URUN BELGELENDIRME PROSEDURU

1. AMAC

Bu prosediir, EST TEKNIK tarafindan yiiritilen triin belgelendirme faaliyetlerinin TS EN ISO/IEC 17065 standardina
uygun sekilde, 2014/34/AB ATEX Direktifi cercevesinde seffaf, tarafsiz ve izlenebilir bicimde gerceklestirilmesini
saglamayi amaglar.

2. KAPSAM

Bu prosediir, EST TEKNiK’in 2014/34/AB ATEX Direktifi kapsaminda gerceklestirdigi uriin belgelendirme
faaliyetlerini kapsar. Basvuru degerlendirmesinden sertifikasyon kararina kadar gecen siirecteki tim uygunluk
degerlendirme ve belgelendirme islemleri bu kapsamda yer alir.

3. SORUMLULUKLAR

Uretici / Misteri: Uygunluk degerlendirme hizmeti talep eden, iiriinden teknik ve yasal olarak sorumlu taraftir.
Belgelendirme Kurulusu: EST Teknik Belgelendirme Hizmetleri Anonim Sirketi — Bu prosediriin uygulanmasindan,
belgelendirme programinin yiritilmesinden ve sertifika diizenlenmesinden sorumlu kurulustur.

Teknik Uzman (TUz): Teknik dosya ve test raporlarini s6z konusu mevzuat ve EN standardina gore kontrol eder.
Teknik Degerlendirme Sorumlusu (TDS): Teknik uzman gorusi dogrultusunda belgeye onay verir.

Musterinin ve Belgelendirme Kurulusu’nun belgelendirmeye iliskin ytkiamltlkleri ve sorumluluklari Belgelendirme
Sozlesmesi’nde acgiklanmistir.

4. TANIMLAR

Yonetmelik: Avrupa Birligi tarafindan 26 Subat 2014 tarihinde yayimlanan 2014/34/EU sayili ATEX Direktifi,
Tirkiye’de 30.06.2016 tarih ve 29758 sayili Resmi Gazete ‘de yayimlanarak yirirlige giren Muhtemel
Patlayici Ortamlarda Kullanilacak Teghizat ve Koruyucu Sistemlere Dair Yonetmeliktir.

Modiil B, Ek Ill AB Tip incelemesi: AB tip incelemesi, onaylanmis kurulus tarafindan bir Griiniin teknik tasariminin
incelendigi ve bu teknik tasarimin, Uriine yonelik bu yonetmeligin uygulanabilen gereklerini yerine getirdiginin
onaylandigi ve dogrulandigl uygunluk degerlendirilmesidir.

Modiil D, Ek IV imalat Siirecinin Kalite Giivencesini Esas Alan Tipe Uygunluk: Yonetmeligin Ek’in Madde 2’sinde ve
Madde 5’inde belirtilen yikimlaliuklerin Gretici tarafindan yerine getirildigi ve ilgili Grlinlere uygulanan bu
Yonetmeligin gereklerini bunlarin karsiladigini ve Ureticinin, AB tip inceleme sertifikasinda tanimlanan tipe bu
Granlerin uygunlugunu sadece kendi sorumlulugunda sagladigi ve beyan ettigi uygunluk degerlendirme
incelemesidir.

Modiil F, Ek V Uriin Dogrulamayi Esas Alan Tipe Uygunluk: Yénetmeligin Ek'in Madde 2’sinde ve Madde 5’inde
belirtilen yukimliliklerin Gretici tarafindan yerine getirildigi ve bu Ek’in Madde 3’G hikiimlerine tabi olan ilgili
Grlnlerin, bu Yénetmeligin bunlara uygulanan gereklerini karsiladigini ve ireticinin, AB tip inceleme sertifikasinda
tanimlanan tipe uygunlugu sadece kendi sorumlulugunda sagladigi ve beyan ettigi uygunluk degerlendirilmesi,

Modiil C1, Ek VI: Denetimli Uriin Deneyi Ve Uretimin Dahili Kontroliinii Esas Alan Tipe Uygunluk: Yonetmeligin
Ek’'in Madde 2’sinde ve Madde 3’lGinde ve Madde 4’linde belirtilen ylkimliliklerin Gretici tarafindan yerine
getirildigi ve bu Ek’in Madde 3’iG hikimlerine tabi olan ilgili Grlinlerin, bu Yénetmeligin bunlara uygulanan
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gereklerini karsiladigini ve Ureticinin AB tip inceleme sertifikasinda tanimlanan tipe Griinlerin uygunlugunu sadece
kendi sorumlulugunda sagladigi ve beyan ettigi uygunluk degerlendirilmesidir.

Modiil E, Ek VII Uriin Kalite Giivencesini Esas Alan Tipe Uygunluk: Yonetmeligin Ek’'in Madde 2’sinde ve Madde
5’inde belirtilen ylUkiimlaliuklerin Gretici tarafindan yerine getirildigi ve ilgili Grinlerin, bunlara uygulanan bu
Yonetmeligin gereklerini karsiladigini ve (reticinin AB tip inceleme sertifikasinda tanimlanan tipe Grindn uygun
oldugunu sadece kendi sorumlulugunda sagladigi ve beyan ettigi uygunluk degerlendirmesinin incelenmesidir.

Modiil A, Ek VIII Uretimin dahili uygunlugu: Yonetmeligin Ek’'in Madde 2’sinde, Madde 3’iinde ve Madde 4’linde
belirtilen ylkimliliklerin Gretici tarafindan yerine getirildigi ve lreticinin, ilgili Grinlerin bu Yonetmeligin bunlara
uygulanabilir gereklerine uygunlugunu sadece kendi sorumlulugunda sagladigi ve beyan ettigi uygunluk
degerlendirilmesidir.

Uretimin Dahili Kontrolii Modiilii Kapsaminda Teknik Dosya Teslimi (2014/34/EU 13.1.b.ii) (2014/34/AB

EK VIII-Madde 15.1.b.(2)) imalatci veya Tiirkiye’de yerlesik yetkili temsilcisi techizatin bu Yénetmeligin ilgili
gereklerini  karsilamasini  saglamak, sartlari karsiladigini  bildirmek i¢cin izledigi prosediiriin
degerlendirilmesi.

Modiil G, Ek IX Birim Dogrulamasini Esas Alan Uygunlugu: Yonetmeligin Ek’in Madde 2’sinde ve Madde 3’linde ve
Madde 5’inde belirtilen ylikiimlilUklerin Gretici tarafindan yerine getirildigi ve bu Ek’in Madde 4’linde belirtilen
hikiimlerine tabi olan ilgili Griinlerin, bu Yonetmeligin bunlara uygulanabilir gereklerine uygunlugunu Ureticinin
sadece kendi sorumlulugunda sagladigi ve beyan ettigi uygunluk degerlendirilmesidir.

Belgelendirme: Bir {riinlin, uygunluk degerlendirme faaliyetleri sonucunda ilgili yonetmelik gereklerini
karsiladiginin tespiti ve belgelendirme kurulusu tarafindan resmf olarak onaylanmasi sirecidir.

Uygunluk degerlendirmesi: Bir (riin, sistem veya kurulusa iliskin, belirli sartlarin karsilandigini géstermek
amaciyla yapilan test, muayene, teknik inceleme ve belgelendirme gibi faaliyetlerin bitinGdur.

Bakanlik: T.C. Sanayi ve Teknoloji Bakanligi’'ni ifade eder.

5. UYGULAMA
5.1.Modiil Se¢cim Akis Semasi

ATEX 2014/34/AB Yonetmeligi kapsaminda uygunluk degerlendirme modulunin belirlenmesi, Grindn ait oldugu
ekipman grubu ve kategoriye gore yapilir.

Asagidaki diyagram, miusterilerin {rlinlerine en uygun modil yolunu belirlemelerine yardimci olmak {zere
hazirlanmistir. Diyagramda her grup ve kategori icin izlenmesi gereken degerlendirme yollari 6zetlenmistir.

Her modiil, ydnetmeligin ilgili eklerinde tanimlanmis olup, detayl siirecler EST TEKNIK tarafindan basvuru
asamasinda Ureticiye bildirilir.
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5.2.Belgelendirme Basvuru Siireci ve Sozlesme

<+ Basvuru, Urlinln Ureticisi veya Uretici adina hareket eden yetkili temsilci tarafindan yapilabilir.
«* Yurtdisinda yerlesik Ureticiler icin, Tlrkiye'de veya AB/AEA bolgesinde yerlesik bir yetkili temsilci araciligiyla
basvuru yapilmalidir.

5.2.1. Belgelendirme basvurusu, basvuru sahibi tarafindan EST TEKNiK’e elektronik ortamda veya elden FR-
63 Uriin Belgelendirme Basvuru Formu ile iletilir. Basvuruda, Uriine iliskin teknik bilgiler ve gerekli
destekleyici belgeler eksiksiz olarak sunulmalidir.

5.2.2. Basvuruy, ilgili Griin grubu, koruma tipi, modul tercihi ve basvuru sahibinin beyan ettigi standarda gore
teknik uzman (TUz) tarafindan FR-65 On inceleme ve Kapsam Belirleme Formu ile incelenir. Uygunluk
degerlendirmesi yapilabilir goriilen basvurular, Teknik Dizenleme Sorumlusu (TDS) tarafindan
onaylanarak isleme alinir. Uygun bulunmayan basvurular, gerekgesi yazil olarak bildirilir.

5.2.3. Basvuru onaylandiktan sonra, basvuru sahibi ile FR-62 Belgelendirme Teklif ve S6zlesmesi imzalanir.

5.2.4. Testlerin gerceklestiriimesi misteriye aittir. EST TEKNIK test faaliyeti yiritmez; bu faaliyet basvuru
sahibi tarafindan gerceklestirilir. Testler, misterinin kendi tesislerinde veya akredite bir laboratuvarda
yuritilebilir. EST TEKNIK, test faaliyetinin uygun sekilde yiritildigini ve yeterli teknik altyapi ile
gerceklestirildigini asagidaki yollarla dogrular:

e Test sirecine ait teknik prosediir ve 6lcim kayitlari
e Kullanilan ekipmanlara ait gegerli kalibrasyon belgeleri
e Testin yapildigi irline ait gorsel kanitlar (fotograf vb.)
Testin varligi, kapsami ve izlenebilirligi modiillere ait izleme formlari ile belgelenir.

