DIKKAT

Asagidaki terciime TSE'nin_resmi bir terciimesi degildir. Bu
terciime TSE Personel ve Sistem Belgelendirme Merkez
Baskanliginca belgeli kuruluslarina on bir bilgilendirme
yapmak amaciyla hazirlanmistir. Bu nedenle uyqulamakta
olduqunuz KYS'de yeni revizyona gore degisiklikleri
standardin adapte olarak (Tiirkce kapak, ingilizce metin)
veyaTirkce metninin yayimlanmasindan sonra yapmaniz ve
standardin Tiirkce metninin yayimlanmasini takip etmeniz
gerekmektedir.

900I1$'2000 Paragraf / Eklendi(E)
Star;dart Sekil / Tablo / ya d.a Degisiklikler
Madde No Not Siindi(S)
Paragraf 1, s o .
Cimle 2 | I GG | b
Bir kurulusun kalite yonetim sisteminin tasarim ve uygulanmasi/gerceklestiriimesi
sunlardan etkilenir:
a) kurulusun cevresi, o cevredeki degisim, ve o cevre tarafindan olusturulan
riskler;
0.1 E b) kurulusun degisen ihtiyaclari;
¢) kurulusun 6zel amaclari;
d) kurulusun sagladigi drin;
e) kurulusun yurattigu prosesler;
f) kurulusun bayikligu ve organizasyonel yapisi
Ci Simdi yeni | Kalite yonetim sisteminin yapisindaki tek tipliligin veya dokiimantasyonunun tek
umle 3 TS L
paragraf | tipliliginin uygulanmasi bu standardin amaci degildir.
Bu standard, belgelendirme kuruluslari da dahil olmak Uzere, i¢ ve dis taraflarca
0.1 Paragraf 4 E kurulusun masteri sartlarini, Griine uygulanabilen kanun ve mevzuat sartlarini ve
' kurulusun kendi sartlarini karsilamadaki yeterliligini degerlendirmek icin
kullanilabilir.
Bir kurulus, etkin ¢calismasi igin, birgok baglantili faaliyetleri-tantmlamah
0.2 Paragraf 2 S+E b(_a_lir_l_er_’_nel_i_ ve yén(::'tmelidir. _K_ayn?klal_'l kuIIangn ve girdilerir_1, ciktilara
doéndsimanidn saglanmasi igin yonetilen faaliyet ya da faaliyetler grubu, proses
olarak degerlendirilebilir.
Kurulus iginde prosesler sisteminin uygulanmasi, bu proseslerin tanimlanmasi,
0.2 Paragraf 3 E etkilesimleri ve istenilen ciktiyi Gretmek icin proseslerin yonetiimesi ile birlikte “
proses yaklasimi” olarak adlandirilabilir.
ISO 9001 ve ISO 9004Gn-meveutbaskiHart-birbirini-tamamlayacak-sekilde
tasarlanmis; tutarll kalite yonetim sistemi standardlari olarak gelistiriimelerine
0.3 Paragraf 1 S+E ragmen bagimsiz olarak da kullanilabilirler. Bu iki uluslararasi standard farkli
kapsama sahip olmasina ragmen, uygulamalari degerlendirildiginde birbirini
tamamlayacak sekilde benzer yapiya sahiptirler.
(- 0004 K ite anatim 1 aminin-hedeflariici aanag
gidir- Bu uluslararasi standardin
0.3 Paragraf 3 S+E yayinlanmasi sirasinda 1ISO 9004 giincellenmektedir. ISO 9004'in giincellenmis

baskisi yonetime herhangi bir kurulus icin karmasik, talepleri artan ve her daim
degdisen cevrede surdurllebilir basariya ulasmak icin rehberlik saglayacaktir. ISO
9004 kalite yonetim sistemi Uzerinde ISO 9001'den daha genis bir odaklanma
saglar; kurulusun performansinin sistematik ve surekli ivilestiriimesiyle tim ilgili
taraflarin ihtiyac ve beklentilerine ve memnuniyetlerine yer verir. Buna ragmen,
sertifikalandirma, mevzuat ya da sézlesmeli kullanim icin tasarlanmamistir.




0.4

Paragraf 1

wyumislugund-artirmak-icinayn-cizgiye-getiritmisti- Bu uluslararasi standardin
gelistiriimesi sirasinda, kullanici toplulugunun yararina iki standardin
uyumlulugunu arttirmak icin ISO 14001:2004'Gn maddelerine / hikimlerine
gereken dikkat verilmistir. EK A ISO 9001:2008 ile ISO 14001:2004 arasindaki

karsilastirmayi gosterir.

