bu sec¢im, yukarida
madde b)'de sunulan faktorleri yansitacak sekilde yargisal segime ve rastgele bir unsura dayanir.

d) BGYS'ye dahil olan ve 6nemli risklere maruz kalan her saha, belgelendirme 6ncesinde WESTCERT
tarafindan denetlenir.

e) denetim programi yukaridaki gereklilikler i1siginda tasarlanir ve g (3) yillik donem icinde BGYS
belgelendirmesinin kapsaminin temsili 6rneklerini kapsar.

f)  bir uygunsuzlugun tek bir (1) sahada gdzlemlenmesi durumunda, dizeltici faaliyet prosediri
belgelendirme kapsamindaki tim sahalar icin gecerlidir.

Denetim, misterinin BGYS'sinin tim sahalar igin gecerli olmasini ve operasyonel diizeyde merkezi yonetimini
saglama faaliyetlerini ele alir. Denetim, yukarida 6zetlenen tim konulari ele alir.

3.11.7 Denetim Ekibinin Belirlenmesi

Denetim ekibinin blylikligiine ve yapisina karar verilirken, dikkate alinacak hususlar asagida verilmistir:
v denetim yapilacak kurulusun IAF kodu/kategori/teknik alan,

denetim hedefleri, kapsami, kriterleri ve tahmini zamani,

denetimin birlesik, ortak, entegre denetim olma durumu,

denetim ekibinin denetim yapilan kurulustan bagimsizligi, tarafsizlig ve ¢ikar catismalari,

belgelendirme gereklilikleri (uygulanabilir yasal, dlizenleyici veya s6zlesme gereklilikleri dahil),

RN NEENEEN

denetimin yapildigi dil ve kurulusun sosyal ve kiltirel 6zellikleri.

Tim denetim tiplerinde, gorevlendirilecek denetim ekibi olusturulurken, denetim ekibinden en az bir Denetgi,
kurulusun faaliyet alani ile ilgili IAF kodunda/Kategoride, atanmis olmalidir. Bunun saglanamadigi durumlarda
ekipte, kurulusun faaliyet alani ile ilgili IAF kodunda/Kategoride atanmis Teknik Uzman goérevlendirilir. Atanmis
Denetciler/Teknik Uzmanlar, Belgelendirme Personeli Yetkilendirme Matrisinde belirlenmistir.

Entegre denetimler icin Bas Denetginin, standard/lardan en az bir (1) tanesinde ilgili IAF kodunda/Kategoride,
atanmis olmasi ve belirli denetimler icin kullanilan diger standard/lar ile ilgili farkindahg olmalidir.

ihtiyag olmasi durumunda terciiman kullanilabilir. Terciman kullanilmasi durumunda terciimanlar, denetimi
olumsuz etkilemeyecek sekilde secilir.

Denetimin bir parcasinin elektronik ortamda gerceklesmesi veya denetlenecek sahanin sanal olmasi durumunda
WESTCERT, bu tip faaliyetlerin yetkin personel tarafindan yapildigini glivence altina alir.

Denetim yapilacak kurulusta, son iki (2) yil icinde egitim veren, danismanlik yapan veya ¢ikar catismasi s6z konusu
olan Bas Denetgi, Denetci veya Teknik Uzman, gérevlendirilmez.

Denetim yapilacak kurulusta, son iki (2) denetimde gorev alan Bas Denetgi, Denetci veya Teknik Uzman, bir sonraki
denetimde gorevlendirilmez. Makul ve miicbir sebepler s6z konusu ise Belgelendirme Mudirl karari ile istisna
yapilabilir.

Takip denetimleri icin denetim ekibi belirlenirken, uygulanabildigi durumlarda, bir 6nceki denetim ekibinden en
az bir (1) kisinin, denetim ekibinde bulunmasi saglanir.
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1ISO 13485 icin ek gereklilikler

MD 9.2.2.1.

Denetim ekibi, denetim kapsami igin Teknik Alan igin yeterlilige (Tablo B.1' de tanimlanan ilgili bilgi ve becerilerle
Tablo C.1) sahip olmahldir.

Denetim, yalnizca parga ve hizmet veren bir kurulus icin gerceklestiriliyorsa (akreditasyon kapsaminda yer aldigi
takdirde), denetim ekibinin tibbi cihazlar Greten bir Uretici ile ayni diizeyde teknik yetkinlik gdstermesi gerekmez.

Steril olan veya son kullanici sterilizasyonu igin amaglanan cihazlari dahil etmek icin denetim ekibi, Tablo C.1' te
detaylandirilan sterilizasyon prosesine gore yetkin olacaktir.

3.11.8 Denetim Ekibinin Bilgilendirilmesi

Gorevlendirilen denetim ekibi tyeleri, Planlama Sorumlusu tarafindan, Denetim Ekibi Gorevlendirme Formu
gonderilerek bilgilendirilir.

Denetim ekibinin bilgilendirilmesi ve kurulusa ulasimin saglanmasi, konaklama ve diger organizasyonlarin
yapilmasi gibi faaliyetleri, Planlama Sorumlusu ve Bas Denetgi koordineli ve ortaklasa yiratirler.

3.11.9 Denetim Planinin Kurulusa Bildirilmesi

Gorevlendirilen Bas Denetg¢i tarafindan olusturulan Denetim Plani, Planlama Sorumlusu tarafindan, kurulusa
bildirilir.
WESTCERT, kurulusa, herhangi bir Denet¢i (Bas Denetgi, Denetgi, Dis Denetci) veya Teknik Uzmanin

gorevlendirilmesi ile ilgili itirazlarina ve gecerli bir itiraz oldugu durumlarda, ekibin yeniden olusturulmasina
yetecek kadar siire 6nceden, istendigi takdirde denetim ekibi Gyelerinin ge¢mis bilgilerini saglar.

Kurulus, makul sebeplerle denetim ekibi lyelerinde degisiklik talebinde bulunursa, Planlama Sorumlusu
tarafindan, yazili gerekge sunmalariistenir. Bu uygulama tiim denetim tipleriicin gecerlidir. Makul sebeplere 6rnek
olarak, cikar ¢atismasi durumlari (bir denetim ekibi Gyesinin kurulusun eski ¢alisani olmasi veya son iki (2) yil
icerisinde, danismanlik veya egitim hizmeti vermis olmasi gibi) veya daha onceki etik olmayan davranislar
gosterilebilir.