5.2.5. Test raporlari, EST TEKNIK teknik personeli tarafindan icerik, kapsam, kullanilan yéntem ve standarda

uygunluk acisindan teknik olarak degerlendirilir. Bu degerlendirme kapsaminda asagidaki sartlar aranir:
e Raporlar, TURKAK veya ILAC-MRA Kkarsilikh tanima anlasmasina taraf bir akreditasyon
kurulusu tarafindan akredite edilmis laboratuvarlardan temin edilmis olmahdir.
e Testler, ilgili standarda uygun yontemlerle gerceklestirilmis olmalidir.
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e Testin uygulandigi Grin agikga tanimlanmali, model, seri numarasi, test tarihleri ve kullanilan
ekipman detaylari belirtilmelidir.
e Test raporlari eksiksiz, tutarl ve teknik olarak dogrulanabilir nitelikte olmalidir. Bu kapsamda:
o Olgtim birimleri ve sinir degerler acik¢a belirtilmeli,
o Test sonuglari anlasilir bicimde raporlanmali,
o Uygulanan test prosediirleri agik bir yapida tarif edilmis olmalidir.
Sunulan raporlar, ilgili modiile 6zel inceleme/kayit formalari ile kayit altina alinir. inceleme sonucuna
gore, belgelendirme dosyasi belgelendirme karari 6ncesi TDS’ye sunulur.
5.2.6. Gozlem Yapilmasina Gerek Olmayan Durumlar
Asagidaki durumlarda fiziksel test gézlemi yapilmasina gerek yoktur:
o Testler, yeterli icerik ve izlenebilirlikte hazirlanmis, uluslararasi gecerlilige sahip akredite
laboratuvar raporlari ile belgelenmisse,
e lgili modiil yalnizca teknik dokiimantasyon incelemesi gerektiriyorsa (6rnegin Modiil A),
e Uriiniin uygunlugu sadece tasarim, malzeme beyani veya liretim yéntemleri tizerinden agikca
gosterilebiliyorsa (6rnegin bazi Ex tD, Ex nA yapilar),
e Test gerektirmeyen sistem ya da dokiiman incelemelerine dayanan belgelendirmeler s6z
konusuysa (6rnegin Modul D/E'nin ilk asamalari).
Bu gibi durumlarda yalnizca teknik dokiimantasyon ve test raporlari Gizerinden, gerekli hallerde yerinde
inceleme ile degerlendirme yapilir.
5.2.7. Sozlesmenin imzalanmamasi veya teknik belgelerin eksik sunulmasi halinde basvuru sireci sonlandirilir.
Tum ydkamliltklerin eksiksiz yerine getirilmesi durumunda belgelendirme silireci resmi olarak
baslatilir.

5.3. Uygunluk Degerlendirme Programi

Bu tablo, TS EN ISO/IEC 17067 standardinin Madde 6’sinda belirtilen belgelendirme programi bilesenlerine uygun
sekilde hazirlanmis olup, EST Teknik’in her modiil igin uyguladigi adimlari sistematik bicimde gdstermektedir.

Uveunluk Degerlendirme Adimi Modiil | Modiil A | Modiil | Modiil| Modiil | Modiil | Modiil | Modiil
ve & A |13(1)(b)ii)| B c1 D E F G
Zorunlu Dokiimanlarin Belirlenmesi X X X X X X X X
Teknik Dosya incelemesi X X X X X X X X
Yapilacak Testlerin Degerlendirilmesi / X X X X
Tanikhk Etme
Ozelliklerin Tayini (test, muayene vb.) X X X X
GoOzden Gegirme (Teknik In"celeme ve X X X X X X X
2. Uzman Kontrol()
Belgelendirme Karari (TDS Onayi) X X X X X X X
Sertifika Dlizenleme X X X X X X X
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Belge Gegerlilik Siiresi izleme / ONTEK
Bildirimi

Uretici, Griin tasariminda, Uretim proseslerinde veya kalite ydnetim sisteminde yapilan her tiirli degisikligi,
degisikligin etkili olmasindan 6nce EST Teknik’e yazili olarak bildirmekle yikimludir. Bildirilmeyen degisiklikler
sonucunda belgelendirme kararlari gegersiz kilinabilir ve sertifikalar iptal edilebilir. Bildirilen degisiklikler igin,
gerektiginde yeniden degerlendirme siireci yuratalir.

5.3.1. AB Tip inceleme Modiilii (2014/34/AB Ek 111) — Modiil B Belgelendirme Programi

Bu boliim, ATEX 2014/34/AB Direktifi Ek Il kapsaminda tanimlanan AB Tip inceleme (Modiil B) belgelendirme
faaliyetlerine iliskin genel kurallari ve uygulama sirecini kapsar.

Program Tanimi ve Dayanak

Modiil B, Griintin belirli bir tipinin tasarim asamasinda direktifin temel saglik ve givenlik gereklerini karsilayip
karsilamadigini degerlendirmeyi amaclayan bir uygunluk degerlendirme moduliudir. Bu modiil, Gretim sirecine
yonelik slreklilik degerlendirmesi icermez, ancak tretim sonrasi uygunluk modiilleri (C1, D, E, F) icin 6n kosuldur.

Bu modul kapsaminda yuritilen belgelendirme programi, TS EN ISO/IEC 17067 standardina gore Tip 1a (tek seferlik
tip belgelendirme) sinifindadir.

Belgelendirme Siireci ve Adimlari

1. Basvuru:
Basvuru sahibi, FR-63 Uriin Belgelendirme Basvuru Formu ile triinle ilgili teknik dosyayi ve varsa test

raporlarini EST TEKNIK’e sunar.

2. Oninceleme:
Teknik Uzman, basvurunun kapsami, triin grubu, koruma tipi ve beyan edilen standarda gore
degerlendirilebilir olup olmadigini FR-65 On inceleme ve Kapsam Belirleme Formu ile kontrol eder.

3. Teklif ve Sozlesme:
Uygun bulunan basvurular icin FR-62 Belgelendirme Teklif ve S6zlesmesi hazirlanir. Teklif onaylandiktan
sonra s6zlesme imzalanir.

4. Teknik inceleme:

o Teknik dosya, basvuruya konu olan Urinin yapisi, islevi ve tasarimi agisindan degerlendirilir. FR-
66 Teknik Dosya Inceleme Formu

o Uygulanan standartlara uygunluk ilgili harmonize standart kontrol listesi aracligi ile kontrol edilir.
o Sunulan test raporlarinin teknik gegerliligi ve kapsami, ilgili standarda gore analiz edilir.
o Gerektiginde ilave test talep edilir.

5. Eksikliklerin Bildirimi:
Teknik dokiimanda veya test raporlarinda eksiklik veya uygunsuzluk bulunmasi halinde, basvuru sahibine
bildirim yapilir ve diizeltmeler talep edilir. FR-73 Eksiklik-Uygunsuzluk Bildirim Formu

6. GOzden Gegirme:
inceleme tamamlandiktan sonra, elde edilen bulgular ikinci bir teknik uzman tarafindan gdzden gegirilir.
FR-66 Teknik Dosya Inceleme Formu

Hazirlayan: Yonetim Temsilcisi Onaylayan: Yonetim Kurulu Bagkani

PR-01 Rev.00, 21.11.2024 Sayfa No: 5/28
“Bu dokiiman, sadece www.estbelgelendirme.com altinda gecerlidir. Hardcopy olarak ise Imzali ve orijinal kageli
gecerlidir. Imzasiz ve kontrollii kopya kasesi tasimayan her tiirlii yazici ¢iktist ya da bilgisayar ortanmindaki her tiirlii
masatistii kopyasi gegersizdir”




URUN BELGELENDIRME PROSEDURU

7. Karar:
Belgelendirme karari Teknik Diizenleme Sorumlusu tarafindan alinir. Tim teknik degerlendirme raporlari
ve gozlem kayitlari bu karara esas teskil eder. FR-67 Belgelendirme Karari Formu

8. Sertifika Diizenleme:
Basvurusu uygun bulunan iriin igin AB Tip inceleme Sertifikasi diizenlenir. Sertifika, EST TEKNIK’in
ONAYLANMIS KURULUS numarasi ile ONTEK sistemine yiiklenir. FR-69 ONTEK Bildirim Formu

Miisteriden Beklenen Teknik Dokiimanlar

Asagida belirtilen teknik dokiimanlar, GrGnin tasariminin ve islevinin ATEX 2014/34/AB Direktifi kapsaminda
degerlendirilebilmesi icin zorunlu temel bilgilerdir. Bu dokiimanlarin icerigi, TS EN ISO/IEC 17065 ve ilgili harmonize
standartlara gore Urliniin glivenlik, uygunluk ve izlenebilirlik kriterlerini karsilayip karsilamadiginin belirlenmesinde
kullanilir. Bu modil kapsaminda, EST TEKNIK iriiniin teknik tasarimi incelenir ve bu tasarimin Yoénetmelik
kapsamindaki ilgili saglik ve glivenlik gereklerini karsiladigi dogrulanir.

Basvuru sahibi, Griiniin tip belgelendirmesi icin gerekli dokiimantasyonu saglamak ve teknik sorumlulugu tGstlenmek
zorundadir. Eksik veya yetersiz sunulan teknik dokiimantasyon, belgelendirme sirecinin durdurulmasina veya
reddine neden olabilir.

- Teknik dosya icerigi, ATEX Direktifi Ek Il Madde 3’e uygun olmalidir.
- Uretici/Yetkili Temsilci; Griiniin tasarimi, imalati ve isleyisine iliskin asagidaki bilgileri iceren teknik dosyayi
sunmalidir:

e Genel Grin agiklamasi ve Griinin kullanim amaci
e Tasarim gizimleri, montaj planlari
e Elektrik devre semalari (varsa)
e Parga listeleri ve malzeme bilgileri
e Kullanim ve montaj kilavuzu
e Uygulanan harmonize standartlar listesi
e Test raporlari (Akredite Laboratuvardan)
e Risk degerlendirmesi
e Ex bilesen sertifikalari (varsa)
EST TEKNIiK’in Faaliyetleri
e Teknik dosya ve test raporu inceleme
e Yonetmelik kapsamindaki ilgili saglik ve glivenlik gereklerinin dogrulamasi
e Teknik gerekgelere dayali karar siireci isletimi
e Sertifika dizenleme ve kayit
Gozetim ve Belge Gegerliligi

Modiil B kapsaminda gbzetim yapilmaz. Tip sertifikasi, trlin tasariminda degisiklik yapiimadigi slirece gegerliligini
korur. Ancak asagidaki durumlarda sertifikanin gecerliligi sona erebilir:

e Uriin Gizerinde dnemli tasarim degisiklikleri yapilmasi
e Uygulanan standartlarin ylrirlikten kalkmasi veya degismesi
e Yanlis/eksik beyanda bulunulmasi
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e Uygunsuz lrlnlerin piyasaya arzinin tespiti

AB Tip incelemesi, 2014/34/AB ATEX Yénetmeligi’nin Ek Il bdlimiinde tanimh bir uygunluk degerlendirme
modaulidar.

inceleme sonucu uygun bulunursa, Ureticiye “AB Tip inceleme Sertifikasi” diizenlenir.

Ayrintili siireg icin bkz. UBP-01 Modliil B Belgelendirme Programi

5.3.2. Modiil D — imalat Siirecinin Kalite Giivencesini Esas Alan Tipe Uygunluk (Ek IV)

Modiil D, ureticinin Griintin 2014/34/AB ATEX Direktifi kapsaminda belirlenen temel saglk ve glvenlik gereklerini
karsiladigini gostermek amaciyla, tretim sirecinin kalite glivence sistemine dayali olarak degerlendirildigi bir
uygunluk degerlendirme modultdur.

