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Gegis Stireci




ULUSAL SiSTEM BELGELENDIRME

ISO 9001:2008 Kalite Yonetim Sistemi Standardi
13 Kasim 2008
tarihinde yayimlanmigtir.

. Uluslararasi Standardizasyon Kurumu (ISO) ve Uluslararasi Akreditasyon Forumu (IAF) tarafindan ISO
9001:2000 Standardi'nin 14 Kasim 2010 tarihine kadar gecerli oldugu ve bu tarihten itibaren 13 Kasim
2008 tarihinde yayimlanan ISO 2001:2008 versiyonunun kullanilacag: bildirilmistir.

. American System Registrar (ASR) Tiirkiye olarak Ulusal Sistem Belgelendirme (USB), yeni versiyona gegis
hazirliklart kapsaminda tiim denetgilerinin yeni versiyondaki degisiklikler ile ilgili egitimlerini tamamlamig
ve dokiimantasyon sisteminde gerekli revizyonlari yapmistir.

. USB, 01 Ocak 2009 tarihinden itibaren denetimlerini ISO 9001:2008 Kalite Y6netim Standardi'na gore
gerceklestirecektir.

. Yeni standarda gecis denetimi zorunlu olup, bu gecisin 14 Kasim 2010 tarihine kadar gerceklesmesi
gerekmektedir. Bu gecis denetimi g6ézetim denetimi ile birlestirilebilir veya gdzetim denetiminden daha
erken veya daha gec gerceklestirilebilir.
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ULUSAL SiSTEM BELGELENDIRME

ISO 9001:2008 Kalite Yonetim Sistemi Standardi

Standardin yeni versiyonunda ilave bir sart olmamakla birlikte, kiiciik degisiklikler ve ilaveler ile standardin
bazi maddelerine netlik kazandirilmigtir.

. Bu kapsamda;

@ Proses yaklagsimi konusunda TC 176 referans olarak alinmaktadir.

@ Diinya capinda, standart kullanicilaninin ihtiyaglar dikkate alinmigtir.

@ Standart metninde siipheli ifadeler netlegtirilmistir.

@ Uye kuruluslarin, dokiimanlar ve standart taslaklari hakkindaki yorumlar degerlendirilmistir.

B[SO 14001:2004 ile ISO 92001:2008 arasindaki uyumluluk olmasi gozetilmistir.
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ULUSAL SiSTEM BELGELENDIRME

ISO 9001:2008 Kalite Yonetim Sistemi Standardi

Girig 0.1,0.2,0.3,0.4
Kapsam 1.1, 1.2
B 2 Aoflar 2
. 3 Terimler ve Tarifler 3
. 4 Kalite Yonetim Sistemi 4.1, 4.2.1, 4.2.3, 4.2.4
. 5 Yo6netim Sorumlulugu 5.5.2
B 6 Kaynak Yonetimi 6.2.1,6.2.2, 6.3, 6.4
. 7 Uriin Gelistirme /7.1,7.2.1,7.3.1,7.3.3,7.5.1,7.5.2,7.5.3,7.5.4,7.5.5,7.6

B 8 Oigme, Analiz ve lyilestirme 8.1, 8.2.1, 8.2.2, 8.2.3, 8.2.4, 8.3, 8.4, 8.5.2, 8.5.3
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ULUSAL SiSTEM BELGELENDIRME

O Girig
0.1 Genel

1.Paragraf \ / 2000

... Kurulugun kalite yénetim sisteminin tasarimi ve uygulanmasi cesitli ihtiyaglardan,Y6zel hedeflerden, sunulan iiriinlerden, galigilan
proseslerden ve kurulugun biiyiikliigii ve yapisindan etkilenir. ...

3.Paragraf \ 4 \ A
Bu standard, belgelendirme kuruluglari da dahil olmak iizere, i¢ ve dis taraflarca kurulusun miisteri,"mevzuat ve'kurulugsun kendi

sartlarini kargilamadaki yeterliligini degerlendirmek icin kullanilabilir.

1.Paragraf 2008

... Kurulugun kalite yénetim sisteminin tasarimi ve uygulanmasi cesitli ihtiyaclardan, kurumsal cevreden, ¢evredeki degisikliklerden
veya cevreden kaynaklanacak risklerden, 6zel hedeflerden, sunulan iiriinlerden, calisilan proseslerden ve kurulusun biiyiikliigii ve
yapisindan etkilenir. ...

3.Paragraf
Bu standard, belgelendirme kuruluglart da dahil olmak iizere, i¢ ve dig taraflarca kurulugun miisteri, yasal ve mevzuat sartlari, {iriine

Ozgii gereklilikleri karsilama ve kurulugun kendi sartlarini karsilamadaki yeterliligini degerlendirmek igin kullanilabilir.

USB Notu: -
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ULUSAL SiSTEM BELGELENDIRME

O Girig
0.2 Proses Yaklagimi
2000
3.Paragraf
Kurulug icinde prosesler sisteminin uygulanmasi, bu proseslerin tanimlanmasi, etkilegsimleri vevproseslerin yonetilmesi ile birlikte
“proses yaklasimi” olarak adlandirilabilir. ...
2008

3.Paragraf
Kurulug icinde prosesler sisteminin uygulanmasi, bu proseslerin tanimlanmasi, etkilegsimleri ve istenen ¢iktiy1 iiretmek icin proseslerin

yOnetilmesi ile birlikte “proses yaklagimi” olarak adlandirlabilir. ...

USB Notu: -
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USB

O Girig .
0.3 ISO 9004 ile lligkiler

1.Paragraf 2000

ISO 9001 ve ISO 92004’iin mevcut baskilari birbirini tamamlayacak sekilde tasarlanmig, tutarl kalite ydnetim sistemi standardlari
olarak gelistirilmelerine ragmen bagimsiz olarak da kullanilabilirler.

