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BELGELENDİRME MERKEZİ BAŞKANLIĞI
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1. AMAÇ

1.1 Bu hizmet programının amacı, T.C. Sanayi Ve Teknoloji Bakanlığı sorumluluğunda olan ‘‘Muhtemel Patlayıcı Ortamda Kullanılan Teçhizat Ve Koruyucu Sistemler İle İlgili Yönetmelik (2014/34/AB)-ATEX Yönetmeliği’’ (bundan sonra Yönetmelik olarak anılacak) kapsamında TSE tarafından gerçekleştirilecek uygulamaları açıklamaktır.

1.2 Bu hizmet programı, TS EN ISO/IEC 17067 standardına göre Modül B için Tip 1a, Modül D için Tip 6, Modül E için Tip 6, Modül A için Tip1b, Modül C1 için Tip 1b, Modül G için Tip 1b, Modül F için Tip1b belgelendirme programına uygundur.

2. KAPSAM

Bu hizmet programı, Muhtemel Patlayıcı Ortamda Kullanılan Teçhizat Ve Koruyucu Sistemler İle İlgili Yönetmelik “Kapsam” bölümü Madde 2’de tanımlanan Muhtemel Patlayıcı Ortamda Kullanılan Teçhizat Ve Koruyucu Sistemleri kapsar. Bu kapsamda, TSE’nin yetkilendirildiği uygunluk değerlendirme işlemlerini açıklar. 

2.1. 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.

2.2. Teknik Mevzuatın Tanımı ve Resmî Gazete Tarih ve Numarası
2014/34/AB- Muhtemel Patlayıcı Ortamda Kullanılan Teçhizat Ve Koruyucu Sistemler İle İlgili Yönetmelik, 20/04/2016 tarihinde 94/9/AT’nin yerini almıştır.

30.06.2016 tarihli 29758 sayılı resmî gazetede yayınlanarak 2014/34/AB Muhtemel Patlayıcı Ortamda Kullanılan Teçhizat Ve Koruyucu Sistemler İle İlgili Yönetmelik yürürlüğe girmiştir.
2.3. Ürün Grupları

Bu yönetmelik kapsamına giren Muhtemel Patlayıcı Ortamda Kullanılan Teçhizat Ve Koruyucu Sistemler aşağıdaki 2 sınıfa gruba:

I. Grup Teçhizat 

M1 kategorisi, imalatçı tarafından belirlenen işletme parametrelerine uygun çalışabilecek ve yüksek seviyede koruma sağlayabilecek şekilde tasarlanmış ve gerektiğinde buna yönelik olarak ilave özel koruma araçları ile teçhiz edilmiş teçhizatı kapsar.
Bu kategorideki teçhizatın, patlayıcı bir ortam mevcutken nadir gerçekleşen olaylarda bile çalışır durumda kalması gerekir.

M2 kategorisi, imalatçı tarafından belirlenen işletme parametrelerine uygun çalışabilecek ve yüksek seviyede koruma sağlayabilecek şekilde tasarlanmış teçhizatı kapsar.

Bu kategorideki teçhizatla ilgili koruma aracı normal çalışma esnasında ve aynı zamanda daha ağır çalışma koşulları olduğu takdirde, özellikle de kötü muamele ve değişen ortam koşullarından kaynaklanan koşullar altında gerekli koruma seviyesini sağlar. 

II. Grup Teçhizat

(a) 1 Kategorisi, imalatçı tarafından belirlenen işletme parametrelerine uygun olarak çalışabilecek ve yüksek seviyede bir koruma sağlayabilecek şekilde tasarlanmış teçhizatı kapsar.

Bu kategorideki teçhizat, hava ve gaz, buhar veya sis ya da hava/toz karışımlarından kaynaklanan patlayıcı ortamların uzun bir süreyle sürekli olarak veya sık sık mevcut olduğu alanlarda kullanılır. Bu kategorideki teçhizat, gerekli koruma seviyesini teçhizatla ilgili istisnai olaylarda bile sağlamalıdır.

(b) 2 Kategorisi, imalatçı tarafından belirlenen işletme parametrelerine uygun olarak çalışabilecek ve yüksek seviyede bir koruma sağlayabilecek şekilde tasarlanmış teçhizatı kapsar.

Bu kategorideki teçhizat gaz, buhar, sis veya hava/toz karışımlarının yol açtığı patlayıcı ortamların nadiren oluşabileceği alanlarda kullanılır. Bu kategorideki teçhizat ile ilgili koruma araçları sık sık oluşan bozulmalarda veya normal olarak dikkate alınması gereken teçhizat arızalarında bile gerekli koruma seviyesini sağlar. 