Bu modiilde, Urinlerin birebir test edilmesi yerine, tretim siireclerinin ve kalite yonetim sisteminin uygunlugu esas
ahnir.
Uretim Kalite Sistemi Gereklilikleri
Uretici, Grinlerinin ilgili tip onayina (Modiil B Sertifikasina) uygun sekilde iretildigini saglamak amaciyla asagidaki
kalite glivence unsurlarini iceren bir sistem kurmali ve stirdirmelidir:

e Uretim siirecleri, kalite kontrol ve son tiriin dogrulama prosediirleri,

e Uretim tesisinde siireg kontrol, Uiriin izlenebilirligi ve dokiimantasyon sistemleri,

o Sirekli egitimli ve yetkin personel kullanimi,

e Tum Uretim ve kontrol kayitlarinin diizenli tutulmasi,

e Uretim siireglerinin ATEX Direktifi ve uygulanabilir harmonize standartlar (6zellikle EN ISO/IEC 80079-34) ile
uyumu.

EST Teknik’e Basvuru ve Siireg Akisl
Modiil D kapsaminda basvurular, Uretici veya yetkili temsilci tarafindan yapilir. Stire¢ asagidaki adimlardan olusur:

1. Basvuru Formu (FR-63 Uriin Belgelendirme Basvuru Formu)
Uretici veya temsilci tarafindan doldurularak iletilir.

2. Teklif ve Sozlesme (FR-65 On inceleme ve Kapsam Belirleme Formu, FR-62 Belgelendirme Teklif ve
Sozlesme Formu, PR-20 Hizmet Ucreti Politikalari ve Diizenlemeleri Prosediirii, LS-12 Belgelendirme
Hizmetleri Ucret Listesi)

Teklif onaylandiktan sonra belgelendirme s6zlesmesi imzalanir.

3. Kalite Sistem Dokiimanlarinin Sunulmasi (FR-66 Teknik Dosya Inceleme Formu)
Uretici, tiretim kalite sistemine iliskin dokiimantasyonu sunar (ISO 9001 belgeleri, siireg akislari, kontrol
proseddrleri vb.).
4. ilk Denetim ve inceleme
EST Teknik tarafindan tretim tesisinde ilk yerinde denetim gerceklestirilir.
Kalite sisteminin, ATEX Direktifi ve ilgili standartlara uygunlugu kontrol edilir.

5. Diizeltme Faaliyetleri (varsa) (FR-73 Eksiklik-Uygunsuzluk Bildirim Formu, LS-22 Eksiklik-Uygunsuzluk
Takip Listesi)
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ilk denetimde uygunsuzluk tespit edilirse iireticiye bildirilir ve diizeltici faaliyetlerin gerceklestiriimesi
talep edilir.

6. Karar Siireci ve Belgelendirme(FR-67 Belgelendirme Karari Formu, TL-09 Sertifika Hazirlama Talimati)
inceleme ve denetim sonuglarinin uygun bulunmasi halinde Modiil D Uretim Kalite Giivencesi Belgesi
dizenlenir.

7. CE isareti ilistirme (TL-12 CE isareti Kullanim ve AB Uygunluk Beyani Talimati)
Uretici, CE isaretini triinlere ilistirir ve EST Teknik’in onaylanmis kurulus kimlik numarasini CE isaretiyle
birlikte kullanir.

8. Arsiv ve Kayit
Denetim raporlari, kalite sistemi doklimanlari ve belgelendirme kayitlari EST Teknik blinyesinde 10 yil
siireyle muhafaza edilir.

Gozetim Denetimleri

e Modil D kapsaminda belgelendirme sonrasinda liretim tesisinde yilda en az bir defa periyodik goézetim
denetimi gergeklestirilir.

e GoOzetim denetimlerinde:

o Uretim sureglerinin surekliligi,

o Urinlerin izlenebilirligi,

o CEisareti kullanimi,

o Kalite kontrol kayitlarinin diizenliligi,

o Urinle ilgili yapilan degisikliklerin dogru sekilde yonetildigi kontrol edilir.
e GOzetim sonuglari her zaman yazili bir raporla kayit altina alinir.

Go6zetim denetimi sirasinda tespit edilen 6nemli uygunsuzluklar durumunda, Modil D Belgesi askiya alinabilir
veya iptal edilebilir. Uretici, gdzetim siirecinde kalite sisteminin stirekli islerligini siirdiirmek ve gerekli diizeltici
faaliyetleri zamaninda gergeklestirmekle yukimludur.

Sertifika Gegerliligi
Modiil D Belgesi, dizenlenme tarihinden itibaren 3 yil sureyle gegerlidir.
Belge gecerliligi, periyodik gozetim denetimlerinin olumlu sonuglanmasina baglidir.

Belge asagidaki durumlarda askiya alinabilir veya iptal edilebilir:
e Uretim siirecinde ciddi uygunsuzluklar tespit edilmesi,
e GOzetim denetiminde kalite sisteminin islevsiz hale gelmesi,
e Uretici tarafindan degisikliklerin zamaninda bildirilmemesi,

e Yanlis veya yaniltici beyan verilmesi.

Ayrintili siirec icin bkz. UBP-04 Modiil D Belgelendirme Programi

5.3.3. Modiil F - Uriin Dogrulamayi Esas Alan Tipe Uygunluk (Ek V)
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Modiil F, Ureticinin Griinin 2014/34/AB ATEX Direktifi kapsaminda belirlenen temel saglik ve glvenlik gereklerini
karsiladigini gdstermek amaciyla, piyasaya arz edilmeden 6nce her Grlnln veya her Grlin partisinin dogrudan test
ve muayene yoluyla onaylandigi bir uygunluk degerlendirme moddlidir.

Bu modiilde, kalite sistemi zorunlu degildir; dogrulama dogrudan (riin bazh gerceklestirilir.
Uriin Testi ve Muayene Gereklilikleri
e Uretici, Gretim tamamlandiginda her bir {iriin veya iiretim partisi igin EST Teknik’e basvurur.

e Uriinler veya partiler, ATEX Direktifi'nin ilgili temel saglk ve giivenlik gereklerine ve AB Tip inceleme
Sertifikasina uygunluk agisindan test ve/veya muayene edilir.

e Testler ve muayeneler:
o Uretici tarafindan veya akredite laboratuvarlarda yapilir,
o EST Teknik tarafindan test/muayene sonuglarina taniklik edilir veya teknik dogrulama yapilir.
inceleme ve testler:
e Uriiniin mekanik, elektriksel ve termal dzelliklerinin uygunlugunu,
e Patlama giivenligi ile ilgili kritik 6zellikleri,
e CE isareti ve Uriin isaretlemelerinin dogrulugunu kapsar.
EST Teknik’e Basvuru ve Siireg Akisl
Modiil F kapsaminda basvurular, lretici veya yetkili temsilci tarafindan yapilir. Sire¢ asagidaki adimlardan olusur:

1. Basvuru Formu (FR-63 Uriin Belgelendirme Basvuru Formu)
Uretici veya temsilci tarafindan doldurularak iletilir.

2. Teklif ve S6zlesme (FR-65 On inceleme ve Kapsam Belirleme Formu, FR-62 Belgelendirme Teklif ve
Sozlesme Formu, PR-20 Hizmet Ucreti Politikalari ve Diizenlemeleri Prosediirii, LS-12 Belgelendirme
Hizmetleri Ucret Listesi)

Teklif onaylandiktan sonra belgelendirme s6zlesmesi imzalanir.

3. Uriin veya Parti Bilgilendirme Formu (KP-06 Modiil F Kalite Plam)
incelenecek riin/parti bilgileri ve test kapsami belirlenir.

4. Test ve/veya Muayene (LS-19 Modul F Kontrol Listesi)
Testler ve muayeneler Uretici tarafindan gergeklestirilir veya bagimsiz laboratuvarda yapilir.
EST Teknik, testlere taniklik eder veya sonuglari teknik olarak dogrular.

5. Sonuglarin incelenmesi (FR-81 Modiil F inceleme Formu)
Test raporlari ve muayene bulgulari EST Teknik teknik uzmanlari tarafindan incelenir.

6. Belgelendirme Karari ve Sertifika Diizenlenmesi (FR-67 Belgelendirme Karari Formu, TL-09 Sertifika
Hazirlama Talimati)

Uriin veya parti uygun bulunursa Birim Dogrulama Sertifikasi veya Parti Dogrulama Sertifikasi
diizenlenir.

7. CE isareti ilistirme (TL-12 CE isareti Kullanim ve AB Uygunluk Beyani Talimati)

Uriin Gzerine CE isareti ve EST Teknik’in kimlik numarasi ilistirilir.

8. Arsiv Kayit

Tum raporlar, kayitlar ve diizenlenen belgeler EST Teknik blinyesinde 10 yil stireyle muhafaza edilir.
Sertifika Gegerliligi
e Modil F kapsaminda diizenlenen sertifikalar, sadece incelenen tirlin veya (rlin partisi icin gegerlidir.
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e Yeni Urln veya yeni lGretim partileri icin ayri basvuru ve dogrulama siireci gerekir.
e Seri liretim veya kalite sistemi gecerliligi saglamaz.

Ayrintili stire¢ icin bkz. UBP-05 Modiil F Belgelendirme Programi

5.3.4. Modiil C1 — Denetimli Uriin Deneyi ve Uretimin Dahili Kontroliinii Esas Alan Tipe

Uygunluk
(Ek V1)

Modiil C1, Ureticinin Griiniin 2014/34/AB ATEX Direktifi kapsaminda belirlenen temel saglk ve guvenlik gereklerini
karsiladigini, i¢ Gretim kontrolline ek olarak denetimli Griin testleri yoluyla dogruladigi bir uygunluk degerlendirme
modiiliidiir. Bu modiil, Modiil B (AB Tip inceleme) kapsaminda onaylanmis bir tipe dayanarak yiiriitilir.

Uretici, bu modiil kapsaminda:
e Uriinin ilgili gerekleri karsiladigini temin eder,

e Onaylanmis kurulusun sorumlulugunda Urinlerden alinan Ornekler Uzerinde testler gergeklestirir veya
yaptirir,

e Test sonuglarinin olumlu olmasi halinde CE isaretini ilistirir,
e AB Uygunluk Beyani diizenleyerek Urilinii piyasaya arz eder.
Test Plani ve Test Yukiimlalugii

Uretici, tGretim siirecinde belirlenen iriinlerden érnekler alarak, AB Tip inceleme Sertifikasinda tanimlanan tipe ve
ATEX Direktifi gereklerine uygunlugu dogrulamak amaciyla bir veya daha fazla test gerceklestirir.
Testler, onaylanmis kurulusun hazirladigl veya onayladigi test plani kapsaminda yaratalir.

Testler Uretici tarafindan  gercgeklestirilebilir  veya uygun akredite laboratuvarlarda yaptirilabilir.
Test sonuclarinin gegerliligi, EST Teknik’in teknik incelemesi veya yerinde tanikhigi (witness) ile dogrulanir.

Gergeklestirilecek testler:
e Uriiniin kritik giivenlik 6zelliklerini kapsamalidir,
e Uygulanan harmonize standartlara veya esdeger teknik gerekcelere dayanmaldir,
e Test raporlari teknik bitiinlik ve metodolojik uygunluk agisindan incelenmelidir.
Testlerin gergeklestiriimesinde iki yontem miimkiindiir:

e Uretici tarafindan testlerin gerceklestiriimesi ve EST Teknik’in test sonuglarini belge incelemesi yoluyla
dogrulamasi,

veya

e Ureticinin gerceklestirdigi test siirecine EST Teknik’in yerinde taniklik etmesi (witness testing) ve taniklik
sirasinda testlerin dogrudan goézlemlenmesi.

izlenecek yéntem basvuru siirecinde belirlenir ve Test Plani izerinde kayit altina alinir.