3.Paragraf

ISO 92004, kalite yénetim sisteminin hedefleri icin 6zellikle bir kurulusun genel performansi, verimliliginin ve etkinligin siirekli
iyilestirilmesi bakimindan, 1ISO 2001’in yaptigindan daha genis bir bicimde rehberlik saglar. ISO 9004, iist ydonetimleri ISO 2001
sartlarinin Gistiine gecmek isteyen kuruluglara performansi siirekli iyilestirmenin takibinde kilavuz olarak énerilir. Bununla birlikte bu
standard belgelendirme ve s6zlesme amach degildir.

2008
1.Paragraf

ISO 2001 ve ISO 92004 kalite ydnetim sistemi standardlari birbirini tamamlayacak sekilde tasarlanmig olmalarina ramen bagimsiz
olarak da kullanilabilirler.

3.Paragraf

Bu standard yayinlandiginda, 1SO 9004 revizyondadir. Revize edilmig ISO 9004 kurulugun, kompleks, talep eden ve siirekli degisen
is cevresinde siirdiiriilebilir basarisini ydonetmek icin kilavuz niteligindedir. ISO 9004 kalite yonetim sistemine ISO 9001 'e gbre daha
genis bir odaklanma saglar; kurulusun performansini sistematik ve siirekli iyilestirmesi yoluyla tiim taraflarin ihtiyag ve beklentilerine
hitap eder ve tatminini saglar. Bununla birlikte bu standard belgelendirme ve s6zlesme amach degildir.

USB Notu: -
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USB

O Girig
0.4 Diger Yonetim Sistemleriyle Uyumluluk
2000

1.Paragraf
Bu standard ile ISO 14001:1996 kullanici toplulugunun yararina bu iki standardin uyumlulugunu artirmak icin ayni cizgiye getirilmistir.

2008

1.Paragraf
Bu standardin gelistirilmesi esnasinda ISO 14001:2004 hazirlanmasi siireci g6z 6niine alinarak kullanici toplulugunun yararina

uyumlulugu arttirilmigtir.

USB Notu: -
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1 Kapsam
1.1 Genel

2000

1.Paragraf

Bu standard, bir kurulugun;
a) Miisteri sartlarinin ve yiirirliikteki mevzuatv§artlarm| karsilayan iirtinii diizenli bir sekilde saglama yetenegini gdsterme ihtiyaci

oldugu,
b) Sistemin siirekli iyilegtirilmesi ve miisteriye ytriirliikteki mevzuatvgartlarlna uyuldugu giivencesinin verilmesi icin proseslerde dahil
olmak {izere sistemin etkin uygulanmasi yolu ile miigteri memnuniyetinin arttirillmasi amacina yéneldigi durumlarda kalite yénetim

sistemi igin gartlari kapsar.

Not - Bu standartta “iiriin” terimi yalnizca miisteri i¢cin amaclanan veyavmi]§teri tarafindan talep edilen iiriine uygulanir.

»

2008

1.Paragraf

Bu standard, bir kurulugun;
a) Miisteri sartlarinin ve yiiriirliikteki mevzuat ve yasal sartlarini kargilayan iiriinii diizenli bir sekilde saglama yetenegini gbsterme

ihtiyaci oldugu,
b) Sistemin siirekli iyilestirilmesi ve miisteriye yiiriirliikteki mevzuat ve yasal sartlarina uyuldugu giivencesinin verilmesi icin
proseslerde dahil olmak {izere sistemin etkin uygulanmasi yolu ile miisteri memnuniyetinin arttiriimasi amacina yéneldigi

durumlarda kalite ydnetim sistemi icin sartlari kapsar.

Not 1 - Bu standartta “{iriin” terimi yalnizca miisteri icin amaclanan veya iiriin gerceklestirme prosesinden miisteri tarafindan
talep edilen i{iriine uygulanir. Satinalmayi da iceren iiriin gerceklestirme proseslerinin planlanan ¢iktilarina uygulanir.
Not 2 - Yasaya uygunluk ve mevzuat gereklilikleri yasal gereklilikler olarak ifade edilebilir.

USB Notu: -
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ULUSAL SiSTEM BELGELENDIRME

1 Kapsam
1.2 Uygulama

2000
3.Paragraf
Hari¢ tutmalarin yapildigi yerlerde, bu standarda uygunluk iddialari, bu hari¢ tutmalar Madde 7'deki sartlarla sinirlandiriimadikca

ve bu hari¢ tutmalar kurulugun, miisteri sartlarini ve yﬁrﬁrli]ktekkmevzuat sartlarini kargilayan (iriin iiretme yetenek ve sorumlulugunu
etkilememesi saglanmadikga kabul edilmez.

3.Paragraf 2008

Hari¢ tutmalarin yapildigi yerlerde, bu standarda uygunluk iddialari, bu hari¢ tutmalar Madde 7'deki sartlarla sinirlandiriimadikca
ve bu hari¢ tutmalar kurulusun, miisteri sartlarini ve yiiriirliikteki yasal ve mevzuat sartlarini kargilayan iiriin liretme yetenek ve

sorumlulugunu etkilememesi saglanmadikga kabul edilmez.

USB Notu: -
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USB

2 Atf Yapilan Standard ve/veya Dokiimanlar
2000

1.Paragraf

Bu standardda, tarih belirtilerek veya belirtilmeksizin diger standard ve/veya dokiimanlara atif yapilmaktadir. Bu atiflar metin icerisinde
uygun yerlerde belirtilmis ve asagida liste halinde verilmistir. Tarih belirtilen atiflarda daha sonra yapilan tadil veya revizyonlar, atif
yapan bu standardda da tadil veya revizyon yapilmasi sarti ile uygulanlr‘Atlf yapilan standard ve/veya dokiimanin tarihinin belirtiimemesi

halinde en son baskisi kullanilir.

IEC, ISO, EN vb No. Adi (Ingilizce) TS No. (1) Adi (Tiirkge)
Quality Management Systems - Kalite Yonetim Sistemleri -
ISO 9000:2000 Fundamentals and Vocabulary TS EN ISO 9000 Kavramlar ve Sozliik

2008

1.Paragraf
Asagidaki referans dokiiman bu dokiimanin uygulanmasinda zorunludur. Atif yapilan standard ve/veya dokiimanin tarihinin
belirtiimemesi halinde en son baskisi kullanilir.