1.1

a) Musteri taleplerini ve yurirlikteki kanun ve mevzuat sartlarini kargilayan
Urtini dizenli bir sekilde saglama yetenegini gésterme ihtiyaci oldugunda

b)

b) Sistemin surekli iyilestiriimesi ve musteriye yurirlikteki kanun ve mevzuat
sartlarina uyuldugu giivencesinin verilmesi icin, prosesler de dahil olmak tzere,
sistemin etkin uygulanmasi yolu ile misteri memnuniyetinin artiriilmasi amacina

Not

yoneldigi

NOT 1 Bu uluslararasi standartta, 'Griin' terimi sadece

a) bir tiketici icin tasarlanan ya da bir tiketici tarafindan gereksinim duyulan
drdn,

b) Urliin gerceklestirme proseslerinden meydana gelen herhangi bir tasarlanmis
cikt icin kullanilir.

Yeni Not 2

NOT 2 Kanun ve mevzuat sartlari yasal sartlar olarak tanimlanabilir.

Paragraf 1

I I- . . I . | ’ I I I I

Asagida atif yapilan dokiimanlar bu dokiimanin uygulanmasi icin kacinilmazdir.
Tarih belirtilen atiflarda, sadece bahsedilen baski uygulanir. Tarih belirtimeyen
atiflarda, atif yapilan dokiimanin(her tirli dedisikligi iceren) son baskisi

uygulanir.

S+E

ISO 9000:2600 2005, Quality Management systems — Fundamentals and
vocabulary

Paragraf 1

S+E

Bu dokimanin vluslararaststandardir amaci bakimindan, 1ISO 9000
standardinda verilen terimler ve tarifler uygulanir.

Paragraf 2, 3

41

a)

a) Kalite yénetim sistemi icin ihtiyag duyulan prosesleri ve bunlarin bitin
kurulustaki uygulamalarini belirlemeli tanmiamat-(bkz. 1.2),

41

e)

e) Bu prosesleri izlemeli, uygulanabildiginde dlgmeli ve analiz etmeli, ve

41

Paragraf 4

Kurulus, Grinln sartlarina ie uygunlugunu etkileyecek herhangi bir prosesi dis
kaynakl hale getirmeyi segtiginde, bu tir prosesler Gzerindeki kontrol(
saglamalidir. Bu dis kaynakli proseslerde uygunacak kontroliin sekli ve kapsami
kalite yOnetim sistemin

41

Not 1

S+E

NOT 1 Yukarida s6z konusu olan kalite yonetim sistemi igin ihtiya¢ duyulan
prosesler, ydnetim faaliyetleri, kaynaklarin temini, Griin gergeklestirme, ve élgme,

analiz ve iyilestirme ile ilgili prosesleri icermelidir_icerir.

4.1

Yeni Not 2&3

NOT 2 'Dis kaynakli bir proses' kurulusun kalite yonetim sistemi icin ihtiyac
duydudu ve kurulusun disaridan bir kurulus tarafindan yiritiimesini sectigi
prosestir.

NOT 3 Dis kaynakli proseslerin kontroliiniin saglanmasi kurulusu muisteri
sartlarina, yasal ve kanuni sartlara uygunluk sorumlulugundan kurtarmaz. Dis
kaynakl prosesler icin uygulanacak olan kontroliin sekli ve kapsami bazi
faktorlerden etkilenebilir, drnegi

4.2.1

c)

¢) Bu uluslararasi standardin 6ngérdigi dokiimante edilmis prosedurler ve
kayitlari ve




