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1-Amag

Bu prosedirin amaci, IEP binyesinde TS EN ISO/IEC 17065 standardi kapsaminda ATEX
2014/34/AB direktifi modillerine goére belgelendirme ve EN 60079-17, EN 60079-19 standartlarina
gbre hizmet belgelendirme miuiracaati kabul edilmis olan musteriden beklenen belgelendirme
gerekliliklerine iliskin esaslarinin aciklanmasidir.

2-Kapsam

Bu prosedur, IEP tarafindan muayene ve belgelendirme muiracaatlari kabul edilmis tim musterileri
ve maugterilerin muayene, belgelendirme ve gobzetim ve belgelendirme sonrasi gerekliliklerini
kapsar.

3-Sorumluluk

Bu prosedurin uygulanmasindan (Mdusteri firmalardan gelen yazili ve s6zIU her turlG talebin
alinmasi , mdasteri gorismeleri , bagvurularinin degerlendiriimesi, teklif ve so6zlesmelerin
hazirlanmasi vb) IEP Muayene Deney ve Belgelendirme Muduri ; kalite yonetim sisteminde tanimli
gérevleri yerine getirmekten Teknik Uzmanlar sorumludur. Uriin belgesinin onaylanmasi |IEP
Muayene Deney ve Belgelendirme Mudura tarafindan yapilir. Prosedirin kalite yonetim sistemine
uygunlugunun saglanmasinin kontroll Kalite Yoneticisi tarafindan saglanir.

Uriin belgelendirme hizmetinin yerine getirmekten tiizel kigilik olarak IEP sorumludur , Grin
belgelendirme hizmeti tasere edilemez. Musterinin belgelendirmeye iliskin yukimlalUkleri ve
sorumluluklari Belgelendirme Sézlesmesi’nde agiklanmistir. (FR 14)

4-Tanimlar

Yonetmelik: (Avrupa birligi tarafindan 2014/34/EU nolu ve 26 subat 2014 tarihinde yayimlanan
ydnetmelik) ,Turkiye de 30.06.2016 gin ve 29758 sayili T.C Resmi Gazetesi'nde yayimlanan ve
muhtemel patlayici ortamlarda kullanilacak ekipman ve koruyucu sistemler ile ilgili ATEX
(Atmosphere Explosive) 2014/34/AB Yonetmeligidir.

Modul B, Ek lll Tip inceleme Uygunlugu,

AB tip incelemesi, onaylanmis kurulus tarafindan bir Grinin teknik tasariminin incelendigi ve bu
teknik tasarimin, Grine yonelik bu Yonetmeligin uygulanabilen gereklerini yerine getirdiginin
onaylandigi ve dogrulandidi uygunluk degerlendiriimesidir.

Modiil D, Ek IV imalat siirecinin kalite giivencesini esas alan tipe uygunlugu,

Yonetmeligin EK’in Madde 2’'sinde ve Madde 5’inde belirtilen yakumlaliklerin dretici tarafindan
yerine getirildigi ve ilgili Grtinlere uygulanan bu Yénetmeligin gereklerini bunlarin karsiladigini ve
ureticinin, AB tip inceleme sertifikasinda tanimlanan tipe bu Urlnlerin uygunlugunu sadece kendi
sorumlulugunda sagladigi ve beyan ettigi uygunluk degerlendirme incelemesidir.

Modiil F, Ek V Uriin dogrulamayi esas alan tipe uygunlugu,

Yonetmeligin EK'in Madde 2’sinde ve Madde 5’inde belirtilen ytUkUmliliklerin Gretici tarafindan
yerine getirildigi ve bu EKin Madde 3'G hukiUmlerine tabi olan ilgili Grlnlerin, bu Ydnetmeligin
bunlara uygulanan gereklerini karsiladigini ve Ureticinin, AB tip inceleme sertifikasinda tanimlanan
tipe uygunlugu sadece kendi sorumlulugunda sagladigi ve beyan ettigi uygunluk degerlendirilmesi,

Modiil C1, Ek VI: Denetimli lriin deneyi ve iliretimin dahili kontroliinii esas alan tipe
uygunlugu,

Yonetmeligin EK'in Madde 2’sinde ve Madde 3’Unde ve Madde 4’Unde belirtilen yukumluluklerin
dretici tarafindan yerine getirildigi ve bu Ek’'in Madde 3'U hikimlerine tabi olan ilgili Granlerin, bu
Yonetmeligin bunlara uygulanan gereklerini kargiladigini ve Ureticinin AB tip inceleme sertifikasinda
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tanimlanan tipe Urdnlerin uygunlugunu sadece kendi sorumlulugunda sagladigi ve beyan ettigi
uygunluk degerlendiriimesidir.

Modiil E, Ek VII Uriin kalite giivencesini esas alan tipe uygunlugu,

Yoénetmeligin EK'in Madde 2’sinde ve Madde 5’inde belirtilen ytUkumlultklerin Gretici tarafindan
yerine getirildigi ve ilgili Urlnlerin, bunlara uygulanan bu Yonetmeligin gereklerini karsiladigini ve
ureticinin AB tip inceleme sertifikasinda tanimlanan tipe drindn uygun oldugunu sadece kendi
sorumlulugunda sagladigi ve beyan ettigi uygunluk degerlendirmesinin incelenmesidir.

Modiil A, Ek VIl Uretimin dahili uygunlugu,

Yoénetmeligin EK'in Madde 2’'sinde, Madde 3’lUnde ve Madde 4’Unde belirtilen ylikimlallklerin
uretici tarafindan yerine getirildigi ve ureticinin, ilgili Grtnlerin bu Y6énetmeligin bunlara uygulanabilir
gereklerine uygunlugunu sadece kendi sorumlulugunda sagladigi ve beyan ettigi uygunluk
degerlendiriimesidir.

i¢c Uretim Kontrolii Modiilii Kapsaminda Teknik Dosya Teslimi (2014/34/EU 13.1.b.ii)
(2014/34/AB EK VIIl-Madde 15.1.b.(2)) imalatgi veya Turkiye'de yerlesik yetkili temsilcisi teghizatin
bu Ydnetmeligin ilgili gereklerini karsilamasini saglamak, sartlari karsiladigini bildirmek igin izledigi
prosedurun degerlendirilmesidir.

Modiil G, Ek IX Birim dogrulamasini esas alan uygunlugu,

Yonetmeligin Ek’in Madde 2’sinde ve Madde 3’Unde ve Madde 5’inde belirtilen yikimlaliklerin
Uretici tarafindan yerine getirildigi ve bu EK’'in Madde 4’Unde belirtilen hikimlerine tabi olan ilgili
drtnlerin, bu Yénetmeligin bunlara uygulanabilir gereklerine uygunlugunu Ureticinin sadece kendi
sorumlulugunda sagladidi ve beyan ettigi uygunluk degerlendirilmesidir.

Belgelendirme: Yapilan Uygunluk Degerlendirmesi sonucu uygun bulunan drdndn  ilgili
yonetmelige gore uygunlugunun onaylanmasidir.

Uygunluk degerlendirmesi: Bir dederlendirmenin sonucu olan bir Griin, bir sistem ve kurulugla
ilgili belirtilmig ihtiyacin yerine getirildiginin tastik eden faaliyetlerdir.

Bakanlik: Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanligr'ni ifade eder.

IEP Uluslar Arasi Enerji Petrol Gozetim , Sertifikasyon Ve Teknik Hizmetler Organizasyonu
Tic. Ltd. Sti. : IEP

Basvuru Sahibi (Kurulus) : IEP’nin 6ngérdigit yukamlulikleri Gstlenerek , muayene deney ve
belgelendiriimesi amaciyla IEP ‘ ye basvuran gercek veya tiizel kisi.

Belge Sahibi (Kurulus) : IEP’nin 6ngdrdigu yukumlilikleri yerine getirerek, ilgili direktif standarda
veya teknik onayl kriterlere uygun olan hizmetler icin muayene deney ve sertifikasini almaya hak
kazanan gercgek veya tuzel kisi.

Sozlesme : IEP-ATEX markasini kullanma hakki verilmek lzere basvuru sahibi ile IEP arasinda
imzalanan antlasma (Muayene Belgelendirme Sézlesmesi)

Belge : Bu talimat ve IEP kalite sistemi kapsaminda yuratilen muayene deney sonucu verilen
muayene deney ve belgelendirme islemlerine ait diizenlenen dokiman

Ozel inceleme : Ozel talep lizerine bagvuru sahibi kurulusa belge/rapor vermek amaciyla yapilan
inceleme.
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inceleme veya muayene deney uzmani

Kuruluslarin yerlerinde bu talimat esaslari

cergevesinde, ATEX direktifleri ,Turk Standardina , EN Standartina veya yonetmeliklere gore
uygun gerekli incelemeleri gerceklestirmek ve inceleme veya muayene deney sonuglarini
raporlamak igin gorevlendirilmis kisi/kisilerdir.

Muayene deney ve belgelendirme ile ilgili karar veren Uzman inceleme uzmaninin
degerlendirme sonucu ile ilgili tarafsizlik, bagimsizlik ve seffaflik ilkesini saglayabilecek sekilde
karar veren, IEP blnyesinde gbrev yapmakta olan ve muayene deney ve muayene deney ve
belgelendirme hizmetleri konusunda bilgi ve tecriibe sahibi kisidir. Muayene deney ve Muayene
deney ve belgelendirme hakkinda karar veren uzman, bu talimat esaslari gergevesinde, inceleme
veya muayene deney ve belgelendirme basvurulariyla ilgili olarak muayene deney ve
belgelendirme birimlerinden intikal eden degerlendirme raporlari ile uygulama konusunda sunulan

hususlari teknik olarak degerlendirir ve nihai karara baglar.

ilgili Dékiimanlar

Referans Dokiiman No

Evrak kayit formu FR- 06
Kayitlarin Kontroll Prosediri PR -02
Duzeltici Faaliyetler Proseduru PR - 05
Duizeltici Onleyici Faaliyet istek Formu FR - 01
Tedarikgi Performans Degerlendirme ve izleme Prosediirii PR - 08
itiraz ve Sikayetleri Degerlendirme Prosediirii PR - 09
CE Uygunluk Degerlendirme Talimati TA-01-02
Tesis/Servis Uygunluk Degerlendirme Talimati TA-01-03
Sertifika / Marka ve Logo Kullanim Talimati TA-18
Modiil B 000(Ek IIl) Tip incelemesi Uygulama Talimati TA - 28
Modiil D (Ek IV) Uretim Kalite Giivencesi Uygulama Tal. TA-29
Modiil F (Ek V) Uriin Dogrulama Uygulama Talimati TA-30
Modul C1 (Ek VI) Tipe Uygunluk Uygulama Talimati TA - 31
Modiil E (Ek V1) Uriin Kalite Guivencesi Uygulama Tal. TA - 32
Modiil A (Ek VIII) i¢ Uretim Kontrolii Uygulama Talimati TA-33
Modul G (Ek IX) Birim Dogrulama Uygulama Talimati TA-34
Ek X CE isareti Kullanma Talimati TA-35

ic Uretim Kontrolii Modiilii Kapsaminda Teknik Dosya Saklama

(2014/34/AB EK VIIIl Madde 13.1.b.(ii) Talimati TA - 81
Teknik Dosya Dokiiman igerik Talimati TB - 01
Risk Degerlendirme Tablosu / Bagimsizlik ve Tarafsizlik LST-13
Belgelendirme Ucret Cizelgesi FR-15
Belgelendirme Sozlesmesi FR-14
Uriin Belgelendirme Basvuru Formu FR-13
Hizmet Belgelendirme Bagvuru Formu FRA -14
Muayene ve Deney Raporu FR - 22
Uretim Yeri / Urlin Kalite Glivence inceleme Raporu

Ref. Std : TS EN ISO/IEC 80079-34 FR-34
EK VI Tipe Uygunluk inceleme Formunu FR -39
Tutanak

(Uygunsuzluk ve eksiklikler igin ek olarak kullanilan) FR - 42
Gozden Gegirme Formu FR-54
Muayene - Deney Hazirlik ve Kontrol Formu FR-79
EK Il Uriin On inceleme ve Degerlendirme Formu FR-98
Modul A (13.b.ii) : Uretimin Dahili Kontroli Formu FR-114
Teklif Takip Formu FRA - 006
Belgelendirme Karar Formu FRA - 007
Belgeli Mugteri Listesi FRA - 008
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Belgelendirme Personeli S6zlesmesi FRA - 013
On dékimantasyon degerlendirme formu FR - 117
Patlayici ortamlarda Elektrik Tesisat Uygunluk sertifikasi FR 47
Patlayici ortamlar icin Bakimci Sertifikasi FR 66
Patlayici ortamlarda servis/Hizmet uygunluk Sertifikasi FR 66
Patlayici ortamlarda Elektrik Tesisat Uygunluk rapor formu FR 23
Patlayici ortamlar icin Bakimci muayene formu FR 23
Patlayici ortamlarda servis/Hizmet uygunluk muayene formu FR 23

Uygunluk degerlendirmesi - Yonetim sistemlerinin tetkikini ve belgelendirmesini saglayan
kuruluglar igin

sartlar Bolim 1: Sartlar TS EN ISO/IEC 17021-1

Deney ve kalibrasyon laboratuvarlarinin yetkinligi icin genel gereklilikler TS EN ISO/IEC 17025
Uriin Belgelendirme Kuruluglarinin Akreditasyonuna Dair Rehber R50-04

Akreditasyon Denetimleri igin Denetim Sirelerinin (Adam/Gln) Hesaplanmasi Rehberi R10.09
Determination Of Audit Time Of Quality And Environmental Management Systems (IAF MD
5:2015)

Kaynaklar :

i¢ Kaynaklar

IEP’ de belgelendirme faaliyetleri gerceklestirdiginde, ilgili uluslararasi standardlarin ve
belgelendirme programinda belirtiimis olan diger dokimanlarin uygulanabilir sartlarini, IEP
laboratuvarinda yapilan deneyler icin, ISO/IEC 17025'in madde 6 ve 7 (7.9 harig), ve yonetim
sistemi tetkiki icin ISO/IEC 170271’in uygulanabilir sartlarini karsilamaktadir. Yukarida belirtilen i¢
kaynak uygulamasinda gorev alan personeller icin yeterlilik belirlemesi ve atamalar yapiimistir.

Dis Kaynaklar :

IEP degerlendirme faaliyetlerinde yapamadigi deneyler icin taseron laboratuvar kullanmaktadir. Dig
kaynakli kuruluglar LST-08 taseron laboratuvar listesinde belirtiimistir. Dis kaynakli kuruluslar igin
TS EN ISO/IEC 17025 standardi kapsaminda akreditasyon garti aranir.

14-Ekipmanlarin Belgelendirme Uygulama Modul Diyagrami;

Tablo 1:

IEP Belgelendirme faaliyetleri asagida belirtilen modiler yaklasim kurallarina uygun olarak
gerceklestirilir.

Ekipman Grubu l ve Il
Kategori M1 ve 1%

AB tip igten yanmah motor ic aretim
incelemesi weya Elektrikli kontrola

ekipman

| vada

— Evet Hayir Ekipman
Uretim Kalite Grubu | veya
Guwvencesi AB tip ic Gretim 1l ve Bagimsiz

incelemesi kontroli Koruyucu

Sistemler

‘ Uranm Dogrulama
yada
Tipe Uron kalite Teknik dosya Birim

uygunluk glhvencesi onaylanmis bir Dogrulama
kurulusa iletilir

15-Belgelendirme Basvuru Siireci;
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Talep edilen hizmet miracaati, basvuru sahibi tarafindan IEP’ye elektronik ortamda veya yazili
olarak yapilir.

Uriin Belgelendirme Basvuru Formu (FR — 13) veya Hizmet Belgelendirme Basvuru Formu (FRA -
014) muracaatlarin yapilmasindan sonra Kalite Yodneticisi veya Teknik Uzman tarafindan
akreditasyon kapsami ATEX yonetmeligi ve TS EN ISO/IEC 17065 standardi sartlarinin gerektirdigi
kriterlere uygunluguna gore degerlendirilir ve degerlendirme sonucu uygun ise muracaat formu
Uzerinde miracaatin uygunlugu IEP Muayene Deney ve Belgelendirme Mudurld Tarafindan
onaylanir. Bu asamada g6z 6nune alinacak muracaat kabul kriterleri sunlardir:

- Ureticinin adi, kayitl ticari unvani ve irtibat kurulabilecek iletisim bilgileri,

- Varsa Yetkili temsilcisinin adi, kayitli ticari unvani ve irtibat kurulabilecek iletisim bilgileri,

- Miracaatginin gergek anlamda Uretici olup olmadigi Sanayi Odasi Sicil bilgileri, Ticaret odasi sicil
bilgileri ile kontrol edilir.