3.12  Denetimlerin Gergeklestirilmesi
Denetimlerin gerceklestirilmesi ve raporlanmasi, Denetim Prosediiriine gore yiratulir.
3.13 Gozden Gegirme ve Belgelendirme Karari

WESTCERT, belgelendirmeyi verme veya reddetme, belgelendirme kapsaminin genisletilmesi veya daraltiimasi,
belgelendirmenin askiya alinmasi veya geri ¢ekilmesi, belgelendirmenin yenilenmesi kararlarini veren kisilerin,
denetimleri yapanlardan farkl olmalarini saglar.

Karar vermek tzere atanan kisi/kisilerin, uygun yetkinlige (kurulusun faaliyet alaniile ilgili IAF kodunda/Kategoride
yetkinlik) sahip olmasi saglanir.

WESTCERT tarafindan, karar vermek lizere atanan kisi/kisiler, WESTCERT’in ¢alisani veya yasal baglayici s6zlesme
ile WESTCERT e baghdir.

Denetim ekibinin hazirladigi rapor son karar olmayip, karar vermek lizere atanan kisi/kisilere goris niteligindedir.
Gozden gecgirme ve karar icin;

e Asama 1 Raporu

e -Asama 1 denetimi sahada ise - Asama 1 Denetim Plani

e -Asama 1 denetimi sahada ise - Asama 1, Acilis/Kapanis Toplantisi Formu
e -Varsa - Uygunsuzluk Bildirim Formlari

e Denetim Raporu (Asama 2)
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e Asama 2 Denetim Plani

e Asama 2, Acilis/Kapanis Toplantisi Formu

e -Varsa - Dizeltme/duzeltici faaliyetlere iliskin kayitlar
sunulur.

WESTCERT, belgelendirmeyi verme veya reddetme, belgelendirme kapsaminin genisletilmesi veya daraltilmasi,
belgelendirmenin askiya alinmasi veya geri cekilmesi, belgelendirmenin yenilenmesi kararlarindan birini
vermeden 6nce, asagidakileri iceren bir gbzden gegirme yapar:

Gozden gecgirme ve kararlar icin gerekli kayitlar ile Gozden Gegirme ve Karar Formlari, Planlama Sorumlusu
tarafindan, hazirlanir ve karar veren kisi/kisilere iletilir.

a) Denetim ekibi tarafindan saglanan bilginin, belgelendirme gereklilikleri ve belgelendirme kapsamina gore
yeterliligi,

b) Herhangi major, kritik veya minor uygunsuzluk icin diizeltme veya diizeltici faaliyetin gézden gecirilmesi, kabul
edilmesi ve dogrulanmasi.

Denetimler sonrasinda, tespit edilmis olan major, kritik ve mindr uygunsuzluklarin tamamen kapatildigi garanti
altina alinmadan, belgelendirme veya yeniden belgelendirme karari igin, belgelendirme tavsiyesinde bulunulmaz.

Karar veren kisi/kisiler, karar vermeden 6nce asagidakileri teyit eder:

a) Denetim ekibi tarafindan saglanan bilgilerin, belgelendirme gereklilikleri ve belgelendirme kapsami agisindan
yeterliligi,

b) Asagidakileri gosteren tiim uygunsuzluklar icin, denetim ekibinin dizeltme ve dizeltici faaliyetleri gozden
gecirdigi, kabul ettigi ve dogruladigi:

1) Yonetim sistem standard/larinin bir veya daha cok gerekliliginin yerine getirilemedigi,

2) Kurulusun yonetim sistemi ile ilgili istenen c¢iktilara ulasma yetenegine dair dnemli siiphelerin olustugu
durumlar.

c) Diger uygunsuzluklar icin kurulusun planlanan diizeltme ve diizeltici faaliyetlerini gbzden gecirdigi ve kabul
ettigi.

Karar veren kisi/kisiler, Gozden Gegirme ve Karar Formu ile ilgili kurulusun gerekli kayitlarda (Rapor ve ekleri)
yapilan gézden gecirme sonucunda, karari verir ve kayit altina alir.

Karar veren kisi/kisiler, karari; denetim bulgularinin, sonuglarinin ve diger ilgili bilgilerin (kamu bilgileri, kurulusun
denetim raporu hakkindaki yorumlar) degerlendirilmesini temel alarak verir.

Karar veren kisi/kisiler, yeniden belgelendirme hakkindaki kararlari, yeniden belgelendirme denetimi sonuglarina,
belgelendirme periyodu boyunca sistemin goézden gegirilmesine ve sertifikayl kullananlardan gelen sikdyetlere
dayanarak verir.

Karar veren kisi/kisiler tarafindan yapilan gézden gecirme sonucunda; muallakta kalan, detayli bilgi gerektiren
durumlarda, raporu hazirlayan Bas Denetciden bilgi talep edilebilir. Bu durumlarda karar, sonraya birakilir.
Belgelendirme Mdiri, Bas Denetgi ile iletisim kurarak gerekli bilgilere ulasiimasini saglar.

Karar veren kisi/kisilerin, belgelendirmenin verilmesine iliskin olumsuz karari, belgelendirmenin askiya alinmasi,
geri cekilmesi veya kapsaminin daraltilmasi kararlari sonrasinda, Belgelendirme Muduri tarafindan, ilgili kurulusa,
yapmasi gereken faaliyetler yazili olarak bildirilir.

Gozden Gegirme ve Karar Formlari, karar veren kisi/kisiler ve WESTCERT’in karari sahiplendigine iliskin olarak
(karar veren Kkisi/kisilerin vermis oldugu karara hicbir sekilde midahale etmeden) Belgelendirme Mudur
tarafindan imzalanir, sertifikalarin diizenlenmesi amaciyla Planlama Sorumlusuna iletilir.
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WESTCERT, elde ettigi bilgiyi esas alarak, denetim programindaki herhangi bir degisikligi ve Onceki
uygunsuzluklarla ilgili diizeltici faaliyetlerin takibini dogrular ve kaydeder.