EST Teknik’e Basvuru ve Siireg Akisl
Modiil C1 kapsaminda basvurular, {iretici veya yetkili temsilci tarafindan yapilir. Siire¢ asagidaki adimlardan olusur:
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1. Basvuru Formu (FR-63 Uriin Belgelendirme Basvuru Formu)
Uretici veya temsilci tarafindan doldurularak iletilir.

2. Teklif ve S6zlesme (FR-65 On inceleme ve Kapsam Belirleme Formu, FR-62 Belgelendirme Teklif ve
Sozlesme Formu, PR-20 Hizmet Ucreti Politikalari ve Diizenlemeleri Prosediirii, LS-12 Belgelendirme
Hizmetleri Ucret Listesi)

Teklif onaylandiktan sonra belgelendirme s6zlesmesi imzalanir.

3. Modiil C1 Teknik Dosya ve Test Takip Formu (LS-16 Modul C1 Kontrol Listesi, KP-02 Modiil C1 Kalite
Plani)
Test plani ve test slrecinin izlenmesinde kullanilir.

4. Test Planinin Olusturulmasi veya Onaylanmasi (KP-03 Modiil C1 Test Gozlem Plani)
Uriiniin tip onayi kapsamina gore bir test plani hazirlanir veya ireticinin sundugu plan teknik agidan
degerlendirilerek onaylanir.

5. Testlerin Gergeklestirilmesi (FR-75 Modiil C1 Taniklik ve Degerlendirme Raporu)
Uretici tarafindan onayli test planina uygun sekilde testler gerceklestirilir veya akredite laboratuvarlardan
rapor temin edilir.
Gerekli goruldiigu takdirde, EST Teknik tarafindan testlere yerinde taniklik yapilir.

6. Test Raporlarinin incelenmesi (FR-76 Modul C1 Inceleme Formu)
EST Teknik tarafindan test raporlari ve ilgili kayitlar teknik kriterlere gore incelenir.

7. CE isareti ve AB Uygunluk Beyani Kontrolii (TL-12 CE isareti Kullanim ve AB Uygunluk Beyani Talimati)
Ureticinin diizenledigi AB Uygunluk Beyani ve iiriin izerindeki CE isareti uygunluk acisindan kontrol edilir.

8. Belgelendirme Karari ve Sertifika Diizenlenmesi (FR-67 Belgelendirme Karari Formu, TL-09 Sertifika
Hazirlama Talimati)
Tum belgelerin ve test sonuglarinin uygun bulunmasi halinde, Modil C1 Uygunluk Sertifikasi dizenlenir ve
FRA-007 Belgelendirme Karar Formu ile kayit altina alinir.

9. Arsiv Kayit
Test raporlari, teknik inceleme kayitlari ve diizenlenen sertifika, EST Teknik biinyesinde 10 yil siireyle
arsivlenir.

Sertifika Gegerliligi

Modiil C1 Belgesi, diizenlenme tarihinden itibaren 3 yil siireyle gecerlidir.

Belge gecerliliginin korunmasi igin Griln tipinde, Gretim slirecinde veya ilgili mevzuatta herhangi bir degisiklik
olmamasi gerekir.

Degisiklik durumunda, yeniden degerlendirme veya sertifikanin glincellenmesi talep edilebilir.

Uygulama Seg¢imi

Modil C1, Modill B sonrasinda Uretici tarafindan tercih edilebilecek tamamlayici bir uygunluk modultdur.
Ayni Uriin icin Modil D (Uretim Kalite Giivencesi) veya Modiil F (Uriin Dogrulamasi) ile uygulanmaz.
Uretici, tiretim ydntemine ve kalite giivence yapisina gére Modiil C1 veya Modiil D/F yollarindan birini seger.

Ayrintili stireg icin bkz. UBP-02 Modiil C1 Belgelendirme Programi
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5.3.5. Modiil E — Uriin Kalite Giivencesini Esas Alan Tipe Uygunluk (Ek VII)

Modil E, Greticinin Grintn 2014/34/AB ATEX Direktifi kapsaminda belirlenen temel saglk ve glvenlik gereklerini
karsiladigini géstermek amaciyla, sadece son {riin muayenesi ve test siireclerine dayali bir kalite yonetim sistemi
Gzerinden uygunluk degerlendirmesi gerceklestirdigi bir uygunluk degerlendirme modultddr.

Bu modiilde Uretim sireci bitlin olarak degil, Grlnlerin son kalite kontrol asamasi esas alinir. Ancak Grlinlerin ATEX
gereklerine stirekli uygunlugunu saglama ytukimluligu Greticinin sorumlulugundadir.

Uriin Kalite Kontrol Sistemi Gereklilikleri

Uretici, triinlerin AB Tip inceleme Sertifikasinda belirtilen tipe uygun olarak uretildigini ve ATEX 2014/34/AB
Direktifi kapsamindaki temel saglik ve giivenlik gereklerini karsiladigini garanti etmek amaciyla, son tGriin muayenesi
ve testlerine dayali bir kalite yonetim sistemi kurmali ve etkin sekilde sirdidrmelidir.

Kalite sistemi sunlari icermelidir:
e Uriinlerin son muayene ve test prosediirleri,
e Test yontemleri, kabul kriterleri ve sonuglarinin dogrulama kayitlari,
e Uriin izlenebilirligi ve parti kayitlari,
e Hatali Grlinlerin tespiti ve uygunsuzluk yonetim prosediirleri,
e Sirekli olarak ATEX gereklerine uygunluk saglandigini gosteren kayitlarin tutulmasi.

Kalite sistemi sadece test yapmayi degil, Urlnlerin piyasaya sunulmadan once ATEX Direktifi gereklerine tam
uygunlugunu garanti etmeyi amaclamalidir.

Uretici, kalite sistemini belgelendirmek ve basvuru sirasinda EST Teknik’e sunmakla yikimluddr.

EST Teknik’e Basvuru ve Siire¢ Akisi
Modiil E kapsaminda basvurular, Uretici veya yetkili temsilci tarafindan yapilir. Siire¢ asagidaki adimlardan olusur:

1. Basvuru Formu (FR-63 Uriin Belgelendirme Basvuru Formu)
Uretici veya temsilci tarafindan doldurularak iletilir.

2. Teklif ve Sozlesme (FR-65 On inceleme ve Kapsam Belirleme Formu, FR-62 Belgelendirme Teklif ve
Sozlesme Formu, PR-20 Hizmet Ucreti Politikalari ve Diizenlemeleri Prosediirii, LS-12 Belgelendirme
Hizmetleri Ucret Listesi)

Teklif onaylandiktan sonra belgelendirme s6zlesmesi imzalanir.

3. Uriin Kalite Sistemi Dokiimantasyonu (FR-66 Teknik Dosya Inceleme Formu)
Uretici, triin kalite kontroliine iliskin prosediir, plan ve kayitlari sunar.

4. ilk Denetim ve inceleme (TL-18 Modiil E Kalite Sistemi Denetim Talimati, FR-78 Modiil E Kalite Sistemi
Denetim Raporu, LS-18 Modul E Kontrol Listesi)

EST Teknik tarafindan kalite kontrol sisteminin uygunlugu yerinde denetim yoluyla degerlendirilir.

5. Duzeltici Faaliyetler (varsa) (FR-73 Eksiklik-Uygunsuzluk Bildirim Formu, TL-13 Eksiklik-Uygunsuzluk
Bildirim Talimati)
ilk denetimde uygunsuzluk tespit edilirse ireticiye bildirilir ve diizeltici faaliyetlerin gerceklestiriimesi

istenir.
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6. Karar Siireci ve Belgelendirme (FR-67 Belgelendirme Karari Formu, TL-09 Sertifika Hazirlama Talimati)
Kalite kontrol sistemi uygun bulunursa Modiil E Uriin Kalite Giivencesi Belgesi diizenlenir.

7. CE isareti ilistirme (TL-12 CE isareti Kullanim ve AB Uygunluk Beyani Talimati)
Uretici, CE isaretini tGriinlerine ilistirir ve EST Teknik’in onaylanmis kurulus kimlik numarasini kullanir.

8. Arsiv ve Kayit
Denetim raporlari, sistem kayitlari ve diizenlenen belgeler EST Teknik biinyesinde 10 yil siireyle muhafaza
edilir.

Gozetim Denetimleri

e Modil E kapsaminda belgelendirme sonrasinda yilda en az bir kez urin kalite kontrol sistemine yonelik
periyodik gbzetim denetimleri yapilir.

e GoOzetim denetiminde:
o Uriinlerin son kalite kontrol prosediirlerinin stirdiiriiliip siirdiriilmedigi,
o Test kayitlarinin dogrulugu ve eksiksizligi,
o Urinlerin isaretleme ve izlenebilirlik kriterlerine uygunlugu,
o Hatal Urinlerin tespit edilme ve yonetilme mekanizmalari incelenir.
e  GOzetim sonuglari yazili bir raporla kaydedilir.

Gozetim denetimi sirasinda ciddi uygunsuzluklar tespit edilmesi halinde Modiil E Belgesi askiya alinabilir veya iptal
edilebilir.

Ayrintili siireg igin bkz. UBP-04 Modiil E Belgelendirme Programi

5.3.6. Modiil A — Uretimin Dahili Kontrolii (Ek VIII)

Modiil A, Greticinin Grindn 2014/34/AB ATEX Direktifi kapsaminda belirtilen temel saglik ve givenlik gereklerini
karsiladigini yalnizca kendi sorumlulugunda temin ettigi ve beyan ettigi uygunluk degerlendirme modulidir. Bu
modiilde onaylanmis kurulusun aktif bir teknik degerlendirme veya uygunluk karari roli bulunmamaktadir.

Modil A — Dahili Uretim Kontrolii kapsaminda, dretici teknik dosyasini kendi sorumlulugunda hazirlar ve
2014/34/AB ATEX Direktifi Madde 13(b)(1)(e) uyarinca yetkili otorite talep ettiginde sunulmak tizere EST TEKNiK’e
teslim eder.

EST TEKNIK, bu kapsamda yalnizca teknik dosyanin alimi ve 10 yil siireyle arsivienmesinden sorumludur.

Bu islem bir uygunluk degerlendirmesi degildir ve CE isareti ilistirilmesi tamamen dreticinin kendi
sorumlulugundadir.

Uretici, bu modiil kapsaminda:
e Uriinin ilgili gerekleri karsiladigini temin eder,
e Teknik dosya olusturur,
e CE isaretini ilistirir,

e AB Uygunluk Beyani diizenleyerek trin( piyasaya arz eder.

Teknik Dosya ve Muhafaza Yiikiimliiliigi
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Uretici, ATEX Direktifi Ek VIIl Madde 2 uyarinca, triiniin tasarimi, Gretimi ve isleyisine iliskin teknik dosyayi hazirlar.
Bu dosya, Uriin piyasaya arz edildikten sonra en az 10 yil siireyle muhafaza edilir ve gerektiginde yetkili otoritelere
sunulmak Gzere hazir bulundurulur.