IEC, ISO, EN vb No. Adi (ingilizce) TS No. (1) Adi (Tiirkge)
Quality Management Systems - Kalite Yonetim Sistemleri -
ISO 9000:2005 Fundamentals and Vocabulary TS EN ISO 9000 Kavramlar ve Sozliik
USB Notu: -
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3 Terimler ve Tarifler

1.Paragraf 2000

Bu standardin amaci bakimindan, 1ISO 9000 standardinda verilen terimler ve tarifler uygulanir.
ISO 9001 standardinin bu baskisinda tedarik zincirini tanimlamak icin kullanilan ve agagida verilmig olan terimler, mevcut kulla-

nimi yansitmak i¢in degistirilmigtir.
Tedarik¢i —— Kurulug ——— Misteri

2.Paragraf

“Kurulug” terimi ISO 9000:1994 baskisindaki, “tedarikci” terimi yerine gecer ve bu standardin uygulandigi birime atif yapar.
Ayni sekilde “tedarikci” terimi ise “taseron” terimi yerine gecer. Bu standardin biitiin metninde her nerede “iiriin” terimi yer
aliyorsa bu ayni zamanda “hizmet” anlamini da tasiyabilir.

2008

1.Paragraf
Bu standardin amaci bakimindan, ISO 2000 standardinda verilen terimler ve tarifler uygulanir.

USB Notu: -
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USB

4 Kalite Yonetim Sistemi
4.1 Genel Sartlar

2.Paragraf (Maddeler) 2000

Kurulus;
a) Kalite Yonetim Sistemi igin ihtiya¢ duyulan prosesleri ve bunlarin biitiin kurulustaki uygulamalarini tanimlamah (Madde 1.2),

e) Bu prosesleri izlemeli,vélc;meli ve analiz etmeli,

4.Paragraf
... Bu tiir dig kaynakl hale getirilmis proseslerin kontrolii, kalite yénetim sistemin icinde tanimlanmalidir.

2008
2.Paragraf (Maddeler)

Kurulus;
a) Kalit@. Yonetim Sistemi icin ihtiya¢ duyulan prosesleri ve bunlarin biitiin kurulugtaki uygulamalarini belirlemeli (Madde 1.2),
e) Bu prosesleri izlemeli, uygulanabildiginde 6lgmeli ve analiz etmeli,

4.Paragraf
... Dig kaynakl hale getirilmis proseslere uygulanacak kontroliin tipi ve kapsami, kalite yonetim sistemi iginde tanimlanmalidir.

USB Notu: 4.1 (a) maddesinde “'tanimlamak” yerine “belirlemek” ifadesi kullaniimigtir. Ancak uygulamada herhangi bir degiisiklik
olmayacaktir. Siire¢ yaklagimina gésterilecek 6nem vurgulanmaktadir.
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USB

4 Kalite Yonetim Sistemi
4.1 Genel Sartlar

2000
Notlar Boliimii
Not - Yukarida s6z konusu olan Kalite Yonetim Sistemi icin ihtiya¢ duyulan prosesler; yonetim faaliyetleri, kaynaklarin temini,
tiriin gerceklestirme ve élgmeler ile ilgili prosesleri icermelidir.

R 2008
Notlar Boliimii
Not 1 - Yukarida s6z konusu olan kalite ydnetim sistemi icin ihtiya¢ duyulan prosesler; yonetim faaliyetleri, kaynaklarin temini, (iriin
gerceklestirme ve dlcmeler ile ilgili prosesleri icerir.

Not 2 - Dig kaynakl bir proses, kurulusun kalite yonetim sistemi acgisindan bir ihtiya¢ olarak tanimlanir. Ancak, kurulus digindaki
bir tarafca yiriitiilmesi icin secilir.

Not 3 - Proseslerin dig kaynakl olmasi, kurulugun bu proseslerin miisteri sartlari, yasal ve mevzuat sartlarina uygunlugunun kontrolii
sorumlulugunu ortadan kaldirmaz. Dig kaynakli proseslere uygulanacak kontroliin tipi ve kapsami agagidakiler gibi faktdrlerden
etkilenebilir;

USB Notu: Siireclerin dig kaynakli hale getirilmesi bu yeni standartta yer alsa da, bu siireclerin hem yasal hem de miisteri sartlarini
karsilamasi gerektigi vurgulanmistir. Kurulug dis kaynakli hale getirse bile, mevcut siireclerin diizenleyici, zorunlu ve miisteri sartlarini
kargilamasini temin etmekten hala sorumludur. (devami diger sayfada)
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USB

4 Kalite Yonetim Sistemi
4.1 Genel Sartlar

2000

Notlar Boliimii

2008

Notlar Bolimii

a) Dig kaynakli prosesin, kurulugun sartlara uygun iiriin saglama yetenegine olasi etkisi,
b) Kontroliin proses iizerine uygulanma derecesi,
¢) 7.4’deki uygulama sayesinde gerekli kontrollere erisebilme yetenegi.

USB Notu: Bu madde kurulusun sorumluluklarini, tedarikgi ile kurulug arasinda olugabilecek etkileri veya problemleri belirlemek ve
kurulugsun ana proseslerini etkin gekilde ydnetmesini temin etmek konusunda daha fazla yardim etmek
icin tanimliyor. Not 3’de disg kaynakli siireclere uygulanacak kontrolii etkileyen faktdrler belirtilmigtir.
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USB

4.2 Dokiimantasyon Sartlari
4.2.1 Genel

1.Paragraf (Maddeler) 2000

c) Bu standardin 6ngoérdiigii dokiimante edilmis prosediirleri, »

d) Proseslerin etkin planlanmasini, uygulanmasini ve kontroliinii saglamak icin kurulusun ihtiya¢ duydugu dokiimanlari,
e) Bu standardin 6ngordiigii kayitlar (Madde 4.2.4),

icermelidir.