d) Proseslerin etkin planlanmasini, uygulanmasini ve kontroliinii saglamak igin

4.2.1 d) S+E kurdlusun-ihtiyac-duydugu kurulus tarafindan gerekli oldugu tanimlanan kayitlari
da iceren dokimanlari, ve
4.21 e) S o-Povluslareer ctapdaadin Spodecn sl s ntlon bl 0D
NOT 1 Bu uluslararasi standartta 'dokiimante edilmis prosedur' ifadesi goraldigu
421 Not 1 E yerlerde, bu prosedirun olusturulmusg, dokiimante edilmig, uygulanmig ve
- surekliliginin saglanmis oldugu anlasilir. Tek bir dokiiman bir ya da daha fazla
proseddrun ihtivacini ka
f) Kurulus tarafindan kalite yénetim sisteminin planlanmasi ve yuritilmesi icin
423 f) E gerekli olduguna karar verilen dis kaynakl dokiimanlarin belirlenmesi ve bunlarin
dagitiminin kontroliiniin giivence altina alinmasi, ve
Kalite yonetim sisteminin, sartlarina uygunlugun ve etkin operasyonun delilini
) olusturulmakh-ve-devam-ettirilmelidir_kontrol
424 Paragraf 1 S+E saglamak icin olusturulan kayitlar, kontrol
edilmelidir. Kevptlerelonabilisleloydilda belidenebilivetelmrvlasdabile
Soomeshe
5592 Paragraf 1 E ;J)st ydnetim, diger sorumluluklarina bakilmaksizin, )
Uriin kalitesini sartlarina uygunlugu etkileyen isleri yapan personel, uygun
Paragraf 1 S+E c o ; m . .
O6grenim, egitim, beceri ve tecriibe yéniinden yetkin olmaldir.
6.2.1 NOT Uriin sartlarina uygunluk kalite ynetim sisteminde yer alan herhangi bir isi
Yeni Not E yuraten personel tarafindan direkt/dogrudan ya da indirekt/dolayl olarak
etkilenebilir.
6.2.2 Baslik S+E Yetkinlik, editim ve biling ve-egitim
a) Uriin kalitesini sartlarina uygunlugu etkileyen isleri yapan personel igin gerekli
yetkinlikleri belirlemeli
622 a) ve b) S+E | b) Uyqulanabildigi durumlarda, bu-ihtiyaciarinkarsHanmast gerekli yetkinlige
ulasmak icin egitim saglanmali veya diger faaliyetler baslatiimal
6.3 c) c) Destekleyici hizmetler ( Ulastirma, iletisim veya bilgi sistemleri gibi),
: NOT 'Calisma ortam!' terimi fiziksel, cevresel ve diger faktdrleri ( guriltd, sicaklik,
6.4 Yeni Not E T —y v =
nem, aydinlatma ya da hava gibi) iceren isin yapildigi kosullarla ilgilidir.
71 b) S+E b) Proseslerin ve dokiimanlarin olusturulmasi ve Uriine 6zel kaynaklarin
' saglanmasi icin ihtiyag
c) Uriine 6zel gerekli dogrulama, gegerlilik, izleme, dlcme, muayene ve test
71 c) E
faaliyetleri ve Urlin kabul kriterleri
c) S+E Uriinle-ilgili Urline uygulanabilir kanun ve mevzuat sartlarini, ve
d) S+E d) Kurulus tarafindan belirlenen gerekli oldugu disuanilen ilave sartlari,
7.2.1 NOT Teslim sonrasi faaliyetler, 6rnedin garanti teminati altindaki faaliyetler,
Yeni Not E bakim hizmetleri gibi s6zlesmeli senetler, ve geri ddnisim ya da atik gibi
destekleyici hizmetleri icerir.
NOT Tasarim ve gelistirmenin gézden gecirilmesi, dogrulamasi ve gecerli
7.31 Yeni Not E kilinmasinin farkli amaclari vardir. Uriin ve kurulus icin uygun olacak sekilde ayri
ayri ya da birlikte yuritulebilir ve kaydedilebilirler.
739 Paragraf 2 s Bu g.|rd_|ler,l yeterll!lk_ agisindan gozden gegirilmelidir. Sartlar tam olmali, belirsiz
ve birbirleriyle ¢eligir olmamalidir.
Tasarim ve geligtirmenin ¢iktilari, tasarim ve gelistirme girdi sartlarina karsi
7.3.3 Paragraf 1 S+E dogrulamaninyapimastn-saglayacak-sekilde-saglanmah dogrulama igin uygun
bir yapida olmali ve serbest birakiimadan énce onaylanmalidir.
7.3.3 b) S b) Satin alma, Uretim igin ve servis sunumu igin uygun bilgiyi saglamal
733 Yeni Not E _NOT L}_rehm ve servis sunumu icin bilgi Griinin muhafazasi icin detaylari
icerebilir.
del\“/lie::(r;i“i Tasarim ve gelistirme degisiklikleri belilenmeli ve kayitlar muhafaza edilmelidir.
gisikiig Uygulanmadan 6nce degisiklikler, uygun olduk¢a gézden gegirilmeli,
7.3.7 Paragraf 1&2 yok. Arul | i il | | | B listi
Paragraflar dog_ru_ anmali ve gegerli kilinmali, ve onaylanma idir. Bu tasarim ve gelistirme
; . degisikliklerinin gézden
birlesti.
7.5.1 d) S+E izleme ve dlgme cihazlarinin techizatlarinin mevcudiyeti ve kullanimini,
7.5.1 f) E f) Urlinii serbest birakma, teslimat ve teslimat sonrasi faaliyetlerin uygulanmasini