Teknik dosyada asgari olarak su bilgi ve belgeler bulunmahdir:

e Uriiniin genel tanimi,

e Tasarim ve Uretim gizimleri, semalar, agiklamalar,

e Uygulanan harmonize standartlar veya esdeger teknik ¢coziimler,

e Uygunluk degerlendirmesine esas test sonuglari (varsa),

e Kullanim talimati ve glivenlik bilgileri,

e AB Uygunluk Beyani 6rnegi.

Teknik Dosyanin Onaylanmis Kurulusa Sunulmasi (Madde 13(1)(b)(ii))
ATEX Direktifi Madde 13(1)(b)(ii) uyarinca, Griin asagidaki kosullari sagliyorsa, Uretici teknik dosyanin bir kopyasini
bir onaylanmis kurulusa sunmakla yikimldddir:

e Uriin Grup | veya Il ekipman kapsaminda,

e Kategori M2 veya 2 sinifinda,

e icten yanmali motor ya da elektrikli ekipman degil ise.

Bu durumda, Uretici tarafindan hazirlanan teknik dosya, onaylanmis kurulusa iletilir. EST TEKNIK, dosyanin teslim
alindigini yazili olarak teyit eder ve dosyaylr muhafaza eder. Bu uygulama “Teknik Dosya Alindi Belgesi” olarak
adlandirilir ve herhangi bir uygunluk karari icermez.
EST Teknik’e Bagvuru ve Siireg Akisl
Modiil A kapsaminda basvurular, Uretici veya yetkili temsilci tarafindan yapilir. Siire¢ asagidaki adimlardan olusur:
1. Basvuru Formu (FR-63 Uriin Belgelendirme Basvuru Formu)
Uretici veya temsilci tarafindan doldurularak iletilir.

2. Teklif ve S6zlesme (FR-65 On inceleme ve Kapsam Belirleme Formu, FR-62 Belgelendirme Teklif ve
Sozlesme Formu, PR-20 Hizmet Ucreti Politikalari ve Diizenlemeleri Prosediirii, LS-12 Belgelendirme
Hizmetleri Ucret Listesi)

Teklif onaylandiktan sonra belgelendirme s6zlesmesi imzalanir.

3. Modiil A Teknik Dosya Takip Formu (FR-80 Teknik Dosya Kayit Formu)
Dosya teslim siirecinin izlenmesinde kullanilir.

4. Teknik Dosya (TL-21 Modiil A_Teknik Dosya Alimi incelemesi Muhafazasi Talimati, LS-21 Modiil A
Kontrol Listesi)

Uretici tarafindan hazirlanir ve sunulur. Dosya igerigi eksiksiz olmali ve yukarida belirtilen yapiya uygun
hazirlanmalidir.

5. Teslim Alindi Yazisi (FR-67 Belgelendirme Karari Formu, TL-09 Sertifika Hazirlama Talimati)

Teknik dosya teslimi gergeklestirildikten sonra, dosyanin alindigina dair yazili bir teyit, EST Teknik
tarafindan Ureticiye iletilir.

6. Arsiv Kayit
Teknik dosya, EST Teknik blinyesinde uygun sekilde arsivlenir. Gerekli durumlarda giincellenmesi talep
edilebilir.
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Bu basvuru sireci yalnizca teknik dosyanin alinmasi ve saklanmasi hizmetine yénelik olup, triin uygunluguna dair
bir degerlendirme, yorumlama veya belgelendirme karari icermez.

Ayrintili siireg icin bkz. UBP-07 Modiil A Belgelendirme Programi

5.3.7. Modiil G — Birim Dogrulamasini Esas Alan Uygunluk (Ek IX)

Modil G, ureticinin Griintin 2014/34/AB ATEX Direktifi kapsaminda belirlenen temel saglk ve glivenlik gereklerini
karsiladigini gdstermek amaciyla, piyasaya arz edilmeden 6nce her bir irlinlin onaylanmis kurulus sorumlulugunda
ayri ayri incelendigi ve test edildigi bir uygunluk degerlendirme modultddr.

Bu modiilde seri liretim siireci degerlendirilmez; her (irlin bagimsiz olarak dogrulanir ve uygunlugu saglandiginda
piyasaya arz edilir.

Muayene ve Test YiikimlGlagi

Uretici, piyasaya arz edecegi her bir iriin igin onaylanmis kurulusa basvurarak birim dogrulama siirecini
baslatir.

Urlinler, ATEX Direktifi temel saglik ve giivenlik gereklerine ve ilgili harmonize standartlara uygunluk
acisindan test edilir veya muayene edilir.

Testler ve muayeneler, Uretici tarafindan veya akredite bir laboratuvarda gergeklestirilir.

EST Teknik, gerceklestirilen test veya muayene faaliyetlerine taniklik eder (witness testing) veya sunulan
test raporlarini teknik olarak dogrular.

inceleme ve/veya testler:

Urliniin patlama giivenligi 6zelliklerini,
Elektriksel, mekanik ve termal dayanikliligini,
Uygulanan harmonize standarda uygunlugunu,

Uriin Gzerindeki isaretlemeler ve beyanlarin dogrulugunu kapsar.

EST Teknik’e Basvuru ve Siireg Akisl

Modiil G kapsaminda basvurular, Uretici veya yetkili temsilci tarafindan yapilir. Siire¢ asagidaki adimlardan olusur:

1. Basvuru Formu (FR-63 Uriin Belgelendirme Basvuru Formu)
Uretici veya temsilci tarafindan doldurularak iletilir.

2. Teklif ve Sozlesme (FR-65 On inceleme ve Kapsam Belirleme Formu, FR-62 Belgelendirme Teklif ve
Sozlesme Formu, PR-20 Hizmet Ucreti Politikalan ve Diizenlemeleri Prosediirii, LS-12 Belgelendirme
Hizmetleri Ucret Listesi)

Teklif onaylandiktan sonra belgelendirme s6zlesmesi imzalanir.

3. Birim Dogrulama Test Plani (LS-20 Modiil G Kontrol Listesi, KP-07 Modiil G Kalite Plani)
incelenecek ve/veya test edilecek iiriin ve test kapsami belirlenir.

4. Test ve/veya Muayene (FR-79 Modiil G Test inceleme ve Test Raporu Analiz Formu)

Uriinlerin testleri tretici tarafindan yapilir veya yaptirilir.
EST Teknik testlere taniklik eder veya test raporlarini teknik olarak inceler.
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5. Test/Muayene Sonuglarinin Degerlendirilmesi (FR-81 Modiil F inceleme Formu)
Sunulan test raporlari ve inceleme bulgulari teknik uzmanlar tarafindan degerlendirilir.

6. Belgelendirme Karari ve Sertifika Diizenlenmesi (FR-67 Belgelendirme Karari Formu, TL-09 Sertifika
Hazirlama Talimati)

Urliniin uygun bulunmasi halinde, o iiriine dzel Birim Dogrulama Sertifikasi diizenlenir.

7. CE isareti ilistirme (TL-12 CE isareti Kullanim ve AB Uygunluk Beyani Talimati)
Uriin Gzerine CE isareti ve EST Teknik’in kimlik numarasi ilistirilir.

8. Arsiv Kayit
inceleme ve test sonuclari, teknik kayitlar ve diizenlenen sertifikalar 10 yil siireyle arsivlenir.

Sertifika Gegerliligi

e Modil G kapsaminda diizenlenen Birim Dogrulama Sertifikasi yalnizca ilgili Griinl kapsar.

e Her yeni Urln icin ayri bir dogrulama ve yeni bir sertifika diizenlenir.

e Seri liretim gecerliligi bulunmaz; sadece test edilen ve uygun bulunan bireysel Urin icin gecerlidir.
Ayrintili siireg icin bkz. UBP-06 Modliil G Belgelendirme Programi

5.4. Belge Diizenleme ve Bakanlik Sistemine Girisi/izlenmesi

2014/34/AB ATEX Direktifi kapsaminda Turkiye'de faaliyet gosteren onaylanmis kuruluslar, verdikleri uygunluk
degerlendirme sertifikalarini T.C. Sanayi ve Teknoloji Bakanligi tarafindan isletilen ONTEK (Onaylanmis Kuruluslar
ve Test Kuruluslari Elektronik Kayit Sistemi) tGzerinden bildirmekle ylktmlidir. (TL-10 ONTEK Bildirimi Talimati)

Bu kapsamda EST Teknik, gerceklestirdigi her uygunluk degerlendirme siirecinin sonucunda FR-69 ONTEK Bildirim
Formu doldurulur ve:

e ABTip inceleme Sertifikasi (Modiil B),
e ic Uretim Kontrolii + Denetimli Uriin Testi Uygunluk Sertifikasi (Modiil C1),
e Uriin Kalite Giivencesi Sertifikasi (Modiil D, E),
e Uriin/Birim Dogrulama Sertifikasi (Modiil F, G),
e Teknik Dosya Alindi Belgesi (Modil A kapsamindaki teknik dosya teslimleri)
belgelerini ONTEK sistemine kaydeder.
ONTEK sistem kaydi islemleri:
e Belgenin diizenlenmesinden sonra en geg 15 is giini icerisinde gerceklestirilir.
e Sisteme yiiklenen belgelerin gegerlilik durumu (aktif, askiya alinmis, iptal edilmis) diizenli olarak glincellenir.
e Askiya alma, iptal, geri cekme veya degisiklik durumlarinda ONTEK sistemine gerekli glincellemeler yapilir.

ONTEK sistemine yapilan girisler ile fiziksel sertifikalar arasinda tam uyum saglanmasi, EST Teknik’in yasal
sorumlulugundadir.

5.5. Belgelendirme Markasi, CE isareti ve TURKAK Logosunun Kullanimi

CE isareti Kullanimi (TL-12 CE isareti Kullanim ve AB Uygunluk Beyani Talimati)
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Uretici, ATEX 2014/34/AB Direktifi kapsaminda piyasaya arz ettigi riinlere CE isaretini ilistirmekle
yuktumliddr. CE isareti, Grliintin Direktifin temel saglk ve glivenlik gereklerini karsiladigini gésterir.

e CEisareti, Grlin Gzerinde gorinur, okunakh ve silinmeyecek sekilde ilistirilir.

e EST Teknik’in onaylanmis kurulus kimlik numarasi CE isareti ile birlikte Grtne ilistirilir.

e CE isareti veya kimlik numarasi Urinlerin teknik dosyasinda belgelenmelidir.

e CE isareti yaniltici bicimde kullanilmamali ve diger yonetmeliklere ait anlamlar tasimamalidir.
EST Teknik Belgelendirme Markasi Kullanimi (TL-11 Logo ve isaretleme Kullanim Talimati)

e EST Teknik belgelendirme markasi yalnizca EST Teknik tarafindan diizenlenen gegerli sertifikalarda
ve ilgili belgelerde kullanilabilir.

¢ Belgelendirme markasi Grlinlerin, ambalajlarin veya Urin etiketlerinin tGzerinde kullanilamaz.

e Belgelendirme markasi yanls, yaniltici veya belgelenmeyen kullanimlarda diizeltici faaliyet talep
edilir. Gerektiginde sertifika askiya alinabilir veya iptal edilebilir.