Not 1 - Bu standardda “dokiimante edilmis prosediir” ifadesi goriildiigii yerlerde, bu prosediiriin olusturulmus, dokiimante
edilmig, uygulanmig ve siirekliliginin saglanmig oldugu anlagilir. p»

2008
1.Paragraf (Maddeler)

c) Bu standardin éngiirdiigli dokiimante edilmig prosediirleri ve kayitlari,
d) Proseslerin etkin planlanmasini, uygulanmasini ve kontroliinii saglamak igin kurulug tarafindan ihtiya¢ duyulan ve belirlenmig
kayitlar1 da kapsayan dokiimanlari icermelidir.

Not 1- Bu standardda “dokiimante edilmis prosediir” ifadesi goriildiigii yerlerde, bu prosediiriin olusturulmus, dokiimante
edilmis, uygulanmig ve siirekliliginin saglanmig oldugu anlagilir. Bir dokiiman bir veya daha fazla prosediiriin gerekliliklerine
hitap edebilir. Dokiimante edilmesi gereken bir prosediiriin gereklilikleri birden fazla dokiimanda karsilanabilir.

USB Notu: Grameri diizeltmek ve anlatimi akici hale getirmek icin kiigiik degisiklikler yapilmigtir. Uygulayici agisindan bir
degisiklik yoktur. Bu not, bir dokiimanin bir yada birden fazla prosediirde bulunmasi durumunu belirtiyor. Dokiimante edilmis
prosediirler de bir yada birden fazla dokiiman tarafindan kapsanabilir. Dokiimante edilmis prosediirlerin olusturulmasinda daha fazla
esneklik saglanmigtir.
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USB

4.2 Dokiimantasyon Sartlari
4.2.3 Dokiimanlarin Kontrolii

2000
2.Paragraf (Maddeler)
.f}VD|§ kaynakl dokiimanlarin belirlenmis olmasi ve bunlarin dagitiminin kontrol edilmesinin saglanmasi,

2008

2.Paragraf (Maddeler)

f) Kalite ydnetim sisteminin planlanmasi ve uygulanmasi icin kurulus tarafindan gerekli olarak saptanmig dig kaynakli dokiimanlarin
belirlenmis olmasi ve bunlarin dagitiminin kontrol edilmesinin saglanmasi,

USB Notu: Anlatimda ¢ok kiigiik degisiklikler vardir. Kurulusun yénetim sistemini siirdiirmek ve igletmek icin kontrol etme sarti
bulunan dig kaynakli dokiimantasyonun kapsamini belirlemesi gerekmektedir.
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ULUSAL SiSTEM BELGELENDIRME

4.2 Dokiimantasyon Sartlari

4.2.4 Kayitlarin Kontrolii
2000

1.Paragraf
Kayitlar, kalite yonetim sisteminin sartlara uygunlugunun ve etkin olarak uygulandiginin kanitlanmasi igin olusturulmali ve muhafaza
edilmelidir. Kayitlar okunabilir olarak kalmali, kolaylkla ayirt edilebilir ve tekrar elde edilebilir olmalidir ¥Kayitlarin muhafazasi,
korunmasi, tekrar elde edilebilir olmasi, saklama siiresi ve elden c¢ikarilmasi icin gereken kontrollerin belirlenmesi

amaciyla dokiimante edilmis prosediir olugturulmahdir.

2008

1.Paragraf
Kayitlar, kalite ydnetim sisteminin sartlara uygunlugunun ve etkin olarak uygulandiginin kanitlanmasi icin olusturulmus

kayitlar kontrol edilmelidir. Kayitlar okunabilir olarak kalmali, kolaylikla ayirt edilebilir ve tekrar elde edilebilir olmahdir.
Kurulus, kalite kayitlarin muhafazasi, korunmasi, tekrar elde edilebilir olmasi, saklama siiresi ve elden ¢ikarilmasi icgin gereken

kontrolleri tanimlayan dokiimante edilmis prosediir olusturulmalidir.

USB Notu: Anlatimda cok kiigiik degisiklikler vardir. Saklama siiresi sartindan vazgecilmemis, kayitlarin ne kadar siire saklanacagini
iceren saklama kontrollerinin belirlenmesi sarti getirilmigtir.
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USB

5.5 Sorumluluk, Yetki ve iletisim
5.5.2 Yonetim Temsilcisi

2000

1.Paragraf
Ust yonetim, diger sorumluluklarina bakilmaksizin agagidakileri iceren yetki ve sorumluluklara sahip olan‘rénetimden bir Giyeyi temsilci

olarak atamalidir:

1.Paragraf 2008

Ust yonetim, diger sorumluluklarina bakilmaksizin agagidakileri iceren yetki ve sorumluluklara sahip olan kurulugun ydnetiminden
bir tiyeyi temsilci olarak atamalidir:

USB Notu: Yonetim temsilcisinin, kurulusun yénetiminin bir iiyesi olmasi gerekmektedir. Disaridan danigman bulunduran miisteriler,
bu kisinin organizasyon semasinda yeri olmasi gerektigini bilmeliler ve bu kisinin sorumlulugu ve gercekten bu kiginin organizasyonun

bir parcasi olmasi gerektigi aciklanmaktadir.
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USB

6.2 insan Kaynaklar
6.2.1 Genel

1 .Paragraf 2000

Uriin kalitesini etkileyen isleri yapan personel, uygun &grenim, egitim, beceri ve deneyim ydéniinden yeterli olmalidir.

1.Paragraf 2008

Uriin sartlarinin uygunlugunu etkileyen igleri yapan personel, uygun dgrenim, egitim, beceri ve deneyim y6niinden yeterli olmalidir.

NOT - Uriin sartlarina uygunluk, kalite yonetim sistemi icerisinde {iriinle dogrudan veya dolayl olarak iligkili herhangi bir géreve
sahip personel tarafindan etkilenebilir.