ISO 50001 icin ek gereklilikler

Enerji performansi iyilestirme, bir EnYS icin yegane gerekliliktir. WESTCERT, enerji performansi iyilestirmeyi,
belgelendirme kararinin bir pargasi olarak ele alir.

ISO/IEC 27001 igin ek gereklilikler

Belgelendirme karari, denetim ekibinin belgelendirme denetim raporunda belirttigi belgelendirme tavsiyesine
dayanir.

Yonetimin gbdzden gegirmeleri ve BGYS i¢ tetkikleri icin diizenlemelerin uygulandigini, etkili oldugunu ve
surdirilecegini gosteren yeterli kanit bulunana kadar misteriye belgelendirme verilmez.

3.14  Sertifikanin Diizenlenmesi
Sertifikada, asagida belirtilen bilgiler yer alir:

a) Yonetim sistemi belgelendirilen kurulusun adi, cografi yeri (veya merkez ofisinin cografi yeri ve ¢ok sahal
belgelendirme kapsamindaki sahalar) ve talep edilmesi halinde logosu,

b) Sertifikanin “ilk Yayin Tarihi”, “Yayin Tarihi” ve “Gegerlilik Tarihi”,

c) Yeniden belgelendirme dongusiiyle tutarh “Belgelendirme periyodu”,

d) Tanimlama kodu (Sertifika No),

e) Kurulusun belgelendirilmesinde kullanilan standard yayin ve/veya revizyon numarasi,

f)  Uygulanabilir oldugunda, triin (hizmet de dahil), proses vb. ile ilgili belgelendirme kapsami,
g) WESTCERT’in adi, adresi ve logosu, diger logolar (Orn. Akreditasyon sembolii),

h) Belgelendirme icin kullanilan standard tarafindan 6éngorilen diger bilgiler,

i) Onceki dokiimanlardan revize edilen dokiimanlarin ayirt edilmesi yoluyla belgelendirme dokiimaninin
basimi veya revize edilmesi.

Cok sahali kuruluslarin sertifikalarinda, -gereken durumlarda- belgelendirilmesi uygun gorilmis bitiin sahalarin
adresleri, sertifika Uzerinde veya sertifika ekinde belirtilebilir. Kurulus, yazilh talepte bulundugu takdirde
WESTCERT, her saha icin, kapsamin yer aldigi birer sertifika eki hazirlayip, iletebilir.

ISO 22000 sertifikalarinda, hangi faaliyetin belgelendirildigi, kategorilere atifta bulunularak, detayli sekilde
belirtilir.

Yonetim sistemleri sertifikalarin kodlanmasinda asagidaki sistem kullanilir:

X-YY-NNNNN

00001'den Baglayan Sira Numarasi

v

Yil (YY)

> Yonetim Sistemi Kodu

Yonetim Sistemi Kodlari:
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X Yonetim Sistemi Kodlari X Yonetim Sistemi Kodlari
KYS Kalite Yonetim Sistemi TC-KYS | Tibbi Cihazlar-Kalite Yonetim Sistemi
CYS Cevre Yonetim Sistemi EnYS Enerji Yonetim Sistemi
ISGYS is Saghgi ve Guvenligi Yonetim Sistemi BGYS Bilgi Glivenligi Ydnetim Sistemi
GGYS Gida Glivenligi Yonetim Sistemi

ilk kez yayinlanan sertifikalarda, “ilk Yayin Tarihi” ve “Yayin Tarihi” olarak, belgelendirme karar tarihi yazilr.

Dizenlenen sertifikalar, Genel Miidir tarafindan imzalanir. Kopyasi, dijital ortamda ve kurulusun dosyasinda
saklanir.

Sertifikanin kapsam ve adres degisikligi sebebiyle yeniden yayinlanmasi gereken durumlarda, “ilk Yayin Tarihi”
ayni kalir ve yeni “Yayin Tarihi” verilir. Sertifikanin bitis siiresi icin, “ilk Yayin Tarihi” baz alinir.

Sertifikanin, denetim gerektirmeyen kapsam daraltma, adres veya unvan degisikligi durumlarinda, karar veren
kisi/kisilerin kararina gerek duyulmaksizin, G6zden Gegirme ve Karar Formlari, Belgelendirme Muddru tarafindan
imzalanir, sertifikalarin diizenlenmesi amaciyla Planlama Sorumlusuna iletilir.

Sertifika dizenlenen kuruluslar, Planlama Sorumlusu tarafindan, “Belgelendirilmis Kuruluslar Listesi”ne
kaydedilir.

Kurulusun sertifikasi, diizenlenen faturanin 6denmesini takiben, kargo araciligi ile gonderilir veya imza karsihig
elden teslim edilir.

ISO 22000 icin ek gereklilikler

Sertifikalarda, GGYS'nin gecerli oldugu Tablo 1'deki kategoriler ve alt kategoriler tanimlanir.
ISO/IEC 27001 icin ek gereklilikler

Uygulanabilirlik Beyaninin versiyonu belgelendirme dokiimanlarina dahil edilir.

Not Belgelendirme kapsamindaki kontrollerin kapsamini degistirmeyen Uygulanabilirlik Beyaninda yapilan bir
degisiklik, belgelendirme dokiimanlarinin giincellenmesini gerektirmez.

Musteri kurulusun belgelendirme kapsamindaki hicbir faaliyetinin tanimlanmis bir fiziksel konumda
gerceklestirilmedigi durumlarda, belgelendirme dokiiman(lar)i kurulusun tim faaliyetlerinin uzaktan
yaratualdagind belirtmelidir.

Belgelendirme dokiimanlarinda ulusal ve uluslararasi standardlara yalnizca asagidaki durumlarda atifta
bulunulabilir:

a) Kurulus, ISO/IEC 27001, 6.1.3 c) uyarinca bu tir bir referans kontroliinii yanhslikla atlamadigini
belirlemek icin gerekli tiim kontrollerini referans kontrol kaynak(lar)indakilerle karsilastirmistir;

b) harig tutulan referans kontrolleri icin bir gerekg¢e ISO/IEC 27001, 6.1.3 d) uyarinca Uygulanabilirlik
Beyaninda (SoA) belirtilir.

Referans kontrol standardlar ISO/IEC 27001, Ek A'yi temel alabilir veya bilgi glvenligi kontrollerini iceren
standardlar olabilir.