(c) 3 Kategorisi, imalatçı tarafından belirlenen işletme parametrelerine uygun olarak çalışabilecek ve normal seviyede bir koruma sağlayabilecek şekilde tasarlanmış teçhizatı kapsar. 

Patlayıcı ortamların oluşma ihtimali olmayan veya seyrek olarak ve yalnızca kısa süreyle oluştuğu alanlarda kullanılır. Bu kategorideki teçhizat gerekli koruma seviyesini, normal çalışma esnasında sağlar. 

Muhtemel Patlayıcı Ortamda Kullanılan Teçhizat Ve Koruyucu Sistemler belgelendirme işlemleri; yönetmeliğin eklerinde 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 Şikâyet Komitesi
4. UYGULAMA

4.1. Uygunluk Değerlendirmesi İşlemlerinin Aşamaları

4.1.1. Müracaat ve Uygunluk Değerlendirme Süreci
Başvurular; Uygunluk Değerlendirme Başvuru Prosedürü ’ne göre, Başvuru Formu doldurularak ilgili evraklar ile başvuru dosyası oluşturularak Direktifler Müdürlüğüne yapılır.  Başvurunun gözden geçirilmesi ve değerlendirilmesi bu prosedüre göre yürütülür. Başvuru kapsamındaki ürünün belgelendirilmesi için gerekli teknik altyapının değerlendirilmesi Direktif Sorumlusu veya Direktif Uzmanı tarafından yapıldıktan sonra, başvuru idari büroya iletilir. 

İlk başvuru sırasında eksiksiz teknik dosya alınabilmesi için ATEX Teknik Dosya Kılavuzu internet sitesi ATEX Yönetmeliği bölümünde yayımlanmaktadır. Başvuru evrakları TSE web sayfasında duyurulur.

Başvuru Dosyası, İdari Büro tarafından teslim alındıktan sonra Muhtemel Patlayıcı Ortamda Kullanılması planlanan bir teçhizat ve Koruyucu Sistemler ile ilgili TDS’ye iletir. TDS ilgili dosya ile ilgili muayene ve denetimleri planlayıp, belgelendirme kararı öncesi muayene ve denetim sonuçlarını kontrol eder ve konuyla ilgili belgelendirme önerisini uygunluk değerlendirme komitesine sunar.

Uygunluk Değerlendirme işlemleri Direktifler Uzman Nitelendirme Ve Atama Talimatına göre atanmış ATEX Yönetmeliği Uzman Listesinde belirtilen Direktif Uzmanları tarafından yürütür. 

Uygunluk Değerlendirme İşlemlerinde kullanılacak Laboratuvarlar ve deney şartları bilgiler ilgili 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.

4.1.2 Ön İnceleme

4.1.2.1 Teknik Dosya İçeriğinin Kontrol edilmesi

İlgili Sorumlu, ürün başvurulan yönetmeliğin kapsamında mı kontrol eder; üretici tarafından teknik dosyada yer alan dokümanların direktif gereklerine göre varlığını ATEX Teknik Dosya İçeriği Değerlendirme Formu doldurarak kontrol eder.

4.1.2.2 İmalatçı Tarafından Sunulan Bilgilerin Kontrolü
Direktif uzmanı; teknik dosyada yer alan bilgileri ATEX Teknik Dosya İçeriği Değerlendirme Formu hazırlanması sonrası Uygunsuzluklar tespit etmesi halinde, üreticiye ATEX Yönetmeliği Uygunsuzluk Raporu ile bildirilir ve tespit edilen uygunsuzlukların giderilmesi istenir. Uygunsuzluklar giderilmesi durumunda revize edilen kullanım kılavuzu ve/veya etiket örneği yukarıdaki esaslar çerçevesinde yeniden kontrol edilir ve bu hizmet programının sonraki bölümlerine göre işlemlere devam edilir.

4.1.2.3 Diğer Yönetmelikler İle Etkileşim

Başvuru Formunda üretici tarafından beyan edilen bilgiler ışığında, cihaz diğer yönetmelikler kapsamında değerlendirilmesi gerekiyor ise; direktif uzmanı tarafından ilgili yönetmeliğin temel gereklerine uygunluğu konusunda etkileşimi olan yönetmeliğin sorumlusundan görüş istenir. Etkileşimde olan yönetmelik kapsamında olumlu görüş alınması halinde bu hizmet programının sonraki bölümlerine göre işlemlere devam edilir.

Etkileşimde olan yönetmelik kapsamında olumsuz görüş alınması halinde, ilgili olumsuz görüşler üreticiye bildirilir ve tespit edilen uygunsuzlukların giderilmesi istenir. Uygunsuzluklar giderilmesi durumunda İlgili Yönetmelik Sorumlusu revize edilen dokümanları inceleyerek görüşünü yeniler. 

