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BELGELENDİRME MERKEZİ BAŞKANLIĞI
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1. AMAÇ

1.1 Bu hizmet programının amacı, bundan sonra Yönetmelik olarak anılacak, T.C. Sanayi ve Teknoloji Bakanlığı, Basınçlı Ekipmanlar Yönetmelği (2014/68/AB) alanında Direktifler Müdürlüğü tarafından yapılacak uygulamaları açıklamaktır. 

1.2 Bu hizmet programı, TS EN ISO/IEC 17067 standardına göre Modül B-Üretim Tipi için Tip 1a, Modül B-Tasarım Tipi  için Tip 1a,  Modül D için Tip 6, Modül D1 için Tip 6, Modül E için Tip 6, Modül E1 için Tip 6, Modül F için Tip 1b, Modül G için Tip 1b, Modül H için Tip 6, Modül H1 için Tip 6 belgelendirme programına uygundur.

2. KAPSAM
Bu hizmet programı , 2014/68/AB  Basınçlı Ekipmanlar Yönetmeliği “Kapsam” bölümünde (Madde 2) tanımlanan ürünler için uygunluk değerlendirme işlemlerini kapsar. Bu işlemlerden, Direktifler Müdürlüğü’nün yetkilendirildiği uygunluk değerlendirme işlemlerini açıklar. 

2.1. Teknik Düzenlemenin Adı ve yayınlandığı Resmi Gazete tarihi ve sayısı




2014/68/AB Basınçlı Ekipmanlar Yönetmeliği, 03.03.2018, 30349

(Avrupa Birliği Resmi Gazetesi 15.5.2014 tarih ve L218/82 sayılı)



2.2. Teknik Düzenlemenin Yürürlüğe Giriş Tarihi 


Yayınlandığında öngörülen Yürürlüğe Giriş Tarihi 01.07.2003 olup, 19.03.2002 tarih ve 25053 sayılı Resmi Gazete’de yayımlanan “Basınçlı Ekipmanlar Yönetmeliğine Geçici Madde Eklenmesine Dair Yönetmelik” ile revize edilmiştir.

2.3. Onaylanmış Kuruluş Kriterleri 

Bakanlık, bu Yönetmelik kapsamındaki uygunluk değerlendirme işlemlerinde faaliyet gösterecek onaylanmış kuruluşların tespitini, tayinini, bildirimini ve statülerinin kaldırılmasını 08.01.2025 tarih ve 32776 sayılı Resmi Gazete‘de yayımlanan Onaylanmış Kuruluşlar Ve Teknik Servisler Tebliği (SGM: 2024/12)’nde belirtilen hükümler çerçevesinde gerçekleştirir. 

2.4. Kaynak Mevzuat

Pressure Equipment Directive (97/23/EC)

Avrupa Topluluğu Resmi Gazete Tarih ve Sayısı                     : 09.07.1997,  L 181 

Avrupa Topluluğu  Üye Devletlerinde Yürürlüğe Giriş Tarihi :  29.11.1999

Avrupa Topluluğu  Üye Devletlerinde Geçiş Süresi                 :  28.05.2002 

Pressure Equipment Directive (2014/68/EU)

Avrupa Topluluğu Resmi Gazete Tarih ve Sayısı                     : 15.5.2014,  L218/82

2.5. Ürün Grupları


Bu yönetmelik kapsamına giren basınçlı ekipmanlar aşağıdaki altı sınıfa ayrılır:

· “Kaplar” diye anılan; diğer ekipmana birleştirilen bağlantı noktasına kadar olan doğrudan

ekleri de dahil olmak üzere basınç altında akışkanları içermek için tasarlanmış ve imal edilmiş hazne veya hazneleri,

· “Boru Donanımı” olarak adlandırılan; basınç sistemi içerisinde entegrasyon için birbirine bağlandığı zaman, akışkanların taşınması için tasarlanmış olan boruları,

· Güvenlik Aksesuarları” diye anılan; basınçlı ekipmanları, izin verilen limitlerin aşılmasına karşı korumak için tasarımlanmış cihazları,

· Doğrudan basınç sınırlandırma aletleri (Örnek: Güvenlik vanası, patlama diskli güvenlik aletleri, bel verme çubukları, kontrollü basınç düşürme güvenlik sistemleri (CSPRS))

· Basınç düzeltme amacına yönelik veya kapatma ya da kapatmayla birlikte tamamen durdurmayı sağlayan sınırlayıcı cihazlar (Örnek: basınç ve sıcaklık anahtarları, akışkan seviyesi anahtarları ve güvenlikle ilgili her türlü ölçme kontrol ve düzenleme cihazları (SRMCR))

· “Basınçlı
 Aksesuarlar” olarak adlandırılan; işlevsel fonksiyona ve basınç taşıyıcı hazneye sahip cihazları,

· “Donanımlar” olarak anılan; bir üretici tarafından, entegre ve fonksiyonel bir bütün

oluşturması için birleştirilen basınçlı ekipmanın çeşitli parçalarını,

· Buhar Jeneratörlerini.

Ayrıca yukarda bahsedilen basınçlı ekipmanlar, artan tehlike seviyesine göre dört kategoriye ayrılır. Kategori I en düşük tehlike seviyesini, Kategori IV en yüksek tehlike seviyesi gösterir. 

Basınçlı ekipmanlar, 5. bölümdeki Akış Şemalarında ve 3. bölümde açıklanan modüllere göre gerekli aşamalar uygulanarak uygunluk değerlendirmesi işlemlerine tabi tutulur.

3. SORUMLULUK

Merkez Başkanı 

Grup Başkanı

Direktifler Müdürü

Direktif Sorumlusu/ Teknik Düzenleme Sorumlusu(TDS)

Direktif Uzmanları / Teknik Uzman (TU)

Uygunluk değerlendirme hizmetleri idari büro personeli

Uygunluk Değerlendirme Komitesi

İtiraz ve Şikayet Komitesi

4. UYGULAMA

4.1. Uygunluk Değerlendirmesi  İşlemlerinin Aşamaları

4.1.1. Başvurunun Alınması

Başvurular Uygunluk Değerlendirme Başvuru Prosedürüne göre Direktifler Müdürlüğü’ne yapılır. Başvuru evrakları TSE web sayfasında duyurulur.

Başvurunun gözden geçirilmesi, değerlendirilmesi bu prosedürlere göre yürütülür. Uygunluk Değendirme işlemlerini Direktifler Uzman Nitelendirme Ve Atama Talimatna göre atanmış Basınçlı Ekipmanlar Direktifi Uzman Listesi belirtilen Direktif Uzmanları yürütür. 

Uygunluk Değerlendirme İşlemlerinde kullanılacak Laboratuvarlar ve deney şartları ile ilgili bilgiler ilgili Uygunluk Değerlendirme Prosedürü ve Deney Hizmetlerinin Temini Prosedüründe verilmiştir.

İnceleme heyetinin/Direktif Uzmanlarının görevi tamamlanmasına ve Uygunluk Değerlendirme Komitesinin karar vermesine müteakip yürütülecek işlemler Uygunluk Değerlendirme Hizmetleri Sonuçlandırma Prosedürü’ne göre yürütülür.
4.2. Uygunluk Değerlendirme Yöntemleri

4.2.1. Modüller

4.2.2 Modüller ve Uygulamaları

4.2.2.1 Giriş

Belgelendirme işlemleri Madde 6’da verilen akış şemalarında verilmiştir. Bu şemalardaki uygunluk değerlendirme modülleri aşağıda açıklanmıştır. 

4.2.2.3. Modül B - AB Tip İncelemesi - Üretim Tipi
Üretici; üretimi planlanan bir basınçlı ekipmanın, bundan sonra TİP olarak adlandırılacak olan tasarımı temsil eden bir numune üzerinde, Yönetmelik hükümlerine uygunluğunun incelenmesi ve belgelendirilmesi için Yönetmeliğin  EK III Modül B Madde 3’e göre hazırlamış olduğu teknik dosya, başvuru formu ve bilgi formu ile beraber, aynı başvurunun başka bir onaylanmış kuruluşa yapılmadığını belirten yazılı bir beyanname ile Uygunluk Değerlendirme Başvuru Prosedürü’ne göre başvurusunu yapar.  

 

Başvuru dökümanlarının yeterliliği kontrol edilir. 

Başvuru dosyası aşağıda belirtilen hususlar dikkate alınarak incelenir.

-Teknik dosyanın tasarım ve üretim işlemlerine göre incelemesi,

-Basınçlı ekipmanın malzemesinin ilgili uyumlaştırılmış standardlara veya Avrupa Malzeme Onayına uygun  olması halinde, malzemelerin denetlenmesi veya Ek I madde 4.3.’ e göre malzeme üreticisi tarafından düzenlenen sertifikanın kontrolü yapılır. II. III. ve IV kategorideki ekipmanın basınç etkisi altındaki ana bölümleri için, özel ürün kontrol sertifikası olur. Malzeme imalatçısının, malzemelerin özel bir değerlendirmeden geçtiği kalite güvenlik sisteminin olduğu yerlerde, imalatçı tarafından yayımlanan belgelerde bu bölümün ilgili gereklerine uygunluğu sağladığı varsayılır. Tablo 1’de detayları verilmiştir. Malzemeye ilişkin uyumlaştırılmış standartlar ya da Avrupa Malzeme Onayı  yoksa ilgili malzeme için PMA-Özel Malzeme Onayı  Rehber dokuman “Guiding Principles for Particular Material Appraisals (PMAs)”  rehberliğinde yapılır.

-Basınçlı ekipmanın sabit bağlanan parçalarının işlemini onaylamak veya daha önce EK-I  madde 3.1.2. e uygun olarak onaylanmış olduğunu kontrol etmek, Basınçlı ekipmanın sabit bağlanan parçalarının işlemini gerçekleştiren ve tahribatsız testleri yapan personelin  EK-I,  madde 3.1.2 veya madde 3.1.3. e uygun veya onaylı olduğunu doğrulama  işlemleri (Sabit bağlantı onayında 20°C’yi aşmamak kaydıyla malzemenin maruz kalacağı en düşük sıcaklıkta gerçekleştirilen IS0 V parça testinde ölçülen darbe enerjisi 27 J den az olmadığının kanıtı bulunmalıdır.)

- Üretimde yer alan kaynakçılara ait liste ve sertifikaları (İlgili yöneteme göre onaylanmış kaynakçılar ve sertifikaları dokümante edilmeli, kaynakçının değişmesi gerektiği durumlarda yeni kaynakçının ilgili yöntemde yeterliliği kontrol edilerek dokümante edilmelidir.) 

Tablo1-  Basınçlı Teçhizat Malzmemleri İçin dokumantasyon tipi
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Direktif Uzmanı tarafından yapılan kontrol sonrasında tespit edilen uygunsuzlukar/eksiklikler  ve  bu uygunsuzlukların ne kadar sürede tamamlanması gerektiği başvuru sahibine yazılı olarak bildirilir. Eksiklik ve uygunsuzluk belirlenen bu süre içinde giderilmez ise dosya olumsuz olarak sonuçlandırılır.

Başvuru incelemesi tamamlanan dosyalar ile ilgili olarak üreticinin talep ettiği tipin teknik dosyaya uygun üretilip üretilmediği B Modülü Uygunluk Değerlendirme Prosedürü göre doğrulanır.