USB Notu: Anlatimda degisiklik var ve yetkinlik degerlendirilmesinin sadece dogrudan {iriinle temasi olan kisilere degil biitiin personele
yapilmasi ile ilgili bir not eklenmigtir. Uriin sartlarinin uygunlugunu dogrudan yada dolayli olarak etkileyen personelin yetkinliginin
kurulug tarafindan kontrol edilmek zorunda oldugu belirtilmistir.
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6.2 insan Kaynaklar
6.2.2 Yeterlilik, Farkinda Olma (Biling) ve Egitim / Yeterlilik, ESitim ve Farkinda Olma (Biling)

2000
1.Paragraf (Maddeler)
Kurulug;
a) Uriin kalitesini etkileyen igleri yiiriiten personel icin gerekli yeterliligi belirlemeli,
b)V Egitimi saglamali veya bu gibi ihtiyaclart karsilamak icin diger tedbirleri almali,
¢) Alinan tedbirlerin etkinligini degerlendirmeli,
2008

1.Paragraf (Maddeler)

Kurulus;
a) Urﬂn’ sartlarinin uygunlugunu etkileyen isleri yiiriiten personel icin gerekli yeterliligi belirlemeli,
b) Uygulanabildiginde gerekli yetkinligi gdstermek icin egitimi saglamali veya bu gibi ihtiyaclari kargilamak icin diger tedbirleri almali,

c) Gerekli yetkinlik saglanmalidir,

USB Notu: Eger kurulus daha dnceleri sadece egitim etkinligini degerlendiriyor ve yetkinligi yeniden degerlendirmiyorsa bu degisiklik
onlarin yetkinlik-egitim prosesini etkileyebilecektir.
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6.3 Altyapi
1.Paragraf (Maddeler) 2000
c) Destek hizmetleri (ulagtirma veya ileti§ingibi).

2008

1.Paragraf (Maddeler)

c) Destek hizmetleri (ulagtirma, iletisim veya bilgi sistemleri gibi).

USB Notu: Uygulayicr agisindan bir degisiklik yoktur. Uriiniin serbest birakilmasini temin etmek icin artik parantez icindeki drnekte
“bilgi sistemleri” de yaziliyor.
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6.4 Caligma Ortami
1.Paragrafin Sonu 2000
>»

2008

1.Paragrafin Sonu

Not - “Calisma Ortami” ifadesi gcaligmanin gerceklestirildigi fiziksel, cevresel ve diger faktorlerle (giirtiltii, sicaklik, nem, igiklandirma
veya hava gibi) ilgilidir.

USB Notu: Uygulayici agisindan bir degisiklik yoktur.
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7 Uriin Gergeklestirme
7.1 Uriin Gergeklestirmenin Planlanmasi

2000
2.Paragraf (Maddeler)
b) Proseslerin dokiimanlarin olugturulmasi ve iiriine dzgii kaynaklarin saglanmasi icin ihtiyaclari,
c) Uriine 6zgii gerekli dogrulama, gegerli kilma, izlemegmuayene ve deney faaliyetleri ve iiriin kabulii icin kriterleri,

2008

2.Paragraf (Maddeler)

b) Proseslerin dokiimanlarin olusturulmasi ve tiriine 6zgii kaynaklarin saglanmasi,
¢) Uriine 6zgii gerekli dogrulama, gecerli kilma, izleme, 6lcme, muayene ve deney faaliyetleri ve {iriin kabulii igin kriterleri,

USB Notu: Uygulayici agisindan bir degisiklik yoktur.
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7.2 Miigteri ile lligkili Prosesler
7.2.1 Urtine Bagh Sartlarin Belirlenmesi

2000
1.Paragraf (Maddeler)
c) Uriinle ilgili yasal ve mevzuat sartlarin,
d) Varsa gerek gorecegi ilave sartlari belirlemelidir.
)
2008
1.Paragraf (Maddeler)

c) Uriine uygulanabilen yasal ve mevzuat sartlarini,
d) Gerekli oldugunu diisiindiigii ilave sartlari belirlemelidir.

NOT: Sevkiyat ve sevkiyat sonrasi faaliyetler, drnegin, garanti saglama altindaki faaliyetleri, bakim servisi gibi s6zlesme
yaptirimlarini ve imha veya geri kazanim gibi tamamlayici hizmetleri icerir.

USB Notu: Uygulayic agisindan bir degisiklik yoktur. Yeni standart “sevkiyat sonrasi”’nin ne oldugunun acgiklamasini sunuyor. Bunlar,
bakim servisi ve tamamlayici hizmetler (geri kazanim ve imha) ve garanti provizyonlar gibi s6zlesme yaptirimlarini icermektedir.
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7.3 Tasarim ve Gelistirme
7.3.1 Tasarim ve Gelistirme Planlamasi

4.Paragrafin Sonu 2000
>
2008

4.Paragrafin Sonu

Not - Tasarim ve gelistirmenin gézden gecirilmesi, dogrulanmasi ve gecerli kilinmasi farkli amagclara sahiptir. Bunlar ayri ayri yonetilip
kayit altina alinabilir veya organizasyon ve liriin i¢in uygunsa birlikte yonetilebilir.

USB Notu: Uygulayici agisindan bir degisiklik yoktur. Bu maddenin agiklanmasinin genisletilmesi icin bir kilavuz notu ilave edilmistir.
Standart, kullanicilara {iriin gerceklestirmenin saglanmasi icin bu maddede siralanan aktivitelerin tek bir aktivite halinde veya ayri

ayri olarak gerceklestirilebilecegi belirtiimektedir.
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7.3 Tasarim ve Gelistirme
7.3.3 Tasarim ve Gelistirme Ciktilar

2000
1.Paragraf

Tasarim ve geligtirme ¢iktilari, tasarim ve gelistirme girdisine karsi dogrulamayi saglayabilecek bir formda temin edilmeli ve 6nce
onaylanmalidir.

2.Paragrafin (Maddelerin) Sonu

>»

2008
1.Paragraf

Tasarim ve gelistirme ciktilari, tasarim ve gelistirme girdisine kargi dogrulama igin uygun bir formda temin edilmeli ve dnce
onaylanmalidir.

2.Paragrafin (Maddelerin) Sonu

Not - Uretim ve hizmet saglama icin bilgiler, iiriiniin korunmasi icin ayrintilari da igerebilir.