- Mlracaatin ATEX 2014/34/AB yo6netmeligi eklerinde belirlenen ve IEP’nin akreditasyon
kapsaminda olan belgelendirme modullerinden hangisine ait olduguna ve modul yeterliliginin Grinle
ilgili olarak IEP tarafindan gergeklestirilip gergeklestiriiemeyecegine,

- I¢ ve/ veya dis kaynak kullanimi ile yapilip yapilamayacagina,

Uriin Belgelendirme Basvuru Formu (FR — 13) veya Hizmet Belgelendirme Bagvuru Formu (FRA -
014) Gzerinde gerek Kalite Sorumlusu ve gerekse |IEP Teknik Uzmaninca degerlendirdikten sonra
uygunlugu durumunda IEP Muayene Deney ve Belgelendirme Mudurl tarafindan onaylanir ve
sonrasinda uygunlugu ya da uygun olmama durumu Kalite Sorumlusu veya Teknik Uzman
tarafindan masteriye bildirilir.

Basvuru formu ekinde olmasi gereken evraklar, ilgili basvuru formunda belirtilmistir. ilgili evraklar
IEP’ye ulastirildiinda On Muhasebe ve Veri Giris Sorumlusu tarafindan acgilan dosyaya evraklar
toplanarak takip edilir. ( FR-06 )

IEP, musteriden gelen bilgileri dogrular. Belgelendirme faaliyetleri icin temin edilen bilgiler ilgili
cihazlar ile gerekli dlgimleri gerceklestirerek ve/veya IEP teknik uzmani fiilen isletmeye qittiginde
gerekli kayitlarin kopyalarini alarak ilgili dosyada saklayarak gergeklestirir. Gozle dogrulama
yapilmasi gereken durumlarda teknik uzman; ilgili raporda gézlemlerini belirler.

Basvuru degerlendirmesinin olumlu olmasi halinde halinde Belgelendirme Sozlegsmesi (FR - 14)
sunulmasi ve onayi ile igslemlerin baslatiima tarihi ve uygulamalar konusunda karsilikli mutabakat
saglanir.

Sozlesme teklif formunun gonderiimesinden 6nce koruma tipine uygun olarak yapilabilir testler
belirlenir. Muayene Deney ve Belgelendirme Soézlesmesinde ; testlerin IEP tarafindan kendi
laboratuvarinda veya hangi taseron laboratuvar tarafindan yapilip yapilmayacagi belirtilir.

Soézlesmede yapilan degisiklikler bundan etkilenecek butin personele IEP Muayene Deney ve
Belgelendirme Muduri / Sirket Maduaru tarafindan bildirilir.

Uriin ile ilgili IEP laboratuvari disinda bir laboratuvar kullanilacak ise sézlesmede veya ekinde
taseron laboratuvar musteriye belirtilir ve onayi alinir. IEP disinda yapiimasi durumunda Tedarikgi
Performans Degerlendirme ve Izleme Prosediriine (PR — 08) goére taseron segimi yapilir.

Tum talepler yazili hale getirilir ve TS EN ISO/IEC 17065 standardina ve ilgili direktiflere gore
uygunlugu gbézden gegirilir (laboratuvarlarin talebi yerine getirip-getiremeyecegi vb. hususlar),
uygulanabildigi takdirde onaylanir.

Talepte ya da yapilacak sdzlesme/protokolde herhangi bir farklilik olugsmasi durumunda ise
baslanmadan énce bu degisiklik yapilir.
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Taleplerin, tekliflerin ve sdzlegsmelerin gézden geciriimesine ait tim kayitlar (degisiklik kayitlari,
deneyin baska bir taserona verilmesi, s6zlesmede degisiklik vb.) kalite kaydi olarak PR - 02
Kayitlarin Kontroll Prosediriine gére muhafaza edilir.

islem basladiktan sonra gerekebilecek sozlesmede degisiklikler, musteriyle mutabakata varilarak
kesinlestirilir. Is bittikten sonra sézlesmede degisiklik yapilmasi gerekiyorsa kayit altina alinir.

inceleme dncesi miisteri tarafindan yapiimasi gereken 6n hazirliklar, Muayene - Deney Hazirlik ve
Kontrol Formunda (FR — 79) belirtilmigtir.

Tdm uygunluk degerlendirme sireglerinde; Teknik Uzmanlar tarafindan bir veya birden fazla
uygunsuzluk tespit edilmesi ve/veya testlerden basarisiz olmasi durumunda ve mdisteri
belgelendirme sirecine devam etmek istegini beyan ederse; IEP ilave degerlendirme gdrevlerini
masteriye bildirir. Degerlendirme sireci IEP tarafindan bastan gergeklestirilerek uygunsuzluklarin
dizeltilmis oldugunu dogrular.

16-Uygunluk Degerlendirme Programi

Uygunluk degerlendirme programini olusturmak icin Uriin Belgelendirme Programinda Uygunluk
Degerlendirme fonksiyonlari ve faaliyetlerine kargi Uriin belgelendirme programi tipleri belirlenmis
olup asagidaki gizelgede belirtiimigtir.
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iriin Belgelendirme Programinda Uygunluk Ek VIII + Atex
Degerlendirme Fonksiyonlan ve Faaliyetleri Ek 1l EkIV EkV EkWl EkWIl Mad. 15.1.biii] EkIX
Dosya Teslimi

Zorunlu Dokimanlarin

Belirlenmesi (Basvuru v v v v v

) Formu, Stzlesme, Teknik
1.5ecim . B
Uzman Garevlendirme)
Yapilacak Testlerin
v v v

Degerlendirilmesi

Muayene veya Test v v v v
Teknik Dosya Inceleme v v v v
2 Ozelliklerin Tayini Hizmetlerin veya
Proseslerin v v
Degerlendirilmesi
Daogrulama v v v v v
Elde edilen uygunluk
3.Gozden Gegirme Ve v v v v v

kanitlarinin incelenmesi

Belgenin verilmesi ve
sirdirilmesi kapsamin
4 Belgelendirme Karari genisletiimesi belgenin ) v v v v v v
askiya alinmasi veya geri
cekilmesi kararinin
verilmesi

<
<
<
<
<
<

Belgenin Verilmesi v
Belge ve CE Isareti Kullamm
v v v

<

Hakki Verilmesi

5 sertifikalandirma l._.llrl;'ln Igin F!-Elge Verilmesi v
Uriin Tipi Icin Belgenin
Verilmesi
Uriin Grubu Tipi icin
. L v v
Belgenin Verilmesi
Ureticiden Alinan
Mumunelerin Muayenesi v v
veya Teste Tabi Tutulmasi
B.Gozetim B B .
Kalite Sistemi Tabanh
v v

Gozetim Denetimi

Ara ziyaretler v v v
Tablo 2:

17-Uriin / Hizmet Belgelendirme Denetimlerinde Azami Adam/Gin Sirelerinin Belirlenmesi
Denetim adam giin surelerinin belirlenmesinde TURKAK R10.09 Akreditasyon Denetimleri igin

Denetim Surelerinin (Adam/Gun) Hesaplanmasi Rehberi ve IAF Mandatory Document Issue 3 (IAF
MD5:2015) dokimani dikkate alinir.

Akreditasyon denetiminden gecirilecek olan musterinin (UDK) denetimi ile ilgili denetim silresinin
adam/gln bazinda belirlenmesinde musterinin;

* Basvuru yaptig faaliyet kapsami,
* Uygunluk degerlendirme ¢alismalarina katilan personel sayisi,
+ Organizasyon yapisil,
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* Faaliyetlerin gerceklestirildigi adresler (mahaller),

* Kapsamin genigligi ve zorlugu,

» Musterinin yeterliligini ve performansini tespit etmek amaciyla, uygunluk degerlendirme islerinden
ornekleme yapmak suretiyle goézlemlerde bulunmak veya sahada yapilan belgelendirme ve
muayene turd ¢alismalarindan kritik olanlarina éncelik vererek tanik denetimi gergeklestirmek
konulari degerlendirilir.

Toplam denetim siresi belirlenirken asagidaki tablodaki hususlar dikkate alinir.

Tablo3:

(Dokiman inceleme, 6n
hazirlik, kalite yonetim
sistemi ile ilgili saha
denetimi ve raporlama)

1-10 2 +1
11-20 3 1
21 - 4 +1

17.1-Denetim Siiresini (Adam/Giin) Miktarini Arttiran Faktorler

1) Birden fazla isyerinde yurUtilen faaliyet ve kisith ulasim-haberlesme imkani

2) Yabanci dilde tercume gerektiren denetim galismasi

3) Yuksek emniyet tedbirleri altinda yapilmasi gereken galismalar

4) Arazi sartlarinda yapilan denetim

5) Resmi ydnetmeliklerin diizenleyici etkisi altindaki ¢alisma

6) Musteri galisan sayisinin gok olmasi ve/veya denetlenecek kapsamin genis olmasi

17.2-Denetim Suresinin (Adam-gun ) Miktarini Azaltici Faktorler

1) Belgelendirilecek kapsamin diger bir belgelendirmen kurulusunca da belgelendirilmis olmasi

2) Kuguk bir mahalde az personel ile yurGtulen galhigmalar

3) Basvuran kurulusun yénetim sisteminin olgunlugu

4) Belgelendirilecek kapsamdaki uygunluk degerlendirme isinin basitligi ve ¢ok sayida personelin
ayni igi yapmasi

5) Bagka bir belgelendirme standardina goére belgelendiriimis olmasi.

Tabloda tespit edilmeye ¢alisilan denetim slresi (adam-gin) denetgilerin dosya inceleme, denetim
planlama, gerekli haberlesme, denetim ve rapor yazma islemlerini kapsar.

Bununla birlikte dogrudan denetimde kullanilacak zaman; toplam (adam-gin) miktarinin
%7%5’inden az olmamalidir. Bu nispet ilk akreditasyon, gbzetim ve yeniden belgelendirme
denetimlerinde dikkate alinir.

Tabloda gdsterilen (adam-gun) slreleri denetgilerin/teknik uzmanlarin ulasim igin harcadiklari
zamanli icermez.

Bir (adam-giin) birimi tam bir ¢alisma gini olarak 8 saatlik slreye tekabul etmektedir. Bir glinde 8
saatten daha uzun c¢alisma planlayip adam-gln sayisinin azaltimina gidilmez.

Tabloda g0sterilen (adam/gin) birimli sdreler ilk belgelendirme denetimleri icin verilmektedir.
Gozetim denetimleri igin Tablo 1°’de verilen surelerin bir yil igcinde %50’si asilmamalidir. Gézetim
denetimlerinde tahsis edilen sire; kurulusun faaliyetlerinin dizgln araliklarla gézden gecirilmesi,
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denetlenen kurulusun blnyesindeki degisiklikler, denetlenen sistemin olgunlasma durumu dikkate
alinarak belirlenir.

Yeniden belgelendirme denetimlerinde tahsis edilecek slrenin (adam/gin), kurulusun ilk
belgelendirme denetimi igin kullaniimis slreye kiyasla % oranini gegmemesine dikkat edilir.

17.3 ilk belgelendirme
17.3.1 ilk belgelendirme tetkiki

9.3.1.1 Genel
Ydnetim sisteminin ilk belgelendirme tetkiki Asama 1 ve Asama 2 olmak Uzere, iki asamada
gerceklestirilir

17.3.1.2 Asama 1
9.3.1.2.1 Planlama, Asama 1’in amaglarina ulasilabilecegini ve musterinin bu asama esnasinda
“sahada” yurutulecek faaliyetle ilgili bilgilendirilecegini giivence altina alinir.
17.3.1.2.2 Asama 1 tetkikinin amaci asagidakileri hususlari gerceklestirilir
a) Musterinin yonetim sisteminde dokimante edilmis bilgiyi gdzden gegirmek,
b) Musteri mahallini ve sahaya 6zgu kosullari degerlendirmek ve Asama 2 tetkikine hazirhdin
belirlenmesindeki misterinin personeli ile mizakereleri yapmak,
c) Mduisterinin statisinin gbzden geciriimesi ve 6zellikle temel performansin veya Onemli
hususlarin, proseslerin, hedeflerin ve yonetim sisteminin ¢alismasinin tanimlanmasiyla ilgili
Standard sartlarini anlamak,
d) Asagidakiler dahil ydnetim sisteminin kapsami ile ilgili gerekli bilgileri elde etmek:

e Mdusterinin sahasi/sahalari,

e Prosesler ve kullanilan techizat,

¢ Olusturulan kontrol seviyeleri (6zellikle birden fazla sahasi olan musterilerde),

¢ Uygulanabilir durumsal ve dizenleyici sartlar,

e) Asama 2 tetkikine yonelik kaynak tahsisinin gbzden gegirmek ve Asama 2 tetkikinin ayrintilari
Uzerinde musteri ile anlagsmaya varmak,
f) Yonetim sistemi standardinin veya diger hikim ihtiva eden dokimanlar baglaminda, musterinin
ydnetim sisteminin ve saha operasyonlarinin yeterli bir sekilde anlagiimasinin sagdlanmasiyla,
Asama 2 tetkikinin planlanmasina odaklanmak,
g) ¢ tetkiklerin ve yénetimin gdzden gecirmesinin planlanip planlanmadigi ve gerceklestirilip
gerceklestiriimediginin degerlendiriimesi ve uygulanan ydnetim sisteminin uygulama seviyesi ile
musterinin Asama 2 tetkiki i¢in hazir olup olmadigini degerlendirmek.
17.3.1.2.3 Asama 1’in amaglarinin karsilanmasi ve Asama 2 igin hazirlikla ilgili dokiimante edilmis
sonuclar (Asama 2 tetkiki esnasinda uygunsuzluk olarak siniflandirilabilecek) musteriye bildirilir.
17.3.1.2.4 Asama 1 ve Asama 2 tetkikleri arasindaki araligin belirlenmesinde, Asama 1 tetkiki
esnasinda belirlenen hususlarin ¢ézime kavusturulmasina yonelik musterinin ihtiya¢ duyacagi
zaman dikkate alinir.
IEP Asama 2 igin dizenlemelerini revize etme ihtiyaci da duyabilir. Yénetim sistemini etkileyecek
onemli degisiklikler olursa, IEP tamaminin veya Asama 1’in tekrarini degerlendirir. Misteri, Asama
1’in sonuglarinin Asama 2’yi ertelemeye veya iptal etmeye yol acabilecedi konusunda bilgilendirilir.
17.3.1.3 Asama 2
Asama 2 tetkikinin amaci, mausterinin ybnetim sisteminin etkinligi dahil, uygulamayi
degerlendirmektir. Asama 2 tetkiki, misterinin bitliin sahasinda /sahalarinda yapilir. Asama 2
tetkiki asgari asagidaki hususlari igerir:
a) Uygulanabilir yonetim sistem standardi veya diger hikim ifade eden dokimanlarin sartlarina
uygunluk hakkindaki bilgi ve kanit,
b) Temel performans hedefleri ve amagclarina yonelik (uygulanabilir ydnetim sistem standardi veya
diger hikim ifade eden dokimanlardaki beklentilerle tutarli) performansin izlenmesi, dlgilmesi,
kayit altina alinmasi ve gozden gegirilmesi,
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c) Masterinin yénetim sistemi kabiliyeti ve uygulanabilir statlisel, dizenleyici ve yapisal sartlarin

karsilanmasi ile ilgili performansi,

d) Msteri proseslerinin operasyonel kontrold,
e) I¢ tetkik ve yonetimin gdézden gegirilmesi,
f) Musteri politikalari igin yénetimin sorumlulugu.

18- inceleme Konularinda Teknik Uzman Atanmasi

Muayene Deney ve Belgelendirme Sézlesmesinin (FR — 14) imzalanmasini miteakip IEP Muayene
Deney ve Belgelendirme Mudlru tarafindan bagvuru surecinden gézden gegirmeye kadar olan tim
slreci takip edecek olan en az 1 teknik uzman Personel Yetkinlik Tablosu (LST 14) dikkate
alinarak atanir. Atanacak olan teknik uzman adam gin sayisi i¢cin azami asagidaki gizelge esas

alinir.
Tablo 4:

2014/34/AB Muhtemel Patlayici

-Ulasim , Teknik Dosya inceleme ve
degerlendirme

-Kapsamlara gére firmada yapilan Elektrik,
Mekanik veya Fonksiyonel testler

Ortamlarda Kullanilan Techizat ve EK 1lI-Modul B
. -IEP veya Tasaron laboratuvarinda yapilan
Koruyucu Sistemler
testler
-Nihai testler sonucu degerlendrme ve
raporlandirma
-Ulasim ,
2014/34/AB Muhtemel Pat'?y'c' EK IV =VII -Dosya inceleme ve degerlendirme
Ortamlarda Kullanilan Teghizat ve . -
. Modul D-E -Urln sayisi
Koruyucu Sistemler ; .
-Inceleme alanlari ve farkli tesisler
2014/34/AB Muhtemel Patlayici -Ulagim,
Ortamlarda Kullanilan Teghizat ve EKV - Modil F | -Dosya Inceleme ve degerlendirme
Koruyucu Sistemler -Urln sayisi ve yapilacak testler
2014/34/AB Muhtemel Patlayici -Ulagim,
Ortamlarda Kullanilan Techizat ve EK'VI- Modil C1 | -Dosya Inceleme ve degerlendirme

Koruyucu Sistemler

-Urlin sayisi ve incelenecek testler

2014/34/AB Muhtemel Patlayici
Ortamlarda Kullanilan Techizat ve
Koruyucu Sistemler

EK VIII- Modil A
i¢ Gretim kontrolu

-Dosya inceleme ve degerlendirme
-Urlin sayisi ve incelenecek testler

2014/34/AB Muhtemel Patlayici EK VIII _Dosya Inceleme ve prosediir uygulamas
Ortamlarda Kullanilan Tecghizat ve Ek 13. B. ii dosya
Koruyucu Sistemler saklama
-Ulasim , Teknik Dosya inceleme ve
degerlendirme
2014/34/AB Muhtemel Patlayici MKskpasf.Tféaagﬁéiﬁ'?;‘fZ. 3;:;'":? Elektrik,
Ortamlarda Kullanilan Teghizat ve EK IX- Modiil G y y

Koruyucu Sistemler

-IEP veya Tasaron laboratuvarinda yapilan
testler

-Nihai testler sonucu degerlendrme ve
raporlandirma

EN 60079-17, EN 60079-19 standartlari kapsamindaki belgelendirme kurallari ayni sekilde
prosediirler ve talimatlar kismina ilave edilmigtir.