TURKAK Akreditasyon Markasi Kullanimi (TL-11 Logo ve isaretleme Kullanim Talimati, TL-14 TURKAK
Markasi Kullanim Talimati)

o TURKAK logosu yalnizca EST Teknik’in akredite sertifikalarinda ve teknik raporlarinda kullanilabilir.

o TURKAK logosu dogrudan iiriinlere veya iiriin etiketlerine ilistirilemez.

e TURKAK markasi kullanimi Tiirkak R10.06 ““TURKAK Akreditasyon Markasi”nin TURKAK Tarafindan
Akredite Edilmis Kuruluslarca Kullanilmasina iliskin Sartlar” ve R10.07 “Akreditasyon isareti
Kullanim Rehberi”ne uygun olarak yurutalar.

Detayli Kullanim Kurallari

Belgelendirme markasi, CE isareti ve TURKAK akreditasyon isaretinin ayrintil kullanim kurallari, PR-19
Logo ve isaretleme Kullanim Prosediirii, TL-12 CE isareti Kullanim ve AB Uygunluk Beyani Talimati
belgelerinde agiklanmistir.

Ureticiler, marka ve logo kullanimi konusunda bu prosediir ve talimata uymakla yikimlidiir. (FR-70
Logo Kullanimi Onay Formu)

5.6. Denetim Tiirleri ve Siire¢ Yonetimi

Uriin ve iretim kalite giivence belgelendirmeleri kapsaminda EST Teknik, farkli amaglara yénelik cesitli denetim
tirleri uygular. Bu denetimler, belgelendirmenin surekliligini saglamak, degisiklikleri degerlendirmek veya
uygunsuzluklari dogrulamak amaciyla yiratulir.

Gozetim denetimleri, yeniden belgelendirme denetimleri, takip denetimleri, kapsam genisletme veya daraltma
denetimleri ve sikayet denetimleri siireclerinde, EST Teknik blinyesinde Kalite Temsilcisi, Teknik Uzman ve Teknik
Diizenleme Sorumlusu (TDS) gérev alir. Ureticiler, her tiirli denetimde is birligi yapmak, gerekli bilgi ve belgeleri
sunmak ve uygunsuzluklar halinde dizeltici faaliyet ylritmekle yikimladdr.

5.6.1. GoOzetim Denetimi
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Modiil D ve Modiil E kapsaminda belgelendirilmis Ureticilere yilda en az bir kez gézetim denetimi uygulanir. Gozetim
denetimlerinin planlanmasindan EST Teknik Kalite Temsilcisi sorumludur. Denetimler, Teknik Uzman tarafindan
yerinde yirGtilir ve kalite sisteminin etkinligi, Gretim sireglerinin sirekliligi, Grlin izlenebilirligi, test ve muayene
kayitlari incelenir.

Gozetim sirasinda tespit edilen uygunsuzluklar Teknik Uzman tarafindan raporlanir ve Teknik Diizenleme Sorumlusu
(TDS) tarafindan degerlendirilerek belgelendirmenin devamina veya askiya alinmasina karar verilir. Uretici, gdzden
gecirilen kayitlari eksiksiz sunmak ve varsa uygunsuzluklar igin diizeltici faaliyet gergeklestirmekle ylikimltdur.

5.6.2. Yeniden Belgelendirme Denetimi

Sertifika sdresinin (genellikle 3 yil) sonunda, Ureticinin belgelendirme kapsamindaki uygunlugunun sirdirilip
surdiridlmedigini dogrulamak icin yeniden belgelendirme denetimi gerceklestirilir. Yeniden belgelendirme, ilk
belgelendirme sireciyle esdeger derinlikte bir inceleme gerektirir.

Yeniden belgelendirme takvimi Kalite Temsilcisi tarafindan olusturulur ve lretici en az i¢ ay dnceden bilgilendirilir.
Teknik Uzman, yerinde veya dokiiman bazli yeniden denetimi yapar. TDS, yeniden belgelendirme kararini verir ve
belgenin yenilenmesini onaylar. Uretici, giincel teknik dosyayi ve son kalite kayitlarini sunmakla yikimlidiir.

5.6.3. Takip Denetimi

Gozetim veya yeniden belgelendirme siirecinde tespit edilen ciddi uygunsuzluklar veya eksik diizeltici faaliyetler icin
takip denetimi yapilir. Takip denetimi, ilgili uygunsuzluklarin kapatilip kapatiimadigini yerinde veya dokiman
incelemesi yoluyla dogrulamak amaciyla Teknik Uzman tarafindan yaratalir.

Takip denetiminde uygunsuzluklarin giderilmemesi durumunda, TDS belgenin askiya alinmasi veya iptal edilmesi
yoniinde karar alabilir. Uretici, diizeltici faaliyetlerini belirlenen siire icerisinde eksiksiz tamamlamak zorundadir.

5.6.4. Kapsam Genisletme ve Daraltma Denetimi

Uretici mevcut sertifika kapsamina yeni Griinler, koruma tipleri veya iiretim sahalari eklemek istediginde kapsam
genisletme denetimiyapilir. Uriinde, tiretim tesisinde veya kalite yénetim sisteminde yapilan degisikliklerin kapsami
etkileyip etkilemedigi, Teknik Uzman tarafindan degerlendirilir.

Benzer sekilde, belirli Grlinlerin iretiminin sona ermesi veya sistemde yapilan degisiklikler nedeniyle kapsam
daraltiimasi gerektiginde, bu durum Teknik Dizenleme Sorumlusu tarafindan onaylanir. Uretici, kapsam
degisikligine iliskin tiim teknik belgeleri ve degisiklik kayitlarini sunmakla yakimlidar.

5.6.5. Sikayet Denetimi

Uriinle, (retim siireciyle veya belgelendirme siireciyle ilgili sikayet alinmasi durumunda, EST Teknik sikayetin
ciddiyetine gore yerinde veya dokiiman {izerinden sikayet denetimi yapabilir. Denetim, Teknik Uzman tarafindan
yuratalir ve sonuglari TDS tarafindan degerlendirilir.
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Sikayet dogrulanirsa, Ureticiye uygunsuzluk bildirimi yapilir ve dizeltici faaliyet talep edilir. Uriin giivenligini
etkileyen ciddi durumlar s6z konusuysa belgenin askiya alinmasi veya iptali islemleri baslatilir. Uretici, sikayet
denetimi slirecinde tam is birligi yapmak ve gerekli tim bilgileri saglamakla yikimludur.

5.7. Transfer Belgelendirme Siireci

Baska bir onaylanmis kurulustan belgelendirilmis Urlnlerin EST Teknik'e transferi talep edildiginde,
belgelendirme siireci bu prosediire uygun olarak ytrttildr.

Transfer basvurulari, esas itibariyla normal lriin belgelendirme slrecinde (PR-02 Belgelendirme Proseddird,
Uriin Belgelendirme Sidreci Bolum{i) tanimlanan adimlar ile uyumludur.
Basvuru, teknik dosya incelemesi, degerlendirme ve belgelendirme karari genel irlin belgelendirme sirecinde
belirlenen usullere gore ylritilir.

Ancak transfer basvurularina 6zgi olarak asagidaki ilave adimlar uygulanir:

5.7.1. Transfer Siirecine Ozgii Adimlar

a) Mevcut Sertifika ve Belgelerin Sunulmasi:
Uretici, eski onaylanmis kurulustan alinmis gegerli sertifika kopyasi, varsa son gdzetim denetimi raporlari
ve mevcut teknik dosya belgelerini eksiksiz sunmakla ylikimladdir.

b) Teknik inceleme:
Teknik Uzman, sunulan belgeleri inceler. inceleme, sertifikanin gegerliligi, kapsami, teknik dosya yeterliligi
ve lretim sisteminin ATEX gereklerine uygunlugu acisindan gerceklestirilir.

c) ilave Dogrulama ihtiyac:
Gerekli goruldiiglinde Teknik Uzman, kismi yeniden test, ek dogrulama denetimi veya liretim sahasinda
yerinde inceleme talep edebilir.

d) Karar Sireci:
Teknik Diizenleme Sorumlusu (TDS), Teknik Uzman'in raporu dogrultusunda transfer belgelendirme
kararini verir. Transfer dogrudan kabul edilebilir, kismi dogrulama sarti ile kabul edilebilir veya
reddedilebilir.

e) Yeni Sertifika Dizenlenmesi:
Transfer kabul edilirse, EST Teknik tarafindan yeni bir sertifika dlizenlenir. Sertifika agiklamasinda, Grinin
onceki belgelendirme ge¢misine referans verilir ancak EST Teknik'in sorumlulugunda yeni bir belge olarak
kayit altina alinir.

f) ONTEK Sistemi Bildirimi:
Yeni diizenlenen sertifika Kalite Temsilcisi tarafindan ONTEK sistemine kaydedilir.

5.7.2. Ureticinin Yukiimliiliikleri

Transfer sireci boyunca Uretici:
e Sunulan belgelerin dogrulugunu ve gegerliligini saglamak,
e EST Teknik’in ek dogrulama taleplerini karsilamak,
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e Uretim siireci veya iriin yapisinda degisiklik varsa yazili olarak beyan etmek,
e ONTEK kaydi icin gerekli bilgileri zamaninda saglamakla yikimladdr.

Eksik, yaniltici veya hatali bilgi verilmesi halinde EST Teknik transferi reddetme veya mevcut belgelendirme
slrecini iptal etme hakkini sakli tutar.

5.8. Ticari Temsilciler Uzerinden Belgelendirme Siireci

ATEX 2014/34/AB Direktifi kapsaminda, Avrupa Ekonomik Alani disinda yerlesik olan Ureticilerin Griinlerinin
belgelendirilmesi sirasinda, Uretici adina hareket eden yetkili ticari temsilciler de basvuru sahibi olabilir. Bu
temsilciler, Uretici tarafindan resmi olarak vyetkilendirilmis olmali ve bu yetkilendirme vyazili belgelerle
kanitlanmalidir.

Ticari temsilci Gzerinden yapilan basvurularda, EST Teknik’in ylrattigi uygunluk degerlendirme sireci genel (riin
belgelendirme prosediiriine dayanir. Ancak ticari temsilciler icin bazi ilave sartlar ve kontrol mekanizmalari
uygulanir.

Temsilcinin Yetkilendirilmesi

Ureticinin, temsilcisini acik sekilde yetkilendirdigini gosteren bir Yetkilendirme Belgesi sunmasi zorunludur.
Bu belge:

e Uretici tarafindan diizenlenmeli,

e Temisilcinin, ilgili Grinler icin belgelendirme sirecinde Uretici adina tim islemleri ylritmeye yetkili
oldugunu belirtmeli,

e Temsilcinin yukimlaliklerini ve Greticinin sorumluluk devamhhgini agikga ifade etmelidir.

Basvuru asamasinda, Kalite Temsilcisi bu yetkilendirme belgesinin gecerliligini kontrol etmekle sorumludur. Eksik
veya hatali yetkilendirme belgesi ile yapilan basvurular kabul edilmez.

Belgelendirme Siireci

Basvuru formu, teknik dosya ve diger gerekli belgeler ticari temsilci araciligiyla sunulabilir. Ancak sunulan tim bilgi
ve belgeler, asil Gretici tarafindan hazirlanmali ve lreticinin sorumlulugunda olmalidir.

Teknik Uzman, sunulan belgelerin Ureticiden geldigini ve Grlinin gergek Ureticisi ile temsilci arasinda agik bir iligki
oldugunu dogrulamakla ylikimliudir. Stiphe durumunda, Teknik Uzman dogrudan Ureticiye yazili dogrulama
talebinde bulunabilir.