İncelemede; 

-Teknik dosyanın tasarım ve üretim işlemlerine göre incelemesi,

-Basınçlı ekipmanın malzemesinin ilgili uyum standardlarına veya Avrupa onayına uygun olmaması halinde, malzemelerin denetlenmesi ve EK-I madde 4.3.’ e göre malzeme üreticisi tarafından düzenlenen sertifikanın kontrolü, 

-Basınçlı ekipmanın sabit bağlanan parçalarının işlemini onaylamak veya daha önce EK-I madde 3.1.2. e uygun olarak onaylanmış olduğunu kontrol etmek, Basınçlı ekipmanın sabit bağlanan parçalarının işlemini gerçekleştiren ve tahribatsız testleri yapan personelin  EK-I, madde 3.1.2 veya madde 3.1.3. e uygun veya onaylı olduğunu doğrulama  işlemleri,

Ürün tipinin yönetmeliğin temel gerekleri karşılayıp karşılamadığı  işlemleri B Modülü Uygunluk  Değerlendirme Prosedürüne göre gerçekleştirilir ve değerlendirilir. İncelemede Temel Gereklere Uygunluk Raporunun tasarım ile ilgili bölümü doldurulur. İnceleme heyetinin genel değerlendirmesi, varsa ilgili harmonize standarda ve/veya Yönetmeliğin temel gereklerine göre uygunluk durumu ile ilgili formlarda detaylı olarak belirtir. Denetim esnasında direktif uzmanı gözetiminde test yapılmış olması durumunda Direktif Uzmanı Gözetimindeki Deneyler İçin Laboratuvar Kontrol Raporu, laboratuvara gönderilmek için numune alınması durumunda Numune Alma Ve Deney Talep Formu  hazırlanır.
 

Yapılan tetkik sonucunda hazırlanan değerlendirme raporu ile muayene ve deney raporu (yapılmış ise) sonucu başvuru sahibine bildirilir. Başvuru konusu tipin uygunluk değerlendirme sonucu olumlu olması durumunda AB Tip İnceleme Belgesi-Üretim Tipi  düzenlenir.

4.2.2.4. Modül B - AB Tip İncelemesi - Tasarım Tipi
Üretici; üretimi planlanan bir basınçlı ekipman ve parçalarına ait tasarım ve dokümanların, Yönetmelik hükümlerine uygunluğunun incelenmesi ve belgelendirilmesi için Yönetmeliğin  EK III Modül B (Tasarım Tipi) Madde 3’e göre hazırlamış olduğu teknik dosya, başvuru formu ve bilgi formu ile beraber Uygunluk Değerlendirme Başvuru Prosedürü’ne göre başvurusunu yapar.

Başvuru dosyası aşağıda belirtilen hususlar dikkate alınarak incelenir.

-Teknik dosyanın tasarım işlemlerine göre incelemesi,

-Basınçlı ekipmanın malzemesinin ilgili uyumlaştırılmış standardlara veya Avrupa Malzeme Onayına uygun  olması halinde, malzemelerin denetlenmesi veya Ek I madde 4.3.’ e göre malzeme üreticisi tarafından düzenlenen sertifikanın kontrolü yapılır. II. ve III kategorideki ekipmanın basınç etkisi altındaki ana bölümleri için, özel ürün kontrol sertifikası olur. Malzeme imalatçısının, malzemelerin özel bir değerlendirmeden geçtiği kalite güvenlik sisteminin olduğu yerlerde, imalatçı tarafından yayımlanan belgelerde bu bölümün ilgili gereklerine uygunluğu sağladığı varsayılır. Tablo 1’de detayları verilmiştir. Malzemeye ilişkin uyumlaştırılmış standartlar ya da Avrupa Malzeme Onayı  yoksa ilgili malzeme için PMA-Özel Malzeme Onayı  Rehber dokuman “DRAFT Guiding Principles for Particular Material Appraisals (PMAs)”  rehberliğinde yapılır.

-Basınçlı ekipmanın sabit bağlanan parçalarının işlemini onaylamak veya daha önce EK-I  madde 3.1.2. e uygun olarak onaylanmış olduğunu kontrol etmek, Basınçlı ekipmanın sabit bağlanan parçalarının işlemini gerçekleştiren ve tahribatsız testleri yapan personelin  EK-I,  madde 3.1.2 veya madde 3.1.3. e uygun veya onaylı olduğunu doğrulama  işlemleri (Sabit bağlantı onayında 20°C’yi aşmamak kaydıyla malzemenin maruz kalacağı en düşük sıcaklıkta gerçekleştirilen IS0 V parça testinde ölçülen darbe enerjisi 27 J den az olmadığının kanıtı bulunmalıdır.)

- Üretimde yer alan kaynakçılara ait liste ve sertifikaları (İlgili yöneteme göre onaylanmış kaynakçılar ve sertifikaları dokümante edilmeli, kaynakçının değişmesi gerektiği durumlarda yeni kaynakçının ilgili yöntemde yeterliliği kontrol edilerek dokümante edilmelidir.) 

Direktif Uzmanı tarafından yapılan kontrol sonrasında tespit edilen uygunsuzlukar/eksiklikler  ve  bu uygunsuzlukların ne kadar sürede tamamlanması gerektiği başvuru sahibine yazılı olarak bildirilir. Eksiklik ve uygunsuzluk belirlenen bu süre içinde giderilmez ise dosya olumsuz olarak sonuçlandırılır.

Dökümanların İncelemesi Tasarım İnceleme Ve Kontrol Raporu  dikkate alınarak tamamlandıktan sonra Ürün tasarımının  yönetmeliğin temel gerekleri karşılayıp karşılamadığı  Temel Güvenlik Gereklerine Uygunluk Raporu nun tasarım bölümü kullanılarak gözden geçirilir. 

Yapılan uygunluk değerlendirme işlemleri sonucunda hazırlanan Temel Güvenlik Gereklerine Uygunluk Raporu ile Uygunluk Değerlendirme Komitesi’ ne sunulur.  Uygunluk değerlendirme işlemlerinin uygun sonuçlanması durumunda AB Tip İnceleme Belgesi - Tasarım Tipi düzenlenir. 

Uyumlaştırılmış standartlara uygun olmayan bir tasarım incelemesi, Tasarım İnceleme Talimatına göre gerçekleştirilir.

Başvuru sahibi, basınçlı ekipmanda temel gereklere veya ürünün kullanımı için belirlenmiş şartlara uygunluğu etkileyebilecek değişikliklerin olması halinde, ek onay alınması gerektiğinden onaylanmış tasarımdaki her değişiklik hakkında AB Tip İnceleme Belgesi (Tasarım Tipi) ile ilgili teknik dosyayı muhafaza eden onaylanmış kuruluşu bilgilendirir. 

4.2.2.5 Modül D - Üretim Sürecinin Kalite Güvencesine Dayanan Tipe Uygunluk

Üretici, AB Tip İnceleme Belgesi (Tasarım Tipi) veya AB Tip İnceleme Belgesi’ nde (Üretim Tipi) tanımlanan tipe uygunluğu garanti edecek yeterlilikte onaylı bir Kalite Sistemi kurar ve uygular. Üretici veya Yetkili Temsilcisi AB Tip İnceleme Belgesi’ ne (Tasarım Tipi)  veya AB Tip İnceleme Belgesi’ ne (Üretim Tipi)  sahip basınçlı ekipman için bir AB Uygunluk Beyanı hazırlar ve Kalite Sisteminin onaylanması için başvuru yapar.

Başvuru sırasında üretici  basınçlı ekipmanın direktif gereklerine uygun olduğunu gösteren ve içeriği yönetmeliğin Ek 3 Modül D Madde 3 ‘de belirttiği bir teknik dosya hazırlar. Başvuru dökümanlarının yeterliliği ve söz konusu ürünün AB Tip İnceleme Belgesi’ nde tanımlanan ürünle aynı olup olmadığı Basınçlı Ekipmanlar Başvuru Bilgi Formu ve kullanılarak kontrol edilir.  Ön incelemesi Basınçlı Ekipmalar Yönetmeliği Teknik Dosya Ve Kalite Sistem Modülleri Değerlendirme Formu ile tamamlanır. 
Direktif Uzmanı tarafından yapılan kontrol sonrasında tespit edilen uygunsuzlukar/eksiklikler  ve  bu uygunsuzlukların ne kadar sürede tamamlanması gerektiği başvuru sahibine yazılı olarak bildirilir. Eksiklik ve uygunsuzluk belirlenen bu süre içinde giderilmez ise dosya olumsuz olarak sonuçlandırılır.

Başvuru incelemesi tamamlanan dosyalar ile ilgili olarak üreticinin uyguladığı Üretim Kalite Güvence Sistemi’nin Yönetmeliğin  EK III Modül D Madde 3’e uygunluğu, yeterliliği ve temel gerekleri sağlamaya yönelik uygunluk tespit işlemleri, PED Kalite Modülleri İnceleme Prosedürü ve İnceleme Prosedürü’ne göre gerçekleştirilir. İncelemede; söz konusu ürünün AB Tip İnceleme Belgesi’ nde (Tasarım Tipi)  veya AB Tip İnceleme Belgesi’ nde (Üretim Tipi) tanımlanan ürünle aynı olup olmadığı, sabit bağlantı parçaları için kullanılan prosedürler, kullanılan yöntem ve sistematik faaliyetler, üretim öncesi, üretim esnasında ve sonrasında uygulanacak olan muayene ve deneyler ve bunların sıklıkları Basınçlı Ekipmanlar D Modülü Soru Listesi kullanılarak kontrol edilir. Yönetmeliğin EK I Madde 3.2 ‘de belirtilen gereklilikleri yerine getirip getirmediği belirlemek üzere kalite sistemi değerlendirilir. Uygunluk değerlendirme işlemleri yönetmeliğin EK 3 Modül D Madde 4.2 ‘si dikkate alınarak PED Kalite Modülleri İnceleme Prosedürü ve İnceleme Prosedürü’ne göre tamamlanır.

Yapılan tetkik sonucunda İnceleme Raporu hazırlanır ve yapılmış ise muayene ve deney raporu ile birlikte tetkik sonucu başvuru sahibine bildirilir. 

D Modülü Uygunluk Belge sahibi üreticileri İnceleme Prosedürü’ne göre periyodik kontrollere tabi tutulur. 

İlk belgelendirmeyi takip eden yıl belge kapsamında 

a) PED Madde 7 nci maddenin birinci fıkrasının (a) bendinin (1) ve (2) numaralı alt bendinde ve 7 nci maddenin birinci fıkrasının (b) bendindeki Kategori III ve Kategori IV ürün bulunması halinde en az 2 habersiz ve 
b) Diğer ürün grupları için; en az 1i habersiz olmak kaydıyla en az 2 

inceleme yapılır. Ayrıca belge sahibi kuruluşlara ekstra habersiz denetimler de gerçekleştirilebilir.