Yeni ilave ve uygulamada kullanilan dokiiman ve kriterler.

Hizmet Belgelendirme

ilgili Standartlar Standart / Sartname

Patlayici Ortamlarda
Ekipman ve Tesisatlarin
Muayene ve Bakim
Hizmetleri

Patlayici Gaz Ortamlarinda Kullanilan
Elektrikli Cihazlar Bélum 17-Tehlikeli
Alanlarda Elektrik Tesislerinin Muayenesi
ve Bakim

EN 60079-17
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Patlayici Ortamlarda Patlayici Gaz Ortamlarinda Kullanilan

Ekipmanlarin Montaj , Elektrikli Cihazlar B&lim 19: Patlayici EN 60079-19
Tamir ve Bakim Gazm Ortamlarinda Kullanilan Cihazlarin

Hizmetleri Onarim ve Buylk Bakimlari

19-AB Tip inceleme Modiilii (2014/34/AB EK Ill) - Modiil B
A - Basvuru Sartlarn ve Kabuli

Kurulus tarafindan basvurunun yapilmasi ve bu basvurunun kabul edilmesi muayene deney ve
belgelendirme silrecinin olumlu sonuglanacagi anlamina gelmemektedir. (FR 13)

Muracaatlar IEP Muayene Deney ve Belgelendirme Mudurl tarafindan yapilabilirligi akretitasyon
kapsamina gore incelenir ve Bagvuru/Talep formu Uzerinde onaylanir.

Hizmet akislari her faaliyet i¢in hazirlanan planlarda agiklanmigtir. (PL 11)

B - AB Tip inceleme Modiilii (2014/34/AB EK Ill) - Modiil B

Teknik dosya, musteri tarafindan drinin; ATEX yonetmeliginin gereklerine uygunlugunu ortaya
koyacak sekilde Teknik Dosya Dokuman Igerik Talimatina (TB — 01) gore hazirlanir.

Teknik dosya, uygunluk degerlendirmesinin amaci bakimindan gerekli oldugu kadariyla Grinin
tasarimi, Uretimi ve ¢alismasina iligkin bilgileri ve agagidaki hususlari kapsar:

* Firma ile ilgili idari evraklar
-Ticaret sicil belgesi

-Varsa marka tescil belgesi
-Yetkili imza sirguleri

-Vergi dairesi dokimani
-Oda kayit belgesi

« Urlin digital resimleri,

* Genel olarak drin tanimi,

» Pargalarin, aksamlarin, devrelerin, vs. tasarim acgiklamalari,tasarim ¢gizimleri ,

« Urliniin galismasinin anlagilmasi igin gerekli tarif ve agiklamalar,

» Kullanim ve montaj talimatlari

+ Tamamen veya kismen uygulanan uyumlastinimig standartlarin bir listesi ve s6z konusu
standartlarin uygulanmadigi durumlarda Yoénetmeligin temel gereklerini kargilamak igin kullanilan
¢6zumlerin agiklamalari,

* Yapilan tasarim hesaplarinin, gerceklestirilen incelemelerin vs. sonuglari,

* ATEX sertifikali bilesenler var ise bunlara iligkin sertifikalar

* Firma tarafindan yaptirilan Uriine ait test raporlari

* Risk analiz raporlari

Not: Standarda gére ilave hususlar olabilir.inceleme esnasinda veya muayene deney esnasinda
ilave dokimanlar teknik dosyasina ilave edilir.

Teknik dosyada eksik olmasi durumunda musteriye yazili olarak bilgi verilir.
Teknik dosyanin uygunlugu; teknik uzmanlar tarafindan incelenerek Muayene ve Deney Raporu

(FR — 22) ve EK Il Uriin On inceleme ve Degerlendirme Formu (FR — 98) ile incelenir. Rapor
ekinde Uriine ait koruma tipi ile ilgili olan kontrol formu kullanilir.
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Teknik dosyada eksik olmasi durumunda I|EP tarafindan misteriye bilgi verilerek eksik
dokimanlarin tamamlanmasi saglanir. Asgari dokumanlarin haricinde inceleme deney esnasinda
ihtiya¢ duyulan ek dékiimanlar ayrica e mail veya telefon ile istenir.

IEP, test programini gergeklestirmek / tageron laboratuvara gondermek icin Teknik Dosya igerigine
uygun standarda gére numune ister. Uretitici yerinde yapilan muayene ve deneyler igin program
yapilir ve firmaya bildirilir. (Muayene - Deney Hazirlik ve Kontrol Formu / FR — 79)

Numune IEP'ye iletildiginde; EK Il Urin On inceleme ve Degerlendirme Formu (FR — 98) ile
numunenin teknik dosyada belirtilen tipe uygunlugu incelenir. Rapor ekinde Teknik Uzman
incelemeleri kayit olarak eklenir.

Prototipin teknik dosyaya uygun olmadigi durumda firmaya bilgi verilir.

Prototipin teknik dosyaya uygun olmasi durumunda numuneye firmada veya IEP laboratuvarinda
test yapilir veya uygun tageron laboratuvarda yapilmasi i¢in numune teste génderilir.

Testlerin IEP tarafindan laboratuvarda yapilmasi durumunda Muayene ve Deney Raporu (FR — 22)
kullanilarak gerekli testler yapilir. Testlerin IEP disinda musteri tarafindan yaptiriimasi durumunda
ise test raporlari musteriden talep edilir ve Muayene ve Deney Raporunda (FR-22) test
sonugclarinin degerlendiriimesi teknik uzman tarafindan gercgeklestirilir.

Testlerin tamamlanmasina ve dis laboratuvardan gelen test sonuclarinin degerlendiriimesini
miteakip gézden gecirilme sirecini gerceklestirmesi icin IEP Muayene Deney ve Belgelendirme
Maduarid’ne dosya iletilir.

IEP Muayene Deney ve Belgelendirme Mudurd;

- Basvuru slrecinden raporlama asamasina gegen slrecleri

- Bu stireclerde kullanilan kalite sistemine dahil olan raporlari, referans standartlari,

- Denetim islemlerinin istenen sartlara gore yapilip yapilmadigini

- BUtln hesaplamalari ve veri transferlerinin uygunlugunu,

- Gergeklestirilen islemin talebe ve gartlara uygun olup olmadigi Gézden gecirme Formu (FR - 54)
(EKIII ve EK IX) ile kontrol ederek gézden gecirme stirecini gerceklestirir.

Gozden gegirme isleminin uygun olarak tamamlanmasina miteakip belgelendirmeye esas olan

Gozden gecirme Formu (FR - 54) yazilarak belgelendirme karari IEP Muayene Deney ve
Belgelendirme Mudurt Tarafindan verilir.

NB siz Onaylanmig kurulus numarasi yazilmadan verilen tip inceleme sertifikasi igin
uygulama;

AB Tip Inceleme Modiilii (2014/34/AB EK IIl) - Modiil B uygulanan kurallara ek olarak sadece
sertifika degisiklik gosterir. Bu tlr uygulamalar i¢cin FR-116 Tip Inceleme Sertifikasi (NB siz Gonulli

Alan) kullanihr.

Bu uygulamalar Zone 22 ve zone 2 alanlarda kullanilan elektrik ekipmanlar icin gegerlidir.
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C - Degerlendirme

inceleme veya muayene deney uzmani/uzmanlari hizmet yerinde inceleme veya muayene deney
yapildigini gdsteren raporu veya IEP laboratuvarinda yapilan inceleme sonucu rapor
degerlendirme sonucunu belirterek IEP Muayene Deney ve Belgelendirme Mudurine sunar.

IEP Muayene Deney ve Belgelendirme Mudurl; muayene islemlerinin istenen sartlara gére yapilip
yapilmadigini , batin hesaplamalari ve veri transferlerini uygun ve gerekli kontrollere kontrol eder /
dogrular.

Kalite planlarina uygun olarak gerektiginde Komisyona havale edilir. Kontrol ve dogrulama
isleminde ; inceleme — muayene — deney raporlarinin yanisira ; Deney Talep Formu / Muayene
Deney ve Belgelendirme Bagvuru Formu da incelenir. Gergeklestirilen islemin talebe ve sartlara
uygun olup olmadigi kontrol edilir. Verilen karara gore islem yapilir.

NB siz Tip inceleme sertifikasyon uygulamasi : Zone 2 ve Zone 22 igin elektrikli ekipmanlar igin
NB(Onaylanmis kurulus nosu) siz sertifikasyon islemi gergeklesir. Tip inceleme igin diger
uygulamalar aynidir.

Referans ; Modiil B (Ek IIl) Tip incelemesi Uygulama Talimati na (TA — 28)

20-imalat Siirecinin Kalite Giivencesini Esas Alan Tipe Uygunlugu (2014/34/AB EK IV) -
Modiil D
Uriin Kalite Giivencesini Esas Alan tipe uygunluk (2014/34/AB EK VII) - Modiil E

A - Bagvuru Sartlari ve Kabulu

Kurulus tarafindan bagvurunun yapilmasi ve bu basvurunun kabul edilmesi muayene deney ve
belgelendirme sdrecinin olumlu sonuglanacadl anlamina gelmemektedir. Uretici modul D veya
Moddl E i¢in segecedi onaylanmis kurulusa basvuruda bulunur.

Muracaatlar IEP Muayene Deney ve Belgelendirme Mudurl tarafindan yapilabilirligi akretitasyon
kapsamina goére incelenir ve Muayene Deney ve Belgelendirme Bagvuru Formu Uzerinde
onaylanir. ( Fr.13)

Hizmet akislar her faaliyet igin hazirlanan planlarda aciklanmigtir. (PL.12)

B - Uriin Kalite Glivencesini Esas Alan tipe uygunluk (2014/34/AB EK VII) — Modiil E
(Grup 1,M2 Ve Grup 2 kategori 2 ekipman igin Modul E)
-Modul E incelemelerinde ise AB tip incelemesine esas olan Urun bazinda inceleme yapilir

B.1- Uretim yeri Kalite Glivencesini Esas Alan tipe uygunluk (2014/34/AB EK IV) — Modiil D
( Grup I,M1 Ve Grup 2 kategori 1 ekipman igin Modul D)
-Moddl D incelemelerinde tim dretim yeri ve tim Urlnler bazinda detayl kalite sistem ve Uinceleme

yapilir

imalatgl 2014/34/AB modiil B kapsaminda belgelendirilmis bir (riinii olmasi durumunda; Uriiniine
CE isaretini trGn Gzerinde kullanabilmesi igin;

imalatgi Griniin Uretim Kalite Glvence belgesinde belirtilen tipe uygun olmasini ve Yénetmeligin
ilgili sartlarini yerine getirmesini saglamak ve bunu beyan etmek icin izledigi adimlari aciklar.
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imalatci, s6z konusu ekipman icin, onaylanmis bir kalite giivence sistemi kurmalidir. IEP’ye kalite
sisteminin degerlendiriimesi igin Muayene Deney ve Belgelendirme Basvuru Formu ile bagvuruda
bulunmalidir.

Kalite sistemi, ilgili ekipmanin; 2014/34/AB direktifi gereklerine, bu Urindn uygunlugunu ve AB tip
inceleme sertifikasinda tanimlanan tip ile bu Grinlerin uygunlugunu saglamahdir.

Uretici tarafindan yerine getirilen tim unsurlar, gerekler ve hukimler; sistematik ve yazil
talimatlarin, prosedurlerin, ilkelerin belirledigi bicimde dizenli olarak dosyalanmalidir. Kalite sistemi
dosyasi,

kalite programlarini, planlarinin, el kitapg¢iklarinin ve kayitlarin uygun ve anlasilir olmasi
gerekmektedir.

Mdasterinin kalite glivence sisteminin denetimi EN 80079-34 standardi gerekliliklerine goére ve
standardin 6n gérdugu uygun koruma tipi gerekliliklerine yapilir.

Ureticinin teknik ve EN 80079-34’e gdére hazirlamis oldugu KYS temel dokiimantasyonun on
degerlendirilmesi Uretim Yeri / Uriin Kalite Giivence inceleme Raporu Ref. Std : TS EN ISO/IEC
80079-34 (FR — 34) ile kayit altina alinir. FR 34 nolu formda Modul D ve Modul E igin inceleme
maddeleri ayrica belirtilmistir.

On degerlendirmenin yeterli olabilmesi icin isletmenin asagidaki sartlar yerine getiriyor olmasi
ggrekmektedir;
(On dékimantasyon degerlendirme formu: FR 117)

Yeterliligin tespit edilmesi durumunda saha denetimi icin FRA - 002 Denetim plani firmaya iletilir.
Teknik Uzmanlar; Uretim Yeri / Urlin Kalite Gluvence Inceleme Raporu Ref. Std : TS EN ISO/IEC
80079-34 (FR — 34) ile musterinin kalite sisteminin yeterli bir taniminin igerdigini kontrol eder,

Denetimin tamamlanmasina miteakip denetim ekibi kendi arasinda yaptigi toplantida denetim
bulgularini gézden gecirerek firma dokiman ve uygulamalarinin standart sartlarindan sapmalari
var ise

siniflandirarak, FR.42 Tutanak (Uygunsuzluk ve eksiklikler icin ek olarak kullanilan) ile kayit altina
alir. Denetim ekibi, uygunsuzluklari Major (Blyuk) ve Minor (Kiglk) olmak Uzere iki sinifta
degerlendirebilir:

* Majoér (Buyuk) Uygunsuzluk; Sistemin genelinin sirekli uygulanmasini etkileyebilecek ve/veya
masteriye sunulan hizmet ya da drinin istenilen sartlarda karsilanmasini olumsuz etkileyen
Standard

ya da yénetmelik sartlarindan herhangi birinin veya alt basliklarinin yeterli olarak tanimlanmamasi
ve/veya sistematik olarak uygulanmamasi durumudur.

* Min6r (Kiguk) Uygunsuzluk; Yonetmelik ve standard sartlarindan ve/veya firma dokimantasyon
sartlarindan, sistemin genelini etkilemeyen ve sistematik olmayan sapmalardir.

+ Gozlem; Denetim sirasinda goriilen ve objektif delillerle kanitlanabilen durumdur. Onlem
alinmamasi durumunda, uygunsuzluga donusebilecek tespitlerde bu tanimlamanin icerisinde yer
alir ve

gbzlemler denetim raporunda belirtilir.

Denetgi toplantisinin ardindan, firma yoénetim temsilcisi, Ust yénetimi ve ilgili bélim sorumlularinin
katilmiyla kapanis toplantisi duzenlenir. Kapanis toplantisinda denetimin olumlu ve olumsuz
sonuglari,

varsa uygunsuzluklar ve takip denetimi ile ilgili aciklama ve agilis ve kapanis toplanti tutanagi
formunda belirtilen konular gérusular.
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Denetim ekibinin hazirladidi rapor ve tavsiye karari son karar olmayip belgelendirme komitesi igin
gOrus niteliginde oldugu bas denetgi tarafindan bildirilir.

Denetimde tespit edilen uygunsuzluklara yoénelik olarak firmanin gerceklestirecegi dizeltici faaliyet
planlarini firma 30 gin icinde FR.42 Tutanak (Uygunsuzluk ve eksiklikler i¢in ek olarak kullanilan)
ile IEP’ye bildirmekle yukumluddr.

Ekip lideri uygunsuzlugun kdék nedeninin dogru olarak belirlenmis oldugunu, formda belirtilen
faaliyetin, uygunsuzlugu gidermeye ve tekrarini engellemeye yeterli oldugunu ve verilen sirelere
uydugunu kontrol

ederek, dogrular ve onaylar. Firma eger uygunsuzlugun kapatiimasina yonelik faaliyet planini degil,
faaliyeti gergeklestirip kanitlari ile birlikte iletir ise, ekip lideri uygunsuzlugun kék nedeninin dogru
olarak

belirlenmis oldugunu, formda belirtilen faaliyetin, uygunsuzlugu gidermeye ve tekrarini
engellemeye yeterli oldugunu ve verilen sirelere uydugunu kontrol ederek, dogrular ve onaylar.