USB Notu: Uygulayici acisindan bir degisiklik yoktur. Uriiniin korunmasi icin ayrintilari iceren hizmet sunumunu tanimlamak icin
bir agiklama eklenmigtir.
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7.5 Uretim ve Hizmetin Saglanmasi
7.5.1 Uretim ve Hizmetin Saglanmanmn Kontrolii

2000
1.Paragraf (Maddeler)
d) izleme ve 6lcme cihazlarinin bulunabilirligini ve kullanimini,
f) Serbest birakma, teslimat ve teslimat sonrasi faaliyetlerin uygulanmasini kapsamalidir.
2008

1.Paragraf (Maddeler)
d) izleme ve 6lcme ekipmanlarinin bulunabilirligini ve kullanimini,

f) Uriiniin serbest birakilmasi, teslimat ve teslimat sonrasi faaliyetlerin uygulanmasini kapsamalidir.

USB Notu: Uygulayici agisindan bir degisiklik yoktur.
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7.5 Uretim ve Hizmetin Saglanmasi .
7.5.2 Uretim ve Hizmet Saglanmasi Igin Proseslerin Gegerliligi
2000

1.Paragraf
Kurulus, elde edilen ¢iktinin, sonraki izleme veya 6l¢cme ile dogrulanamadigi yerlerdeki tiretim ve hizmet saglama proseslerini gecerli
kilmahdir. Bu, driin kullanima girdikten veya hizmet verildikten sonra kusurlarin goriiniir oldugu yerlerdeki prosesleri

icerir.

2008

1.Paragraf
Kurulug, elde edilen ¢iktinin, sonraki izleme veya dlgme ile dogrulanamadigi yerlerdeki iiretim ve hizmet saglama ve sonug
olarak bu iiriin kullanima girdikten veya hizmet verildikten sonra kusurlarin gériiniir oldugu yerlerdeki proseslerini gecerli

kilmahdir.

USB Notu: Uygulayici agisindan bir degisiklik yoktur. Ciimle yeniden diizenlenmistir.
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7.5 Uretim ve Hizmetin Saglanmasi
7.5.3 Belirleme ve lzlenebilirlik

2 .Paragraf 2000

Kurulm&irﬂn durumunu izleme ve 6lgme gartlarina gore belirlemelidir.

3.Paragraf
Izlenebilirlik bir sart oldugunda, kurulug, tiriiniin tek olarak belirlenmesini, kontrol ve kayit etmelidir (Madde 4.2.4).

2 .Paragraf 2008

Kurulus, triin gerceklestirme boyunca iiriin durumunu izleme ve dl¢me sartlarina gére belirlemelidir.

3.Paragraf
Izlenebilirlik bir sart oldugunda, kurulus, triiniin tek olarak belirlenmesini, kontrol etmelidir ve kayitlari saklamalidir (Madde 4.2.4).

USB Notu: Muayene ve deney durumunun iiriin gerceklestirme boyunca belirli olma gereksinimi eklenmigtir.
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7.5 Uretim ve Hizmetin Saglanmasi
7.5.4 Miisteri Miilkiyeti

1.Paragraf 2000

... Herhangi bir miigteri miilkii kaybolursa, zarar goriirse veya kullanim icin uygun olmayan halde bulunursa, bu durum miisteriye
bildirilmeli ve kayitlar muhafaza edilmelidir (Madde 4.2.4).

Not - Miisteri miilkiyeti, fikri mﬁlkiyetine kapsayabilir.

2008
1.Paragraf

... Herhangi bir miigteri miilkii kaybolursa, zarar gériirse veya kullanim i¢in uygun olmayan halde bulunursa, kurulus, miigteriye
bunu bildirmeli ve kayitlarit muhafaza etmelidir (Madde 4.2.4).

Not - Miisteri miilkiyeti, fikri miilkiyeti ve kisisel verileri de kapsayabilir.

USB Notu: Uygulayici agisindan bir degisiklik yoktur. Kayilarla ilgili ciimle yeniden diizenlenmigtir. Not bdliimiine “kisisel veriler”
eklenmistir.
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7.5 Uretim ve Hizmetin Saglanmasi
7.5.5 Uriiniin Muhafazasi
2000

1.Paragraf
Kurulug i¢ proses siiresince ve amaclanan teslimatin yerine ulagincaya kadar (iriin uygunlugunu muhafaza etmelidir. ...

2008
1.Paragraf
Kurulluc? i¢ proses siiresince ve amaclanan teslimatin yerine ulagincaya kadar gerekliliklere uygunlugu saglamak amaciyla tiriinii muhafaza
etmelidir. ...
USB Notu: -
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ULU:

7.6 Izleme ve Olgme Cihazlarinin Kontrolii / izleme ve Olcme Ekipmanlariin Kontrolii

1.Paragraf 2000

Kurulus, taahhiit edilen izleme ve 6lcmeyi ve (iriiniin belirlenen sartlara uygunlugunu kanitlamak igin gereken izleme ve dl¢me
cihazlarini belirlemelidir (Madde 7.2.1).

1.Paragraf 2008

Kurulug, taahhiit edilen izleme ve 6l¢meyi ve liriiniin belirlenen gartlara uygunlugunu kanitlamak i¢in gereken izleme ve 6l¢me
ekipmanlarini belirlemelidir (Madde 7.2.1).

ll(JS"B I\{otu: Uygulayicr agisindan bir degisiklik yoktur. Anlatimda kiiciik kelime degisiklikleri vardir; Cihaz yerine ekipman sézciigii
ullanilmigtir.
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7.6 Izleme ve Olcgme Cihazlarinin Kontrolii / izleme ve Olcme Ekipmanlariin Kontrolii

3.Paragraf (Maddeler) 2000

a) Belirlenmis araliklarla veya kullanimdan &nce uluslararasi veya ulusal 6lgme standartlarina kesintisiz bir zincirle izlenebilir 6lgme
standartlari ile kalibre edilmeli veya dogrulanmalidir.»

¢) Kalibrasyon durumunu tespit etmeye imkan verecek sekilde tanimlanmig olmalidir.

Notlar Boliimii
Not - Kilavuzluk igin ISO 10012-1 ve ISO 10012-2 standardlarina bakiniz. p»

3.Paragraf (Maddeler) 2008

a) Belirlenmis araliklarla veya kullanimdan &nce uluslararasi veya ulusal 6lgme standartlarina kesintisiz bir zincirle izlenebilir 6lgme
standartlari ile kalibre edilmeli veya dogrulanmalidir veya ikisi birlikte yapiimalidir.

c) Kalibrasyon durumunu belirleyecek tanimlamaya sahip olmalidir.