Bu denetimler  sırasında direktif uzmanı, gerekli gördüğünde, kalite sisteminin doğru işlediğini teyit etmek için testler yapabilir veya yaptırabilir. Bu incelemeler sonucunda İnceleme Raporu, Kontrol Listesi ve test yapılmış olması durumunda Direktif Uzmanı Gözetimindeki Deneyler İçin Laboratuvar Kontrol Raporu, laboratuvara gönderilmek için numune alınması durumunda Numune Alma Ve Deney Talep Formu  hazırlanır. 
Belge kapsamında, PED Madde 7 nci maddenin birinci fıkrasının (a) bendinin (1) ve (2) numaralı alt bendinde ve 7 nci maddenin birinci fıkrasının (b) bendindeki Kategori III ve Kategori IV ürün bulunması halinde, habersiz denetimlerde numuneye son testi yapabilmek için imalatçıdan imalat planı istenir. İmalatçı imalat planı bildirmediğinde imalatının düzenli olarak devam ettiği kabul edilir ve habersiz denetim gerçekleştirilir.

Habersiz denetimde kalite denetimi ve belge kapsamındaki mevcut ürünler üzerinde son muayene testi gerçekleştirilir.   Seçilen numunenin testi geçememesi halinde belge sahibi kuruluşun düzeltici faaliyet gerçekleştirmesi beklenir ve test tekrarlanır. Firmanın talep etmesi durumunda şahit numune üzerinde test yapılır. Denetim esnasında yapılan faaliyetlere rağmen testlerin olumlu olmaması durumunda en fazla 3 ay içinde takip denetiminin yapılacağına dair Uygunsuzluk Raporu düzenlenir ve firmadan düzeltici faaliyetlerini TSE’ye iletmesi beklenir. Firmanın belirtilen süre içinde düzeltici faaliyetleri iletmemesi, gerçekleştirilen düzeltici faaliyetleri yeterli olmaması, yapılan testlerin yine geçilememesi durumunda belge Uygunluk Değerlendirme Komitesi kararı ile askıya alınır.

Habersiz denetimde numune bulunamaması durumunda, denetim gerçekleştirilir ve belge kapsamındaki ürünlerin son muayenesinin yapılması için en fazla 3 ay içinde takip yapılacağına dair Uygunsuzluk Raporu hazırlanır. 

Denetimde tespit edilen varsa diğer uygunsuzluklar da Uygunsuzluk Raporunda belirtilir. Numune bulunmaması durumunda son muayenenin gerçekleştirilmesi ve takibin yapılması için, yazılı olarak  imalat planı tekrar istenir. İmalat Planı gelmesi durumunda plana göre gelmemesi durumunda rastgele seçilen bir zamanda Uygunsuzluk Raporunda belirtilen süre içinde habersiz denetim gerçekleştirilir.  Uygunsuzluk Raporunda belirtilen süre 1 defaya mahsus olarak 3 ay daha uzatılabilir. Bu süre içinde de numune alınamaması durumunda belge askıya alınır. Belgenin askıdan kaldırılması için yapılan tetkik haberli yapılır. Gerçekleştirilen takip denetimleri yönetmelik gereği ilk yıl içinde yapılması gereken iki habersiz denetim yerine geçmez.

Not: Başvuruya konu basınçlı ekipmanın AB Tip İnceleme Belgesi’nin olmadığı, AB Tip İnceleme Belgesi başvurusu ve Modül D başvurusu birlikte yapıldığı durumlarda;

Eğer AB Tip İnceleme Belgesi başvurusuna istinaden üretim yerine incelemeye gidilirse ve bu denetim olumluysa, ilgili dokümanlarda bu durumu belitmek kaydıyla Modül D incelemesi yapılabilir. Ancak D Modulü Uygunluk Değerlendirme işlemleri, AB Tip İnceleme Belgesi düzenlendikten sonra sonuçlandırılır.

4.2.2.6 Modül D1 - Üretim Süreci Kalite Güvencesi
Üretici, üretim, son denetim ve testler için onaylı bir kalite sistemi uygular ve kalite sisteminin değerlendirilmesi için başvuru yapar.

Başvuru sırasında üretici  basınçlı ekipmanın direktif gereklerine uygun olduğunu gösteren ve içeriği yönetmeliğin Ek 3 Modül D1 Madde 2 ‘de belirttiği bir teknik dosya hazırlar.  Bu teknik dosyada temel gerekliliklere uygunluk raporunun bulunması gerekir. Başvuru Basınçlı Ekipmanlar Başvuru Bilgi Formu kullanılarak kontrol edilir. Ön incelemesi Basınçlı Ekipmalar Yönetmeliği Teknik Dosya Ve Kalite Sistem Modülleri Değerlendirme Formu ile tamamlanır.
Başvuru dosyası aşağıda belirtilen hususlar dikkate alınarak incelenir.

-Teknik dosyanın tasarım ve üretim işlemlerine göre incelemesi,

-Basınçlı ekipmanın malzemesinin ilgili uyumlaştırılmış standardlara veya Avrupa Malzeme Onayına uygun  olması halinde, malzemelerin denetlenmesi veya Ek I madde 4.3.’ e göre malzeme üreticisi tarafından düzenlenen sertifikanın kontrolü yapılır. II kategorideki ekipmanın basınç etkisi altındaki ana bölümleri için, özel ürün kontrol sertifikası olur. Malzeme imalatçısının, malzemelerin özel bir değerlendirmeden geçtiği kalite güvenlik sisteminin olduğu yerlerde, imalatçı tarafından yayımlanan belgelerde bu bölümün ilgili gereklerine uygunluğu sağladığı varsayılır. Tablo 1’de detayları verilmiştir. Malzemeye ilişkin uyumlaştırılmış standartlar ya da Avrupa Malzeme Onayı  yoksa ilgili malzeme için PMA-Özel Malzeme Onayı  Rehber dokuman “DRAFT Guiding Principles for Particular Material Appraisals (PMAs)”  rehberliğinde yapılır.

-Basınçlı ekipmanın sabit bağlanan parçalarının işlemini onaylamak veya daha önce EK-I  madde 3.1.2. e uygun olarak onaylanmış olduğunu kontrol etmek, Basınçlı ekipmanın sabit bağlanan parçalarının işlemini gerçekleştiren ve tahribatsız testleri yapan personelin  EK-I,  madde 3.1.2 veya madde 3.1.3. e uygun veya onaylı olduğunu doğrulama  işlemleri (Sabit bağlantı onayında 20°C’yi aşmamak kaydıyla malzemenin maruz kalacağı en düşük sıcaklıkta gerçekleştirilen IS0 V parça testinde ölçülen darbe enerjisi 27 J den az olmadığının kanıtı bulunmalıdır.)

- Üretimde yer alan kaynakçılara ait liste ve sertifikaları (İlgili yöneteme göre onaylanmış kaynakçılar ve sertifikaları dokümante edilmeli, kaynakçının değişmesi gerektiği durumlarda yeni kaynakçının ilgili yöntemde yeterliliği kontrol edilerek dokümante edilmelidir.) 

Direktif Uzmanı tarafından yapılan kontrol sonrasında tespit edilen uygunsuzlukar/eksiklikler  ve  bu uygunsuzlukların ne kadar sürede tamamlanması gerektiği başvuru sahibine yazılı olarak bildirilir. Eksiklik ve uygunsuzluk belirlenen bu süre içinde giderilmez ise dosya olumsuz olarak sonuçlandırılır.

Başvuru incelemesi tamamlanan dosyalar ile ilgili olarak üreticinin uyguladığı Üretim Kalite Güvence Sistemi’nin Yönetmeliğin  EK III Modül D1 Madde 3’e uygunluğu, yeterliliği ve temel gerekleri sağlamaya yönelik uygunluk tespit işlemleri, PED Kalite Modülleri İnceleme Prosedürü ve İnceleme Prosedürü’ne göre gerçekleştirilir. İncelemede sabit bağlantı parçaları için kullanılan prosedürler, kullanılan yöntem ve sistematik faaliyetler, üretim öncesi, üretim esnasında ve sonrasında uygulanacak olan muayene ve deneyler ve bunların sıklıkları Basınçlı Ekipmanlar D1 Modülü Soru Listesi kullanılarak kontrol edilir. Yönetmeliğin EK I Madde 3.2 ‘de belirtilen gereklilikleri yerine getirip getirmediği belirlemek üzere kalite sistemi değerlendirilir. Uygunluk değerlendirme işlemleri yönetmeliğin EK 3 Modül D1 Madde 5.2 ‘si dikkate alınarak PED Kalite Modülleri İnceleme Prosedürü ve İnceleme Prosedürü’ne göre tamamlanır.

Yapılan tetkik sonucunda İnceleme Raporu hazırlanır ve yapılmış ise muayene ve deney raporu ile birlikte tetkik sonucu başvuru sahibine bildirilir. 

D1 Modülü Uygunluk Belge sahibi üreticileri İnceleme Prosedürü’ne  periyodik kontrollere tabi tutulur. İlk belgelendirmeyi takip eden yıl en az biri habersiz olmak kaydıyla en az 2 kontrol yapılır. Ayrıca belge sahibi kuruluşlara ekstra habersiz denetimler de  gerçekleştirilebilir. Bu denetimler  sırasında direktif uzmanı, gerekli gördüğünde, kalite sisteminin doğru işlediğini teyit etmek için testler yapabilir veya yaptırabilir. Bu incelemeler sonucunda İnceleme Raporu, Kontrol Listesi ve test yapılmış olması durumunda Direktif Uzmanı Gözetimindeki Deneyler İçin Laboratuvar Kontrol Raporu, laboratuvara gönderilmek için numune alınması durumunda Numune Alma Ve Deney Talep Formu  hazırlanır.  

4.2.2.7 Modül E - Basınçlı Ekipman Kalite Güvencesine Dayanan Tipe Uygunluk
Üretici, AB Tip İnceleme Belgesi’ nde (Üretim Tipi) tanımlanan tipe uygunluğu garanti edecek yeterlilikte ve basınçlı ekipmanın nihai denetimi ve testleri için bir onaylı Kalite Sistemi kurar ve uygular. Üretici veya Yetkili Temsilcisi basınçlı ekipman için bir AB Uygunluk Beyanı düzenler ve Kalite Siteminin onaylanması için başvuru yapar.

Başvuru sırasında üretici  basınçlı ekipmanın direktif gereklerine uygun olduğunu gösteren ve içeriği yönetmeliğin Ek 3 Modül E Madde 3 ‘de belirttiği bir teknik dosya hazırlar. Başvuru dökümanlarının yeterliliği ve söz konusu ürünün AB Tip İnceleme Belgesi’ nde tanımlanan ürünle aynı olup olmadığı Basınçlı Ekipmanlar Başvuru Bilgi Formu ve kullanılarak kontrol edilir.  Ön incelemesi Basınçlı Ekipmalar Yönetmeliği Teknik Dosya Ve Kalite Sistem Modülleri Değerlendirme Formu ile tamamlanır.
Direktif Uzmanı tarafından yapılan kontrol sonrasında tespit edilen uygunsuzlukar/eksiklikler  ve  bu uygunsuzlukların ne kadar sürede tamamlanması gerektiği başvuru sahibine yazılı olarak bildirilir. Eksiklik ve uygunsuzluk belirlenen bu süre içinde giderilmez ise dosya olumsuz olarak sonuçlandırılır.