Organizasyon elde edilen ¢iktinin daha sonraki 6lgme ve izleme yoluyla
dogrulanamadigi durumlardaki 'Uretim ve hizmet sunumu proseslerini' gecerli

7.5.2 Paragraf 1 S+E kilmalidir. Bu Ve sonug olarak, hatalari sadece uriin kullanilmaya baslandiktan
veya hizmet sunulduktan sonr
753 Paraaraf 2 E Organizasyon Urin gerceklestirme boyunca Uriiniin durumunu izleme ve 6lgme
- 9 sartlari bakimindan belirlemelidir.
izlenenbililik bir sart oldugunda, organizasyon riniin tek olarak belirlenmesini
7.5.3 Paragraf 3 S+E kontrol etmeli ve kaydetmelidir ve kayitlari muhafaza etmelidir(bkz. 4.2.4).
Paragraf 1 Herhangi bir musteri mulku kaybolur, hasar gérir veya kullanima uygun. olmama
754 CiJr?ﬂe 3’ S+E durumunda ise, ¥
"~ kurulus bunu misteriye raporlamali ve kayitlari muhafaza etmelidir(bkz. 4.2.4)
Not E NOT Musteri mulka entelektiel mulki ve Kisisel bilgiyi icerebilir.
Kurulus, i¢ proses ve amaglanan teslimat yerine ulasmasi suresince Urunus
musteri-sartlanna-uygunluguny sartlara uygunlugu saglamak icin muhafaza
755 Paragraf 1 S+E etmelidir. Bu Uygulanabilir oldugunda, muhafaza; belirleme, tagima,
ambalajlama, depolama ve korumay!i icerme
7.6 Baslik S+E izleme ve Olgme Cihazlarnn Techizatinin Kontroli
Kurulus, yuritulecek izleme ve dlgmeyi ve Urlndn belirlenen sartlara
7.6 Paragraf 1 S+E uygunlugunu delille kanitlamak icin gerekli izleme ve dlgme eihazlarnt
techizatlarini belirlemelidirfbkz—72-4)-
a) Belirlenmis zaman araliklarinda veya kullanimdan énce uluslararasi veya
76 a) E ulusal élgme standartlarina kesintisiz bir zincirle izlenebilir 8igme standartlari ile
| kalibre edilmeli veya dogrulanmali ya da her ikisi de yapilmalidir. Bu standartlarin
yoklugun
c¢) Kalibrasyon durumunun belirlenebilmesi i¢in tantmlanmahdi tanimlamasi
76 ¢) S+E bulunmalhdir.
Simdi yeni
7.6 Pgruf"‘ngq{:f?)“’ pj;g?;ﬁif’ Kalibrasyon ve dogrulama sonuglarinin kayitlar muhafaza edilmelidir(bkz. 4.2.4).
yok.
NOT Kiavuzluk-igin 1SO-10012-1ve 1SO-10012-2'yve-bakiniz: Tasarlanmis
76 Not S+E uygulamayi karsilamak icin bilgisayar yaziliminin yetenegdinin kanitlanmasi
’ kullanim icin uygunlugunu saglamak icin yazilimin dogrulanmasi ve
konfiglirasyon ydnetimini icerebilir.
8.1 a) S+E a) Urlinéa sartlarina uygunlugunay géstermek
NOT Musteri algilamasinin izlenmesi musteri memnuniyet anketleri, sunulan
8.2.1 Yeni Not E urin kalitesiyle ilgili musteri verileri, kullanici fikir arastirmalari, kayip is analizi,
- memnuniyetler, garanti talepleri ve satis raporlari gibi kaynaklardan girdilerin
saglanmasini icerebilir.
Yeni Paraaraf Tetkiklerin planlanmasi ve yuratulmesi, kayitlarin olusturulmasi ve sonuglarin
8.2.2 3 9 E raporlanmasinda sorumluluklar ve sartlarin tanimlanmasi icin dokiimante edilmis
bir prosedir olusturulmalidir.
Simdi
822 Paragraf 3 Parsagiraéf 4, tammlanmfmel# Tetklklerln kavltlarl ve sonuclan muhafaza ed|ImeI|d|r (bkz
4.2.4).
Paraaraf 4 Simdi Tetkik yapilan alandan sorumlu yonetim tespit edilen uygunsuzluklarin ve
8.2.2 Cl','ll‘?lle 1 ’ Paragraf 5, | nedenlerinin ortadan kaldiriimasi icin gereksiz gecikmelerden kaginarak gerekli
E olan her turll duzeltmelerin ve dizeltici faaliyetlerin baglatiimasini saglamalidir.
NOT Kilavuz bilgi i¢in bakiniz+S©-4004+4-14-1S0-10041-2-ve-1SO-10041-3 ISO
8.2.2 Not S+E 19011
8.23 Paragraf 1, s Planlanan sonuglara ulasilamadiginda diizeltme ve dizeltici faaliyetler uygun
- Cimle 1 oldugunda &rtn-uyguntugund-saglamalk-icin baslatiimalidir.
NOT Uygun yéntemleri tanimlarken, kurulusun her bir prosesine uygun olan
823 Yeni Not E izleme ve délcmenin; Grun sartlarina uygunlugu tzerindeki etkileri ve kalite