Ancak firma tarafindan, dulzeltici faaliyet planinda veya duzeltici faaliyette, uygunsuzlugun
tekrarinin 6nlemesi igin yeterli olmadiginin anlagiimasi durumunda ekip lideri tarafindan FR.42
Tutanak (Uygunsuzluk ve eksiklikler icin ek olarak kullanilan) yeniden gézden gegciriimek Uzere,
gerekgesi belirtilerek onaylanmadan firmaya iade edilir.

Uygunsuzluklarin kapatiimasina ydnelik dizeltme ve dlzeltici faaliyetlerin gergeklestiriimesi igin
izin verilen azami slUre uygunsuzlugun buyUkligline bakiimaksizin, uygunsuzlugun yazildigdi
tarihten itibaren

en fazla 90 glndir. Belirlenen sirede uygunsuzluklari gideremeyen firmalarin bagvurusu gecgersiz
sayllir, durum firmaya yazih olarak bildirilir.

Uygunsuzluklarin takibi Denetim ekibi kararini FR.42 Tutanak (Uygunsuzluk ve eksiklikler icin ek
olarak kullanilan) ile kayit altina alir ve denetim evraklarini belgelendirme karari igin belgelendirme
komitesine sunulmak tzere IEP’ye iletir.

Belgelendirme komitesinin incelemesi sonucu denetim ekibinin karari uygun goérulir ise
belgelendirme yapilabilir.

Raporda belirtilen tespit edilen uygunsuzluklarin giderilmesi igin s6zlesmede belirtilen sdre
sartlarina uyulmasi gerekmektedir. Uygunsuzluklarin gideriimesi icin taninan surenin musteri
tarafindan herhangi gecerli bir sebep sunmadan asilmasi durumunda sdzlesme iptal edilir. Bu stre
aksi belirtiimedigi surece 3 ayl gegmez. Sonrasinda talep edilmesi durumunda sure¢ basvuru
sureci ile yeniden baslatilir.

Tum uygunsuzluklar kapatildiginda; gerekli goéruligunde tekrar yerinde inceleme yapilir ve s6z
konusu is icin atanan ilgili Teknik Uzman Uretim Yeri / Uriin Kalite Glivence inceleme Raporu
Ref. Std : TS EN ISO/IEC 80079-34 (FR — 34) ile degerlendirmeyi yaparak gbzden gecirme ve
belgelendirme karari i¢in IEP Muayene Deney ve Belgelendirme Muduri onayina sunar.

IEP Muayene Deney ve Belgelendirme Muduri;

- Basvuru slrecinden raporlama asamasina gegen surecleri

- Bu stireclerde kullanilan kalite sistemine dahil olan raporlari, referans standartlari,

- Denetim islemlerinin istenen sartlara gore yapilip yapiimadigini

- Butln hesaplamalari ve veri transferlerinin uygunlugunu,

- Gergeklestirilen islemin talebe ve sartlara uygun olup olmadidi FRA — 007 Belgelendirme karar
formu ile kontrol edilerek gdézden gecgirme slrecini gerceklestirir.
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Gozden gegirme isleminin uygun olarak tamamlanmasina miteakip belgelendirmeye esas olan
Uretim Yeri / Urlin Kalite Glvence Inceleme Raporu Ref. Std : TS EN ISO/IEC 80079-34 (FR — 34)
yazilarak belgelendirme karari IEP Muayene Deney ve Belgelendirme Muduru Tarafindan verilir.

Belgelendirme kararina istinaden Uretici; AB tip incelemesine esas olan Urinine IEP'nin kimlik
numarasini iligtirir.

Belge gecerlilik suresi 3 yildir. Verilen belgenin gbzetimi icin IEP personeli her yil ara denetim
yapar. Gdzetimin amaci imalat¢inin onaylanmis kalite sisteminden kaynaklanan yukdmlulukleri
yerine getirmesini saglamaktir.

IEP, imalat¢ciya beklenmedik ziyaretler dizenleyebilir. Bu ziyaretlerde gerekirse IEP, Kkalite
sisteminin dizgun isleyip islemedigini kontrol etmek icin testler yapabilir veya yaptirabilir. IEP
imalatgiya ziyaret raporu ve herhangi bir test yapilmis ise test raporunu verir.

Ara denetimlerde isletmede gergeklesen bir degisiklik olmasi durumunda ve/veya denetim
sirasinda kullanilan standartlarda revizyon olmasi durumunda ilk belgelendirmede kullanilan
raporlar yeniden doldurulduktan sonra IEP Muayene Deney ve Belgelendirme Mudurl onayina
sunulur.

isletmede herhangi bir degisiklik yok ise ilk denetim sirasinda hazirlanan raporlar referans alinarak
IEP Muayene Deney ve Belgelendirme Mudiri tarafindan Uretim Yeri / Uriin Kalite Glivence
inceleme Raporunda Ref. Std : TS EN ISO/IEC 80079-34 (FR — 34) doldurularak gdzden gegirme
ve belgelndirmenin devami karari alinir.

Her yil yapilacak olan ara denetimlerde musterinin yetkinlik kapsaminda bir degisiklik olmamasi
durumunda yeni sertifika dizenlenmez. Sertifikanin gecerliliginin devami hakkinda miusteriye yazili
bilgi verilir. Ancak yeni bir AB tip inceleme sertifikasyonu olmasi durumunda sertifikaya bu belgeler
islenir.

imalatgi en son ekipman imal edildikten sonra en az 10 yil siireyle asagidakileri ulusal makamlarin
denetimine acik tutar. Bu belgeler kalite sistemi ile ilgili tim belgeler, tum denetim/test/denetim
raporlar vs. kapsar.

imalatgl; kalite giivence sisteminde yaptigi tim degisikliklerden IEP’y1 haberdar etmekle
yukamladur.

C - Degerlendirme

inceleme veya muayene deney uzmani/uzmanlari hizmet yerinde inceleme veya muayene deney
yapildigini gdsteren raporu degerlendirme sonucunu belirterek IEP Muayene Deney ve
Belgelendirme Muadurine sunar.

IEP Muayene Deney ve Belgelendirme Muduru; muayene iglemlerinin istenen sartlara gore yapilip
yapilmadigini , batin hesaplamalari ve veri transferlerini uygun ve gerekli kontrollere kontrol eder /
dogrular.

Kalite planlarina uygun olarak gerektiginde Komisyona havale edilir. Kontrol ve dogrulama
isleminde ; inceleme — muayene — deney raporlarinin yanisira ; Deney Talep Formu / Muayene
Deney ve Belgelendirme Bagvuru Formu da incelenir. Gergeklestirilen islemin talebe ve sartlara
uygun olup olmadigi kontrol edilir. Verilen karara gore iglem yapilir.

D-CE isaretlemesi, AB uygunluk beyani ve uygunluk onaysi;

Uretici, her bir trline, CE isaretini ve sonrasinda kimlik numarasini ilistirir.
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Uretici bilesen harici her bir Grin modeli igin yazili bir AB uygunluk beyani hazirlar ve Grinin
piyasaya arz edilmesinden sonra on yil boyunca Bakanlik tarafindan istenildiginde sunulmak tzere
bunu muhafaza eder. Bdyle urin modeli igin tanzim edilen AB uygunluk beyani o Urdnu
tanitmahdir.

Bilesen harici her bir Urinle birlikte AB uygunluk beyaninin bir sureti bulunmalidir.

Coklu Sube Uygulamasi :

Coklu Sube : Belirli faaliyetlerin planlandigi, kontrol edildigi veya yonetildigi tanimlanmis merkezi
fonksiyonu olan (kurulus merkezi) ve yurGttigu faaliyetlerin tamamen veya kismen yapildidi yerel
subeleri ve dallari olan kuruluglardir.

Denetim Sartlar :

Kurulusun tek bir yonetim sistemi olacaktir.

Kurulug, merkezi islevini tanimlayacaktir. Merkezi islev, kurulusun bir pargasidir ve harici bir
kuruluga alt s6zlesme verilmeyecektir.

Merkezi islev, tek yonetim sistemini tanimlamak, kurmak ve sirdirmek icin kurumsal yetkiye
sahip olacaktir

Kurulusun tek yonetim sistemi, merkezi bir ydnetim incelemesine tabi olacaktir.

Tam tesisler, kurulusun i¢ denetim programina tabi olacaktir.

Merkezi islev, tim tesislerden veri toplanmasini ve analiz edilmesini saglamaktan sorumlu olacak
ve asagidakilerle sinirli olmamak Uzere, gerektigi sekilde kurumsal degisikligi baslatma yetkisini
ve yetenegini gosterebilecektir:

Sistem dokimantasyonu ve sistem degisiklikleri;

Yonetim incelemesi;

Sikayetler;

Duzeltici eylemlerin degerlendiriimesi;

lic denetim planlamasi ve sonuglarin degerlendiriimesi; ve Gegerli standart(lar)a iliskin yasal
ve dizenleyici gereklilikler

Referans ; Modiil E (Ek VII) _l_'JrUn Kalite Glvencesi Uygulama Talimatina (TA — 32)
Referans ; Modil D (Ek 1V) Uretim Kalite Glvencesi Uygulama Talimatina (TA — 29)

21-Modiil F: Uriin Dogrulamayi Esas Alan Tipe Uygunluk

A - Basvuru Sartlari ve Kabulu

Kurulug tarafindan basvurunun yapilmasi ve bu basvurunun kabul edilmesi muayene deney ve
belgelendirme slirecinin olumlu sonuglanacagi anlamina gelmemektedir.

Mdiracaatlar IEP Muayene Deney ve Belgelendirme Muduriu tarafindan yapilabilirligi akretitasyon
kapsamina gore incelenir ve Bagvuru/Talep formu tzerinde onaylanir. (FR 13)

Hizmet akislari her faaliyet i¢in hazirlanan planlarda agiklanmistir.(PL 14)

B - Modiil F: Uriin Dogrulamayi Esas Alan Tipe Uygunluk

imalatci 2014/34/AB modiil B kapsaminda belgelendirilmis bir riinii olmasi durumunda; Griiniine
CE isaretini basabilmesi i¢cin Grup I,M1 ve Grup 2 kategori 1 ekipman i¢in Modil F kapsaminda
basvuru yapabilir.

Bu modil bir Ureticinin; AB tip inceleme belgesinde belirtilen tipe uygunlugunu sadece kendi
sorumlulugunda sagladigi ve beyan ettigi uygunluk degerlendirme proseduru aciklar.
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imalatc, imalat isleminin ekipmanin AB tip inceleme belgesinde belirtilen tipe ve Yénetmeligin ilgili
sartlarina uygun olmasini saglamak icin gerekli tim tedbirleri alir.

IEP Muayene Deney ve Belgelendirme Muduru tarafindan atanan Teknik uzman her bir Grintntn
tek tek inceleyerek Yonetmeligin ilgili gereklerine uygunlugunu kontrol etmek ilgili deneyi yapar ve
FR-24 Test Raporunu hazirlar.

Uygun gerekler ile Urunlerin uygunlugunu kontrol etmek igin gerekli incelemeler ve deneyler,
asagidaki maddede tanimlanan sekilde her Grinin deneye tabi tutulmasiyla ve incelenmesiyle

yapilir.

-Her uriniin deneye tabi tutulmasi ve incelenmesiyle uygunluk dogrulamasi

2014/34/AB ydnetmeliginin gereklerine ve AB tip inceleme sertifikasinda tanimlanan drin tipine
Urindn uygunlugu dogrulamak igin; butin drunler tek tek incelenir ve ilgili uyumlastiriimis
standartlarda belirtilen uygun deneyler ve/veya diger ilgili teknik sarthamelerde belirtilen muadil
deneyler gerceklestirilir.

Bdyle bir uyumlagtiriimis standart olmamasi durumunda IEP yapilacak uygun deneylere karar verir.

IEP yapilan deneylere ve incelemeye gére uygunluk sertifikasi diizenler ve her bir onayh Urline
kimlik kayit numarasini iligtirir veya kendi sorumlulugunda ilistiriimesini saglar.

Uretici Griiniin piyasaya arz edilmesinden sonra on yil boyunca Bakanlik tarafindan denetlenmesi
icin uygunluk sertifikalarini muhafaza etmelidir.

-CE isaretlemesi, AB uygunluk beyani ve uygunluk onayi
Uretici, her bir (irine, CE isaretini ve sonrasinda kimlik numarasini ilistirir.

Uretici bilesen harici her bir Grin modeli igin yazili bir AB uygunluk beyani hazirlar ve Grinin
piyasaya arz edilmesinden sonra on yil boyunca Bakanlik tarafindan istenildiginde sunulmak tGzere
bunu muhafaza eder. Bdyle urin modeli igin tanzim edilen AB uygunluk beyani o drini
tanitmahdir.

Bilesen harici her bir Grtnle birlikte AB uygunluk beyaninin bir sureti bulunmalidir.

Uretici, her bir bilesen modeli icin yazili bir uygunluk onayi hazirlamali ve bilesenler piyasaya arz
edildikten sonra on yil boyunca Bakanlida sunulmak Uzere onu muhafaza etmelidir. Boyle bir
bilesen modeli i¢in hazirlanan uygunluk onayi o bileseni tanitmalidir. Uygunluk onayinin bir sureti
her bir bilesene eslik etmelidir.

C - Degerlendirme

inceleme veya muayene deney uzmani/uzmanlari hizmet yerinde inceleme veya muayene deney
yapildigini gdsteren raporu degerlendirme sonucunu belirterek IEP Muayene Deney ve
Belgelendirme Mudurune sunar.

IEP Muayene Deney ve Belgelendirme Muduru; muayene iglemlerinin istenen sartlara gore yapilip

yapilmadigini , battiin hesaplamalari ve veri transferlerini uygun ve gerekli kontrollere kontrol eder /
dogrular.
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Kalite planlarina uygun olarak gerektiginde Komisyona havale edilir. Kontrol ve dogrulama
isleminde ; inceleme — muayene — deney raporlarinin yanisira ; Deney Talep Formu / Muayene
Deney ve Belgelendirme Bagvuru Formu da incelenir. Gergeklestirilen islemin talebe ve sartlara
uygun olup olmadigi kontrol edilir. Verilen karara gore islem yapilir.

Referans ; Modl F (Ek V) Uriin Dogrulama Uygulama Talimatina (TA — 30)
22-Denetimli Uriin Deneyi ve Uretimin Dahili Kontroliinii Esas Alan Tipe Uygunluk
(2014/34/AB EK VI) Modiil C1

A - Basvuru Sartlari ve Kabuli

Kurulus tarafindan basvurunun yapilmasi ve bu basvurunun kabul edilmesi muayene deney ve
belgelendirme surecinin olumlu sonuglanacagdi anlamina gelmemektedir.

Muracaatlar IEP Muayene Deney ve Belgelendirme Mudurl tarafindan yapilabilirligi akretitasyon
kapsamina goére incelenir ve Basvuru/Talep formu Gzerinde onaylanir. ( Fr 13)

Hizmet akislari her faaliyet icin hazirlanan planlarda agiklanmigtir. (PL 14)

B - Denetimli Urlin Deneyi ve Uretimin Dahili Kontroliinii Esas Alan Tipe Uygunluk (2014/34/AB EK
VI) - Modul C1

imalatgi 2014/34/AB modiil B kapsaminda belgelendirilmis bir (iriinii olmasi durumunda; Uriiniine
CE isaretini basabilmesi igin Grup I,M2 ve Grup 2 kategori 2 ekipman igcin Modil C1 kapsaminda
basvuru yapabilir. (Muayene Deney ve Belgelendirme Basvuru Formu / FR — 13)

Bu moddil bir imalat¢cinin AB tip inceleme belgesinde belirtilen tipe Grinin uygunlugunu sadece
kendi sorumlulugunda sagladigi ve beyan ettigi uygunluk degerlendirme proseduiri agiklar.

Ik Belgelendirme :
llk belgelendirme slreci; seri Uretimde veya parti Uretiminde onaylanmig Uriine uygun Urinin
uretildigi denetimi kapsar.

Soézlesmenin imzalanmasini miteakip imalatgi tarafindan yapilan testlerin takibi igin IEP Muayene
Deney ve Belgelendirme Midird tarafindan en az 1 Teknik Uzman atamasi yapilir.

Belge gecerlilik suresi 3 yildir. Atanan teknik uzman belge gecerlilik suresince yilda 1 defa
imalatcinin talebi Uzerine, imalat¢i tarafindan yapilan/yaptirilan test raporlarini incelemek ve
yapilan testlere nezaret etmek igin imalatg¢i denetimine gider.

inceleme veya muayene deney uzmani/uzmanlari hizmet yerinde inceleme veya muayene deney
yapildigini gdsteren raporu degerlendirme sonucunu belirterek IEP Muayene Deney ve
Belgelendirme Mudurine sunar.

IEP Muayene Deney ve Belgelendirme Mudurl; muayene islemlerinin istenen sartlara gére yapilip
yapilmadigini , batin hesaplamalari ve veri transferlerini uygun ve gerekli kontrollere kontrol eder /
dogrular.

Kalite planlarina uygun olarak gerektiginde Komisyona havale edilir. Kontrol ve dogrulama
isleminde ; inceleme — muayene — deney raporlarinin yanisira ; Deney Talep Formu / Muayene
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Deney ve Belgelendirme Basvuru Formu da incelenir. Gergeklestirilen islemin talebe ve sartlara
uygun olup olmadigi kontrol edilir. Verilen karara gore iglem yapilir.