Başvuru incelemesi tamamlanan dosyalar ile ilgili olarak üreticinin uyguladığı Ürün Kalite Güvence Sistemi’nin Yönetmeliğin  EK III Modül E Madde 3’e uygunluğu, yeterliliği ve temel gerekleri sağlamaya yönelik uygunluk tespit işlemleri, PED Kalite Modülleri İnceleme Prosedürü ve İnceleme Prosedürü’ne göre gerçekleştirilir. İncelemede; söz konusu ürünün AB Tip İnceleme Belgesi’ nde (Üretim Tipi) tanımlanan ürünle aynı olup olmadığı, sabit bağlantı parçaları için kullanılan prosedürler, kullanılan yöntem ve sistematik faaliyetler, özellikle nihai değerlendirme  ve  uygulanacak olan muayene ve deneyler ve bunların sıklıkları Basınçlı Ekipmanlar E Modülü Soru Listesi  Formu kullanılarak kontrol edilir. Yönetmeliğin EK I Madde 3.2 ‘de belirtilen gereklilikleri yerine getirip getirmediği belirlemek üzere kalite sistemi değerlendirilir. Uygunluk değerlendirme işlemleri yönetmeliğin EK 3 Modül E Madde 4.2 ‘si dikkate alınarak PED Kalite Modülleri İnceleme Prosedürü ve İnceleme Prosedürü’ne göre tamamlanır.

Yapılan tetkik sonucunda İnceleme Raporu hazırlanır ve yapılmış ise muayene ve deney raporu ile birlikte tetkik sonucu başvuru sahibine bildirilir. 

E Modülü Uygunluk Belge sahibi üreticileri İnceleme Prosedürü’ne periyodik kontrollere tabi tutulur. 

İlk belgelendirmeyi takip eden yıl belge kapsamında 

a) PED Madde 7 nci maddenin birinci fıkrasının (a) bendinin (1) ve (2) numaralı alt bendinde ve 7 nci maddenin birinci fıkrasının (b) bendindeki Kategori III ürün bulunması halinde en az 2 habersiz ve 
b) Diğer ürün grupları için;  en az 1i habersiz olmak kaydıyla  en az 2

inceleme yapılır.

Ayrıca belge sahibi kuruluşlara ekstra habersiz denetimler de  gerçekleştirilebilir.

Bu denetimler  sırasında direktif uzmanı, gerekli gördüğünde, kalite sisteminin doğru işlediğini teyit etmek için testler yapabilir veya yaptırabilir. Bu incelemeler sonucunda İnceleme Raporu, Kontrol Listesi ve test yapılmış olması durumunda Direktif Uzmanı Gözetimindeki Deneyler İçin Laboratuvar Kontrol Raporu, laboratuvara gönderilmek için numune alınması durumunda Numune Alma Ve Deney Talep Formu  hazırlanır.  

Belge kapsamında, PED Madde 7 nci maddenin birinci fıkrasının (a) bendinin (1) ve (2) numaralı alt bendinde ve 7 nci maddenin birinci fıkrasının (b) bendindeki Kategori III ürün bulunması halinde, habersiz denetimlerde numuneye son testi yapabilmek için imalatçıdan imalat planı istenir. İmalatçı imalat planı bildirmediğinde imalatının düzenli olarak devam ettiği kabul edilir ve habersiz denetim gerçekleştirilir.

Habersiz denetimde kalite denetimi ve belge kapsamındaki mevcut ürünler üzerinde son muayene testi gerçekleştirilir.  

Seçilen numunenin testi geçememesi halinde belge sahibi kuruluşun düzeltici faaliyet gerçekleştirmesi beklenir ve test tekrarlanır. Firmanın talep etmesi durumunda şahit numune üzerinde test yapılır. Denetim esnasında yapılan faaliyetlere rağmen testlerin olumlu olmaması durumunda en fazla 3 ay içinde takip denetiminin yapılacağına dair Uygunsuzluk Raporu düzenlenir ve firmadan düzeltici faaliyetlerini TSE’ye iletmesi beklenir. Firmanın belirtilen süre içinde düzeltici faaliyetleri iletmemesi, gerçekleştirilen düzeltici faaliyetleri yeterli olmaması, yapılan testlerin yine geçilememesi durumunda belge Uygunluk Değerlendirme Komitesi kararı ile askıya alınır.

Habersiz denetimde numune bulunamaması durumunda, denetim gerçekleştirilir ve belge kapsamındaki ürünlerin son muayenesinin yapılması için en fazla 3 ay içinde takip yapılacağına dair Uygunsuzluk Raporu hazırlanır. 

Denetimde tespit edilen varsa diğer uygunsuzluklar da Uygunsuzluk Raporunda belirtilir.

Numune bulunmaması durumunda son muayenenin gerçekleştirilmesi ve takibin yapılması için, yazılı olarak imalat planı tekrar istenir.

İmalat Planı gelmesi durumunda plana göre gelmemesi durumunda rastgele seçilen bir zamanda Uygunsuzluk Raporunda belirtilen süre içinde habersiz denetim gerçekleştirilir.  Uygunsuzluk Raporunda belirtilen süre 1 defaya mahsus olarak 3 ay daha uzatılabilir. Bu süre içinde de numune alınamaması durumunda belge askıya alınır. Belgenin askıdan kaldırılması için yapılan tetkik haberli yapılır. 

Gerçekleştirilen takip denetimleri yönetmelik gereği ilk yıl içinde yapılması gereken iki habersiz denetim yerine geçmez.
Not: Başvuruya konu basınçlı ekipmanın AB Tip İnceleme Belgesi’nin olmadığı, AB Tip İnceleme Belgesi başvurusu ve Modül E başvurusu birlikte yapıldığı durumlarda;

Eğer AB Tip İnceleme Belgesi başvurusuna istinaden üretim yerine incelemeye gidilirse ve bu denetim olumluysa, ilgili dokümanlarda bu durumu belitmek kaydıyla Modül E incelemesi yapılabilir. Ancak E Modulü Uygunluk Değerlendirme işlemleri, AB Tip İnceleme Belgesi düzenlendikten sonra sonuçlandırılır.

4.2.2.8 Modül E1 - Son Basınçlı Ekipman Muayene ve Testinin Kalite Güvencesi

Üretici, basınçlı ekipmanın nihai denetimi ve testleri için bir onaylı Üretim Kalite Güvence Sistemi kurar ve uygular. Üretici veya Yetkili Temsilcisi basınçlı ekipman için bir AB Uygunluk Beyanı düzenler ve Kalite Siteminin onaylanması için başvuru yapar.

Başvuru sırasında üretici  basınçlı ekipmanın her bir parçasının direktif gereklerine uygun olduğunu gösteren ve içeriği yönetmeliğin Ek 3 Modül E1 Madde 2 ‘de belirttiği bir teknik dosya hazırlar. Bu teknik dosyada temel gerekliliklere uygunluk raporunun bulunması gerekir.
Başvuru dökümanlarının yeterliliği Basınçlı Ekipmanlar Başvuru Bilgi Formu kullanılarak kontrol edilir. Ön incelemesi Basınçlı Ekipmalar Yönetmeliği Teknik Dosya Ve Kalite Sistem Modülleri Değerlendirme Formu ile tamamlanır.
Başvuru dosyası aşağıda belirtilen hususlar dikkate alınarak incelenir.

-Teknik dosyanın tasarım işlemlerine göre incelemesi,

-Basınçlı ekipmanın malzemesinin ilgili uyumlaştırılmış standardlara veya Avrupa Malzeme Onayına uygun  olması halinde, malzemelerin denetlenmesi veya Ek I madde 4.3.’ e göre malzeme üreticisi tarafından düzenlenen sertifikanın kontrolü yapılır. II. kategorideki ekipmanın basınç etkisi altındaki ana bölümleri için, özel ürün kontrol sertifikası olur. Malzeme imalatçısının, malzemelerin özel bir değerlendirmeden geçtiği kalite güvenlik sisteminin olduğu yerlerde, imalatçı tarafından yayımlanan belgelerde bu bölümün ilgili gereklerine uygunluğu sağladığı varsayılır. Tablo 1’de detayları verilmiştir. Malzemeye ilişkin uyumlaştırılmış standartlar ya da Avrupa Malzeme Onayı  yoksa ilgili malzeme için PMA-Özel Malzeme Onayı  Rehber dokuman “DRAFT Guiding Principles for Particular Material Appraisals (PMAs)”  rehberliğinde yapılır.

-Basınçlı ekipmanın sabit bağlanan parçalarının işlemini onaylamak veya daha önce EK-I  madde 3.1.2. e uygun olarak onaylanmış olduğunu kontrol etmek, Basınçlı ekipmanın sabit bağlanan parçalarının işlemini gerçekleştiren ve tahribatsız testleri yapan personelin  EK-I,  madde 3.1.2 veya madde 3.1.3. e uygun veya onaylı olduğunu doğrulama  işlemleri (Sabit bağlantı onayında 20°C’yi aşmamak kaydıyla malzemenin maruz kalacağı en düşük sıcaklıkta gerçekleştirilen IS0 V parça testinde ölçülen darbe enerjisi 27 J den az olmadığının kanıtı bulunmalıdır.)

- Üretimde yer alan kaynakçılara ait liste ve sertifikaları (İlgili yöneteme göre onaylanmış kaynakçılar ve sertifikaları dokümante edilmeli, kaynakçının değişmesi gerektiği durumlarda yeni kaynakçının ilgili yöntemde yeterliliği kontrol edilerek dokümante edilmelidir.) 

Direktif Uzmanı tarafından yapılan kontrol sonrasında tespit edilen uygunsuzlukar/eksiklikler  ve  bu uygunsuzlukların ne kadar sürede tamamlanması gerektiği başvuru sahibine yazılı olarak bildirilir. Eksiklik ve uygunsuzluk belirlenen bu süre içinde giderilmez ise dosya olumsuz olarak sonuçlandırılır.

Başvuru incelemesi tamamlanan dosyalar ile ilgili olarak üreticinin uyguladığı Ürün Kalite Güvence Sistemi’nin Yönetmeliğin EK III Modül E1 Madde 3’e uygunluğu, yeterliliği ve temel gerekleri sağlamaya yönelik uygunluk tespit işlemleri, PED Kalite Modülleri İnceleme Prosedürü ve İnceleme Prosedürü’ne göre gerçekleştirilir. İncelemede sabit bağlantı parçaları için kullanılan prosedürler, kullanılan yöntem ve sistematik faaliyetler, üretimden sonra uygulanacak olan muayene ve deneyler ve bunların sıklıkları Basınçlı Ekipmanlar E1 Modülü Soru Listesi  Formu kullanılarak kontrol edilir. Yönetmeliğin EK I Madde 3.2 ‘de belirtilen gerktiğinde yapılan son muayene işlemleri yapılır. Uygunluk değerlendirme işlemleri yönetmeliğin EK 3 Modül E1 Madde 5.2 ‘si dikkate alınarak PED Kalite Modülleri İnceleme Prosedürü İnceleme Prosedürü’ne göre tamamlanır.
Yapılan tetkik sonucunda İnceleme Raporu hazırlanır ve yapılmış ise muayene ve deney raporu ile birlikte tetkik sonucu başvuru sahibine bildirilir. 