Notlar Boliimii
Not - Kullanim i¢in uygunlugun siirdiiriilmesi ve amacglanan uygulama icin yeterli olma bakimlarindan bilgisayar yazilimlarinin
becerilerinin onaylanmasi, tipik olarak bunlarin dogrulanmasini ve yapilandirma yénetimini icerir.

USB Notu: Notlar boéliimii diizenlenmis ve kullanilan bilgisayar yazilminin etkinliginin devamli olarak izlenebilmesi ve amaca
uygunluguna karar verilmesine kilavuzluk etmesi igin bir aciklama eklenmigtir.
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8 Olgme, Analiz ve lyilestirme

8.1 Genel
2000
1.Paragraf (Maddeler)
a) Uriiniin uygunlugunu géstermek,
2008

1.Paragraf (Maddeler)

a) Uriin gerekliliklerine uygunlugu géstermek,

USB Notu: Uygulayici agisindan bir degisiklik yoktur.
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8 Olcme, Analiz ve lyilestirme
8.2.1 Miisteri Memnuniyeti
2000

1.Paragrafin Sonu

>»

2008

1.Paragrafin Sonu

Not - Miisteri algilamasi ve izlemeleri; miisteri memnuniyeti anketleri, teslim edilmig iiriin kalitesine iliskin miigteri verileri, kullanici
gOriisii anketleri, kaybedilmis is analizleri, 6vgii ve sikayetler, garanti talepleri ve bayi raporlari gibi kaynaklardan saglanan girdileri

icerebilir.

USB Notu: Uygulayici agisindan bir degisiklik yoktur. Veri analizi yoluyla miisteri memnuniyetini, anketleri, kaybedilmis igleri,
garantileri, bayi raporlarini 6lgme ve izlemenin degisik metotlarini anlatmak igin bir aciklama eklenmigtir.
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8.2 lzleme ve Olgme
8.2.2 I Tetkik

3.Paragraf 2000

Tetkiklerin planlanmasi ve yerine getirilmesi, sonuglarin rapor edilmesi, kayitlarin (Madde 4.2.4) muhafaza edilmesi icin sorumluluklar
ve gartlar dokiimante edilmig bir prosediir icinde tanimlanmalidir.

4.Paragraf
Tetkik edilmekte olan alandan sorumlu y®&netim, tespit edilmig uygunsuzluklarin ve bunlarin nedenlerinin ortadan kaldirilmasi icin
gereksiz gecikmelerden kaginarak tedbirler alinmasini saglamalidir ...

Not - Kilavuzluk igin ISO 10011-1, ISO 10011-2 ve ISO 1001 1-3 standartlarina bakiniz.

2008
3.Paragraf

Planlama igin sorumluluklarin ve sartlarin tanimlanmasi, tetkiklerin yiiriitiilmesi, kayilarin olusturulmasi ve sonuglarin rapor edilmesi
icin dokiimante edilmis bir prosediir olusturulmalidir. Denetimin kayitlari ve sonuglari muhafaza edilmelidir (Madde 4.2.4).

4.Paragraf
Tetkik edilmekte olan alandan sorumlu y&netim, tespit edilmig uygunsuzluklarin ve bunlarin nedenlerinin ortadan kaldirilmasi igin
gereksiz gecikmelerden kaginarak gerekli diizeltmelerin ve diizeltici alimmasini saglamaldir ...

Not - Kilavuzluk icin ISO 19011 standardina bakiniz.

USB Notu: Ciimle degisikligi yapilmistir. Uygulayici agisindan bir degisiklik yoktur. Kiiciik kelime degisiklikleri vardir. Standard ig
tetkik kayitlarinin saklanmasi gerekliligini belirtmistir. Anlatim degistirilerek Madde 8.5.2’deki diizeltme ve diizeltici
faaliyetlerle uyumlu hale getirilmisgtir.
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8.2 Izleme ve Olgme )
8.2.3 Proseslerin Izlenmesi ve Olclilmesi

1.Paragraf 2000

... Planlanmig sonuglar basarilamadiginda, triintin uygunlugunu saglamak icin gerektiginde, diizeltmeler ve diizeltici faaliyetler
baglatiimaldir.

»

1.Paragraf 2008

. Planlanmig sonuglar basarilamadiginda, gerektiginde, diizeltmeler ve diizeltici faaliyetler baglatilmalidir.

Not - Uygun yéntemler belirlenirken, kurulugun, kalite yénetim sisteminin etkinligi ve tiriin{in sartlarina uygunlugu iizerine etkisiyle
iligkili her bir siirece uygun izleme ve 6lgmenin kapsamini ve ¢esidini g6z dniine almasi uygundur.

USB Notu: “Uriiniin uygunlugunu saglamak igin” kelimeleri ¢ikarilmigtir. Siireclerin izlenmesi ve &lgiilmesi, tirliinsiiz gerceklestirme
stireclerini de iceren biitiin siireclere uygulanir. Kurulugun her bir siireci izleme ve 6l¢me ihtiyacinin kapsamini ve tipini
dikkate alarak, bunlarin iiriin sartlarina uygunluk {izerindeki etkilerini ve kalite yonetim sistemi igindeki etkinliklerini belirlemek
icin “uygun yontemler” ifadesini anlatan bir agiklama eklenmistir.
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8.2 Izleme ve Olgme )
8.2.4 Uriiniin Izlenmesi ve Olgiilmesi

2000

2.Paragraf
... Kayitlar, iiriiniinYserbest birakiimasinda yetkili kisi / kisileri gdstermelidir (Madde 4.2.4).

3.Paragraf
... Uriiniin serbest birakilmasi ve hizmetinvsunumu, ilgili yetkili tarafindan ve uygulanabilen durumlarda miisteri tarafindan
onaylanmadikca planh diizenlemelerin (Madde 7.1) memnuniyet verici olarak tamamlanmasina kadar yapilmamalidir.

