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ISO 9001:2008 Revizyonu Hakkinda Bilgilendirme

TUV Thiiringen e.V Belgelendirme Kurulugsundan Miisterilerimize Duyurulur

ISO 9001:2000 standardi 2000 yilinda yayinlanmig ve halen yururlikte bulunmaktadir. ISO 9001:2000
Kalite Yonetim Sistemi Sartlar standardi revizyon g¢alismalari ISO TC 176 tarafindan gergeklestirilmis
olup Haziran 2008’de son taslak standart yayinlanmistir, yeni standart su anda yayin asamasinda
bulunmaktadir ve 2008 yili sonundan 6nce yayinlanmasi planlanmaktadir. Bu yilin sonuna kadar
yayinlanacak olan ISO 9001:2008, kamu organizasyonlari ve diger sektorlerde 170 tlkede uygulanan
mevcut 2000 versiyonunun yerine gececektir.

Belgelendirme kuruluslari, standardin yayinlanmasindan sonra maksimum bir yil sireyle 1SO
9001:2000 standardina goére belgelendirme veya belge yenileme denetimi gerceklestirebilecekler, bu
surenin sonunda yeni yayinlanan ISO9001:2008 standardina gdre belgelendirme yapacaklardir.

ISO 9001:2008 standardinin yayinlanmasindan sonra mevcut ISO 9001:2000 belgeleri 24 ay daha
geceli olacaktir. Bu sure zarfi icinde ISO 9001:2000 standardina goére belgeli kuruluglar ile 1ISO
9001:2008 standardina gore belgeli kuruluslarin statist ayni olacaktir. 24 aylik sure sonundan I1SO
9001:2000 versiyonuna gore belgeler gecerliligini yitirecektir.

Yeni standart ISO 9001:2008, ISO 9001:2000’e gore koklu degisikliklere sebep olacak yenilikler
getirmemektedir. Sadece yururlikteki standartta belirtilen gerekliliklere aciklik getirilmistir. Bu
degisiklikler asagidaki sekilde siralanmistir. Bu degisiklikler yayinlanacak standarttan bir dnceki son
taslak standart ISO/FDIS 9001:2008’e goére belirlenmistir, bu sebep ile resmi olarak yayinlanacak
olan ISO 9001:2008 yayinlandiginda farklhliklar olabilir.

Yeni standart 1ISO 9001:2008’de gerceklesmesi beklenen muhtemel degisiklikler
asagidaki gibidir;

Standard Maddesi ve ilgili Degisiklikler
0.1 “is cevresi, cevresel degisiklikler ve ¢evreden kaynakli riskler” ifadesi eklenmistir. “Griin igin
uygulanan yasal ve dizenleyici sartlar” ifadesi eklenmistir.

0.2 Gglincu paragrafa “Uriinde istenen sonug” ifadesi eklenmistir.
0.3 “uygulanabilen yasal ve dluzenleyici sartlar” ifadesi eklenmistir.
0.4 1ISO 14001:1996’ ya yapilan atif ISO 14001:2004 olarak degistirilmistir.

1.1 a ve b maddelerinde regulatory (mevzuat) olarak belirtilen kelime 1SO 9001:2008’de statutory and
regulatory (kanun ve mevzuat) olarak degismistir. Ancak her iki kelimede yasal gereklilikler olarak
yorumlanabilir.

not 1’ e Urlin tanimlamasi igerisine “satinalinmis veya ara urlin dahildir” ifadesi eklenmistir.
not 2 olarak “kanuni ve dizenleyici sartlar yasal sartlar olarak tanimlanmaktadir” ifadesi eklenmistir.
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1.2 “Grindn veya kurulusun yapisi geredi bu standardin bir veya birka¢c maddesinin uygulanmamasi
durumunda bu durum hari¢ birakma olarak adlandirilacaktir” ifadesi eklenmistir. (Ancak hari¢
birakma yine sadece 7. madde ile sinilanmistir) regulatory (mevzuat) olarak belirtilen kelime
statutory and regulatory (kanun ve mevzuat) olarak degismistir. Ancak her iki kelimede yasal
gereklilikler olarak yorumlanabilir.

2 1S0O 9001:2000’ e yapilan atif ISO 9001:2005 olarak degistirilmistir.