yonetim sisteminin etkinligi ile iliskili olarak; sekli ve kapsamini dikkate almasi
tavsiye edilir.




Kurulus, Grun sartlarinin kargilandigini dogrulamak igin driinin karakteristiklerini
ialemeli ve dlgmelidir. Bu, Urtn gerceklestirme prosesinin uygun asamalarinda

Paragraf 1 E planlanan diizenlemelere uyumlu bir bicimde yapilmahdir(bkz. 7.1). Kabul
kriterlerine uygunlu
Kabul-kriterlerine-uygunlugun-delilimuhafaza-edilmelidir: Kayitlar Grinin
8.24 Paragraf 2 S+E musteriye sunulmasi icin serbest birakilmasinda yetkili olan kisi / kisileri
gostermelldlr
Uriinil-serbest birakma-ve-servis-sunumu; Urlinlin serbest birakilmasi ve servisin
musteriye sunumu ilgili yetkili ve uygulanabilen durumlarda musteri tarafindan
Paragraf 3 S+E : - . N .
aksi onaylanmadidi suirece tim planlanan dizenlemeler(bkz. 7.1) basariyla
tamamlanana kadar yapiim
Paragraf 1, yeﬂelepdekwﬂan%edﬂmrs—mpp;esedwde—tammlaﬂmdm Bu kontroller ve
8.3 . S+E
Cumle 2 uygun olmayan Urunun ele alinmasiyla ilgili sorumluluklar ve yetkileri tanimlamak
icin dokimante edil
83 Paragraf 2 E Uygulanabilir oId__u_quqda, kurulug a§ag|dakl yollardan bir veya birden fazlasiyla
uygun olmayan Urtnu ele almalidir:
d) uygun olmayan drln teslimden sonra farkedildiginde ya da kullaniimaya
Yeni madde d) E baslandiginda uygunsuzlugun etkilerine, ya da potansiyel etkilerine, karsi uygun
Onlem alarak
Paragraf 4
Paragraf 3 oldu A2 4)
8.3 Uygun olmayan iriin diizeltildiginde, sartlara uygunlugunu géstermek icin tekrar
Paragraf 3 >
Paragraf 4 dogrulanmalidir. Alinan
oldu
|zmler de dah|l olmak Uzere, uygunsuzlugun dogasi ve baglatila
Simdi yeni i ' '
Paragraf 5 madde d) -k
b) S+E b) Urlin sartlarina uygunlugu(bkz. 724 8.2.4)
8.4 c) E c) Onleyici faaliyetler igin firsatlar da dahil olmak (izere proseslerin ve Griinlerin
’ karakteristikleri ve egilimleri(bkz. 8.2.3 ve 8.2.4), ve
d) E d) Tedarikgiler(bkz. 7.4)
Kurulug tekrarini dnlemek amaciyla uygunsuzluklarin redenint nedenlerini
8.5.2 Paragraf 1 S+E ortadan kaldiracak dizeltici faaliyetleri baslatmalidir.
8.5.2 f) E f) Baslatilan diizeltici faaliyetin etkinliginin gézden gegirilmesi
8.5.3 e) E e) Baslatilan dizeltici faaliyetin etkinlidinin gézden gegiriimesi
EKA Tamami S+E ISO 9001:2008'e kars! ISO 14001:2004'G gbstermek igin giincellendi
EK B Tamami S+E ISO 9001:2008'e kars! ISO 14001:2004'G gbstermek igin giincellendi
Yeni ve . . v
Bibliyograf degisen S+E Yeni standartlari( su anda glincellenmekte olan ISO 9004'G igeren), standartlarin

referanslar

yeni baskilarini, ya da iptal edilen standartlari gdstermek i¢in gtincellendi.