Atanan Teknik Uzmanin imalatgi tarafindan yapilan ve ExProof ekipmana uygulanacak testlere
iliskin imalatgi isyerinde (veya laboratuvarinda) imalatgl test gorevlilerinin uyguladigi testlere
nezaret ederken g6z dnlne alacagi kriterler sunlardir :

Personel Yeterliligi : Kurulusun testleri yapan personelinin yaptidi test ve veya deneyler hakkinda
egitim alip almadidi, Egitim kariyeri (Diploma) ve Firma tarafindan yetkinlik atanmasi ;

Cihaz Uygunlugu: Kurulus personelinin gergeklestirdigi testlerde kullandigi cihazlarin uygunlugu;
kalibrasyon raporlarinin bulunup bulunmadigi, kalibrasyon raporlarinin ilgili personel tarafindan
uygulanan testin amacina goére degerlendirilip degerlendiriimedigi, testin gerceklestirildigi cevre
sartlari,

Kurulusun test personelinin test metodunun dogrulanmasinin yapip yapmadigi hakkinda bilgilenir.

Teknik uzman gerceklestiriimesine nezaret ettigi triin testleri icin EK VI Tipe Uygunluk inceleme
Formunu (FR — 39) hazirlar ve tespit edilen sonug belirtilir.

IEP Muayene Deney ve Belgelendirme Mudur(;

- Basvuru slrecinden raporlama asamasina gecgen slrecleri

- Bu stireclerde kullanilan kalite sistemine dahil olan raporlari, referans standartlari,

- Denetim islemlerinin istenen sartlara gore yapilip yapilmadigini

- BUtlin hesaplamalari ve veri transferlerinin uygunlugunu,

- Gergeklestirilen islemin talebe ve sartlara uygun olup olmadigi EK VI Tipe Uygunluk inceleme
Formu (FR — 39) , Gozden gecgirme Formu (FR - 54) ile kontrol ederek gézden gecgirme surecini
gergeklestirir.

Gozden gegirme igleminin uygun olarak tamamlanmasina muteakip belgelendirmeye esas olan EK
VI Tipe Uygunluk Inceleme Formu (FR — 39) yazilarak belgelendirme karari IEP Muayene Deney
ve Belgelendirme Mudurl Tarafindan verilir.

IEP, yapilan tum deneylere ve incelemelere gére her bir Urdn i¢in uygunluk sertifikasini duzenler.
Ve her bir onaylanmig trine 2284 kimlik numarasini iligtirir.

imalatci veya Tirkiye'de yerlesik yetkili temsilcisi, CE uygunluk isaretini her bir techizat parcasina
ilistirir ve bir uygunluk beyani dizenler.

imalatci veya Tirkiye'de yerlesik yetkili temsilcisi, uygunluk beyaninin bir kopyasini en son techizat
parcasi imal edildikten sonra en az 10 yil slireyle muhafaza eder.

imalatgi, imalat isleminin ekipmanin AB tip inceleme belgesinde belirtilen tipe ve Yénetmeligin ilgili
sartlarina uygun olmasini saglamak icin gerekli tim tedbirleri alir.

imalatginin Griind ig Uretim kontroliine gore sertifikaya esas olan tipe uygun olarak urettiginin
denetimi Modul C1 (Ek VI) Tip uygunluk Sertifika FR 68 ile gercgeklestirilir.

imalatgl veya onun adina bir kisi her bir minferit Uriin icin bir veya daha fazla belli dzellikleri
uzerinde bir veya daha fazla deney gergeklestirir. Bu testler IEP gozetimi ile gergeklestirilir.

Belge gecerlilik stresi 3 yildir. Atanan teknik uzman belge gecerlilik siresince yilda 1 defa imalatgi

tarafindan yapilan/yaptirilan test raporlarini incelemek ve yapilan testlere eslik etmek igin imalatgi
denetimine gider.
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Teknik uzman saha denetimi sirasinda gézlemlemis oldugu testler icin FR.59 Test Raporu nu
hazirlar.

Testlerin tamamlanmasindan sonra gézden gecirme ve belgelendirme stireci gergeklestirilir.

IEP’nin sorumlulugu altinda imalat sireci boyunca onaylanmis kurulusun kimlik kayit numarasi
uretici tarafindan ilistirmelidir.

C - Degerlendirme

inceleme veya muayene deney uzmani/uzmanlari hizmet yerinde inceleme veya muayene deney
yapildigini gosteren raporu degerlendirme sonucunu belirterek IEP Muayene Deney ve
Belgelendirme Muduriine sunar.

IEP Muayene Deney ve Belgelendirme Mudurl; muayene islemlerinin istenen gartlara gore yapilip
yapiimadigini , butin hesaplamalari ve veri transferlerini uygun ve gerekli kontrollere kontrol eder /
dogrular.

Kalite planlarina uygun olarak gerektiginde Komisyona havale edilir. Kontrol ve dogrulama
isleminde ; inceleme — muayene — deney raporlarinin yanisira ; Deney Talep Formu / Muayene
Deney ve Belgelendirme Basvuru Formu da incelenir. Gergeklestirilen iglemin talebe ve sartlara
uygun olup olmadidi kontrol edilir. Verilen karara gore islem yapilir.

Referans ; Modul C1 (Ek VI) Tipe Uygunluk Uygulama Talimatina (TA — 31)
23- I¢ Uretim Kontrolii Modiilii Kapsaminda Teknik Dosya Teslimi (2014/34/AB EK VIl Madde
13.1.b.(ii)

A - Basvuru Sartlari ve Kabuli

Kurulus tarafindan basvurunun yapilmasi ve bu basvurunun kabul edilmesi muayene deney ve
belgelendirme surecinin olumlu sonuglanacagi anlamina gelmemektedir.

Mdracaatlar Muayene ve deney birim sorumlusu tarafindan yapilabilirligi akretitasyon kapsamina
gore incelenir ve Basvuru/Talep formu Uzerinde onaylanir. (FR 13)

Hizmet akislar her faaliyet igin hazirlanan planlarda aciklanmigtir. (PL 21)

B - i¢ Uretim Kontrolii Modiilii Kapsaminda Teknik Dosya Teslimi (2014/34/AB EK VIIl Madde
15.1.b.(2)) (13.1.b.(ii))

Bu moddl, imalat¢inin, teknik dosya, imalat ve CE isaretlemesi ile ilgili yukimlGlikleri yerine
getirdigi ve Ureticinin ilgili Grinleri sadece kendi sorumlulugunda sagladigi ve beyan ettigi uygunluk
degerlendirme proseduirt aciklar.

imalatg teknik dosya hazirlamali ve bulundurmaldir.

Teknik dosya, musteri tarafindan Grinin; ATEX ydnetmeliginin gereklerine uygunlugunu ortaya
koyacak sekilde LST 16 Teknik Dosya Dokliman Listesine goére hazirlanir.

imalatgl; imalat asamasi ve sonrasinda dretilen Griinlerin teknik dosyaya ve ydnetmeligin ilgili
gereklerine uygunlugunun saglanmasi i¢in gerekli tedbirleri alir.

Mdusteri veya Turkiye’'de yerlesik yetkili temsilcisi CE uygunluk isaretini her bir techizat pargasina
ilistirecek ve yazil bir uygunluk beyani dizenler.

imalatgi, Teknik Dosya Dokiiman Igerik Talimatinda (TB — 01) agiklanan teknik belgeleri diizenler
ve bu belgeleri imalatgi veya yetkili temsilcisi en son techizat pargasi uretildikten sonra en az 10 yil
sureyle ulusal makamlarin denetimine agik tutar.

Hem imalatcinin, hem de yetkili temsilcisinin Tirkiye'de yerlegik olmamasi halinde teknik belgeleri
muhafaza etme ylukimlUlaga, techizati piyasaya arz eden kisiye aittir.
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Teknik belgeler, techizatin Yonetmeligin ilgili gereklerine uygunlugunu saglamalidir. Bu belgelerde,
degerlendirme icin gerekli oldugu olglide drinin tasarim, imalat ve g¢alismasini kapsar. Teknik
belgelerde asagidakiler bulunur:

- Techizatin genel bir agiklamasi,

- Kavramsal tasarim ve imalat gizimleri ile aksamlarin semalari, kismi montaj, devreler vs.

- S6z konusu resim ve semalarin ve techizatin galismasinin anlasilmasi igin gerekli tarifi ve
aciklamalari,

- Kismen veya tamamen uygulanan standartlarin listesi ve standartlarin uygulanmadigi durumlarda
2014/34/AB (ATEX) Yonetmeliginin emniyet hususlarini saglamak icin uygulanan ¢ézim yollarinin
acgiklamasi,

- Yapilan tasarim hesaplarinin, gerceklestirilen incelemelerin vs. sonuglari,

- Test raporlari

Bu Talimata gdre uygulama dederlendirilir. Sézlesmenin imzalanmasini miteakip imalatgi teknik
dosyay! IEP ye iletir. Modul A (13.b.ii) : Uretimin Dahili Kontrolii Formu (FR-114) ile degerlendirme
yapilir. Akabinde IEP teknik dosyayi 10 yil boyunca saklar.

imalatgi veya Tirkiye’de yerlesik yetkili temsilcisi, uygunluk beyaninin bir kopyasini teknik
belgelerle birlikte muhafaza eder.

imalatgi, imalat isleminin imal edilen (riiniin Teknik Dosya Dokiiman igerik Talimatinda (TB — 01)
tanimlanan teknik belgelerle ve Yonetmeligin bu techizat ile ilgili gereklere uygun olmasinin
saglanmasi i¢in gerekli tim tedbirleri alir.

C - Degerlendirme

inceleme veya muayene deney uzmani/uzmanlari hizmet yerinde inceleme veya muayene deney
yapildigini gosteren raporu degerlendirme sonucunu belirterek IEP Muayene Deney ve
Belgelendirme Mudduriine sunar.

IEP Muayene Deney ve Belgelendirme Mudurl; muayene islemlerinin istenen sartlara gére yapilip
yapiimadigini , butin hesaplamalari ve veri transferlerini uygun ve gerekli kontrollere kontrol eder /
dogrular.

Kalite planlarina uygun olarak gerektiginde Komisyona havale edilir. Kontrol ve dogrulama
isleminde ; inceleme — muayene — deney raporlarinin yanisira ; Deney Talep Formu / Muayene
Deney ve Belgelendirme Basvuru Formu da incelenir. Gergeklestirilen islemin talebe ve sartlara
uygun olup olmadigi kontrol edilir. Verilen karara gore islem yapilir.

Referans ; i¢ Uretim Kontrolii Modilii Kapsaminda Teknik Dosya Teslimi (2014/34/AB EK VIII
Madde 15.1.b.(2)) Talimatina (TA —81) (2014 / 34/ EU) 13. B. ii

24- Birim Dogrulamasini Esas Alan Uygunluk Modiilii (2014/34/AB EK IX) - Modiil G

A - Basvuru Sartlar ve Kabulii

Kurulus tarafindan basvurunun yapilmasi ve bu basvurunun kabul edilmesi muayene deney ve
belgelendirme surecinin olumlu sonuglanacagi anlamina gelmemektedir.

Mduracaatlar IEP Muayene Deney ve Belgelendirme Muiduri tarafindan yapilabilirligi akretitasyon
kapsamina goére incelenir ve Muayene Deney ve Belgelendirme Basvuru Formu Uzerinde
onaylanir. ( Fr 13)

Hizmet akislari her faaliyet icin hazirlanan planlarda agiklanmistir. (PL 10)

B - Birim Dogrulamasini Esas Alan Uygunluk Moduli (2014/34/AB EK IX) - Modul G

Musteri bir defa ve sinirli sayida uretecegdi Urdnler igin bu modul kapsaminda miracaatini yapar.
Bu durumda IEP Urinlerin seri numaralari veya araligini verdigi belge tzerinde belirtir.
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Teknik dosya, musteri tarafindan Grinutn; ATEX ydnetmeliginin gereklerine uygunlugunu ortaya
koyacak sekilde Teknik Dosya Dokiiman igerik Talimatina (TB — 01) gére hazirlanir.

Teknik dosya, uygunluk degerlendirmesinin amaci bakimindan gerekli oldugu kadariyla Grlinin
tasarimi, Uretimi ve ¢calismasina iligkin bilgileri ve asagidaki hususlari kapsar:

* Genel bir tip agiklamasi,

 Pargalarin, aksamlarin, devrelerin, vs. tasarim ve imalat resimleri ile yerlesim planlari,

* S6z konusu resim ve yerlesim planlari ile Grindn calismasinin anlasiimasi icin gerekli tarif ve
aciklamalar,

 Kullanim ve montaj talimatlari

« Tamamen veya kismen uygulanan uyumlastiriimig standartlarin bir listesi ve s6z konusu
standartlarin uygulanmadigi durumlarda Yoénetmeligin temel gereklerini karsilamak igin kullanilan
¢6zumlerin agiklamalari,

* Yapilan tasarim hesaplarinin, gergeklestirilen incelemelerin vs. sonuglari,

* ATEX sertifikali bilesenler var ise bunlara iligkin sertifikalar

* Firma tarafindan yaptirilan Uriine ait test raporlari

* Risk analiz raporlari

 Firma ile ilgili idari evraklar

Teknik dosyanin uygunlugu; teknik uzmanlar tarafindan incelenerek Muayene ve Deney Raporu
(FR — 22) ve EK Il Urin On inceleme ve Degerlendirme Formu (FR — 98) ile incelenir. Rapor
ekinde Uriine ait koruma tipi ile ilgili olan kontrol formu kullanilir.

Teknik dosyada eksik olmasi durumunda IEP tarafindan musteriye bilgi verilerek eksik
dokimanlarin tamamlanmasi saglanir.

Teknik dosyanin uygunlugunun onaylanmasindan sonra Urindn yerinde incelenmesi ve gerekli
testlerin yapilmasi i¢in atanan teknik uzmanlarin gorevlendirilmesi yapilir.

Testlerin IEP tarafindan yapilmasi durumunda veya mdusteri tarafindan yapilmasi durumunda
Muayene ve Deney Raporu (FR — 22) ve EK Il Uriin On inceleme ve Degerlendirme Formlarina
(FR — 98) gore degerlendirme yapllir.

Uriniin yerinde veya tarafimizdan incelenmesi esnasinda tespit edilen uygunsuziuk olmasi
durumunda firmaya Tutanak (Uygunsuzluk ve eksiklikler icin ek olarak kullanilan) (FR—42) nolu
raporda belirtilerek firmaya bildirilir. Uygunsuzluklarin giderildiginde; gerekli maddeleri iceren
Muayene ve Deney Raporunun (FR — 22) ilgili maddeleri incelenir ve sonuglar yazilir.

Testlerin tamamlanmasina muteakip gézden gegirilme surecini gerceklestirmesi igin IEP Muayene
Deney ve Belgelendirme Mudurine dosya iletilir.

IEP Muayene Deney ve Belgelendirme Madurg;

- Basvuru slrecinden raporlama asamasina gegen surecleri

- Bu stireclerde kullanilan kalite sistemine dahil olan raporlari, referans standartlari,

- Denetim islemlerinin istenen sartlara gore yapilip yapilmadigini

- Btlin hesaplamalari ve veri transferlerinin uygunlugunu,

- Gergeklestirilen islemin talebe ve sartlara uygun olup olmadigi Dosya Degerlendirme ve
Sonuglandirma Formu (FR — 54) (EK lll ve EK IX) ile kontrol ederek gézden gegirme surecini
gerceklestirir.

Gozden gegirme igleminin uygun olarak tamamlanmasina muteakip belgelendirmeye esas olan EK
[l Uriin On Inceleme ve Degerlendirme Formunda (FR — 98) yazilarak belgelendirme karari IEP
Muayene Deney ve Belgelendirme Mudurt Tarafindan verilir.

C - Degerlendirme

inceleme veya muayene deney uzmani/uzmanlari hizmet yerinde inceleme veya muayene deney

yapildigini gosteren raporu degerlendirme sonucunu belirterek |IEP Muayene Deney ve
Belgelendirme Mudurine sunar.
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IEP Muayene Deney ve Belgelendirme Mudurl; muayene islemlerinin istenen sartlara gére yapilip
yapilmadigini , battin hesaplamalari ve veri transferlerini uygun ve gerekli kontrollere kontrol eder /
dogrular.

Kalite planlarina uygun olarak gerektiginde Komisyona havale edilir. Kontrol ve dogrulama
isleminde ; inceleme — muayene — deney raporlarinin yanisira ; Deney Talep Formu / Muayene
Deney ve Belgelendirme Basvuru Formu da incelenir. Gergeklestirilen islemin talebe ve sartlara
uygun olup olmadigi kontrol edilir. Verilen karara gore islem yapilir.