E1 Modülü Uygunluk Belge sahibi üreticileri İnceleme Prosedürü’ne  periyodik kontrollere tabi tutulur. İlk belgelendirmeyi takip eden yıl en az biri habersiz olmak kaydıyla en az 2 kontrol yapılır. Ayrıca belge sahibi kuruluşlara ekstra habersiz denetimler de  gerçekleştirilebilir. Bu denetimler sırasında direktif uzmanı, gerekli gördüğünde, kalite sisteminin doğru işlediğini teyit etmek için testler yapabilir veya yaptırabilir. Bu incelemeler sonucunda İnceleme Raporu, Kontrol Listesi ve test yapılmış olması durumunda Direktif Uzmanı Gözetimindeki Deneyler İçin Laboratuvar Kontrol Raporu, laboratuvara gönderilmek için numune alınması durumunda Numune Alma Ve Deney Talep Formu   hazırlanır.  

4.2.2.9 Modül F - Basınçlı Ekipman Doğrulamasına Dayanan Tipe Uygunluk
Üretici ürettiği basınçlı ekipmanın, AB-Tip İnceleme Belgesi (Tasarım Tipi) veya AB-Tip İnceleme Belgesi’ nde (Üretim Tipi) tanımlanan tipe uygunluğu garanti etmek için, üretim aşamalarında gerekli tüm önlemlerini alır. Üretici veya Yetkili Temsilcisi basınçlı ekipman için bir AB Uyguluk Beyanı, düzenler ve  Uygunluk Değerlendirme Başvuru Prosedüründe  belirtilen formlar ve dokümantasyondan oluşan başvuru dosyası ile başvuru yapar. 

Direktif Uzmanı tarafından yapılan kontrol sonrasında tespit edilen uygunsuzlukar/eksiklikler  ve  bu uygunsuzlukların ne kadar sürede tamamlanması gerektiği başvuru sahibine yazılı olarak bildirilir. Eksiklik ve uygunsuzluk belirlenen bu süre içinde giderilmez ise dosya olumsuz olarak sonuçlandırılır.

Başvuru incelemesinin ardından, üretilen basınçlı ekipmanın temel gereklere uygunluğunun kontrolü amacıyla ürünler piyasaya arz edilmeden önce F Modülü Uygunluk Değerlendirme Prosedürü’ne göre inceleme gerçekleştirilir.

İncelemede basınçlı ekipmanın her bir parçası tip inceleme sertifikasında tanımlanan tipe uygun oldukları ve Yönetmelikte belirtilen gerekleri yerine getirdikleri muayene ve deneylere tabi tutularak doğrulanır. Basınçlı ekipmanın imal edildiği malzeme için üreticisi tarafından Yönetmeliğin EK-I madde 4.3.’ e göre düzenlenmiş olan sertifika kontrol edilir. Basınçlı ekipmanın sabit bağlanan parçalarının işlemini gerçekleştiren ve tahribatsız testleri yapan personelin  EK-I   madde 3.1.2 veya madde 3.1.3. e uygun veya onaylı olduğu doğrulanır.  Yönetmeliğin EK-I madde 3.2 de belirtilen son muayene ve dayanıklılık testi yapılır veya yaptırılır ve emniyet donanımları muayene edilir. Denetim esnasında direktif uzmanı gözetiminde test yapılmış olması durumunda Direktif Uzmanı Gözetimindeki Deneyler İçin Laboratuvar Kontrol Raporu, laboratuvara gönderilmek için numune alınması durumunda Numune Alma Ve Deney Talep Formu  hazırlanır. 

Yapılan muayene ve deney sonuçları düzenlenen bir rapor ile üreticiye bildirilir.  

4.2.2.10 Modül G - Birim Doğrulamasına Dayanan Uygunluk
Üretici; üretimi yapılan bir veya az sayıdaki basınçlı ekipmanın, tasarım dokümanlarının ve bundan sonra TİP olarak adlandırılacak olan tasarımı temsil eden bir ürünün, Yönetmelik hükümlerine uygunluğunun incelenmesi ve belgelendirilmesi için AB Uyguluk Beyanı düzenler ve Yönetmeliğin  EK III Modül G Madde 2’ye göre hazırlamış olduğu teknik dosya, başvuru formu ve bilgi formu ile beraber, aynı başvurunun başka bir onaylanmış kuruluşa yapılmadığını belirten yazılı bir beyanname ile Uygunluk Değerlendirme Başvuru Prosedürü’ne göre başvurusunu yapar. Söz konusu teknik dosyada temel gerekliliklere uygunluk raporunun bulunması gerekir.
Başvuru incelemesinin ardından, G Modülü Uygunluk Değerlendirme Prosedürü’ne göre inceleme gerçekleştirilir. İncelemede aşağıda belirtilen hususlar dikkate alınarak incelenir.
-Teknik dosyanın tasarım işlemlerine göre incelemesi,

-Basınçlı ekipmanın malzemesinin ilgili uyumlaştırılmış standardlara veya Avrupa Malzeme Onayına uygun  olması halinde, malzemelerin denetlenmesi veya Ek I madde 4.3.’ e göre malzeme üreticisi tarafından düzenlenen sertifikanın kontrolü yapılır. II. III. ve IV kategorideki ekipmanın basınç etkisi altındaki ana bölümleri için, özel ürün kontrol sertifikası olur. Malzeme imalatçısının, malzemelerin özel bir değerlendirmeden geçtiği kalite güvenlik sisteminin olduğu yerlerde, imalatçı tarafından yayımlanan belgelerde bu bölümün ilgili gereklerine uygunluğu sağladığı varsayılır. Tablo 1’de detayları verilmiştir. Malzemeye ilişkin uyumlaştırılmış standartlar ya da Avrupa Malzeme Onayı  yoksa ilgili malzeme için PMA-Özel Malzeme Onayı  Rehber dokuman “DRAFT Guiding Principles for Particular Material Appraisals (PMAs)”  rehberliğinde yapılır.

-Basınçlı ekipmanın sabit bağlanan parçalarının işlemini onaylamak veya daha önce EK-I  madde 3.1.2. e uygun olarak onaylanmış olduğunu kontrol etmek, Basınçlı ekipmanın sabit bağlanan parçalarının işlemini gerçekleştiren ve tahribatsız testleri yapan personelin  EK-I,  madde 3.1.2 veya madde 3.1.3. e uygun veya onaylı olduğunu doğrulama  işlemleri (Sabit bağlantı onayında 20°C’yi aşmamak kaydıyla malzemenin maruz kalacağı en düşük sıcaklıkta gerçekleştirilen IS0 V parça testinde ölçülen darbe enerjisi 27 J den az olmadığının kanıtı bulunmalıdır.)

- Üretimde yer alan kaynakçılara ait liste ve sertifikaları (İlgili yöneteme göre onaylanmış kaynakçılar ve sertifikaları dokümante edilmeli, kaynakçının değişmesi gerektiği durumlarda yeni kaynakçının ilgili yöntemde yeterliliği kontrol edilerek dokümante edilmelidir.)

- EK-I madde 3.2 de belirtilen son muayene ve dayanıklılık testi yapılır veya yaptırılır ve emniyet donanımları muayene edilir. Denetim esnasında direktif uzmanı gözetiminde test yapılmış olması durumunda Direktif Uzmanı Gözetimindeki Deneyler İçin Laboratuvar Kontrol Raporu, laboratuvara gönderilmek için numune alınması durumunda Numune Alma Ve Deney Talep Formu  hazırlanır.
Direktif Uzmanı tarafından yapılan kontrol sonrasında tespit edilen uygunsuzlukar/eksiklikler  ve  bu uygunsuzlukların ne kadar sürede tamamlanması gerektiği başvuru sahibine yazılı olarak bildirilir. Eksiklik ve uygunsuzluk belirlenen bu süre içinde giderilmez ise dosya olumsuz olarak sonuçlandırılır.

Yapılan muayene ve deney sonuçları düzenlenen bir rapor ile üreticiye bildirilir.  
4.2.2.11 Modül H - Tam Kalite Güvencesine Dayanan Uygunluk
Üretici; tasarım, üretim, nihai inceleme ve deneyler için onaylı bir kalite sistemi uygular, ürettiği basınçlı ekipmanın Yönetmeliğin gereklerini karşıladığın beyan ve garanti ettiği prosedürleri tanımlar ve basınçlı ekipmanlar için AB Uygunluk Beyanı düzenleyerek teknik dosyasıyla başvuruda bulunur. Bu teknik dosyada temel gerekliliklere uygunluk raporunun bulunması gerekir.
Başvuru dökümanlarının yeterliliği ve söz konusu ürünün tanımlanan ürünle aynı olup olmadığı Basınçlı Ekipmanlar Başvuru Bilgi Formu kullanılarak kontrol edilir. Ön incelemesi Basınçlı Ekipmalar Yönetmeliği Teknik Dosya Ve Kalite Sistem Modülleri Değerlendirme Formu ile tamamlanır.
Başvuru dosyası aşağıda belirtilen hususlar dikkate alınarak incelenir.

-Teknik dosyanın tasarım işlemlerine göre incelemesi,

-Basınçlı ekipmanın malzemesinin ilgili uyumlaştırılmış standardlara veya Avrupa Malzeme Onayına uygun  olması halinde, malzemelerin denetlenmesi veya Ek I madde 4.3.’ e göre malzeme üreticisi tarafından düzenlenen sertifikanın kontrolü yapılır. II. ve III. kategorideki ekipmanın basınç etkisi altındaki ana bölümleri için, özel ürün kontrol sertifikası olur. Malzeme imalatçısının, malzemelerin özel bir değerlendirmeden geçtiği kalite güvenlik sisteminin olduğu yerlerde, imalatçı tarafından yayımlanan belgelerde bu bölümün ilgili gereklerine uygunluğu sağladığı varsayılır. Tablo 1’de detayları verilmiştir. Malzemeye ilişkin uyumlaştırılmış standartlar ya da Avrupa Malzeme Onayı  yoksa ilgili malzeme için PMA-Özel Malzeme Onayı  Rehber dokuman “DRAFT Guiding Principles for Particular Material Appraisals (PMAs)”  rehberliğinde yapılır.

-Basınçlı ekipmanın sabit bağlanan parçalarının işlemini onaylamak veya daha önce EK-I  madde 3.1.2. e uygun olarak onaylanmış olduğunu kontrol etmek, Basınçlı ekipmanın sabit bağlanan parçalarının işlemini gerçekleştiren ve tahribatsız testleri yapan personelin  EK-I,  madde 3.1.2 veya madde 3.1.3. e uygun veya onaylı olduğunu doğrulama  işlemleri (Sabit bağlantı onayında 20°C’yi aşmamak kaydıyla malzemenin maruz kalacağı en düşük sıcaklıkta gerçekleştirilen IS0 V parça testinde ölçülen darbe enerjisi 27 J den az olmadığının kanıtı bulunmalıdır.)

Direktif Uzmanı tarafından yapılan kontrol sonrasında tespit edilen uygunsuzlukar/eksiklikler  ve  bu uygunsuzlukların ne kadar sürede tamamlanması gerektiği başvuru sahibine yazılı olarak bildirilir. Eksiklik ve uygunsuzluk belirlenen bu süre içinde giderilmez ise dosya olumsuz olarak sonuçlandırılır.

Başvuru incelemesi tamamlanan dosyalar ile ilgili olarak üreticinin uyguladığı Tam Kalite Güvence Sistemi’nin Yönetmeliğin  EK III Modül H Madde 3’e uygunluğu, yeterliliği ve temel gerekleri sağlamaya yönelik uygunluk tespit işlemleri, PED Kalite Modülleri İnceleme Prosedürü ve İnceleme Prosedürü’ne göre gerçekleştirilir. 