Belgelendirme dokiimanlarinda, SoA'da uygulanan kontrol set(ler)inin yalnizca BGYS'ye kontrollerin dahil edilmesi
veya hari¢ tutulmasinin uygunluguna atifta bulunmak icin kullanildigi ve uygunluk degerlendirmesi icin
kullaniimadigi belirtilir.
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3.15 Belgelendirmenin Siirdiiriilmesi

WESTCERT, kurulusun yonetim sistemi standardinin gerekliliklerini saglamayi siirdlirdigini gostermesini esas
alarak, belgelendirmenin sirdirilmesine karar verir. Asagidakilerin olmasi sartiyla, WESTCERT, ilave bagimsiz
gbzden gecirme ve karar olmadan, Bas Denetcinin olumlu tavsiye kararini esas alarak kurulusun
belgelendirmesinin siirdirilmesine karar verir:

a) Herhangi bir majér uygunsuzluk veya belgelendirmenin askiya alinmasi veya geri cekilmesine sebep olabilecek
bir durumda, WESTCERT'in belgelendirmenin sirdirilmesine karar vermesini tayin icin, denetimi
gerceklestirenden farkl yetkin personel tarafindan bir gézden gegirmeyi baslatmasi ihtiyacini, Bas Denetginin
WESTCERT e rapor etmesi,

b) Belgelendirme faaliyetlerinin etkin bir sekilde gerceklestirildigini teyit etmek icin WESTCERT’in, gbzetim
faaliyetlerini izleyebilmesi igin yetkin personel.

Belgelendirmenin askiya alinmasi veya geri ¢ekilmesine yol agabilecek uygunsuzluklar belirlenmesi durumunda
Bas Denetgi, belgelendirmenin stirdiirillp sirdirilmeyecegini belirlemek lzere, ilgili denetim raporu ve eklerinin,
karar veren kisi/kisiler tarafindan ele alinmasini talep edebilir.

Belgelendirmenin strdirilmesi uygulamasinda, Belgelendirme Midurinin Bas Denetgi/Denetgi olarak gorev
aldigi kuruluslarin kararlarinda, WESTCERT’in kararlar igin yetkinin kendinde olduguna dair sorumlulugun
gosterimi icin onayin, denetimde gérev almayan ve yetkin farkl kisi tarafindan yapilmasi saglanir.

Belgelendirmenin sdrdlrilmesi karar igin onaylanan Goézden Gegirme ve Karar Formu, sertifikalarin
diizenlenmesi amaciyla Planlama Sorumlusuna iletilir.

ISO 45001 icin ek gereklilikler

WESTCERT, ciddi bir kaza veya ciddi bir dizenleme ihlali gibi is saghgi ve glivenligi ile ilgili ciddi bir olay oldugunun
farkina varmasi durumunda, yonetim sisteminin tehlikeye atilip atilmadigini ve etkili bir sekilde calisip
calismadigini arastirmak icin yetkili diizenleyici makamin katilimindan bagimsiz olarak 6zel bir denetim
gerceklestirebilir. WESTCERT, boyle bir arastirmanin sonucunu kayit altina alir.

Belgelendirilmis musteri tarafindan saglanan, yetkili diizenleyici makamin katiimini gerektiren, ciddi bir kaza veya
ciddi bir dizenleme ihlali gibi olaylara iliskin bilgiler veya denetim ekibi tarafindan 6zel denetim sirasinda
dogrudan toplanan olaylara iliskin bilgiler, sistemin, iSG belgelendirme gerekliliklerini ciddi sekilde yerine
getirmedigini gosterdigi durumlarda, belgelendirmenin askiya alinmasi veya geri ¢ekilmesi de dahil olmak Gzere
gerceklestirilecek faaliyetlere karar vermesi icin WESTCERT e temel teskil eder. Bu tiir gereklilikler, Belgelendirme
Sozlesmesinde yer alir ve misteri kurulusa iletilir.

ISO 13485 icin ek gereklilikler
MD 9.6.2.2

Madde 9.6.2.2'nin gerekliliklerine ek olarak gozetim programi, olumsuz olaylarin, tavsiye uyarilarinin ve geri
¢agirmalarin bildirimi icin alinan 6nlemlerin bir incelemesini icerir.

MD 9.6.4.2
Kisa siireli veya habersiz denetimler su durumlarda gerekli olabilir:
i) Asagida verilen durumlarin s6z konusu olmasi:

a. S6z konusu cihazlarla ilgili WESTCERT tarafindan bilinen mevcut piyasa sonrasi gézetim verileri, kalite yonetim
sisteminde olasi 6nemli bir eksiklige isaret etmesi,

b. WESTCERT tarafindan bilinen glivenlikle ilgili 6nemli bilgiler olmasi.
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ii) Dlizenlemelerin gerektirdigi sekilde sunulan veya WESTCERT tarafindan bilinen ve musteri kurulusun
diizenleyici gerekliliklere uyum durumuna iliskin karari etkileyebilecek 6nemli degisiklikler meydana gelmesi

Asagidakiler, 6zel bir denetimin gerekli oldugu distnildigiinde WESTCERT ile ilgili olabilecek bu tiir degisikliklerin
ornekleridir, ancak bu degisikliklerin hicbiri otomatik olarak 6zel bir denetimi tetiklememelidir:

i) KYS - etki ve degisiklikler:

a. Yeni mulkiyet

b. Uretim ve/veya tasarim kontroliiniin genisletilmesi
c. Yeni tesis, saha degisikligi