3 Tedarik¢i — kurulug- musteri aciklamasi kaldiriimistir.

4.1 a maddesinde “tanimlamak” yerine “belirlemek” kullaniimistir ancak uygulamada herhangi bir
degisiklik olmayacaktir. “dis kaynakli prosesler igin gergeklestirilecek kontroller kalite yonetim sistemi
icerisinde tanimlanmalidir’ ifadesi “dis kaynakli prosesler icin gerceklestirilecek kontrollerin gesit ve
kapsami kalite yonetim sistemi igerisinde tanimlanmalidir’ olarak degistirilmistir ancak uygulamada
herhangi bir farklilik getirmeyecegi distuntlmektedir.

not 2 olarak “Kurulusun kalite yonetim sistemi icerisinde ihtiya¢c duyulan dis kaynakl prosesler
belirlenir ancak dis kaynakli prosesler kurulus disindan segilen bir kurulus tarafindan gergeklestirilir.”
Ifadesi eklenmistir.

not 3 olarak “Dis kaynakli proseslere uygulanacak kontrolu etkileyen faktorler belirtilmistir.”

4.2.1 d maddesinde “ihtiya¢ duydugu dokimanlar” ifadesi “ihtiya¢ duydugu dokimanlari ve kayitlar”
olarak degistirilmistir. e maddesi kaldiriimigtir.

not 1’e bir dokiiman bir veya daha fazla prosedir gereksinimini karsilayabilir. dokiimante edilmesi
zorunlu bir prosediir birden fazla dokiiman ile tanimlanabilir’ ifadesi eklenmistir.

4.2.3 f maddesinde bulunan “dig kaynakl dokumanlar’ ifadesine “kalite yonetim sisteminin
planlanmasi ve uygulanmasi i¢in gereken dis kaynakli dokiimanlar ifadesi” eklenmistir.

4.2.4 ilk cimlede degisiklik yapilmis fakat anlamda herhangi bir degisiklik olmamistir. “KYS’nin
sartlara uygunlugunun ve etkin olarak uygulandidinin kanitlanmasi igin kayitlar olusturulmalidir.”
ifadesi eklenmistir.

5.5.2 “ybnetimden bir UGyeyi” ifadesi “organizasyondan bir Uyeyi” olarak degistiriimistir, bdylece
organizasyondan bir Gyenin Yonetim Temsilcisi olmasina izin verilmistir.

6.2.1 “Grin kalitesi” ifadesi “Orin uygunlugu igin gereksinimler” olarak degistiriimistir ancak
uygulamada herhangi bir degisiklik getirmeyecegi dustnulmektedir. not olarak “Grin uygunlugu
olarak gereksinimler direkt veya endirekt olarak kalite ydnetim sistemi igcerisinde gorev alan
personelden etkilenebilir’ ifadesi eklenmistir.

6.2.2 “yeterlilik, biling ve egitim” olan madde basligi “yeterlilik, egitim ve biling” olarak degistiriimistir. b
maddesinde bulunan “egitimi saglamali veya bu gibi ihtiyaclari karsilamak igin diger tedbirleri almali”
ifadesi “uygulanabildiginde gerekli yetkinligi gostermek icin egitimi saglamali veya bu gibi ihtiyaglar
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karsilamak icin diger tedbirleri almali” olarak degistirmistir ancak uygulamada herhangi bir degisiklik
getirmeyecegi distnilmektedir. ¢ maddesinde “alinan tedbirlerin etkinligini degerlendirmeli” ifadesi

“gerekli yetkinlik saglanmalidir” olarak degistirilmistir, egitimlerin gerekli yetkinligin saglanmasi
yoluyla degerlendiriimesi beklenmektedir.

6.3 ¢ maddesine “bilgi sistemleri” dahil edilmistir.

6.4 not olarak “calisma ortami g¢alismanin gercgeklestirildigi fiziksel, cevresel ve diger faktorlerle
(6rnegin; gurdlta, sicaklik, rutubet, 151k veya hava durumu) ilgilidir” ifadesi eklenmistir.

7.1 ¢ maddesine “6lcim” ifadesi eklenmistir.

7.2.1 ¢ maddesinde “ilgili (related)” ifadesi “uygulanabilir (applicable) olarak degistirilmistir. d
maddesinde “belirlemek” ifadesi “gerekli gorilen” ifadesi ile degistiriimistir. not olarak “Sevkiyat
sonrasi faaliyetleri garanti altindaki faaliyetler, bakim faaliyetleri ve geri donlisim veya bertaraf gibi
tamamlayici servislerini igeren sézlesme sartlari kapsar” ifadesi eklenmistir.