Referans ; Modul G (Ek IX) Birim Dogrulama Uygulama Talimati na (TA — 34)

25- EN 60079-17 Standardina Gore Yapilan Hizmet Belgelendirmesi

Muracaatlar IEP Muayene Deney ve Belgelendirme Mudurl tarafindan yapilabilirligi akretitasyon
kapsamina goére incelenir ve Muayene Deney ve Belgelendirme Basvuru Formu Uzerinde
onaylanir. ( FRA 14)

Firma elektrik tesisatlarinin muayenesi ve bakimi (EN 60079-17 standardi kapsami) hizmeti
verebilmek icin hizmet belgelendirme kapsaminda bagvuruda bulunur.

Firma (hizmet tesisi), hizmet tesisi uygunluk sertifikasina sahip olabilmesi igin EN 60079-17 ve ISO
9001 standartlari ve IECEX OD 314-4 operasyonel dokimani gerekliliklerini kargilayan Kalite
Yonetim Sistemine sahip olmalidir.

IEP, EN 60079-17 Standardina gdre yapilan hizmet belgelendirmesi kapsaminda yapilan
belgelendirme sireglerini(dokiiman inceleme agsamasi, ilgili standardin gerekliliklerine gore yapilan
saha denetimi) Belgelendirme Kurallari Prosediiri- EN 60079-17 Standardina Goére Yapilan Hizmet
Belgelendirmesi ve EN 60079-17 Kalite Planina gére gercgeklestirilir.

26- EN 60079-19 Standardina Gore Yapilan Hizmet Belgelendirmesi

Mduracaatlar IEP Muayene Deney ve Belgelendirme Muduri tarafindan yapilabilirligi akretitasyon
kapsamina goére incelenir ve Muayene Deney ve Belgelendirme Bagvuru Formu Uzerinde
onaylanir. ( FRA 14)

Firma, patlayici atmosferlerde kullaniimak lGzere tasarlanmis Ex Ekipmanlarin; tamiri, blyik bakimi
ve calisir duruma getirme hizmetini verebilmek icin (EN 60079-19 standardi kapsami) hizmet
belgelendirme kapsaminda basvuruda bulunur.

Firma (hizmet tesisi), hizmet tesisi uygunluk sertifikasina sahip olabilmesi icin EN 60079-19 ve ISO
9001 standartlari ve IECEX OD 314-5 ve OD 315-5 operasyonel dokumanlarindan gerekliliklerini
kargilayan Kalite Yonetim Sistemine sahip olmalidir.

IEP, EN 60079-19 Standardina goére yapilan hizmet belgelendirmesi kapsaminda yapilan
belgelendirme sureclerini(dokiiman inceleme asamasi, ilgili standardin gerekliliklerine gére yapilan
saha denetimi) Belgelendirme Kurallari Proseduri- EN 60079-19 Standardina Gére Yapilan Hizmet
Belgelendirmesi ve EN 60079-19 Kalite Planina goére gerceklestirilir.

Belgelendirme Kurallari Prosedlrinde uygunluk Hizmet Belgelendirme Program Tipleri
Degerlendirme Faaliyetleri EN 60079-17 EN 60079-19
Kapsaminda Hizmet Kapsaminda Hizmet
Belgelendirmesi Belgelendirmesi
1. Secim Zorunlu dokimanlarin X X

Belirlenmesi (Miracaat
Formu, Sézlesme,
Denetim Plani)
Yapilacak deneylerin
degerlendirilmesi

2. Ozelliklerin Tayini | Deney

Teknik dosya inceleme

Hizmetlerin ve X X
proseslerin incelenmesi
Dogrulama X X
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3. GoOzden Gegirme Elde edilen uygunluk X X
kanitlarinin incelenmesi

4. Belgelendirme Belgenin veriimesi ve X X
Karari surdurulmesi, kapsamin

genigletmesi, belgenin
askiya alinmasi veya
geri ¢gekilmesi karaninin
verilmesi

5.Lisanslama Belgenin verilmesi X X
Belge ve CE isareti
kullanim hakki verilmesi
Bir Gruin igin belge
verilmesi

Bir Grln tipi icin belgenin
verilmesi

Bir Grdn yigini igin
belgenin verilmesi

6.Gozetim Numunelerin deneye tabi
tutulmasi
Kalite sistem tabanl X X
gbzetim denetim
Beklenmedik ziyaretler X

27-Deney Oncesi Genel Bilgiler

Deney faaliyetlerinde kullanilan tim &l¢gim ekipmanlarinin PR 07 Kalibrasyon ve Bakim
Prosedlrine gore kalibrasyonlari gerceklestiriimis olmalidir. Muayeneler esnasinda kullanilan
Olcum ekipmani/dlgim ekipmanlari ile kalibrasyon sertifikasina iliskin bilgiler test raporunda
tanimlanmalidir. Eger IEP’ye ait olmayan ekipmanin kullanimi s6z konusu oldugunda ayni
prosedurin “B.2) Musteriye Ait Cihazlar” maddesindeki gereklilikleri sagladidina dair kanitlar
muhafaza edilmelidir.

Gergeklestirilecek olan deney islemi sirasinda deney sahasina goére gerekli is guvenligi dnlemleri
musteri tarafindan alinmis olmalidir. PR 11 Muayene islemlerinde Emniyet ve Givenlik
Prosedurinde tanimlanan tehlike ve alinacak onlemler Teknik Uzman tarafindan géz 6nlinde
bulundurulmalidir.

Basvuru sahibi temel glvenlik kurallarinin saglanmasi igin, uyumlastirimis standartta belirtilen
¢6zUmler disinda esdeger ¢éziUmler Uretmis ise bu esdeger ¢dzimler igin dizenlenmis dnlemlerin
degerlendiriimesi Teknik Uzman tarafindan gergeklestirilir.

Deney oncesi IEP, Ureticiden deney kapsaminda olan Grdn/Urinler igin ilgili muayenelerin
baslamasi igin belirtilen bilesenlerin hazir bulunmasini talep eder.

28-Belgelendirilmis Uriinler Veri Tabani (Sertifika Olugturulmasi ve Bakanlik Sitesine Girig)
Belgelendirme kararinin verilmesini muteakip IEP Muayene Deney ve Belgelendirme Mudurinidn
kontrolu sonucunda Teknik uzmanlar tarafindan ONTEK’e giris doldurarak iletir.

IEP Muayene Deney ve Belgelendirme Mudura ilgili bilgileri girerek ONTEK sistemine belge
olusturulmasi igin talepte bulunur.

Teknik Uzman onayini muteakip IEP Muayene Deney ve Belgelendirme Muadart nihai

belgelendirme kararini vererek sistemden karekod olusturulmasi saglanir. Karekod sertifikaya
eklenerek misteriye iletilir
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Yayinlanan belgeye iliskin bilgiler IEP Muayene Deney ve Belgelendirme Mudirl tarafindan
Belgelendiriimis Firmalar Listesine ve Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanligi binyesinde gelistiriimis
olan ONTEK sistemi Uzerinde ilgili alana kaydedilir ve boylelikle ONTEK Bilgi Sistemi Gzerinden de
ilgili belge numarasi ile belge detaylari kontrol edilebilir. Belgelendirilmis firmalar listesi IEP
Muayene Deney ve Belgelendirme Mudurla tarafindan her belge yayinlandidinda glincellenir.
Yayinlanan tim sertifikalarin orijinalleri musteriye posta ya da kargo yolu ile en ge¢ 3 is gunu
icerisinde gonderilir.

Belge https://www.iep.com.tr/ adresinde ilgili alanlar doldurulduktan sonra ulasilabilir sekilde
yayinlanir.

Kurulug yukarida belirtilen bilgilerden guvenlik nedeni ile veya gizli bilgi olmasi nedeni ile
sinirlandirma isteyebilir.

Fakat bu sinirlandirma talebi kurulus tarafindan IEP'ye gerekcesi ile birlikte yazili ve yetkili
tarafindan imzalanmis olarak sertifika yayinindan énce bildiriimis olmalidir. Bildirim yapilmamasi
durumunda IEP maddi ve manevi zararlarda sorumluluk kabul etmeyecektir.

29-Belgelendirme Logosunun Kullanimi

IEP Belgelendirme Logosunu izlemek ve ayricalik olusturmasi icin musterilerine lisansli bir sekilde
sunmaktadir, lisansl logo direkt olarak dretilen drine iligtirilemez veya Urin belgelendirmesi gibi
yorumlanacak sekilde kullanilamaz.

IEP’nin akredite oldugu programlarla ilgili sertifikasi olan mugteriler tarafindan Sertifika / Marka ve
Logo Kullanim Talimatina (TA-18) gore kullanilir, IEP logosu antetli kagitta, yazin veya genel
malzemelerde kullanilirken, ilgili Standard ile beraber kullaniimalidir. IEP logosu IEP nin internet
sitesinden ulasilabilir , Logonun Urin ve paketlemede kullaniminda, uluslar arasi standartlardan
yararlanarak sinirlamalar getirmigtir.

IEP lisansli logolari, firma promosyonel evraklari veya gazete ve dergi renklerine uyum
saglanabilmesi i¢in tek renkli sekilde yeniden dizenlenebilir, ancak IEP tarafindan belirlenmis
renklerden baska renk bilesimleriyle yeniden dizenlenemez. Logo ayni zamanda agik ve okunakli
sekilde dizenlenmeli ve yaniltici bir sekilde kullaniimamalidir. (Sertifika / Marka ve Logo Kullanim
Talimatina (TA-18) uygun)

30-Gozetim Denetimleri (Modiil D,E,C1, EN 60079-17 ve EN 60079-19)

Gozetim denetimleri sistemin surekliliginin degerlendiriimesi amaciyla 12 aylk araliklarla planlanir
ancak |IEP'ye ulasan misteri sikayetleri, uygunsuzluklarin derecesi ve belgelendirme ekibinin
gérisleri dogrultusunda denetim sikligr artirilabilir. ilk belgelendirmeden sonra gerceklestirilecek ilk
gbzetim denetim tarihi belgelendirme karar tarihi esas alinarak 12 ayir gegcmeyecek sekilde
planlanir.

Asmasi durumuna IEP Muayene Deney ve Belgelendirme Mudirl tarafindan askiya alma sireci
baslatilir. 1. gozetim denetimden sonra gerceklestirilecek diger gozetim denetimlerinde ve belge
yenileme denetimlerinden sonra gercgeklestirilecek olan gozetim denetimlerinde planlanan denetim
tarihinden sapma en fazla +3 aydir. Erteleme talepleri icin belgelendiriimis musteriden yazili olarak
hakli gerekge (6rnegin Tasinma, Fuar, Konferans, Is Gezisi, Yogun Is Yuki, Gegici Saglhk
Sorunlari, Gegici Olarak Uretim ve Hizmetin Durmasi gibi) talep edilir. Ancak sapmanin belirlenen
sureyi asmasi durumunda komite karar ile Otelenebilir, ételeme belirtilen takvim yili icerisinde
olmahdir.
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* Modil E, Modul D, EN 60079-17 ve EN 60079-19 denetimleri sonucunda firmaya yeni bir denetim
raporu veya sertifika veriliyor olmasi nedeniyle gbzetim denetimleri belge gecerlilik slresini
asmayacak sekilde planlanir.

* Gozetim denetiminin planlanmasi yapilirken belgelendirme denetim raporunda belirtilen denetim
gecmisi referans alinir. Denetimin gergeklestiriimesi, raporlanmasi ve uygunsuzluklarin kapatiimasi
ve takibi belgelendirme denetiminde oldugu gibi gergeklesgtirilir.

* Bir 6nceki denetimde tespit edilmis ve dizeltici faaliyet planlari onaylanmis minér
uygunsuzluklarin yerinde dogrulamasi, CE isareti, marka ve sertifika kullaniminin kontrolti, gézetim
denetimi sirasinda gergeklestirilir. Yerinde dogrulama sonucu uygunsuzluk bulunursa denetim ekibi
tarafindan uygunsuzluk raporunda takip denetimi gerektiren uygunsuzluk olarak degerlendirilir ve
firma takip denetimine birakilir.

» Belgenin surdurdlmesi ile ilgili son karar belgelendirme denetiminde oldugu gibi belgelendirme
komitesine aittir. Takip denetimi gerektiren uygunsuzluklarin belirtilen tarihlerden o&nce
kapatilamamasi durumunda firmanin belgesi IEP Muayene Deney ve Belgelendirme Muduarindn
karari ile askiya alinir. Firmaya durum vyazi ile bildirilir. Takip denetimi gerektirmeyen
uygunsuzluklara iligkin duzetici faaliyet planlarinin atanan teknik uzman tarafindan onaylanmasi
durumunda belgelerinin gegerliliklerinin devamina belgelendirme komitesi tarafindan karar verilir.

31-Belge Yenileme Denetimleri

Belge yenileme denetimi, belgenin gecerlilik stiresi sona erdiginde firmalari yeniden belgelendirmek
icin yapilan denetimlerdir. Belge gecerlilik slresi bitimine en az 3 ay kala firmalar Planlama
Sorumlusu tarafindan uyarilir (e-posta veya telefon) ve firmadan cevap istenir. Firma cevap vermez
ya da belge devamini talep etmez ise, belge gecerlilik stiresi sonunda belge gecerliligini kaybeder.

Firma belge gecerlilik suresi bitiminden sonra tekrar belgelendiriimek isterse basvuru yeniden
belgelendirme olarak degil, belgelendirme olarak ele alinir.

Firma belge yenileme talebinde bulunursa belge yenileme denetimi gerceklestirilir. Firmayla
fiyatlandirma kurallarina uygun olarak yeniden sézlesme yapilir. Uygunluk Degerlendirme Basvuru
Formu firma tarafindan yeniden doldurulur, firmanin eski dosya numarasi gecerlidir. Yeniden
belgelendirme denetiminin planlanmasi, denetim ekibinin atanmasi, denetimin gergeklestiriimesi,
denetimin raporlanmasi, uygunsuzluklarin kapatiimasi ve belgelendirme kararinin verilmesi
belgelendirme denetiminde oldugu gibidir.

Ancak yeniden belgelendirme faaliyetlerinin tamamlanmasi sartiyla belgelendirme slresinin
dolmasindan sonra 6 ay igerisinde belgelendirme karari alinip belge aktif hale getirilebilir belge
Uzerindeki gecerli tarih yeniden belgelendirme tarihi veya daha sonrasi olur ve gecerlilik stiresinde
onceki belgelendirme dongusu esas alinir, aksi takdirde sureg ilk belgelendirme olarak kabul edilir.

Yeniden belgelendirme sirasinda daha dnceki denetimde tespit edilen uygunsuzluklar ve dizeltici
faaliyetler incelenir. Denetim kapsami, yeni dokiimanlar, marka ve belge kullanimi kontrol edilir ve
gozetim denetiminde oldugu gibi islem yapilir. Denetim sonucunda degerlendirme belgelendirme
denetiminde oldugu gibi yapllir.

32-Sikayet denetimleri: (O0ZEL DENETIM)

Ozel denetim: Belgelendirme ( ilk denetim ), gbzetim, belge yenileme ve takip denetimi diginda
yapilan denetimdir. Mdusteri tarafindan belgenin veya logonun haksiz kullaniimasi gibi IEP
Belgelendirme Kurallarina aykiri uygulamalarin olmasi durumunda gergeklesecek olan denetimdir.

IEP ’nin yukarida belirtilen durumlarda 6zel denetim yapma hakki vardir. Masteri ile yapilan
s6zlesme ile de kayit altina alinmistir.
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Denetimin kapsam ve kriterleri IEP Muayene Deney ve Belgelendirme Mudirli ve Teknik
Uzmanlari tarafindan gézden gegirilerek belirlenir. Bu durum sartlara bagli olarak tam, kismi veya
sadece bir proses / bolim olabilir.

IEP’nin normal denetimlerinde de bu prosediir uygulanir. (itiraz ve Sikayetleri Degerlendirme
Prosedurt / PR — 09)

33-Uygunluk Degerlendirme Siireci ile ilgili Diger Durumlar

33.1-Denetimlerin / Muayenelerin Durdurulmasi

Uygunluk degerlendirme faaliyetinin durdurulmasi ancak asagidaki kosullar olustugunda sé6z
konusu olabilir:

* Eger uygunluk degerlendirme kapsaminda yer alan Urlne iliskin gereksinimler ya da yasal
yaptirimlarin yerine getirilmedigi tespit edildiginde

* Eger, uygunluk degerlendirme esnasinda kosullar denetim ekibinin sagligini olumsuz etkiliyor ya
da tehlike olusturuyorsa

* Eger, sistemin uygulanmasinda uygunluk degerlendirmenin devamini engelleyen ciddi problemler
tespit edilir ve takip denetimin kaginilmaz oldugu anlasilirsa (Bu kosullar altinda uygunluk
degerlendirmenin durdurulmasi istisnai bir durum olup, en son ¢are olarak basvurulmalidir. Boyle
durumlarda uygunluk degerlendirmenin yenilenmesi sart olmaktadir).

» Eger ilgili personele, ilgili bolime ya da ise, Urun ya da hizmete iliskin kayitlara ulasmada ciddi
problemlerle karsilasiliyorsa veya rusvet teklif ediliyorsa

» Ayrica firma kaynakli nedenlerden 6tirt firma uygunluk degerlendirmenin durdurulmasini talep
ederse, uygunluk degerlendirmenin tekrarlanmasi kosulu ile durdurulabilir.