»  Uretim faaliyetinde yer alan saha operasyonunun degistirilmesi (6rnegin, tiretim operasyonunun yeni bir
sahaya tasinmasi veya birkag Uretim sahasi igin tasarim ve/veya gelistirme fonksiyonlarinin
merkezilestirilmesi)

d. Yeni prosesler, proses degisiklikleri

»  Qzel proseslerde dnemli degisiklikler (6rnegin, bir tedarikgi araciligiyla yapilan sterilizasyondan yerinde bir
tesise Uretimde degisiklik veya sterilizasyon yonteminde bir degisiklik)

e. Kalite yonetimi, personel
= Asagidakileri etkileyen yonetim temsilcisinin tanimlanmis yetkisinde yapilan degisiklikler:
o Kalite yonetim sistemi etkinligi veya mevzuata uygunluk
o Yalnizca glivenli ve etkili tibbi cihazlarin serbest birakilmasini saglama yetenegi ve yetkisi
ii) Urtinle ilgili degisiklikler:
a. Yeni drinler, kategoriler

b. Kalite yonetim sistemi icindeki Gretim kapsamina yeni bir cihaz kategorisinin eklenmesi (6rnegin, hemodiyaliz
ekipmaniyla sinirlh mevcut bir kapsama steril tek kullanimlik diyaliz setlerinin eklenmesi veya ultrason ekipmaniyla
sinirl mevcut bir kapsama manyetik rezonans gériintiilemenin eklenmesi)

iii) KYS ve Uridnle ilgili degisiklikler:
a. Standardlarda, diizenlemelerde degisiklikler
b. Piyasa gozetimi sonrasi, teyakkuz

WESTCERT, duzeltici faaliyetlerin uygulanmasi veya standard ve dizenleyici gerekliliklere uygunluk konusunda
hakli endiselere sahipse, habersiz veya kisa sireli bir denetim de gerekli olabilir.

4. ILGiLI DOKUMANLAR ve KAYITLAR
FR-20020 Belgelendirme Basvuru Formu

FR-20020-1 EnYS Belgelendirme Basvuru Kontrol Formu
FR-20020-2 BGYS Belgelendirme Basvuru Kontrol Formu

FR-20021 Basvuru Gézden Gegirme Formu

FR-20021-1 Transfer Basvurusu Gézden Gegirme Formu
FR-20022 Belgelendirme Teklifi

FR-20023 Belgelendirme Sozlesmesi

FR-20024 Denetim Programi
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FR-20025 Denetim Ekibi Gorevlendirme Formu
FR-20026 Denetim Raporu

FR-20026-1 Denetim Plani

FR-20026-2 Acilis/Kapanis Toplantisi Formu

FR-20026-3 Asama 1 Raporu

FR-20026-4 Uygunsuzluk Bildirim Formu

FR-20027 G6zden Gegirme ve Karar Formu

FR-20028 Sertifika Formati

FR-20029 Gozetim/Yeniden Belgelendirme Denetimi Bildirim Formu
PR-09 Denetim Prosediri

TL-20002 Denetim Zamani Belirleme Talimati

TL-10001 Ucretlendirme Talimat

TB-20001 Belgelendirme Personeli Yetkilendirme Matrisi
LS-20001 Belgelendirilmis Kuruluslar Listesi

IAF MD 1

IAF MD 2

IAF MD 5

IAF MD 17

SO 9001

ISO 14001

ISO 45001

I1SO 22000

ISO 13485
ISO/IEC 27001
ISO/IEC 27007
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Tablo 1 —-1SO 9001&1S014001&1S045001 IAF Kodlari

IAF Alan

KODU

1 Tarim, Ormancilik ve balikgihk

2 Madencilik ve tasocagi isletmesi

3 Gida uriinleri, icecekler ve tiitiin

4 Tekstil ve tekstil drtinleri

5 Deri ve deri urlinleri

6 Agac ve agag Urlnleri

7 Kagit hamuru, kagit ve kagit trinleri

8 Yayincilik sirketleri

9 Matbaacilik(basimevleri) sirketleri

10 Kok ve rafine petrol Grlinleri Gretimi

11 Nikleer yakit

12 Kimyasallar, kimyasal Urtnler ve lifli Griinler

13 ilag

14 Kauguk ve plastik Griinler

15 Metal olmayan madeni Urlinler

16 Beton, ¢cimento, kireg, algi, siva vb.

17 Temel metaller ve islenmis metal Grinleri

18 Makine ve techizat

19 Elektrikli ve optik techizat

20 Gemi ingasi

21 Uzay arastirmalari

22 Diger ulasim aracglar

23 Siniflandirilmamis diger Urtinlerin Gretimi

24 Geri kazanim, geri donlsiim

25 Elektrik temini

26 Gaz temini

27 Su temini

28 insaat

29 Toptan ve perakende ticaret ;Motorlu araglar, motosiklet, kisisel esyalar ve ev esyalarinin tamiri

30 Otel ve restoranlar

31 Ulasim, depolama ve iletisim

32 Finansal aracilik; Arsa ve emlakgllik ; kiralama

33 Bilgi teknolojisi

34 Mihendislik hizmetleri

35 Diger hizmetler

36 Kamu yénetimi

37 Ogretim

38 Saglik ve sosyal isler

39 Diger sosyal hizmetler
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Tablo 2 — SO 22000 Gida Zinciri Kategorileri

. . ) i . Normatif
Grup ? Kategori Alt Kategori Dabhil olacak faaliyetlere 6rnekler .
Dokiimanlar
Et, yumurta, st veya bal Gretimi igin
hayvanlarin (balik ve deniz mahsuli
Et/siit/yumurta/bal yetistiriciligi harig) yetistirilmesi.
Al icin hayvan Blyutme, barindirma, tuzaklama ve ISO 22000: 2018
ietiriciliat avlama (avlandigi noktada kesme). ISO/TS 22002-3,
yetistiriciligi Urtinde degistiriimeden veya
Hayvanlarin islenmeden yapilan, iliskili gegici

A | yetistirilmesi
veya tasinmasi

ambalajlama.

Hepsi

Balik ve deniz
mahsuli
yetistiriciligi

Et Uretimi icin balik ve deniz mahsuli
yetistiriciligi.

BuyUtme, tuzaklama ve avlama
(avlandigi noktada kesme).

Uriinde degistiriimeden veya
islenmeden yapilan, iliskili gegici
ambalajlama.

ISO 22000: 2018
ISO/TS 22002-3,

Temel lretim

Bitki
B | yetistiriciligi
veya taginmasi

Tarim - Bitkilerin
tasinmasi (tahil ve
baklagiller harig)

Bitkilerin ekilmesi veya bicilmesi (tahil
ve baklagiller harig): bahge Urinleri
(meyve, sebze, baharat, mantar vb.)
ve yenebilen sucul bitkiler.

Bahgecilik Grinleri ve gida igin
hidrofitler dahil olmak tizere bitkilerin
(tahillar ve baklagiller harig) ciftlikte
depolanmasi.