Urlin (Gzerinde yer alacak Uretici ismi, markasi ve ATEX isaretlemeleri, gercek Ureticiyi gosterecek sekilde
diizenlenmelidir. Ticari temsilci, Grin Uzerinde Uretici bilgilerini degistiremez veya Urinin kaynagi konusunda
yaniltici bir izlenim yaratamaz.

Belgelendirme Karari

Tum teknik degerlendirme, test ve muayene adimlari tamamlandiktan sonra, Teknik Diizenleme Sorumlusu (TDS)
nihai belgelendirme kararini verir.
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Ticari temsilci Gzerinden ylrutilen basvurularda da, karar sireci Uretici bazh degerlendirilir ve tiim teknik
sorumluluk Greticiye aittir.

Sertifika, temsilci adina degil, gercek Uretici adina diizenlenir. Sertifika Gizerindeki Uretici bilgileri, basvuru
sirasinda sunulan teknik dosyadaki Uretici bilgileri ile birebir uyumlu olmalidir.

Ureticinin ve Temsilcinin Sorumluluklari
< Uretici:

o Uriin tasarimi, Giretimi ve uygunluk beyani sorumluluklarini korur,
o Temsilcisine agik yazil yetki verir,
o Uriin Gizerindeki tiim isaretlemelerden sorumludur.

% Ticari temsilci:

o EST Teknik ile iletisim yuratar,
o Basvuru, bilgi sunumu ve belgelendirme siirecinde (iretici adina hareket eder,
o EST Teknik tarafindan talep edilen ek bilgi veya belgeleri zamaninda saglar.

Eksik bilgi verilmesi, yaniltici beyanlar veya yetkilendirme belgelerinde tutarsizlik tespit edilmesi durumunda, EST
Teknik transfer strecini reddetme veya yirtiilen sireci durdurma hakkini sakh tutar.

5.9. Belgenin Askiya Alinmasi, iptali ve Geri Cekilmesi Siireci

Belgelendirme slrecinin sirdirdlebilirligini saglamak ve ATEX 2014/34/AB Direktifi kapsamindaki urlnlerin
uygunlugunu garanti etmek amaciyla, EST Teknik gerekli gordtigi durumlarda diizenlemis oldugu sertifikalari askiya
alabilir, iptal edebilir veya geri cekebilir.

Bu siireglerde EST Teknik blinyesinde Kalite Temsilcisi, Teknik Uzman ve Teknik Diizenleme Sorumlusu (TDS) gbrev
alir. Uretici, her asamada is birligi yapmak ve gerekli diizeltici faaliyetleri yiiritmekle yikimlidr.

Belgenin Askiya Alinmasi

Bir Grinin veya lretim slrecinin belgelendirme sartlarina uygunlugunun gecici olarak saglanamadigi durumlarda,
ilgili sertifika askiya alinir.

Askiya alinma gerekgeleri sunlar olabilir:
e GOzetim veya takip denetimlerinde ciddi uygunsuzluklarin tespit edilmesi,
e Uriin Gizerinde yapilan degisikliklerin EST Teknik’e zamaninda bildirilmemesi,
e Uretim siireglerinde ciddi kalite sistem eksikliklerinin ortaya ¢ikmasi,
e CE isareti veya EST Teknik kimlik numarasinin yanls veya yaniltici kullaniimasi,
e Uretici tarafindan belgelendirme sartlarinin ihlal edilmesi.

Askiya alma karari, Teknik Uzman tarafindan hazirlanan denetim raporu ve bulgular dogrultusunda Teknik
Dizenleme Sorumlusu (TDS) tarafindan verilir.
Askiya alma karar Ureticiye yazil olarak bildirilir ve diizeltici faaliyetlerin tamamlanmasi icin belirli bir stre (3 ay)

verilir.
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Uretici, belirlenen siire icerisinde uygunsuzluklari gidermek ve dogrulama amaciyla gerekli bilgi ve belgeleri
sunmakla yakimluddr.

Belgenin iptali

Belgenin askiya alinmasina ragmen belirlenen siire icinde uygunsuzluklarin giderilmemesi, uygunsuzlugun
sistematik ve ciddi bir ihlal olmasi veya uriinin temel glvenlik gereklerini karsilamadiginin tespit edilmesi halinde
belge iptal edilir.

iptal karari, Teknik Diizenleme Sorumlusu tarafindan, Teknik Uzman raporlari ve kalite sistemi kayitlari dikkate
alinarak verilir.
iptal edilen belge, ONTEK sisteminde iptal olarak kaydedilir ve resmi bildirim ureticiye yazil olarak yapilir.

iptal edilen bir belgenin gecerliligi sona erer ve iretici iptal edilen sertifikaya dayanarak CE isareti tasiyan triinleri
piyasaya arz edemez.

Belgenin Geri Cekilmesi

Geri cekme islemi, Ureticinin kendi talebiyle veya miicbir sebepler nedeniyle (riiniin piyasadan tamamen
kaldirilmasi sonucu uygulanir.
Geri ¢ekilme kararlari sunlari kapsar:

e Ureticinin yazil talebi iizerine sertifikanin géniillii geri cekilmesi,
e Uriinlerin piyasadan kalici olarak ¢ekilmesi,
e Uretim faaliyetlerinin sona ermesi.

Geri cekme durumunda, Teknik Uzman tarafindan durumun dogrulamasi yapilir ve TDS tarafindan karar verilerek
belgelendirme kaydi sonlandirilir.

Siireg¢ ve Sorumluluklar
e Kalite Temsilcisi askiya alma, iptal ve geri gekme kararlarinin kayit altina alinmasindan ve ONTEK sistem
glncellemelerinden sorumludur.
e Teknik Uzman uygunsuzluklari raporlar ve gerektiginde yerinde takip denetimi yapar.
e Teknik Diizenleme Sorumlusu (TDS) askiya alma, iptal ve geri cekme kararlarini verir ve onaylar.

e Uretici tim dizeltici faaliyetleri belirlenen siire icerisinde tamamlamak, belge degisikliklerini talep etmek
ve resmi bildirimlere uygun hareket etmekle yukimludur.

5.10. Belge Degisikligi ve Kapsam Giincelleme Siireci

Uriin Gizerinde, Uretim siirecinde veya ireticinin kalite ydnetim sisteminde yapilan degisiklikler nedeniyle mevcut
sertifikanin ~ kapsaminin  glncellenmesi,  degistiriimesi veya yeniden dizenlenmesi gerekebilir.
Bu siirecte EST Teknik, degisikligin Grliiniin uygunluk degerlendirmesi lzerindeki etkisini degerlendirir ve gerekli
islemleri yrdtar.

Belge degisikligi ve kapsam giincelleme islemlerinde EST Teknik blinyesinde Kalite Temsilcisi, Teknik Uzman ve
Teknik Diizenleme Sorumlusu (TDS) gérev alir. Uretici, degisiklikleri zamaninda bildirmek ve dogrulayici bilgi ve
belgeleri saglamakla yikimlidr.
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Degisiklik Bildirim Yukiimliligi

Uretici, asagidaki degisiklikleri EST Teknik’e yazili olarak bildirmek zorundadir:
e Uriin tasariminda degisiklik (malzeme, koruma tipi, bilesen degisikligi vb.),
e Uriin performans 6zelliklerinde degisiklik,
e Uretim prosesinde veya iiretim tesisinde degisiklik,
e Kalite yonetim sistemi degisiklikleri (yeni yerleske, yeni iretim hatti vb.),
e Ticari unvan, marka veya adres degisiklikleri.

Bildirim yapilmamasi veya degisikliklerin gizlenmesi durumunda, EST Teknik belgelendirme siirecini askiya alma
veya iptal etme hakkini sakl tutar.

Degisiklik Degerlendirme Siireci
Degisiklik bildirimi alindiginda, Kalite Temsilcisi bildirimi kaydeder ve degerlendirme icin Teknik Uzman atar.
Teknik Uzman:

e Degisikligin Grlinlin temel saglk ve givenlik gerekleri (izerindeki etkisini analiz eder,

e Mevcut sertifika kapsami ile degisikligin uyumunu kontrol eder,

e Gerektiginde ek test, muayene veya dokiimantasyon talep edebilir.

Degisiklikler ~ kliciik ise  (6rnegin adres degisikligi gibi) sadece belge giincellemesi yapllir.
Degisiklikler Grlin tasarimini veya performansini etkiliyorsa, kapsamli teknik degerlendirme yapilir ve gerekiyorsa ek
uygunluk dogrulamasi (test/muayene) istenir.

Karar ve Sertifika Gilincellemesi

Degerlendirme tamamlandiktan sonra Teknik Uzman raporu Teknik Diizenleme Sorumlusu’na (TDS) sunulur.
TDS, degisikligin etkisine gore asagidaki kararlardan birini alir:

e Degisiklik mevcut sertifikayi etkilemiyorsa bilgi amacl giincelleme yapllir,
e Degisiklik sertifika kapsamini etkiliyorsa yeni kapsam dogrultusunda belge revize edilir,
e Degisiklik belgelendirme sartlarini etkiliyorsa yeniden uygunluk degerlendirmesi talep edilir.

Yeni diizenlenen sertifika, degisiklik tarihinden itibaren gecerli olur ve 6nceki sertifikaya referans verilerek kayit
altina ahnir.

Kalite Temsilcisi, belge degisikligi islemini ONTEK sisteminde de giinceller.

Ureticinin Sorumluluklari

Uretici:
o Degisiklikleri resmi bildirimle zamaninda EST Teknik’e iletmek,
o Degisiklikle ilgili teknik dosya, test raporu veya diger destekleyici belgeleri saglamak,
e Gerekirse degisiklik dogrulama sireglerine destek olmak,

e Belge degisikligi sonrasinda glincellenen CE isareti, kullanim kilavuzu gibi belgeleri uyarlamakla yukimludur.

5.11. Askiya Alinmis veya Geri Gekilmis Sertifikalar igin Yeniden Basvuru Siireci
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EST Teknik tarafindan askiya alinmis, iptal edilmis veya Uretici tarafindan gonlli olarak geri gekilmis bir sertifikaya
konu olan drilinler igin Uretici daha sonra yeniden belgelendirme basvurusunda bulunabilir. Bu durumlarda
yurttilecek yeniden degerlendirme sireci, tGrinin 6nceki durumu ve askiya alma/geri cekme nedenine gore
sekillendirilir.

Bu sirecte EST Teknik biinyesinde Kalite Temsilcisi, Teknik Uzman ve Teknik Diizenleme Sorumlusu (TDS) rol alir.
Uretici ise siireci baslatmak igin acik ve eksiksiz bir basvuru yapmakla yiikimludiir.

Basvuru ve Kapsam

Yeniden basvuru, Uriin Belgelendirme Basvuru Formu ile yapilir ve form iizerinde agik sekilde “Yeniden Basvuru”
olarak belirtilir. Uretici basvurusunda:

e llgili eski sertifikanin numarasini,

e Askiya alma, iptal veya geri ¢cekilme nedenini,

e llgili dénemde gerceklestirilen diizeltici faaliyetleri,

e Yeni durumdaki teknik dosya, test raporu veya Uretim sireci verilerini sunmak zorundadir.