Ekip lideri uygunluk degerlendirmenin durdurulmasina karar verdiginde firma temsilcisine ulasarak
gerekgesini aciklamalidir. Karar verme agsamasinda ekip lideri gerek duydugunda IEP Muayene
Deney ve Belgelendirme Mudurane danigmalidir.

Ekip lideri uygunluk degerlendirmenin durdurulma gerekgesini firma Ust ydnetimini toplantiya
cagirarak aciklar. Firmanin belgelendiriime talebi hala gecerli ise ilgili uygunsuzlugun giderilmesi
kosulu ile daha sonra bir uygunluk degerlendirmenin tekrari yapilacag! ifade edilir. (FR 42)
uygunluk degerlendirmenin durdurulmasina iligkin tim detaylar raporda belirtiimelidir. ilgili rapor
yazi ile firmaya génderilir.(Ust yazi)

33.2-Tespit Edilen Uyqunsuzluklarin Takibi

Firma temsilcisinin Uygunsuzluk Raporunda, uygunsuzlugu gidermek igin gerekli faaliyeti ve
tekrarini engelleyici faaliyeti tariflenerek 10 is glinl icerisinde IEP'ye gbnderilmesi talep edilir. Ekip
lideri formda belirtilen faaliyetin, uygunsuzlugu gidermeye ve tekrarini engellemeye yeterli
oldugunu ve verilen slrelere uydugunu kontrol ederek, dogrular ve imzalar. Ancak firma tarafindan
tarif edilen faaliyetin uygunsuzlugun tekrarinin 6nlemesi igin yeterli olmadiginin anlasiimasi
durumunda ekip lideri tarafindan Uygunsuzluk Raporunda yeniden gbézden geciriimek (zere,
gerekgesi belirtilerek onaylanmadan firmaya iade edilir.

Tdm uygunsuzluklarin kapatiimasina yonelik dizeltme ve dizeltici faaliyetlerin gerceklestiriimesi
icin izin verilen azami sire uygunsuzlugun buayukligine bakilmaksizin uygunsuzlugun yazildigi
tarihten itibaren en fazla 90 gundir (belge yenileme denetiminde belirlenecek sirenin belge
gecerlilik suresinin dolacagi tarihten daha 6nce olmasi saglanmalidir).
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— inceleme / Muayene ve Deney Olumsuzluklari
Yapilan incelemelerde ortaya c¢ikan eksilikler, dokiman — muayene ve deney sonuglar —
uygulamalar veya fiziki sartlarda tespit edilen olumsuzluklar seklinde olabilir.

Talep edilen sartname /standart / yonetmelige gore vapilan Muayene ve Deney Sonuclarinda
olumsuzluk ; Olumsuzluklar rapora kaydedilerek kurulusa sunulur.

Belgelendirme amacli_Muayene ve Deney Sonuclarinda olumsuziuk ; Muayene deney ve
belgelendirme islemine devam edilmez. Olumsuzluklar rapora kaydedilerek kurulusa sunulur.
Muayene ve deney tekrari igin yeni numune yada numunede dizeltme istenir. Max 6 ay sure verilir.
Bu stirenin asiimasi durumunda teklif yenilenir.

Doékumanlarda olumsuzluk ; Muayene deney ve belgelendirme iglemine devam edilir. Ancak
olumsuzluklar rapora kaydedilerek basvuru sahibi kurulusdan dizeltmesi veya tamamlasi istenir.
Kurulus eksiklikleri giderdigi takdirde inceleme veya muayene deney olumlu olarak sonuglandirilir.

Uygulamalar veya fiziki sartlarda tespit edilen olumsuzluklar ; Muayene deney ve belgelendirme
islemine devam edilir. Olumsuzluklar rapora kaydedilerek kurulusa sunulur. Olumsuzluklarin
giderilmesi icin max 6 ay sure verilir. Bu sire sonunda olumsuzluklara dair inceleme tekrarlanir.
Kurulus eksiklikleri giderdigi takdirde inceleme veya muayene deney olumlu olarak sonuglandirilir.
Bu stirenin asiimasi durumunda teklif / sézlesme yenilenir. Ve kurulus yeniden incelenir.

Belgeli kuruluglarda yapilan incelemelerde olumsuz sonu¢ ortaya c¢ikmasi durumunda
olumsuzlugun yapisina bagl olarak aski / fesih / uyari veya éneri islemleri uygulanir.

33.3-Uygunsuzluklarin Takip ile Kapatiimasi

Sahada dogrulanma gereksinimi bulunan uygunsuzluklar i¢in takip planlanir. Takip i¢cin atama ve
planlama slreci normal uygunluk degerlendirme sirecinde oldugu gibi gergeklestirilir.

Takipler mimkin oldugunca ilk dederlendirmede Ekip Lideri olarak gérev alan Teknik Uzman
tarafindan gercgeklestirilir. Takip denetimlerde duzeltici faaliyetlerin uygun bulunmasi durumunda
belgelendirme

ve belge yenileme denetimlerinde belgelendirme asamasina gegilir, gdzetim denetimlerinde
belgenin surekliligi saglanir.

33.4-Habersiz Denetimler

IEP, Grinin imalat/montaj alanina veya firmaya beklenmedik denetimler gergeklestirilebilir. Bu
denetimler sirasinda IEP, gerekirse kalite givence sisteminin ve arunin uygun igleyigini kontrol igin
deneyler yapabilir veya yapilmasini isteyebilir; firmaya denetim raporunu ve eger deney yapiimigsa
deney raporlarini vermelidir.

Ozellikle, agagidaki faktérler dikkate alinarak ziyaret kontrol plani olusturulur.
- Ekipmanin kategorisi,

- Daha 6nceki denetim ziyaretlerinin sonuglart,

- Duzeltici faaliyet yapilma ihtiyaci,

- Sistemin onayiyla baglantili 6zel kosullar,

- Uretim organizasyonunda, politikada ve tekniginde dnemli degisiklikler.

Ayrica firmaya yonelik objektif deliller iceren sikayetler s6z konusu oldugunda, Bakanlk tarafindan
gerceklegtirilen Piyasa Gozetim ve denetimlerinde uygunsuzluk tespit edildigi durumda, IEP
Muayene Deney ve Belgelendirme Midirt programda olmadigl halde bir denetim gergeklestirme
karar alabilir.
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Denetimi gergeklestirecek denetim ekibi atanirken IEP Muayene Deney ve Belgelendirme Muadiri
bir dnceki denetim ekibinden farkli ve sikdyet konusunu yorumlayabilecek yeterlilikte bir denetim
ekibini gorevlendirir.

Firmanin denetimi kabul etmemesi halinde belgesi IEP Muayene Deney ve Belgelendirme
Muduartndn karari ile askiya alinir ve durum firmaya yazi ile bildirilir. IEP, bu karari alabilecegini
firmaya hizmet éncesi imzalanan s6zlesmede belirtmistir.

IEP yaptigi denetim sonucunda vermis oldugu belgeyi temel teskil eden sartlarin mevcut
olmadigini tespit ettigi takdirde yerine getiriimemis sartlarin niteligine gore belgeyi askiya alir veya
iptal eder.

Konu ile ilgili Sanayi ve Teknoloji Bakanhgdina ve piyasa goézetimi ve denetimi yapan yetkili kurulusa
ve ilgili teknik dizenlemede dngdrilmesi halinde Avrupa Birligi Uyesi Ulkelerin yetkili organlarina
piyasa gbdzetimi ve denetimi amaciyla gerekli bilgileri saglar. Talep edilmesi halinde degerlendirme
proseddrleri ile ilgili bilgileri komisyona sunar.

Musteri Sikayeti

Belgeli Urunle ile ilgili musteriden, IEP ye bir sikayet olmasi durumunda Muayene deney ve
belgelendirme birimi tarafindan belgeli kuruluslara uygulanan iglemlerin timdur.

S6z konusu sikayetlerin inceleme veya muayene deney gerektirip gerektirmedigi ilgili
Belgelendirme birimi tarafindan teknik agidan incelenerek belirlenir.

So6z konusu sikayet inceleme veya muayene deney gerektiriyor ise inceleme veya muayene deney
uzmani veya uzmanlari tarafindan kurulusta inceleme veya muayene deney yapilir.

Sertifika ve Rapor diizenlenmesi

inceleme sonucu kararin olumlu ¢gikmasi halinde talep edilen sertifika diizenlenir ve kurulusa iletilir.
Muayene ve deneyler icin dizenlenen rapor kurulusa sahibine iletilir.

Kurulus kendi Urettigi veya ithal ettigi Grtnler igin hizmet veriyor ise hazirlanan belge kapsamina
kurulusun kendi adi yazilir. Kurulus imalati/ithalati kendisi yapmiyor ise belge kapsamina
imalat¢i/ithalatgl adi yazilir.

34-Belgelendirmenin Askiya Alinmasi

IEP asagidaki durumlarda belirli bir zaman igin, Uygunluk Degerlendirme Belgesini askiya alma
hakkini sakli tutar;.

Uygunsuzluklar veya belirlenen diger sorunlar belirlenen zamanda kapatiimadiysa;

* Cesitli mUcbir sebeplerden dolayl misteri belgelendirme kapsam faaliyetinin durmasi,

» GOzetim denetim programini gegerli sebep olmaksizin surekli erteleme talebinde bulunmasi,

* Msgteri talebi ile,

* Belgelendirme Belgesi, IEP ve/veya TURKAK logolari yaniltici bir amagla kullanilirsa veya

* [EP belgelendirme kurallari Genel Sartlar- ‘Hizmet Alan Taraf yukimlulUkleri maddelerinin
herhangi biri ihlal edilirse ve IEP tarafindan belirtilen zaman dilimi iginde sorun giderilmediyse
Mdusteri belgesi askida oldugu silirece gegici olarak gecgersizdir.

Askiya alma karari nihai olarak IEP Muayene Deney ve Belgelendirme Muduru tarafindan verilir
Aski slresi uygunsuzlugun durumuna gore 1 ile 6 ay arasinda degismektedir.
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Askiya alinma kararindan sonra asagida belirtilen suregleri takip etmesi icin IEP Muayene Deney
ve Belgelendirme Muduri tarafindan IEP Teknik Uzmani atanir:

* Mlsterinin; belgenin yanlis ve yaniltici olarak kullanilmamasini garantiye alma zorunlulugu
kapsaminda gerceklestirdigi sureclerin takibi;

* Askiya alinma kararinin musteriye ve ilgili yasal otoriterlere bildiriimesi;

 Askiya almanin kaldiriimasindan once askiya alma ile ilgili sartlarin duzeltilmesini mugteriye yazilh
olarak teblig edilmesi

» Aski suresinin sonunda, gerekliliklerin karsilanip karsilanmadigini belirlemek icin bir arastirma
yapilmasi;

* Yapilan faaliyetlerin yeterli gértlmesi durumunda askinin kaldiriimasi kararinin mdasteriye
bildiriimesi.

* Yapilan faaliyetlerin yetersiz olmasi durumunda IEP Muayene Deney ve Belgelendirme Muduri
tarafindan verilen“Belgenin Geri ¢cekilmesi” kararinin migteriye yazili olarak bildiriimesi;

IEP’nin askiya alma veya askiya almanin kaldiriimasi sirasinda maruz kaldigi herhangi bir maliyet
musteri tarafindan kargilanacaktir ve askiya alma islemi IEP tarafindan yayinlanacaktir.

35-Belgelenin Geri Gekilmesi

IEP su durumlarda belgelendirme belgesini geri gekme hakkini sakl tutar:

» Musteri tarafindan askiya almayi takiben alinan yetersiz 6nlemler sonucu

* Mlsterinin belgelendirmeye yonelik maddi zorunluluklara uymamasi

» MUsterinin belge Uzerinde belirtilen adreste bulunmamasi

» Musteriye ait tuzel kisiligin degismesi.

* Mlsterinin belge ve sdzlesme Uzerinde tahribat yapmasinin tespiti halinde

* Belgelenin gecerlilik slresi icinde yapilan denetimlerde Musterinin Yonetim Sistemi uygunlugunun
tamamen yitirilmesi durumunda,

IEP tarafindan Belgelendirme belgesinin geri ¢ekilme islemine muteakip musteri derhal tim yazili,
kirtasiye ve promosyon el malzemelerinde IEP ve TURKAK logolarinin kullanimini durduracaktir.
Belgelendirme Belgesi 30 gun icerisinde IEP’ ye geri gonderilmelidir. Musterinin belgelendirme
statislne atfin devam etmesi, yazil, kirtasiyeye promosyon el malzemelerinde IEP ve TURKAK
logolarinin kullaniminin devam etmesinin tespiti halinde IEP her tirla yasal haklarini gizli tutacaktir.
Musteri, Belgelendirme Belgesinin geri cekildigi konusunda bilgilendirilecektir ve itiraz hakki
verilecektir. Yalniz higbir Gcret geri 6ddemesi yapilmamakla birlikte ve geri ¢ekme islemi IEP
tarafindan yayinlanacaktir.

36-Belgenin iptali

IEP belgelendirme sertifikasini musterinin istedi Uzerine su durumlarda iptal edilir:

» Masteri sertifikasini yenilemek istemiyor ise veya

» Musteri belge kapsami dahilindeki isini birakirsa veya belgelendirme kapsamindaki faaliyetlerini
keserse.

» Bagka bir belgelendirme kurulusuna transfer olmak isterse.

Belgenin Zayi Olmasi

Belgeli kurulug belgesini kaybettigini sOyleyerek yenisinin verilmesi talebiyle bagvuruda bulunursa;
belgenin kaybedildigini gosteren bir dilekce ve belgenin kaybedildigini gdésteren gazetede
yayinlanmis kayip ilani ile ilgili belgelendirme birimine bagvurmalidir. Bu durumda belge yazilarak
kurulusa verilir.

Belge Devri
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Belge sahibi, belge ve ilgili belgelendirme markasini kullanma hakkini bagka bir gercek veya tizel
kisiye devredemez, kiralayamaz.

37-AB uygunluk beyani

Bu kapsamdaki uygulamalar “CE Uygunluk Degerlendirme Talimati” nda anlatiimigtir. CE isareti
asagida belirtilen modiiller igin kullanilir.

Ek IV
Ek V
Ek VI
Ek VII
Ek VI
Ek IX

AB Uygunluk beyani asagidakileri igerir ;
AB uygunluk beyani (Yonetmelige gore asgari yeterlilik)

1. Urtin modeli/Grin (irlin, tipi, grubu veya seri numarasi):

2. Ureticinin ve varsa yetkili temsilcisinin ismi ve adresi:

3. Bu uygunluk beyanin dreticinin kendi sorumlulugunda dizenlenmesi. Firma Antetli Evraki)

4. Beyan konusu (izlenebilirligine imkan veren Grindn bir tanimlamasi; Grinin tanimlanmasi Tipi ,
Taru, Teknik 6zellikleri, Seri nosu, Ex kodlamasi)

5. Beyanin ilgili AB uyum mevzuatina (yonetmelige) uygunluk saglandigini belirtmesi,

6. Uygunluk beyanina iliskin olarak uygulanan ilgili uyumlastiriimis standardlar ve /veya diger teknik
gereklere yapilan atiflar,

7. Uygulanabildigi hallerde, onaylanmis kurulus... (ismi, kimlik kayit numarasi) ...(Uygulama
modauler sistemin tanimi) ve Diizenlenen sertifika nosu

8. llave bilgiler:

imzalayan yetkili kisi veya adina imzalayan:

(DlUzenlenen yer ve tarih):

(Isim, gérevi) (imza):

38-Belge Degisikligi

IEP belgelendirme, sertifika velveya inceleme raporu yayimlandiktan sonra yapilacak
degisikliklerde agagidaki yolu izler:

* Yapilan degisikligin belirtildigi yeni sertifika/inceleme raporu dizenlenir. Belgelerde bir énceki
belge numarasina atif yapilir.

* Masteri bilgilendirilir. IEP’den hizmet alan musterinin de gerekli ise, cihaz etiketinin degistiriimesi,
cihazini sattigi kendi musterilerinin bilgilendiriimesi ve sonucunun IEP’ye geribildirim yapilmasi ile
ilgili yazi yazilir.

* Yapilan degisiklikler, diger onaylanmis kuruluslara, TURKAK’a ve Bilim, Sanayi ve Teknoloji
Bakanhgi’'na bilgi verilir.

Diger Degisiklikler:
Adres degisikligi

Tasinarak adres degisikligi olmasi durumunda; bu talimat esaslari ¢ergevesinde kurulusun yeni
adresinde ilgili yénetmeliklere , ISO / EN / Turk standardlarina gére uygunlugunun devam edip
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etmediginin tespiti icin inceleme veya muayene deney uzmani veya uzmanlari tarafindan yapilan
incelemedir.

Kapsam genigletme

Muayene deney sonucu Belge sahibi kurulusun belge kapsaminda yapilan ilavedir. Belge sahibi
kurulusun, basvuru boéliminde aciklandigi sekilde basvurmasi durumunda, ilgili Yonetmeliklere,
standard veya teknik kriterlere uygun olarak belgedeki kapsamin yeniden diizenlenmesi amaciyla
inceleme veya muayene deney uzmani veya uzmanlari tarafindan yapilan incelemedir. Bu konu ile
ilgili islemler yerinde inceleme ve yerinde veya sozlesmeli laboratuvarlarda yapilan muayene
deneyleri gerektirir.