İncelemede; söz konusu ürünün tanımlanan ürünle aynı olup olmadığı, teknik tasarım özellikleri, Ek I Madde 4’e uygun malzemelerin  kullanılması konusunda tasarım kontrol ve tasarım doğrulama teknikleri, yöntemleri ve sistematik faaliyetleri, sabit bağlantı parçaları için kullanılan prosedürler, kullanılan yöntem ve sistematik faaliyetler, üretim öncesi, üretim esnasında ve sonrasında uygulanacak olan muayene ve deneyler ve bunların sıklıkları Basınçlı Ekipmanlar H Modülü Soru Listesi  Formu kullanılarak kontrol edilir. Yönetmeliğin EK I Madde 3.2 ‘de belirtilen gerekleri yerine getirip  getirmediği değerlendirilir. Uygunluk değerlendirme işlemleri yönetmeliğin EK 3 Modül H Madde 4.2 ‘si dikkate alınarak PED Kalite Modülleri İnceleme Prosedürü ve İnceleme Prosedürü’ne göre tamamlanır.

Yapılan tetkik sonucunda İnceleme Raporu hazırlanır ve yapılmış ise muayene ve deney raporu ile birlikte tetkik sonucu başvuru sahibine bildirilir. 

H Modülü Uygunluk Belge sahibi üreticileri İnceleme Prosedürü’ne  göre periyodik kontrollere tabi tutulur. 

İlk belgelendirmeyi takip eden yıl belge kapsamında 

a) PED Madde 7 nci maddenin birinci fıkrasının (a) bendinin (1) ve (2) numaralı alt bendinde ve 7 nci maddenin birinci fıkrasının (b) bendindeki Kategori III ürün bulunması halinde en az 2 habersiz ve 
b) Diğer ürün grupları için;  en az 1i habersiz olmak kaydıyla  en az 2

inceleme yapılır. Ayrıca belge sahibi kuruluşlara ekstra habersiz denetimler de  gerçekleştirilebilir.

Bu denetimler  sırasında direktif uzmanı, gerekli gördüğünde, kalite sisteminin doğru işlediğini teyit etmek için testler yapabilir veya yaptırabilir. Bu incelemeler sonucunda İnceleme Raporu, Kontrol Listesi ve test yapılmış olması durumunda Direktif Uzmanı Gözetimindeki Deneyler İçin Laboratuvar Kontrol Raporu, laboratuvara gönderilmek için numune alınması durumunda Numune Alma Ve Deney Talep Formu  hazırlanır.  

Belge kapsamında, PED Madde 7 nci maddenin birinci fıkrasının (a) bendinin (1) ve (2) numaralı alt bendinde ve 7 nci maddenin birinci fıkrasının (b) bendindeki Kategori III ürün bulunması halinde, habersiz denetimlerde numuneye son testi yapabilmek için imalatçıdan imalat planı istenir. İmalatçı imalat planı bildirmediğinde imalatının düzenli olarak devam ettiği kabul edilir ve habersiz denetim gerçekleştirilir.

Habersiz denetimde kalite denetimi ve belge kapsamındaki mevcut ürünler üzerinde son muayene testi gerçekleştirilir.  

Seçilen numunenin testi geçememesi halinde belge sahibi kuruluşun düzeltici faaliyet gerçekleştirmesi beklenir ve test tekrarlanır. Firmanın talep etmesi durumunda şahit numune üzerinde test yapılır. Denetim esnasında yapılan faaliyetlere rağmen testlerin olumlu olmaması durumunda en fazla 3 ay içinde takip denetiminin yapılacağına dair Uygunsuzluk Raporu düzenlenir ve firmadan düzeltici faaliyetlerini TSE’ye iletmesi beklenir. Firmanın belirtilen süre içinde düzeltici faaliyetleri iletmemesi, gerçekleştirilen düzeltici faaliyetleri yeterli olmaması, yapılan testlerin yine geçilememesi durumunda belge Uygunluk Değerlendirme Komitesi kararı ile askıya alınır.

Habersiz denetimde numune bulunamaması durumunda, denetim gerçekleştirilir ve belge kapsamındaki ürünlerin son muayenesinin yapılması için en fazla 3 ay içinde takip yapılacağına dair Uygunsuzluk Raporu hazırlanır. 

Denetimde tespit edilen varsa diğer uygunsuzluklar da Uygunsuzluk Raporunda belirtilir.

Numune bulunmaması durumunda son muayenenin gerçekleştirilmesi ve takibin yapılması için, yazılı olarak  imalat planı tekrar istenir.  İmalat Planı gelmesi durumunda plana göre gelmemesi durumunda rastgele seçilen bir zamanda Uygunsuzluk Raporunda belirtilen süre içinde habersiz denetim gerçekleştirilir.  Uygunsuzluk Raporunda belirtilen süre 1 defaya mahsus olarak 3 ay daha uzatılabilir. Bu süre içinde de numune alınamaması durumunda belge askıya alınır. 

Belgenin askıdan kaldırılması için yapılan tetkik haberli yapılır.  Gerçekleştirilen takip denetimleri yönetmelik gereği ilk yıl içinde yapılması gereken iki habersiz denetim yerine geçmez.

PED Madde 7 nci maddenin birinci fıkrasının (b) bendinde atıf yapılan Kategori III grubunda yer alan kaplar ve basınçlı ekipmanın tek seferlik imalatı durumunda, imalatçı planlanan imalat programını TSE’ye bildirir. Bu kapsamdaki her bir ürün için son muayene, Direktif Uzmanı gözetiminde yapılır veya Direktif Uzmanı tarafından yaptırılır. 
4.2.2.12 Modül H1 – Tam Kalite Güvencesi ve Tasarım Muayenesine Dayanan Uygunluk
Üretici; tasarım, üretim, nihai inceleme ve deneyler için onaylı bir kalite sistemi uygular, ürettiği basınçlı ekipmanın Yönetmeliğin gereklerini karşıladığını beyan ve garanti ettiği prosedürleri tanımlar ve basınçlı ekipmanlar için AB Uygunluk Beyanı, düzenler. Bu modül de H modülünün gereklerine ilaveten tasarım incelemesi Tasarım İnceleme ve Kontrol Raporu ile gerçekleştirilir.

Başvuru dökümanlarının yeterliliği ve söz konusu ürünün tanımlanan ürünle aynı olup olmadığı Basınçlı Ekipmanlar Başvuru Bilgi Formu kullanılarak kontrol edilir. Ön incelemesi Basınçlı Ekipmalar Yönetmeliği Teknik Dosya Ve Kalite Sistem Modülleri Değerlendirme Formu ile tamamlanır.
Başvuru dosyası aşağıda belirtilen hususlar dikkate alınarak incelenir.

-Teknik dosyanın tasarım işlemlerine göre incelemesi (Teknik dosyada temel gerekliliklere uygunluk raporunun bulunması gerekir),
-Basınçlı ekipmanın malzemesinin ilgili uyumlaştırılmış standardlara veya Avrupa Malzeme Onayına uygun  olması halinde, malzemelerin denetlenmesi veya Ek I madde 4.3.’ e göre malzeme üreticisi tarafından düzenlenen sertifikanın kontrolü yapılır. II. III. ve IV kategorideki ekipmanın basınç etkisi altındaki ana bölümleri için, özel ürün kontrol sertifikası olur. Malzeme imalatçısının, malzemelerin özel bir değerlendirmeden geçtiği kalite güvenlik sisteminin olduğu yerlerde, imalatçı tarafından yayımlanan belgelerde bu bölümün ilgili gereklerine uygunluğu sağladığı varsayılır. Tablo 1’de detayları verilmiştir. Malzemeye ilişkin uyumlaştırılmış standartlar ya da Avrupa Malzeme Onayı  yoksa ilgili malzeme için PMA-Özel Malzeme Onayı  Rehber dokuman “DRAFT Guiding Principles for Particular Material Appraisals (PMAs)”  rehberliğinde yapılır.

-Basınçlı ekipmanın sabit bağlanan parçalarının işlemini onaylamak veya daha önce EK-I  madde 3.1.2. e uygun olarak onaylanmış olduğunu kontrol etmek, Basınçlı ekipmanın sabit bağlanan parçalarının işlemini gerçekleştiren ve tahribatsız testleri yapan personelin  EK-I,  madde 3.1.2 veya madde 3.1.3. e uygun veya onaylı olduğunu doğrulama  işlemleri (Sabit bağlantı onayında 20°C’yi aşmamak kaydıyla malzemenin maruz kalacağı en düşük sıcaklıkta gerçekleştirilen IS0 V parça testinde ölçülen darbe enerjisi 27 J den az olmadığının kanıtı bulunmalıdır.)

Direktif Uzmanı tarafından yapılan kontrol sonrasında tespit edilen uygunsuzlukar/eksiklikler  ve  bu uygunsuzlukların ne kadar sürede tamamlanması gerektiği başvuru sahibine yazılı olarak bildirilir. Eksiklik ve uygunsuzluk belirlenen bu süre içinde giderilmez ise dosya olumsuz olarak sonuçlandırılır.

 Başvuru incelemesinde tasarımın,Yönetmeliğin koşullarına uyması durumunda AB Tasarım İnceleme Belgesi verilir. Tamamlanan dosyalar ile ilgili olarak üreticinin uyguladığı Tam Kalite Güvence Sistemi’nin Yönetmeliğin  EK III Modül H1’e uygunluğu, yeterliliği ve temel gerekleri sağlamaya yönelik uygunluk tespit işlemleri, PED Kalite Modülleri İnceleme Prosedürü ve İnceleme Prosedürü’ne göre gerçekleştirilir. 

Yapılan tetkik sonucunda İnceleme Raporu hazırlanır ve yapılmış ise muayene ve deney raporu ile birlikte tetkik sonucu başvuru sahibine bildirilir. 

H1 Modülü Uygunluk Belgesi (Tam Kalite Güvence Sistemi Onay Belgesi) sahibi üreticileri İnceleme Prosedürü’ne  göre periyodik kontrollere tabi tutulur. Modülü Uygunluk Belge sahibi üreticileri İnceleme Prosedürü’ne  göre periyodik kontrollere tabi tutulur. 

İlk belgelendirmeyi takip eden yıl belge kapsamında 

a) PED Madde 7 nci maddenin birinci fıkrasının (a) bendinin (1) ve (2) numaralı alt bendinde ve 7 nci maddenin birinci fıkrasının (b) bendindeki Kategori III ürün bulunması halinde en az 2 habersiz ve 
b) Diğer ürün grupları için;  en az 1i habersiz olmak kaydıyla  en az 2

inceleme yapılır.

Ayrıca belge sahibi kuruluşlara ekstra habersiz denetimler de  gerçekleştirilebilir.

Bu denetimler  sırasında direktif uzmanı, gerekli gördüğünde, kalite sisteminin doğru işlediğini teyit etmek için testler yapabilir veya yaptırabilir. Bu incelemeler sonucunda İnceleme Raporu, Kontrol Listesi ve test yapılmış olması durumunda Direktif Uzmanı Gözetimindeki Deneyler İçin Laboratuvar Kontrol Raporu, laboratuvara gönderilmek için numune alınması durumunda Numune Alma Ve Deney Talep Formu   hazırlanır.  