ISO 22000: 2018
ISO/TS 22002-3,

Tarim - Tahil ve
baklagil tasinmasi

Gida amagh tahil ve baklagil ekilmesi
ve hasat edilmesi.

Tahil ve baklagil tasinmasi.

Gida amagh tahil ve baklagillerin
tarlada depolanmasi.

ISO 22000: 2018
ISO/TS 22002-3,

Bitki Grunlerinin
isleme oncesi
taginmasi

Gida amach bahgecilik Grlnleri ve
hidrofitler dahil, Grini orijinal bitin
formundan donistirmeyen, hasat
edilmis bitkiler Gizerindeki faaliyetler.
Bu faaliyetlere temizleme, yikama,
durulama, ylzdiirme, tasnifleme,
derecelendirme, dizeltme,
demetleme, sogutma, hidro-sogutma,
mumlama, 1slatma, havalandirma,
depolama veya isleme igin hazirlama,
ambalajlama, yeniden ambalajlama,
tasima, depolama ve yiikleme
danhildir.

ISO 22000: 2018
ISO/TS 22002-3,

insanlar ve Gida, bilegen

hayvanlar icin C | ve evcil hayvan

gidaisleme yemi isleme

co

Hayvan — Birincil
dondsim

Barinma, kesim, i¢ organ gikarma,
toplu sogutma, toplu dondurma,
hayvanlarin toplu olarak depolanmasi
ve av hayvanlarinin bagirsaklarinin
¢ikarilmasi, baliklarin toplu olarak
dondurulmasi ve av hayvanlarinin
depolanmasi dahil, ileri isleme tabi
tutulmasi amaglanan hayvan
karkaslarinin donistirilmesi.

ISO 22000: 2018
ISO/TS 22002-3,
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Grup ? Kategori

Alt Kategori

Dahil olacak faaliyetlere 6rnekler

Normatif
Dokiuimanlar

c

Cabuk bozulan
hayvansal
Urtnlerin islenmesi

Sogutulmus veya dondurulmus,
sicaklik kontrolii gerektiren balik,
balik Grtnleri, deniz mahsulleri, et,
yumurta ve sit drlnlerini de iceren
isleme ve ambalajlama islemleri.
Yalnizca hayvansal Uriinlerden elde
edilen evcil hayvan gidalarinin
islenmesi.

1SO 22000:2018,
ISO/TS 22002-1

(]}

Cabuk bozulan
bitki esasli
Urtnlerin islenmesi

Meyve ve taze meyve sulari, sebzeler,
tahillar, kabuklu yemisler, baklagiller,
dondurulmus su bazh Grinler, bitki
bazli et ve siit ikamelerini de iceren
isleme ve ambalajlama islemleri.
Yalnizca bitkisel trlinlerden elde
edilen evcil hayvan gidalarinin
islenmesi.

1SO 22000:2018,
ISO/TS 22002-1

all]]

Cabuk bozulan
hayvansal ve
bitkisel Grlinlerin
islenmesi (karma
aranler)

Pizza, lazanya, sandvig, manti ve hazir
yemekleri de iceren isleme ve
ambalajlama islemleri.

Tesis disi catering mutfaklari dahildir.
Hemen tiketime sunulmayan
endustriyel mutfak Grinleri dahildir.
Karma Grlnlerden gabuk bozulan evcil
hayvan mamasi islenmesi

ISO 22000:2018,
ISO/TS 22002-1

Clv

Ortam sicakliginda
saklanabilen
Grlnlerin islenmesi

Konserve gidalar, biskiviler,
atistirmaliklar, yag, icme suyu,
mesrubat, makarna, un, seker ve
sofra tuzu dahil olmak lizere, ortam
sicakhiginda saklanan ve satilan
Urlnlerin islenmesi ve
ambalajlanmasi.

Ortam sicakliginda saklanabilen evcil
hayvan mamasi islenmesi.

ISO 22000:2018,
ISO/TS 22002-1

Yem ve hayvan
gidasi isleme

Evlerde tutulmayan, gida ve gida disi
Uretim hayvanlarina yonelik yem
malzemelerinin islenmesi, or. tahil,
yagh tohumlar, gida Gretiminin yan
Urinlerinden elde edilen kispe.

Gida Ureten hayvanlara yonelik katki
maddeleri iceren veya icermeyen yem
karisimlarinin islenmesi, or.
premiksler, ilagh yemler, karma
yemler.

ISO 22000:2018,
ISO/TS 22002-6

Catering/gida
hizmetleri

Catering/gida
hizmetleri

Pisirme, karistirma ve harmanlama,
yerinde dogrudan musteri tiketimi
veya paket servis icin bilesenlerin ve
Urdnlerin hazirlanmasi gibi agik ve
korumasiz yuritilen gida faaliyetleri.
Bunlara ornek olarak restoranlar,
oteller, seyyar yemek araglari,
kurumlar, is yerleri (okul veya fabrika
kafeteryasi gibi) ve yerinde yemek
hazirlanan perakende satis (6r. Tavuk
cevirme) yerleri gosterilebilir.
Faaliyete yiyeceklerin yeniden
1sitilmasi, etkinlik ikramlari, kafe ve
barlar dahildir.

SO 22000:2018,
ISO/TS 22002-2
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Grup ?

Kategori

Alt Kategori

Dahil olacak faaliyetlere 6rnekler

Normatif
Dokiuimanlar

Perakende
satis, nakliye ve
depolama

Ticaret,
perakende ve
e-ticaret

Perakende satis

Fl
/toptan satis

Bitmis Urlnlerin musterilere ve
tuketicilere (perakende satis yerleri,
magazalar, toptancilar) depolanmasi
ve tedarik edilmesi. Kiiglik isleme
faaliyetleri dahildir, 6r. dilimleme,
porsiyonlama, yeniden isitma.

1SO 22000:2018,
BSI/PAS 221

Fll Brokerlik/Ticaret

Fiziksel islem olmaksizin kendi
hesabina trtin alip satmak veya gida
zincirine giren herhangi unsuru bagka
biri igin araci olarak alip satmak.

Nakliye ve
depolama
hizmetleri

Kolay bozulan gida ve yem igin sicaklik
bUtunlGglnin korunmasi gereken
depolama tesisleri ve dagitim araglari.
Ortamda saklanabilen gida ve yem
icin depolama tesisleri ve dagitim
araglari.