Kalite Temsilcisi, basvurunun 6nceki kayitla eslestirilmesini saglar ve 6nceki belgelendirme durumunailiskin kayitlari
degerlendirir.

Teknik inceleme ve Degerlendirme

Teknik Uzman, yeni basvurunun, énceki uygunsuzluklar dikkate alinarak tekrar teknik olarak degerlendirilmesinden
sorumludur. Bu degerlendirme sunlari kapsar:

e Onceki askiya alma veya iptal nedenlerinin ortadan kalkip kalkmadig,
e Diizeltici faaliyetlerin yeterliligi,
e Yeni teknik dosyanin ve varsa test raporlarinin uygunlugu.
Gerekli gorildigiinde Teknik Uzman, yerinde denetim, yeni testler veya ek dokiimantasyon talep edebilir.

Karar Siireci ve Sertifikanin Yeniden Diizenlenmesi
Teknik Uzman’in degerlendirme raporu dogrultusunda, Teknik Diizenleme Sorumlusu (TDS) asagidaki kararlardan
birini verir:

e Belgelendirme siireci yeniden baslatilir ve yeni sertifika diizenlenir,

e  Eksikliklerin devam ettigi gorulirse basvuru reddedilir,

e Belgelendirme ancak yeniden tam degerlendirme ile strdirilebilir.

Yeniden diizenlenen belge, 6nceki belgeyle iliskili olarak yeni bir belge numarasiyla verilir. Kalite Temsilcisi, yeni
diizenlenen belgeyi ONTEK sistemine kayit eder ve eski belgenin durumu ile iliskilendirir.

Ureticinin Sorumluluklari
Uretici:
¢ Onceki belgelendirme siirecindeki aksakliklari net sekilde beyan etmek,

e Diizeltici faaliyetleri belgelemek,
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e Teknik dokiimantasyonu glincel haliyle yeniden sunmak,
e EST Teknik’in talep ettigi test/denetim faaliyetlerine agik destek vermekle yikimladdr.

Stre¢ boyunca Uretici ile iletisim, daha o6nceki kayitlar Gzerinden yirutilir ve herhangi bir bilgi saklanmasi
durumunda yeniden basvuru reddedilebilir.

5.12. Miicbir Sebepler ve istisnai Durumlarin Yénetimi

Miucbir sebepler, belgelendirme faaliyetlerinin ylritilmesini gegici veya kalici olarak engelleyebilecek,
ongorilemeyen ve kontrol disi olaylardir. Bu tir durumlarda EST Teknik, hem dreticinin hem de kendi
operasyonlarinin etkilenmesini degerlendirerek siireclere gecici esneklikler uygulayabilir.

Bu surecte EST Teknik blinyesinde Kalite Temsilcisi, Teknik Uzman ve Teknik Dizenleme Sorumlusu (TDS) rol alirken,
Uretici olayin etkisini belgelemek ve seffaf bilgi paylasimi yapmakla yikimladdar.

Miicbir Sebep Tanimi ve Kapsami

Micbir sebepler, asagidaki durumlari kapsayabilir ancak bunlarla sinirli degildir:
e Deprem, sel, yangin, salgin hastalik, biyik ¢aplh enerji kesintileri,
e Savas, i¢ kanisikliklar, ulasim veya gimrik kisitlamalari,
e Uretim tesisinde ciddi fiziksel hasar veya erisim engeli.

Bu tlir durumlarin belgelenmesi ve belgelendirme faaliyetlerine olan etkisinin gerekceli olarak agiklanmasi, Uretici
sorumlulugundadir.

Siirecin Yonetimi

Micbir sebep bildirimi alindiginda, Kalite Temsilcisi durumu kayit altina alir ve olayin mevcut belgelendirme sireci
Gzerindeki etkisini analiz eder. Duruma gore Teknik Uzman ile koordineli sekilde:

e Devam eden denetimlerin ertelenmesi,
e GOzetime dayal belgelendirmelerde uzaktan denetim (dékiiman temelli) degerlendirilmesi,
o Sertifika gegerlilik stiresinin gegici olarak korunmasi gibi adimlar planlanabilir.
Bu siirecte, EST Teknik ile Giretici arasinda siirekli iletisim saglanmali, karsilikli anlayis ve seffaflik esas alinmalidir.

Gegici Esneklikler ve Belgelerin Statiisii

Miucbir sebep kapsaminda degerlendirilen durumlarda, Teknik Dizenleme Sorumlusu (TDS), asagidaki gegici
tedbirleri alabilir:

e GoOzetim denetim tarihi ertelenebilir,
e Belge gecerliligi, durum netlesinceye kadar sireli olarak uzatilabilir,
e Belgenin gegici askiya alinmasi karari alinarak olumsuz etkilerden korunabilir.

Bu durumlar sadece istisnai nitelikte degerlendirilir ve Kalite Temsilcisi tarafindan sistem kayitlarina acik sekilde
islenir. Esneklik kararlari, micbir sebep ortadan kalktiktan sonra yeniden degerlendirilir.

Ureticinin Yukamlilukleri
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Uretici:
e Micbir sebep bildirimini gecikmeden yazili olarak yapmak,
e Olayin belgelenebilir nitelikte oldugunu ortaya koymak (resmi rapor, kamu otoritesi beyani vb.),
e ETKILERINI agiklayan teknik ve lojistik bilgileri sunmak,
e EST Teknik ile aktif iletisim kurarak uygun ¢6ziim yollarinin olusturulmasina destek vermekle yikimludur.

Kalicilik Durumu

Eger miichir sebep uzun siire devam eder ve belgelendirme faaliyetlerinin stirdlriilmesini teknik veya yapisal olarak
imkansiz hale getirirse, EST Teknik TDS karariyla belgelendirme stirecini sonlandirabilir veya belgeyi geri ¢ekebilir.

Bu durumda Uretici bilgilendirilir ve yeniden basvuru hakki sakl kalmak kaydiyla, stre¢ kapatilr.

6. Sikayet ve itiraz Siireci

EST Teknik’e yapilan belgelendirme kararlarina veya belgelendirme siirecine yonelik sikayet ve itirazlar yazil olarak
kabul edilir (PR-07 SIKAYET VE iTIRAZLARIN YONETiMi PROSEDURU). Basvuru sahipleri, misteriler ve ilgili taraflar,
kararlar hakkinda itirazlarini veya sikayetlerini gerekgeleriyle birlikte yazili sekilde Kalite Temsilciligi'ne iletir.

Gelen sikayet/itiraz, sikayete konu slregte yer almamis bir personel veya bagimsiz gozden gegirme komitesi
tarafindan degerlendirilir. Sire¢ kayit altina alinir, 30 giin icerisinde yazili geri bildirim saglanir.

Sikayet/itirazlarin degerlendirilmesi, belgelendirme kararindan bagimsiz yiritilir. Belgeler, FR-23 MUSTERI
SIKAYET-ITIRAZ iZLEME FORMU ile izlenir.

7. Tarafsizlk ve Bagimsizlik ilkesi

EST Teknik, tim belgelendirme faaliyetlerinde bagimsizlik, tarafsizlik ve gizlilik ilkelerine bagh kalir (KEK-8.4
TARAFSIZLIK POLITIKASI). Teknik Uzmanlar ve karar verici personel, degerlendirmesini yaptigi iriin, basvuru sahibi
ya da ilgili taraflarla dogrudan ticari veya kisisel iliski icinde olamaz.

Cikar gatismasina yol agabilecek durumlar Kalite Temsilcisi tarafindan izlenir ve ilgili personel siiregten g¢ikarilir.
Tarafsizlik ilkesi, TS EN ISO/IEC 17065 Madde 4.2’ye uygun sekilde uygulanir.

8. Kayitlarin Saklanma Siiresi ve Yonetimi

EST Teknik tarafindan yiritilen belgelendirme siireglerine ait tim kayitlar (basvuru formlari, teknik dosyalar,
degerlendirme raporlari, karar belgeleri, denetim formlari, sertifika kopyalari, sikayet/itiraz kayitlari) dijital ve/veya
fiziksel olarak arsivlenir. (PR-03 KALITE KAYITLARI PROSEDURU, TL-03 ARSIV TALIMATI)

Bu kayitlar, TS EN ISO/IEC 17065 ve EST Teknik Kalite Yonetim Sistemi kapsaminda en az 10 yil siireyle saklanir.
Saklama siiresi dolan kayitlar Kalite Temsilcisi onayiyla imha edilir.

9. ILGIiLi DOKUMANLAR
e PR-07 Sikayet ve itirazlarin Yonetimi Prosediirii
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URUN BELGELENDIRME PROSEDURU

e  PR-20 Hizmet Ucreti Politikalari ve Diizenlemeleri Proseddirii
e PR-03 Kalite Kayitlari Prosediirii

e  TL-09 Sertifika Hazirlama Talimati

e TL-10 ONTEK Bildirimi Talimati

e TL-11 Logo ve isaretleme Kullanim Talimati

e TL-12 CE isareti Kullanim ve AB Uygunluk Beyani Talimati
e  TL-13 Eksiklik-Uygunsuzluk Bildirim Talimati

e TL-14 TURKAK Markasi Kullanim Talimati

e TL-18 Modiil E Kalite Sistemi Denetim Talimati

e TL-21 Modiil A Teknik Dosya Alimi incelemesi ve Muhafazasi Talimati
e FR-23 Miisteri Sikayet-itiraz izleme Form

e FR-62 Belgelendirme Teklif ve S6zlesme Formu

e FR-63 Uriin Belgelendirme Basvuru Formu

e FR-65 On inceleme ve Kapsam Belirleme Formu

e FR-66 Teknik Dosya inceleme Formu

e FR-67 Belgelendirme Karari Formu

e FR-69 ONTEK Bildirim Formu

e FR-70 Logo Kullanimi Onay Formu

e  FR-73 Eksiklik-Uygunsuzluk Bildirim Formu

e FR-75 Modiil C1 Tanikhk ve Degerlendirme Raporu

e FR-76 Modiil C1 inceleme Formu

e FR-78 Modiil E Kalite Sistemi Denetim Raporu

e FR-79 Modiil G Test inceleme ve Test Raporu Analiz Formu
e FR-80 Teknik Dosya Kayit Formu

e FR-81 Modiil F inceleme Formu

e LS-12 Belgelendirme Hizmetleri Ucret Listesi

e LS-16 Modiil C1 Kontrol Listesi

e LS-18 Modiil E Kontrol Listesi

e LS-19 Modl F Kontrol Listesi

e LS-20 Modiil G Kontrol Listesi

e 1S-21 Modil A Kontrol Listesi

e |S-22 Eksiklik-Uygunsuzluk Takip Listesi

e KP-02 Modil C1 Kalite Plani

e KP-03 Modiil C1 Test Gozlem Plani

e KP-06 Moddil F Kalite Plani

e KP-07 Modiil G Kalite Plani

e UBP-01 Modiil B Belgelendirme Programi

e UBP-02 Modiil C1 Belgelendirme Programi
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e UBP-03 Modiil D Belgelendirme Programi
e UBP-04 Modiil E Belgelendirme Programi
e UBP-05 Modiil F Belgelendirme Programi
e UBP-06 Modiil G Belgelendirme Programi
e UBP-07 Modiil A Belgelendirme Programi
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