Belge kapsamında, PED Madde 7 nci maddenin birinci fıkrasının (a) bendinin (1) ve (2) numaralı alt bendinde ve 7 nci maddenin birinci fıkrasının (b) bendindeki Kategori III ve Kategori IV ürün bulunması halinde, habersiz denetimlerde numuneye son testi yapabilmek için imalatçıdan imalat planı istenir. İmalatçı imalat planı bildirmediğinde imalatının düzenli olarak devam ettiği kabul edilir ve habersiz denetim gerçekleştirilir.

Habersiz denetimde kalite denetimi ve belge kapsamındaki mevcut ürünler üzerinde son muayene testi gerçekleştirilir.  

Seçilen numunenin testi geçememesi halinde belge sahibi kuruluşun düzeltici faaliyet gerçekleştirmesi beklenir ve test tekrarlanır. Firmanın talep etmesi durumunda şahit numune üzerinde test yapılır. Denetim esnasında yapılan faaliyetlere rağmen testlerin olumlu olmaması durumunda en fazla 3 ay içinde takip denetiminin yapılacağına dair Uygunsuzluk Raporu düzenlenir ve firmadan düzeltici faaliyetlerini TSE’ye iletmesi beklenir. Firmanın belirtilen süre içinde düzeltici faaliyetleri iletmemesi, gerçekleştirilen düzeltici faaliyetleri yeterli olmaması, yapılan testlerin yine geçilememesi durumunda belge Uygunluk Değerlendirme Komitesi kararı ile askıya alınır.

Habersiz denetimde numune bulunamaması durumunda, denetim gerçekleştirilir ve belge kapsamındaki ürünlerin son muayenesinin yapılması için en fazla 3 ay içinde takip yapılacağına dair Uygunsuzluk Raporu hazırlanır. 

Denetimde tespit edilen varsa diğer uygunsuzluklar da Uygunsuzluk Raporunda belirtilir.

Numune bulunmaması durumunda son muayenenin gerçekleştirilmesi ve takibin yapılması için, yazılı olarak  imalat planı tekrar istenir.

İmalat Planı gelmesi durumunda, plana göre gelmemesi durumunda rastgele seçilen bir zamanda Uygunsuzluk Raporunda belirtilen süre içinde habersiz denetim gerçekleştirilir.  Uygunsuzluk Raporunda belirtilen süre 1 defaya mahsus olarak 3 ay daha uzatılabilir. Bu süre içinde de numune alınamaması durumunda belge askıya alınır. 

Belgenin askıdan kaldırılması için yapılan tetkik haberli yapılır. Gerçekleştirilen takip denetimleri yönetmelik gereği ilk yıl içinde yapılması gereken iki habersiz denetim yerine geçmez. 
Önceki denetimlerde belgenin askıya alınmış olması veya deney sonuclarında uygunsuzluk tespit edilmiş olması durumunda, bir sonraki yıl fazladan 1 habersiz denetim yapılır. 

4.2.3 Tasarım İncelemesi
Tasarım Doğrulama Yöntemleri

2014/68/AB Basınçlı Ekipmanlar Yönetmeliği kapsamında tasarım içeren B, D1, E1, G, H ve H1 modüllerine dair tasarımın doğrulaması iki farklı yöntemle gerçekleştirilir.

2014/68/AB Basınçlı Ekipmanlar Yönetmeliği EK I Madde 2.2.2 gereğince ürünün izin verilebilir maksimum basıncı PS ile hacmi V çarpımı, 6000 bar.litre’den daha az veya ürünün izin verilebilir maksimum basıncı PS ile nominal çap DN çarpımı 3000 bar’dan daha az ise hesaplama olmadan deneysel tasarım metodu ile EK I madde 2.2.4’te tanımlandığı gibi yapılır.
1. Eşitlik Yöntemiyle Doğrulama

Tasarımı gerçekleştirilen ürünün ilgili ürün standardında ve ürün standardının atıf yaptığı standartlarda yer alan eşitlik formülleri ile doğrulama gerçekleştirilir. Örneğin TS EN 13445, TS EN12952, TS EN 12953, TS EN 13480 vb.  

İlgili Modüle dair tasarım doğrulaması, ürüne ait ilgili ürün standardı DIMy yazılım program hesaplama araçları arasında yer alması durumunda direktif uzmanlarınca DIMy yazılım Programı üzerinden gerçekleştirilir. Tasarıma dair ilgili ürün standardının hesaplama başlıklarında DIMy yazılım programının hesaplamadığı eksik olduğu tespit edilmesi durumunda eksik olan bölümler manuel yöntemlerle standardın ilgili eşitliklerine göre doğrulanır. Direktif Uzmanı tasarımın standardın eşitlik yöntemleri ile doğrulanamadığı bölümleri için risk görmesi durumunda genel kabul görmüş Sonlu Eleman Analiz yöntemleri ile doğrulama da talep edebilir.

İlgili Modüle dair tasarım doğrulaması ürüne ait ilgili ürün standardı DIMy yazılım program hesaplama araçları arasında yer almaması durumunda, doğrulama standardın belirlemiş olduğu eşitlikler kullanılarak manuel hesaplama yöntemleri veya varsa doğrulanmış EXCEL dosyaları üzerinden direktif uzmanlarınca gerçekleştirilir.

Başvuru sahibi tasarımın ürün standardının izin vermesi durumunda standardın belirlediği alternatif doğrulama yöntemleri ile de tasarım doğrulamasını gerçekleştirebilir ve Direktif uzmanlarına sunabilir.

Başvuru sahibi tasarım doğrulamasını bir yazılım programı ile gerçekleştirmesi durumunda yazılım programının güncel versiyonuna ait Lisans belgesini dosya ekinde sunmalıdır. FEA Sonlu Eleman Analiz programları ile gerçekleştirilen doğrulamalarda Program Lisans Belgesine ek olarak Analizi gerçekleştiren personelin yetkinlik durumunu gösterir belgeler (Yüksek Lisans Tezi, Doktora, İş Bitirme Projeleri,  vb.) sunulmalıdır.

Tasarım doğrulaması, ilgili ürün standartlarında belirtilen geçme kriterlerinin sağlaması durumunda uygun kabul edilir. Tasarım doğrulamasını takip eden bir prototip ürün muayenesi gerektiren modüller için tasarım doğrulaması, prototip ürünlere ait test ve deney sonuçlarının olumlu sonuçlanması neticesinde geçerlilik kazanır.

2. Deneysel Ürün performansına dayalı Doğrulama

Tasarımı gerçekleştirilen ürünün ilgili ürün standardında ve ürün standardının atıf yaptığı standartlarda herhangi bir eşitlik formülü bulunmadığı durumlarda ürün standardı ve atıf standartlarda yer alan deney ve testleri belirtilen koşullarda gerçekleştirmeye dayanan bir doğrulamadır. Gerçekleştirilen deney ve testlerde standartların ön gördüğü geçme kriterleri sağlanması durumunda tasarım doğrulaması geçerlilik kazanır.

4.2.4 Malzeme İncelemesi

Basınçlı ekipmanların imalatında kullanılan malzemeler Yönetmeliğin Ek 1 Temel Emniyet Gerekleri Madde 4’e göre incelenir. Uyumlaştırılmış standardlar kapsamında olmayan malzemeler için işlemler Avrupa Malzeme Onayı Prosedürü’ne göre yürütülür. Başvuru dökümanlarının yeterliliği ve söz konusu ürünün tanımlanan ürünle aynı olup olmadığı Basınçlı Ekipmanlar Başvuru Bilgi Formu kullanılarak kontrol edilir. Yapılan kontrol sonrasında tespit edilen eksiklik ve uygunsuzluklar ile bunların ne kadar sürede tamamlanacağı başvuru yapan kuruluşa yazılı olarak bildirilir. Eksiklik ve uygunsuzluk belirlenen bu süre içinde giderilmez ise dosya olumsuz olarak sonuçlandırılır.

İncelemede; teknik tasarım özellikleri, Ek 1 madde 4’e uygun malzemelerin  kullanılması konusunda tasarım kontrol ve tasarım doğrulama teknikleri, yöntemleri ve sistematik faaliyetleri, , kullanılan kalite yönetim sistemleri ve faaliyetler, üretim öncesi, üretim esnasında ve sonrasında uygulanacak olan muayene ve deneyler ve bunların sıklıkları Basınçlı Ekipmanlar Malzeme Üreticileri Kalite Sistem Soru Listesi kullanılarak kontrol edilir.

Yapılan tetkik sonucunda İnceleme Raporu hazırlanır ve tetkik sonucu başvuru sahibine bildirilir.Yapılan tüm incelemeler sonucu olumlu olması durumunda  firmaya Malzeme Üreticileri Kalite Sistem Belgesi düzenlenir. 

4.2.5 Sabit Bağlantı İşlemleri

II. III. ve IV. Kategorideki basınçlı ekipmanın sabit bağlanan parçalarının işlemleri Sabit Bağlantı İşlemleri Prosedürü’ne göre gerçekleştirilir ve işlemi gerçekleştiren personelin değerlendirilmesi , sabit birleştirme yapan personelin onayı TSE Personel Belgelendirme Müdürlüğü ile yapılan İşbirliği Protokolu gereği yapılır.

Sabit bağlantı onayında 20°C’yi aşmamak kaydıyla malzemenin maruz kalacağı en düşük sıcaklıkta gerçekleştirilen IS0 V parça testinde ölçülen darbe enerjisi 27 J den az olmadığının kanıtı bulunmalıdır.

4.2.6 Tahribatsız Muayene Yapan Personelin Onaylanması

III.ve IV. Kategorideki basınçlı ekipmanın tahribatsız muayenesi ni gerçekleştiren personelin değerlendirilmesi TSE Personel Belgelendirme Müdürlüğü İşbirliği Protokolu gereği yapılır.
Bir kişinin ilgili bir sektörde, aynı zamanda Tanınmış Üçüncü Taraf Kuruluşu olan bir Belgelendirme Kuruluşu tarafından düzenlenmiş bir EN ISO 9712 belgesine sahip olduğu durumda, bu kişi daha başka bir faaliyete gerek duyulmaksızın onaylı kabul edilir.
Bir kişinin ilgili bir sektörde, Tanınmış Üçüncü Taraf Kuruluşu olmayan ancak taşeron olarak inceleme yapmak için bir Tanınmış Üçüncü Taraf Kuruluşu ile resmi bir sözleşmesi olan bir Belgelendirme Kuruluşu tarafından düzenlenmiş bir EN ISO 9712 belgesine sahip olduğu durumda, bu kişi, bahsedilen Tanınmış Üçüncü Taraf Kuruluşu tarafından, bahsedilen belgelendirme kuruluşundan sağlanan yeterli bir nitelik ve belgelendirme dokümante delili ile onaylanabilir.
EN ISO 9712’ye eşdeğer bir kabul edilmiş standardın kriterlerine göre nitelendirilmiş ilgili bir sektörde bir kişi, söz konusu standarda eşdeğer bir nitelendirme kriterinin sağlanması şartıyla, tanınmış bir Üçüncü Taraf Kuruluşu tarafından onaylanabilir.