Aclk ve korumasiz tGriin malzemeleri
harig yeniden etiketleme/yeniden
ambalajlama.

Gida ambalaj malzemeleri igin
depolama tesisleri ve dagitim araglari.

ISO 22000:2018,
ISO/TS 22002-5

Yardimci
hizmetler

Hizmetler

Su temini, hasere ile miicadele,
temizlik hizmetleri, atik bertarafi
dahil, gidanin ve yemin guvenli
Uretimine iliskin hizmetlerin temini.

Ambalaj
malzemeleri

Ambalajlama
malzemesinin
Uretimi

Gida, yem ve hayvan gidasi ile temas
eden ambalaj malzemesi Giretimi.
isleme sirasinda kullaniimak tizere
yerinde Uretilen ambalajlari icerebilir.

ISO 22000:2018,
ISO/TS 22002-4

Yardimci
ekipman

Ekipman

Gida, yem veya ambalaj isleme
ekipmanlari, otomatlar, mutfak
ekipmanlari, isleme aletleri, filtreler,
ekipman ve tesislerin hijyenik
tasarimi.

Biyo/kimyasal

Kimyasal ve
biyokimyasal

Gida ve yem isleme yardimcilarinin,
katki maddelerinin (6r. tatlandiricilar,
vitaminler), gazlarin ve minerallerin
Uretimi.

Biyokdltirlerin ve enzimlerin Gretimi.

ISO 22000:2018,
ISO/TS 22002-1

aGruplar, akredite belgelendirme kuruluslarinda akreditasyon kapsami igin, akreditasyon kuruluglarinda ise
belgelendirme kuruluslarina sahitlik icin kullanilabilir.
Not "Kolay bozulan", bozulabilecek tipte veya durumdaki gida olarak kabul edilebilir, bu Grinlerin sicaklik
kontrollli bir ortamda muhafaza edilmesi gerekir.
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Tablo 3 —1SO 13485 Teknik Alanlar

Ana Teknik Alanlar

Teknik Alanlar ve Risk Siniflar

Teknik Alanlarin Kapsadigi Uriin Kategorileri

Aktif Olmayan
Tibbi Cihazlar -
T1

Genel aktif olmayan, implante
edilemeyen tibbi cihazlar
Risk Sinifi: B

Anestezi, acil ve yogun bakim igin aktif olmayan
cihazlar

Enjeksiyon, inflizyon, transflizyon ve diyaliz i¢in aktif
olmayan cihazlar
Aktif olmayan ortopedik ve rehabilitasyon cihazlari

Olgiim fonksiyonuna sahip aktif olmayan tibbi
cihazlar

Aktif olmayan oftalmolojik cihazlar
Aktif olmayan enstriimanlar
Dogum kontrol tibbi cihazlar

Dezenfeksiyon, temizlik, durulama igin  aktif
olmayan tibbi cihazlar

Tup bebek (IVF) ve yardimci Greme teknolojileri
(ART) icin aktif olmayan cihazlar

Yutulmasi igin aktif olmayan tibbi cihazlar

Aktif olmayan implantlar
Risk Sinifi: C

Aktif olmayan kardiyovaskiler implantlar
Aktif olmayan ortopedik implantlar

Aktif olmayan fonksiyonel implantlar
Aktif olmayan yumusak doku implantlari

Yara bakimi igin cihazlar
Risk Sinifi: B

Bandajlar ve yara pansumanlari
Dikis malzemesi ve kelepgeler
Yara bakimi icin diger tibbi cihazlar

Aktif olmayan dental cihazlar ve
aksesuarlari
Risk Sinifi: C

Aktif olmayan dis cihazlari/ekipmanlari ve aletleri
Dis malzemeleri

Dental implantlar

Aktif (implante
Edilmeyen) Tibbi
Cihazlar - T2

Genel aktif tibbi cihazlar
Risk Sinifi: C

® Vcut disi dolasim, inflizyon ve hemoferez
cihazlari

® Solunum cihazlari, oksijen tedavisi icin hiperbarik
odalar dahil cihazlar, inhalasyon anestezisi

Stimilasyon veya inhibisyon icin cihazlar

Aktif cerrahi cihazlar

Aktif oftalmolojik cihazlar

Aktif dis cihazlar

Dezenfeksiyon ve sterilizasyon igin aktif cihazlar
Aktif rehabilitasyon cihazlan ve aktif protezler

Hasta konumlandirma ve tasima icin aktif
cihazlar

® Tlp bebek (IVF) ve yardimci Greme teknolojileri
(ART) icin aktif cihazlar

® Yazilim
® Tibbi gaz tedarik sistemleri ve pargalari
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Ana Teknik Alanlar

Teknik Alanlar ve Risk Siniflar

Teknik Alanlarin Kapsadigi Uriin Kategorileri

Goruntiileme igin cihazlar
Risk Sinifi: C

iyonlastirici radyasyon kullanan cihazlar
iyonlastirici olmayan radyasyon kullanan cihazlar

izleme cihazlari
Risk Sinifi: B

Hayati olmayan fizyolojik parametrelerin izleme
cihazlan
Hayati fizyolojik parametrelerin izleme cihazlari

Radyasyon tedavisi ve
termoterapi cihazlari
Risk Sinifi: C

iyonlastirici radyasyon kullanan cihazlar
iyonlastirici olmayan radyasyon kullanan cihazlar
Hipertermi / hipotermi igin cihazlar
(Ekstrakorpooral) sok dalgasi tedavisi (lithotripsy)
icin cihazlar

In Vitro Tibbi
Tani Cihazlan
(IvD)-T3

Reaktifler ve reaktif Grlnleri,
kalibratorler ve kontrol
malzemeleri:

Klinik Kimya Risk Sinifi: D
immuno Kimya (immunoloji), Risk
Sinifi: C

Hematoloji / Hemostaz /
immuno Hematoloji, Risk Sinifi: C
Mikrobiyoloji, Risk Sinifi: C
Enfeksiy6z immunoloji, Risk
Sinifi: B