Belgeye yazilan ilave kapsam genisletme;
Bu konu ile ilgili islemler sonuculari Muayene deney ve belgelendirme biriminde dederlendirme
yapilarak gerceklestirilir.

Kapsam daraltma

Kurulugsun sahip oldugu belgede bulunan kapsamdan konu c¢ikartma iglemidir. Bu konu ile ilgili
islemler Muayene deney ve belgelendirme biriminde gercgeklestirilir.

El degisikligi

Muayene deney sonucu belge alan kurulusun veya hisselerinin, kurulusun sahibini dedistirecek
sekilde el degistirmesi durumunda, mevcut belge feshedilir. Kurulusun belge almak amaciyla
yeniden basvurmasi gereklidir. Bu konu ile ilgili islemler Gretim yerinde inceleme veya muayene
deney gerektirir.

Yonetmelik / Standard degisikligi

Belgeli kuruluslarin ilgili oldugu Yonetmelik , standardda degisiklik olmasi durumunda yeni gartlara
uygunlugun saglanmasi igin yapilan uygulamalardir.

S0z konusu degisikliklerin inceleme veya muayene deney gerektirip gerektirmedigi Belgelendirme
birimi tarafindan teknik agidan incelenerek belirlenir.

Belgelendirmeye esas teskil eden Yonetmelik , standardadaki degisiklikler, Gretim yeri icin ilave
sartlar gerektirmiyor ise Uretim yerinde inceleme veya muayene deney yapilmadan belge
yenilenebilir. Aksi durumda kurulusun degistiriimis Yénetmelik standard veya teknik kriterlere gére
incelemesi gergeklestirilir.

Yoénetmelik , Standard degisiklik olmasi durumunda belgeli kuruluslarin belgeleri lizerindeki son
gecerlilik tarihine kadar gecis suresi verilir. Bu sure sonunda degistiriimis Standard veya yonetmelik
sartlarina gegcisleri saglanir.

inceleme veya muayene deney sirasinda standard veya ydnetmelik degisir ise gérev incelemeye
baslanan standarda veya ilgili ydnetmeliklere gére tamamlanir.

Yoénetmelik , Standardin degistigi tarih ile verilen gegis suresi arasinda belgeli kurulugun herhangi
bir sebeple incelenmesi gerekir ise inceleme veya muayene deney degistiriimis standarda veya
ydnetmelige goére gerceklestirilir.

Belgelendirmeye esas tegkil eden Yonetmelik , Standard veya teknik kriterde olugan degisiklikler
ilgili belge sahibi kurulusa bildirilir. Bu bildirim, kurulusun Yonetmelik standard veya teknik kriterde
ortaya ¢ikabilecek degisiklikleri takip etme ylikUmliligand ortadan kaldirmaz.

Sayfa:33/37



Dokiiman No PR - 13

BELGELENDIRME KURALLARI VE GENEL Ik Yayin Tarihi | 06.05.2019
SARTLAR PROSEDURU Rev. No 06

Revizyon Tarihi | 04.12.2024

Verilen sure sonunda, degisikliklere uyum igin gerekli dizenlemeleri yapmayan belge sahibi
kurulusun ilgili belge kapsamindan s6z konusu standard kapsami gikarilir.

Belge sahibi kurulus sartlarinda degisiklik

Belgeli kurulusun kendi sartlarinda olusan ve ilgili Tlrk Standardina / kriterine uygunluk durumunu
bozan yeniden yapilanma, organizasyon degisikligi vb. degisikliklerdir. Bu degisiklikleri kurulus, ilgili
Muayene deney ve belgelendirme birimine 30 (otuz) gln igerisinde bildirmekle yukimludur.

S6z konusu degisikliklerin inceleme veya muayene deney gerektirip gerektirmedidi Belgelendirme
birimi tarafindan teknik agidan incelenerek belirlenir.

inceleme veya muayene deney karari alinmasi durumunda talimat esaslari gergevesinde inceleme
veya muayene deney uzmani veya uzmanlari tarafindan kurulusta inceleme veya muayene deney
gerceklestirilir.

Belgeli kurulugda tinvan degisikligi

Belgeli kurulusun Unvaninin degismesi halinde yapilacak iglemlerdir. Bu talimatin bagvuru
bélumunde istenen dokumanlarin kurulug tarafindan getiriimesi durumunda kurulusun yeni
statlisline gore belge dizenlenir. Bu konu ile ilgili islemler Belgelendirme biriminde gerceklestirilir.

39-Onaylanmis Kurulus Kimligi ile Yapilan Bilgilendirmeler

IEP Belgelendirme Onaylanmis kurulus olarak agagidaki yukumlalUklerini yerine getirmektedir.
* |[EP yaptigi tim islemlere ve verdigi belgelere iliskin gerekli tim kayitlari tutar ve bunlari gerekli
hallerde Bakanligin incelemesine sunar.
« Tum belgelendirme kararlarina iligkin verilen, iptal olan ve askiya alinan sertifika/belgeler Bilim,
Sanayi ve Teknoloji Bakanhdr'nin veri tabanina ONTEK usul esaslarina uygun sekilde yuklenerek
bakanliga bildirimi yapilir.
* Belirlenen prosedirler ve yetkilerinin kapsami icinde faaliyetlerini strdirmelerini etkileyecek her
tarlh yapisal degisikligi en ge¢ 30 gun icinde Bakanhga bildirir.
« iletisim bilgilerine iliskin her tiirlii degisikligin en ge¢ 15 giin icerisinde Bakanliga bildirir,
* Onaylanmis kurulus, teknik dizenleme sorumlusu ve/veya teknik uzmanin isinden ayrilmasi
durumunda, en ge¢ 45 gln igerisinde bu maddenin dérdinci ve besinci fikralarinda belirtilen
sartlari saglayan personelin atamasini yapar ve s6z konusu personelin yetkinligine iliskin dokiiman
ve belgeleri Bakanliga iletir.
Tdm dreticilerin uygunluk degerlendirme hizmetinden esit kosullarda faydalanmasini saglayacak
sekilde gerekli butin tedbirleri alir.
» Gerek Turkiye, gerekse AB nezdinde her tirli koordinasyon ve igbirligini artiracak faaliyetlere
katilim saglar.
* AB nezdinde duzenlenen, Onaylanmis Kurulus Koordinasyon Grubu galismalarina istirak edilmesi
ve sOz konusu cgalismalardan ¢ikacak olan rehber dokimanlari Dis Kaynakli Dokiiman Listesinde
tanimlar.
* Gergeklestirecegi uygunluk degerlendirme faaliyetleri sonucunda, herhangi bir urine iligkin
belgelendirme talebinin reddedilmesi veya urtne iligkin bir onayin veriimemesi ya da onceden
belgelendirilmis bir Grlnin belgesinin iptal edilmesi durumlarinda, ortaya c¢ikabilecek itiraz ve
sikayetleri incelemek Uzere:

- Onayin reddi ya da geri ¢cekilmesi kararinin gerekgelerinin detayli bir sekilde Uretici ya da yetkili

temsilcisine bildirimi,
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- Mevcut yasal haklar ile bu haklarin kullaniimasina iliskin slrelerin Uretici ya da yetkili
temsilcisine bildirimi,

- Ureticinin ya da yetkili temsilcisinin karara itiraz edebilmesine izin vererek, bu itirazin bahse
konu kararla énceden higbir iligkisi bulunmayan ancak konu hakkinda yeterli bilgi ve tecriibeye
sahip, bagimsiz hareket edebilen kisi veya kisilerce incelenmesinin temini,

- Reddedilen veya geri ¢ekilen onaylara iligkin bilginin Bakanliga ve diger onaylanmig
kuruluslara bildirimini yapmakla yakimltdar.

40-ATEX 2014/34/AB Yonetmeligi ve ilgili Standartlarin Uygulanmasi ile ilgili Agiklama
Temini

ATEX 2014/34/AB Yonetmeligi ve ilgili standartlarin uygulanmasi ile ilgili agiklama gerekliligi olmasi
durumunda, IEP dyesi oldugu AB Komisyonunca olusturuimus CIRCABc portalini kullanilir. Bu
portala giris EXNBG ( ExProofness Notified Bodies Group) Avrupa Birligi ATEX yonetmeligi
konusunda calisan Onaylanmis kuruluslar (Notified Bodies) ortak iletisim grubunda yayimlanmis ve
karsilagilan ortak sorunlarin ¢ézumleri igin ilgili Onaylanmis kuruluglarca yapilan agiklamalarin
oldugu Aciklama Dokumanlari (Clarification Sheets) adli dokimanlara basvurulur. Burada 1999
yiindan bu gune kadar ve Patlamaya karsi koruma Standartlarinin ve ATEX Yo&netmeliginin
uygulamalarinda karsilasilan sorun ve teredditlerden olusan sorulara ilgili uzmanlarca verilen
cevaplar bulunmaktadir.

Ancak bu cevaplarin dederlendiriimesi sirasinda soruyu soran ve cevap olarak degerlendirenlerin
kimligi ve gahlstiklari kuruluglar degerlendirilir. Bu kisi veya kuruluslarin Temel Saglik ve Glvenlik
Gerekleri incelenen konu ya da drtnun tarafi olabilecegi diglincesi ile verilen cevaplarin sorunun
aciklanmasina tarafsizlik ve objektiflik saglanmasi icin olusturabilecegi Riskin degerlendiriimesi
gerekmektedir.

Bu amagla ISO 17007 Standardinin Madde 6’'sinda Uygunluk degerlendirme faaliyetine goérus
veren kuruluglar;

- Bu UrUnleri Ureten EndUstriyel kuruluslar ve bunlarin olusturduklar birlikler

- Son kullanici veya Satinalan temsilcileri

- Kural koyucular

- Sivil Toplum Kuruluglarinin Temsilcileri

- Akreditasyon Kuruluslari

- Uygunluk degerlendirme Kuruluslari

- Sigorta Kuruluslari olabilmektedir.

Dolayisi ile buradan edinilen bilgilerin tarafsiz ve Objektif olabilmesi icin gikar gruplarinca degil;
- Akreditasyon kuruluglarinca

- Kural Koyucular

- Uygunluk degerlendirme Kuruluglarinca degerlendiriimesi gerekir

- Bu durum IEP Risk Degerlendirme Tablosu / Bagimsizlik ve Tarafsizlik LST - 13

dikkate alinmistir.

Ayrica Blue Guide Information From European Union Institutions, Bodies, Offices And Agencies
European Commission (COMMISSION NOTICE) The ‘Blue Guide’ on the implementation of EU
products rules 2016 (Text with EEA relevance) kullaniimakta olup bu dokiimanin gerek Uygunluk
degerlendirme konularindaki yenilik ve degismeler ve de gerekse ATEX Yonetmeligi ile ilgili sartlar
dikkate alinmaktadir.

Belge gecgerlilik sureleri
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- Modul B Ek Ill Belgelerinin gegerlilik stresi :

Kapsam ilaveleri durumunda degismek Uzere gegerlilik suresi yazilmamaktadir.

- Modul A (Ek VIII) ve 13.1.b(ii) i¢in gecerlilik suresi 10 yildir.
Modul C(EkVI) 3 yil,
Modul F (EKV) sure yazilmaz sadece o Urunler i¢in gecerli sertifikadir.,
Modul D(Ek 1V), Modul E(Ek VII) 1 yil gegerlilik suresi ancak sertifika Uzerinde 3 yil yazilir.
Modul G Ek IX Un sure yazilmaz.

Kurulugun belgelerinin  kullanim suresinin  dolmasi

durumunda

ilgil

Standardlarin degisimi , Urlinlerde revizyon veya

muayene deney ve

belgelendirme birimine bagvurarak inceleme sonucu belgesinin kullanim suresinin uzatiimasidir.

Belgelendirmeye esas teskil eden sartlarda her hangi bir degisiklik yok ise kurulusun eski
belgesinin asli alinarak inceleme sonucu yeniden belge dizenlenir.

Bu sirada sézlesme yenilemeye gerek yoktur. Belge kullanma hakki devam ettigi sirece ilk
imzalanan so6zlesme gecerliligini devam ettirir.
Konu ile ilgili iglemler IEP muayene deney ve belgelendirme biriminde gerceklestirilir.

Tablo 5: Modiiler Sistem Uygulama Tablosu

Uyg“'arT?a Talimat Kalite Plani ool A ) Sertifika
Modulu Formlar
o A 4 | T N
VI Ig TA-73 Modiil A (Ek VIII) I¢ | PL-16 Kalite Plani - FR 72 I¢ Uretim
.l . S e Kontroli Formu (FR-
Uretim Uretim kontrolu Uygulama | — I¢ Uretim Kontrol kontrolu (Dosya
. , 114)
Kontrolu Talimati Uyguniuk ModUl A | FR 98 EK Il Uriin On saklama)
(Dosya (Dosya saklama) (Ek VIII) Dosya inceleme ve Sertifikasi
saklama) saklama N .
Degerlendirme Formu
-FR 22 Muayene ve
Modul B (Ek | TA-28 Modul B (Ek IIl) Tip | PL-11 Kalite Plani | Deney Raporu . FR 45 Tip
1) Tip Incelemesi Uygulama — Urln Uygunluk -FR 98 EK Il Urin On | Inceleme
Incelemesi Talimati Modul B (Ek II) Inceleme ve Sertifikasi
Degerlendirme Formu
Modul C1(Ek | ta31 Modiil C1 (EkVI) | PL-15 Kalite Plani | -FR39 EK VI Tipe | - 00 Modil C1
VI) Tipe . . : (Ek VI) Tip
Tipe Uygunluk Uygulama | — Tip Uygunluk Uygunluk Inceleme
Uygunluk | Talimaty Modil C1 (Ek VI) | Formu uyguniuk
Modul (Ek VI) Sertifikasi
. . -FR - 34 Uretim Yeri / .
Modil D (Bk | o o9 Modiil D (Ek Iv) | P12 Kalite Plant vy, alite Givence | .04 Urin
IV) Uretim . : . . — Uretim Kalite n Kalite Guvence
. Uretim Kalite Glvencesi . : On Inceleme Raporu | ;
Kalite Uygulama Talimat Sistem Inceleme Ref. Std - TS EN Inceleme
Gulvencesi Modul D (Ek V) ISO/IEC §0079_34 Sertifikasi
Modiil E (Ek | TA-32 Modiil E (EKVIl) | PL-12 Kalite Plany | 7 X - 34 Uretim Yeri /- g g4 (5
- . o . . Urlin Kalite Glvence : .
VII) Urdn Urln Kalite Sistem — Urln Kalite = Kalite Glvence
. ) n ) : ; On Inceleme Raporu | ;
Kalite Sistem | Guvencesi Uygulama Sistem Inceleme ; Inceleme
Givencesi | Talimati Modul E (Ek VII) | Ref- Std: TS EN Sertifikas|
ISO/IEC 80079-34
Modiil F (Ek | TA-30 Modiil F (EkV) | PL-14 Kalite Plani | -FR 24 Uriin FR 67 Modul F
. . y e y y (Ek V) Urun
V) Urln Urdn Dogrulamasi — Urtin Dogrulama | Dogrulama Kontrol N
Dogrulama | Uygulama Talimat Modiil F (Ek V) Formu Dogrulama
Sertifikasi
Modul G ( Ek | TA-34 Modil G (Ek 1X) PL-10 Kalite Plan1 | -FR 22 Muayene ve FR 65 Birim
IX) Birim Dogrulama — Birim Uygunluk Deney Raporu Uygunluk
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Birim Uygulama Talimati Modiil G (Ek Ix) -FR 98 EK Il Uriin On | Sertifikasi
Dogrulama Inceleme ve
Degerlendirme Formu
. . . -FR 22 Muayene ve FR 116 Tip
g (x| /A28 Modi 8 EINTi | PL22 Kalo Pt | Gy mapory | s
1) Tip _ Talimati inceleme - FR 98 EK Il Urlin On Stertlf!ka:%l"(NB
Incelemesi NB siz Uvqulama avni Uvaulama Inceleme ve siz Gonuallu
yg y Y9 Degerlendirme Formu | Alan)
Rev. No Rev. Tarihi Yapilan Dizenlemeler
00 06.05.2019 | ilk Yayin
01 29 06.2020 Modullere ait qygulamalar icin ilgili talimatlar referans verildi. Modullerin
tanimlari eklendi.
02 01.03.2021 iIIEa'\\l/ei?mg-w ve EN 60079-19 standartlari ile ilgili hizmet belgelendirme
Hizmet Belgelendirme standartlari detay revizyonu
03 31.03.2022 (EN 60079-17 ve EN 60079-19 standartlari)
04 10.03.2023 | Gézden gecirme formu (FR-54 Revizyonu)
05 07.06.2024 | Madde 17 Revizyonu
06 04.12.2024 | Madde 19 Revizyonu
HAZIRLAYAN ONAYLAYAN

YONETIM TEMSILCISI

IEP MUAYENE DENEY VE
BELGELENDIRME MUDURU
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