2008
2 .Paragraf

... Kayitlar, triiniin miigteriye sunum icin serbest birakilmasinda yetkili kisi / kisileri gdstermelidir (Madde 4.2.4).

3.Paragraf
... Uriiniin serbest birakilmasi ve hizmetin miisteriye sunumu, ilgili yetkili tarafindan ve uygulanabilen durumlarda miisteri
tarafindan onaylanmadik¢a planh diizenlemelerin (Madde 7.1) memnuniyet verici olarak tamamlanmasina kadar yapiimamalidir.

USB Notu: Uygulayici agisindan bir degisiklik yoktur. 2.paragrafa “miigteriye sunum icin” ve 3. paragrafa “miisteri” ifadesi eklenmisg
ayrica uygulama ve anlami degistirmeyen netlestirmeye yonelik diizenlemeler yapilmistir. Standart, ({riinlerin miisteriye sunumlari
icin serbest birakilmasi anlatimini netlestirmistir. Kurulug, triiniin serbest birakilmasinda yetkili kisiyi gdsteren kayitlari
muhafaza etmelidir.
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8.3 Uygun Olmayan Uriiniin Kontrolii

1.Paragraf 2000

... Kontroller ve uygun olmayan iiriiniin ele alinmasiyla ilgili sorumluluk ve yetkiler, dokiimante edilmis bir prosediir iginde
tanimlanmalidir.

2.Paragraf (Maddeler)

>

5.Paragraf
Teslimattan veya kullanmaya bagladiktan sonra uygun olmayan iiriin tespit edildiginde, kurulug, uygunsuzlugun etkilerine veya

uygunsuzlugun potansiyel etkilerine karsi uygun tedbirler almalidir.

1.Paragraf 2008

... Kontroller ve uygun olmayan iiriiniin ele alinmasiyla ilgili sorumluluk ve yetkilerin belirlenmesi i¢in dokiimante edilmis bir
prosediir olusturulmahdir.

2.Paragraf (Maddeler)

d) Teslimattan veya kullanmaya basladiktan sonra uygun olmayan iiriin tespit edildiginde, uygunsuzlugun etkilerine veya uygun-
suzlugun potansiyel etkilerine karsi uygun tedbirler almalidir.

USB Notu: Uygulayici acisindan bir degisiklik yoktur. Son paragrafta bulunan “Teslimattan veya kullanmaya bagladiktan sonra uygun
olmayan iiriin tespit edildiginde, kurulug, uygunsuzlugun etkilerine veya uygunsuzlugun potansiyel etkilerine karsi uygun tedbirler
almalidir.” ciimlesi (d) maddesi olarak degistirilmigtir.
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8.4 Veri Analizi
2000
2 .Paragraf (Maddeler)
b) Uriin sartlarina uygunluk (Madde 7.2.1),
c) Onleyici faaliyetler icin firsatlar da dahil olmak (izere proseslerin ve iiriinlerin 6zellikleri ve egilimleri, »
d) Tedarikgiler.»
2008

2.Paragraf (Maddeler)

b) Uriin sartlarina uygunluk (Madde 8.2.4),
¢) Onleyici faaliyetler icin firsatlar da dahil olmak {izere proseslerin ve iiriinlerin 6zellikleri ve egilimleri (Madde 8.2.3 ve 8.2.4),

d) Tedarikciler (Madde 7.4).

USB Notu: -
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8.5.2 Diizeltici Faaliyet

2000
1.Paragraf
Kurulug, tekrarini dnlemek amaciyla uygunsuzluklarin nedenini giderecek diizeltici faaliyetleri baglatmalidir.
2.Paragraf (Maddeler)
f) Baslatilan diizeltici faaliyetinvgbzden gecirilmesi icin
sartlart tanimlamak iizere olugturulmahdir.
2008

1.Paragraf
Kurulus, tekrarini 6nlemek amaciyla uygunsuzluklarin nedenlerini giderecek diizeltici faaliyetleri baglatmalidir.
2.Paragraf (Maddeler)

f) Baglatilan diizeltici faaliyetlerin etkinliginin gdzden gecirilmesi icin
sartlart tanimlamak tizere olugturulmalidir.

USB Notu: Diizeltici faaliyetlerin etkinlik acisindan gdzden gegirilme zorunlulugu belirtilmis. Faaliyetlerin etkinligi konusuna yapilan
atif agik hale getirilmis ve diizeltici, dnleyici faaliyetlerin etkinligi olarak acikliga kavusturulmustur.
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USB

8.5 lyilestirme
8.5.3 Onleyici Faaliyet

2000
2 .Paragraf (Maddeler)
f) Baslatilan onleyici faaliyetin¥gozden gecirilmesi icin
sartlart tanimlamak {izere olugturulmalidir.

2008

2.Paragraf (Maddeler)

f) Baglatilan 6nleyici faaliyetlerin etkinliginin gézden gecirilmesi igin
sartlart tanimlamak tizere olugturulmalidir.

USB Notu: Onleyici faaliyetlerin etkinlik acisindan gézden gecirilme zorunlulugu belirtilmistir. Faaliyetlerin etkinligi konusuna yapilan
atif acik hale getirilmig ve diizeltici, 6nleyici faaliyetlerin etkinligi olarak acikliga kavusturulmustur.
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www.usb-tr.com

“Ulusal ve uluslararasi pazarlar icin, USB sizin ¢dziim ortaginizdir”

. Konu ile ilgili her tiirlii sorunuzu yanitlamaktan memnuniyet

duyacagimizi belirtir, igbirligimizin verimli sonuclar liretecegi

inanciyla ¢aligmalarinizda basarilar dileriz.

[stanbul

Sinanpaga Mah. $air Leyla Sok. No:13/5

34353 Begiktas / ISTANBUL

Telefon: (212) 259 57 14 Web : www.usb-tr.com
Faks :(212) 259 83 24 E-Posta : info@usb-tr.com

Izmir

Hiirriyet Bulvart No: 4/1 Kavala Plaza K:2 D:202

35230 Cankaya / IZMIR

Telefon : (232) 446 44 16

Faks :(232) 446 49 12 E-Posta : izmir@usb-tr.com
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