Histoloji / Sitoloji, Risk Sinifi: C
Genetik Tahliller Risk Sinifi: B

In Vitro Diagnostik (IVD) cihazlar
ve yazilimlari Risk Sinifi: B-C

Tibbi Cihazlar
icin Sterilizasyon
Yontemi - T4

Etilen oksit gazi sterilizasyonu
(EOG) Risk Sinifi: B

Sicak Buhar (Nemli 1s1) Risk Sinifi:
B

Aseptik isleme Risk Sinifi: B

Radyasyon sterilizasyonu
(6rnegin gama, x-1sini, elektron
1sini1) Risk Sinifi: B

Kuru Isi ile Termik Sterilizasyon
Risk Sinifi: B

Spesifik
maddeleri
/teknolojileri
iceren/kullanan
cihazlar - T5

Tibbi maddeleri ihtiva eden tibbi
cihazlar Risk Sinifi: C

Mikromekanikleri kullanan tibbi
cihazlar Risk Sinifi: B

Nano malzemeleri kullanan tibbi
cihazlar Risk Sinifi: C

Biyolojik aktif kaplamalari
ve/veya malzemeleri iceren veya
tamami veya biyik bir cogunlugu
absorbe edilen tibbi cihazlar Risk
Sinifi: C
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Ana Teknik Alanlar

Teknik Alanlar ve Risk Siniflar

Teknik Alanlarin Kapsadigi Uriin Kategorileri

Yukarida tanimlanmayan diger
spesifik
maddeleri/teknolojileri/elementl
eri iceren veya kullanan tibbi
cihazlar Risk Sinifi: C

® Fermantasyon sonucu elde edilen hiyaliironik asit
iceren diz i¢i enjeksiyon ve dermal dolgular

Pargalar veya
hizmetler- T6

Hammaddeler

Ham metaller, plastik, ahsap, seramik

Risk Sinifi: C

Bilesen Elektrik bilesenleri, baglanti elemanlari, sekilli

Risk Sinifi: B hammaddeler, islenmis hammaddeler ve
kaliplanmis plastik

Yari mamul Elektronik alt montajlar mekanik alt montajlar,

Risk Sinifi: A-B ¢izim ve/veya galisma talimatlari yapimi igin

Kalibrasyon hizmetleri* Olgiim cihazlari, aletler veya test armatdrleri igin

Risk Sinifi: B dogrulama/onay hizmetleri

Dagitim hizmetleri Tibbi cihazlarin depolanmasini ve teslimini saglayan

Risk Sinifi: A-B distribiitorler, tibbi cihazlar igin 'yasal Uretici' olarak

hareket etmez.

Bakim hizmetleri
Risk Sinifi: B

Elektrik veya mekanik onarim hizmetleri, tesis
temizlik ve bakim hizmetleri, ESD 6nliklerinin tek
tip temizligi ve testine tabi tedariki.

Ulasim hizmetleri

Genel olarak kamyon, nakliye, hava tasimacilig

Risk Sinifi: B hizmeti.
Diger hizmetler Tibbi cihazlar ile ilgili danismanlik hizmeti,
Risk Sinifi: A-B paketleme hizmetleri vb.
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Tablo 4 —1SO/IEC 27001 Teknik Alanlar

Teknik .
Alan Sektor T/i:;”r:k
Kodu
A Uretim A Uretim
B Hizmet Hizmet
Cc1 Satis ve satis sonrasi servis
C Satis
Cc2 E-ticaret, e-ticarete hizmet eden reklam, pazarlama vb.
D Bilisim Teknolojileri D Yazilim, programlama, glivenlik hizmetleri, danismanlik ve servis
El Kamu ydnetimi
E2 Savunma
E3 Otomotiv
E4 Egitim
ES5 Turizm
E6 Finans
.. E7 Sigorta
E Ozel
ES Saglik
E9 Havacilik
E10 | Lojistik ve Tasimacilik
E11 | Telekominikasyon
E12 | Elektronik
E13 | Enerji ve Dogal Kaynaklar
E 14 | Tasimacihk
Tablo 5- ISO/IEC 27001 Teknolojik Alanlar
;T::OKI;;I: Teknik Grup
T1 Bulut teknolojisi ve sanallastirma (yedekleme ve replikasyon kontrolleri, malware tehlikeleri vb.)

T2

Ag ve sistem glvenligi (domain controller tasarimi, yetkilendirme, cift yonli dogrulamalar, sunucu rol bazl
glvenligi, VPN, son kullanici anomalileri vb.)

Data center alt yapi (kablo glivenligi, yapilandirma, sunucu odasi gereksinimleri vb.)

Telekomiinikasyon altyapisi (Ses iletimi, 6rnek; santraller, IP telefonlar vb.)

T3

Yazihim ve veri tabani gelistirme glivenligi (yazihm yetki yapisi, kaynak kodlari, gelistirme ve test ortamlari,
blok zincir teknolojisi vb.)

Web servis sistemleri, e-ticaret sistemleri, mobil teknolojiler, Internet of Things (loT) teknolojileri, yapay zeka
teknolojileri, dil isleme, robotik otomasyon, sanal gercgeklik teknolojileri

T4

Siber glvenlik, zafiyet analizi (penetrasyon testleri)
Kriptografik kontroller (disk sifreleme, e-imza vb.)

T5

Endustriyel kontrol sistemleri ve gébmli sistemleri (SCADA alt yapi, HES, dogalgaz santralleri, elektrik-gaz
dagitim hizmetleri vb.)
Uretim teknolojileri (Cad/Cam, ERP, otomasyon yazilimlari, recete vb.)

T6

Mevzuat (YYS, SPK, EPDK, BDDK, BTK, TOGEG, e-ticaret, KVK)
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Revizyon No Revizyon Tarihi Revizyon Agiklamasi
0 - ilk yayin
Hazirlayan Go6zden Gegiren Onaylayan
Belgelendirme Muidiirii Yénetim Temsilcisi Genel Miidir
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	a) Kuruluşun büyüklüğü ve karmaşıklığı;
	b) Teknolojik ve yasal gereklilikler;
	c) GGYS kapsamında bulunan faaliyetlerin dış sağlayıcıya yaptırılması durumu;
	d) Daha önceki denetim sonuçları;
	e) Çoklu sahaların göz önüne alınması;
	f) HACCP çalışması sayısı.