4.2.7 İlk Defa Belgelendirilmesi Yapılacak/Tecrübe Sahibi olunmayan Ürüne İlişkin İşlemler

Daha önce belge verilmemiş bir ürün  veya ilgili uzmanların basvurulan ürün kapsamında bilgi ve tecrübe sahibi olmadığı bir ürün kapsamında başvuru gelmesi durumunda atanan inceleme uzmanı, diğer birimlerden başvurusu alınan ürün/ürün grubuyla alakalı imalat, bakım, muayene gözetim, belgelendirme, standardizasyon ve benzeri hususlarda tecrübe sahibi kişilere ulaşarak toplantı düzenler. Bu toplantıda ürün(ler) ve ürün(ler)e ilişkin standartlar, teknik şartnameler gibi dokümanlar incelenerek Toplantı Katılım ve Karar Formu doldurulur. Toplantı sonrasında ürün(ler) bazında yönetmeliğin temel gereklilikleri tekrar gözden geçirilir. Ardından belgelendirme işlemleri başlatılır veya gerek ve yeter şartlar sağlanamadığından dolayı başvuru reddedilir. Gerekli düşünüldüğünde konuya ilişkin eğitim de alınabilir. 

4.3 Başvuru Sahibi Firma Bünyesinde Yapılacak Test/Deney ve Ölçümler

Başvuru sahibi firma bünyesinde yapılacak test/deney ve ölçümler PED Ölçüm Cihazı Kullanımı Prosedürü’ne göre gerçekleştirilir.

4.4 İnceleme Sonrası İşlemler

4.4.1 Belge İşlemleri

Belgeler  Belge Düzenleme Prosedürüne göre QDMS ‘de yayınlı ilgili belge şablonları kullanılarak düzenlenir.

Adres, Unvan, Kapsam Marka ve Standart Değişikliği, belgenin askıya alınması, belgenin askıdan kaldırıması, geri çekilmesi ve belgenin iptali ile ilgili işlemler Uygunluk Değerlendirme Hizmetleri Sonuçlandırma Prosedürü ve Yönetmelikler bazında Uygunluk Değerlendirme Usul ve Esaslarına göre gerçekleştirilir. 

Ayrıca belgeli kuruluşlara uygulanacak yaptırımlar için Belgelendirilmiş Kuruluşlara Uygulanacak Yaptırımlar Prosedüründe belirtilmiştir.

Belgeli firmalara ait bilgiler www.tse.org.tr adresinde yayınlanmaktadır.

Belgenin geçerliliği ve belge kullanımı ile ilgili şartar Belge, Logo Ve Marka Kullanım Prosedürü, Belgelendirme Yönergesi, Yönetmelikler bazında Uygunluk Değerlendirme Usul ve Esasında ve Sözleşme de belirtilmiştir.

Belgelendirme şartlarındaki değişiklikler Belgelendirme Esaslarındaki Değişikliklerin Bildirimi Prosedürüne göre yürütülür.
4.4.2 Fatura Düzenleme

Verilen hizmetler karşılığı alınacak ücretler Uygunluk Değerlendirme Hizmetleri Sonuçlandırma Prosedürü’ne göre faturalandırılır.

Gerçekleştirilen hizmetlere yönelik ücretler  Belgelendirme Merkezi Başkanlığı Ücret Yönergesi ve Belgelendirme Merkezi Başkanlığı Ücret Tarifesi göre faturalandırılır.

4.4.3 İletişim

Uygunluk Değerlendirme Komitesi sonucu tüm kararlar yazılı olarak başvuran kuruluşa ve diğer tüm bildirimler Harici Bildirimler ve Duyurular Prosedürüne göre gerçekleştirilir.

4.4.4 Mücbir Sebepler / Olağan Üstü Hallerde İncelemeler
Mücbir sebepler/ olağanüstü olaylar veya durumların gerçekleşmesi halinde başvuru yapan ve/veya mevcut belgeli kuruluşların  denetim/gözetim/numune alma denetimlerinin planlanmasında Direktifler Müdürlüğü Bilgi İletişim Teknolijilerini Kullanarak İnceleme Gerçekleştirme Prosedürü ve Basınçlı Ekipmanlar Yönetmeliği Mücbir Durum Analiz Talimatı uygulanır.  

4.4. Yönetim Sistemi ve Genel Dokumantasyon

Bu program kapsamında Yönetim Sistemi altında kullanılan genel dokuman, talimat ve listeler aşağıda belirtilmiştir.

TSE El  Kitabı

Organizasyonel yapı: TSE Organizasyon Şeması, Belgelendirme Merkezi Başkanlığı Organizasyon Şemaları, Kilit Personel Listesi - Bm Başkanlığı Birimleri (Merkez)
Dokumanların kontrolü: Doküman Yönetim Prosedürü ,Doküman Yönetim Talimatı
Kayıtların kontrolü:  Kayıt Yönetim Prosedürü , Arşiv Talimatı,  Kayıt Saklama Süreleri Listesi
Yönetimin gözden geçirilmesi : Yönetimin Gözden Geçirmesi Prosedürü
İç tetkikler: İç Tetkik Prosedürü
Düzeltici faaliyetler: Düzeltici Faaliyet Prosedürü
Tarafsızlık ve gizlilik :  Gizlilik, Tarafsızlık Ve Operasyonel Risklerin Yönetimi Prosedürü Ve Tarafsızlığa Yönelik Risk Analiz Tablosu, Operasyonel Risk Analiz Listesi (Direktifler Müdürlüğü)

Eğitim: Hizmet İçi Eğitim Prosedürü
İtiraz ve şikayetler: İtiraz, Şikâyet Ve Uyuşmazlık Değerlendirme Prosedürü
İzlenebilirlik: Belgelendirme Hizmetleri İzlenebilirlik Talimatı
Dış Kaynaklı Dokumanlar: Dış kaynaklı Dokuman Listesi (PED)
5. İLGİLİ DOKÜMANLAR

-Yönetmelikler Bazında Uygunluk Değerlendirme Usul Ve Esasları

-Belgelendirme yönergesi

-Belgelendirme merkezi başkanlığı ücret yönergesi 

-Belgelendirme merkezi başkanlığı ücret tarifesi

-TSE el  kitabı

-TSE organizasyon şeması

-Belgelendirme merkezi başkanlığı organizasyon şemaları

-Kilit personel listesi - bm başkanlığı birimleri (merkez)

-Doküman yönetim prosedürü

-Doküman yönetim talimatı

-Kayıt yönetim prosedürü 

-Arşiv talimatı

-Kayıt saklama süreleri listesi

-Yönetimin gözden geçirmesi prosedürü

-İç tetkik prosedürü

-Düzeltici faaliyet prosedürü

-Gizlilik, tarafsızlık ve operasyonel risklerin yönetimi prosedürü

-Tarafsızlığa yönelik risk analiz tablosu

-Operasyonel risk analiz listesi (direktifler müdürlüğü)

-Hizmet içi eğitim prosedürü

-İtiraz, şikâyet ve uyuşmazlık değerlendirme prosedürü

-Belgelendirme hizmetleri izlenebilirlik talimatı

-Belge düzenleme prosedürü

-Belge, logo ve marka kullanım prosedürü

-Belgelendirme esaslarındaki değişikliklerin bildirimi prosedürü

-Belgelendirilmiş kuruluşlara uygulanacak yaptırımlar prosedürü

-Direktifler uzman nitelendirme ve atama talimatı

-Deney Hizmetlerinin Temini Prosedürü

-Harici Bildirimler ve Duyurular Prosedürü
-Uygunluk Değerlendirme Başvuru Prosedürü
-PED Kalite Modülleri İnceleme Prosedürü
-B Modülü Uygunluk Değerlendirme Prosedürü
-İnceleme Prosedürü
-F Modülü Uygunluk Değerlendirme Prosedürü
-G Modülü Uygunluk Değerlendirme Prosedürü
-Uygunluk Değerlendirme Hizmetleri Sonuçlandırma Prosedürü
- Direktifler Müdürlüğü Bilgi İletişim Teknolojilerini Kullanarak İnceleme Gerçekleştirme Prosedürü

- Basınçlı Ekipmanlar Yönetmeliği Mücbir Durum Analiz Talimatı

-Avrupa Malzeme Onayı Prosedürü
-Sabit Bağlantı İşlemleri Prosedürü
- Tasarım İnceleme Talimatı
 -Direktifler Müdürlüğü Başvuru Formu
- Basınçlı Ekipmanlar Yönetmeliği Uzman Listesi

- Dış kaynaklı Dokuman Listesi (PED)

- Sözleşme

- Fatura Detayı Formu

-Basınçlı Ekipmanlar Başvuru Bilgi Formu
-Temel Güvenlik Gereklerine Uygunluk Raporu
-AB Tip İnceleme Belgesi
- AB Tasarım İnceleme Belgesi
-İnceleme Raporu
- AB Tasarım İnceleme Belgesi Eki
-Basınçlı Ekipmalar Yönetmeliği Teknik Dosya Ve Kalite Sistem Modülleri Değerlendirme Formu
-Basınçlı Ekipmanlar Direktifi (2014/68/AB) Modül D1 Soru Listesi
-Basınçlı Ekipmanlar Direktifi (2014/68/AB) Modül D Soru Listesi
-Basınçlı Ekipmanlar Direktifi (2014/68/AB) Modül E1 Soru Listesi
-Basınçlı Ekipmanlar Direktifi (2014/68/AB) Modül E Soru Listesi
-Basınçlı Ekipmanlar Direktifi (2014/68/AB) Modül H Soru Listesi
-Tasarım İnceleme Ve Kontrol Raporu
-Basınçlı Ekipmanlar Malzeme Üreticileri Kalite Sistem Soru Listesi 

-Malzeme Üreticileri Kalite Sistem Belgesi 

-Toplantı Katılım ve Karar Formu

- Uygunluk Değerlendirme Komitesi Oluşumu Ve Görev Tanımı

- Direktifler Müdürü Görev Tanımı

- Direktif sorumlusu görev tanımı

- Direktifler uzmanı görev tanımı

- Uygunluk değerlendirme hizmetleri idari büro personeli görev tanımı

- Rehber dokuman “Guiding Principles for Particular Material Appraisals (PMAs)”

- PED Ölçüm Cihazı Kullanımı Prosedürü

- Direktif Uzmanı Gözetimindeki Deneyler İçin Laboratuvar Kontrol Raporu

- Numune Alma Ve Deney Talep Formu   
6. AKIŞ ŞEMASI
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Kategori ve Modül Seçimine Dair Notlar

1) Kararsız bir gaz içeren ve Tablo I’e göre Kategori I veya Kategori II’de yer alan kaplar, Kategori III’de sınıflandırılır.

2) Taşınabilir yangın söndürücüler ve nefes alma tüpleri en az Kategori III’de sınıflandırılır.
3) Basınçlı pişiricilerin tasarımı en az Kategori III modüllerinden birine eş uygunluk değerlendirmesi prosedürlerine tabi tutulur.
4) Kararsız gaz için ve Tablo 6’ya göre Kategori I ve Kategori II’ye giren boru sistemleri Kategori III içinde sınıflandırılır.

5) 350°C’den yüksek sıcaklıkta akışkan içeren ve Tablo 7’ye göre Kategori II’ye giren tüm boru sistemleri Kategori III içinde sınıflandırılır.
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