7.3.1 not olarak “tasarim ve gelistirmenin gdzden geciriimesi, dogrulanmasi ve gegerli kihlnmasi farkli
amaglara sahiptir. Bunlar ayri ayri yonetilip kayit altina alinabilir veya organizasyon.ve urln igin
uygunsa birlikte yonetilebilir.” Ifadesi eklenmistir.

7.3.3 “saglamak” kelimesi c¢ikarilmis, “imkan vermek” kelimesi “uygun” ile degistiriimistir ancak
uygulamada herhangi bir degisiklik getirmeyecegi distiniimektedir.

not olarak “Urtin ve servis saglama icin bilgiler Urintn korunmasi i¢in ayrintilari icermelidir.” ifadesi
eklenmisgtir.

7.5.1 d maddesinde “cihaz” kelimesi “ekipman” kelimesi ile degistiriimigtir.

7.5.2 ilk paragraftaki climle yeniden dizenlenmistir ancak anlam ve uygulamada herhangi bir
degisiklik bulunmamaktadir.

7.5.3 muayene ve deney durumunun Urin gerceklestirme boyunca belirli olma gereksinimi
eklenmistir.

7.5.4 kayitlarla ilgili cimle yeniden dizenlenmistir ancak anlam ve uygulamada herhangi bir degisiklik
bulunmamaktadir.

not bélimine “personel verileri” eklenmigtir.

7.5.5 birinci cumlede “Urin uygunlugu” ifadesi “uygunluk igin gereksinimleri korumali” olarak
degistiriimis, ikinci cimlede “uygulandigi gibi” ifadesi eklenmistir ancak anlam ve uygulamada
herhangi bir degisiklik bulunmamaktadir.

7.6 “cihaz” kelimesi “ekipman” kelimesi ile degistirilmistir.
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7.2.1 maddesine atif kaldiriimistir. a maddesindeki “kalibre edilmis veya dogrulanmis” ifadesi “kalibre
edilmis ve/veya dog@rulanmis veya her ikisi” olarak degistiriimistir. a maddesinde 4.2.4 maddesine atif
yapilmistir. ¢ maddesindeki “kalibrasyon durumunu tespit etmeye imkan verecek sekilde tanimlanmig

olmalidir” ifadesi ‘“kalibrasyon durumunu belirleyecek tanimlamaya sahip olmaldir” olarak
degistirilmistir ancak uygulamada herhangi bir degisiklik bulunmamaktadir.

not béliminde ISO 10012-1 ve ISO 10012-2 atiflari kaldiriimistir.
8.1 a maddesinde “Urin” ifadesi “Urin gereksinimleri” olarak degistirilmigstir.

8.2.1 not olarak “mugsteri algilamasinin izlenmesi musteri memnuniyeti anketi, teslim edilen Urn
kalitesine iliskin mugteri verisi, kullanici gorus anketi, kaybedilen is analizi, tebrik, garanti talepleri,
bayi raporlari gibi kaynak girdilerini igerebilir” ifadesi eklenerek, musteri memnuniyetinin élgima igin
fikir verilmistir.

8.2.2 dokumante edilmis prosedire iliskin cimle degistiriimis ancak anlam ve uygulamada herhangi
bir degisiklik olmamistir. “gerekli dizeltmeler” ifadesi “ dizeltici faaliyetler” olarak degistirilmistir.

not béliminde bulunan “ISO 10011-1, ISO 10011-2 ve ISO 10011-3 “ e yapilan atif YISO 19011”
olarak degistiriimis

8.2.4 birinci paragrafa “uygunluk igin delil olan kabul kriterleri saglanmalidir” ifadesi birinci paragrafin
sonuna tasinmistir, UGglUncu paragrafa “musteri” ifadesi eklenmis ayrica uygulama. ve anlami
degistirmeyen netlestirmeye yonelik dizenlemeler yapilmistir.

8.3 cumlelerde anlami degistirmeyen dizenlemeler yapilmistir. “kurulus uygun olmayan dring;
asagidaki yollardan biri veya birden fazlasi ile ele almalidir” ifadesine “yapilabildiginde” ifadesi
eklenmistir. son paragrafta olan “sevkiyattan sonra veya kullanim basladiktan sonra uygun olmayan

urdn tespit edilirse, kurulus bunun etkilerine veya potansiyel etkilerine gore faaliyet uygulayacaktir.”
Ifadesi d maddesi yapiimistir

Yeni standart ISO 9001:2008’e gegis konusunda sorulariniz var ise cevaplamaya haziriz.
Latfen 0216 593 25 75 numarali telefon ve posta@tuv.com.tr e-mail adresinden bizimle irtibata
geginiz.

Saygilarimizla
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