Uygunsuzluklar giderilmiş ise bu hizmet programının sonraki bölümlerine göre işlemlere devam edilir.

4.1.2.4 Onaylanmış Kuruluş Değişimi

Üretici, başka bir onaylanmış kuruluş tarafından belgelendirilmiş bir ürünün, söz konusu onaylanmış kuruluşu gönüllü olarak değiştirmek istediği durumda veya belge almış olduğu onaylanmış kuruluş artık bu konuda hizmet veremediğinden dolayı TSE tarafından uygunluk değerlendirmeye tabi tutulmasını talep edebilir. 

4.2 Modüller ve Uygulamaları

4.2.1 Giriş

Belgelendirme işlemleri akış şemalarında açıklanmıştır. Bu şemalardaki modüller kısa açıklamaları ile aşağıda verilmiştir. 

4.2.2 Modül B – AT/AB Tip İncelemesi (Ek III)
AB Tip İncelemesi; üretimi planlanan bir Muhtemel Patlayıcı Ortamda Kullanılması planlanan bir teçhizat Ve Koruyucu Sistemlerin tasarım dokümanlarının ve bundan sonra ‘Tip’ olarak adlandırılacak olan, tasarımı temsil eden bir ürünün, Yönetmelik hükümlerine göre uygunluğunun incelenmesi ve belgelendirilmesi işlemidir. Firma Muhtemel Patlayıcı Ortamda Kullanılması planlanan bir teçhizat ve Koruyucu Sistemlerin bu yönetmeliğin ilgili hükümlerini karşılamasını temin amacıyla teknik dosyayı hazırlar ve uygunluğunun onaylanması için başvuru yapar.

Başvuru incelemesinin ardından, Muhtemel Patlayıcı Ortamda Kullanılması planlanan bir teçhizat Ve Koruyucu Sistemler ile ilgili firmanın uyguladığı faaliyetlerinin yeterliliği ve temel gerekleri sağlamaya yönelik uygunluk tespit işlemleri B Modülü Uygunluk Değerlendirme Prosedürüne göre gerçekleştirilir. 

Uygunluk Değerlendirme işlemlerinin sonucu olarak ATEX Değerlendirme Raporu oluşturulur ve Muhtemel Patlayıcı Ortamda Kullanılması planlanan bir teçhizat Ve Koruyucu Sistemler ile ilgili Yönetmelik EK-III’e göre AB Tip İnceleme Belgesi düzenlenir.

Üretici tarafında mevcut test raporlarının uygunluk değerlendirme işlemlerinde kullanılmasını talep etmesi durumunda bu raporların uygunluğu ve kullanılabilirliği ATEX Değerlendirme Raporu içerisinde Direktif Uzmanınca değerlendirilir. 
Belge yenilemeler B Modülü Uygunluk Değerlendirme Prosedürü ‘ne göre yapılır ve ATEX Modül B Belge Yenileme Değerlendirme Raporu doldurularak, muayene ve deneylerin yenilenip yenilenmemesi ile ilgili değerlendirme yapılır. ATEX Modül B Belge Yenileme Değerlendirme Raporunda yapılan değerlendirmede tasarımda, ürünü etkileyen büyük standart revizyonu olması durumunda ATEX Değerlendirme Raporu yeniden hazırlanır.
4.2.3 Modül D- Üretim Kalite Güvencesi (Ek IV)

Üretim Kalite Güvencesi; Muhtemel Patlayıcı Ortamda Kullanılması planlanan bir teçhizat Ve Koruyucu Sistemler ile ilgili  imalat için Kalite Güvence Sistemi işleten firmanın, sisteminin ve uygulamalarının techizat ve koruyucu sistemlere uygulanan yönetmeliğin temel kurallarını sağlamakta olduğunun temini ve belgelendirilmesi  işlemi olup, Muhtemel Patlayıcı Ortamda Kullanılması planlanan bir teçhizat Ve Koruyucu Sistemler ile ilgili,  Firma veya Yetkili Temsilcisi; Üretim Kalite Güvence Belgesi’ne sahip teçhizat ve koruyucu sistemler için Kalite Sisteminin onaylanması için başvuru yapar.

Başvuru incelemesinin ardından, firmanın uyguladığı İmalat Kalite Güvence Sistemi’nin yeterliliği ve temel gerekleri sağlamaya yönelik uygunluk tespit işlemleri, Muhtemel Patlayıcı Ortamda Kullanılması planlanan bir teçhizat Ve Koruyucu Sistemlerin incelemeleri İnceleme Prosedürü ve ATEX D/E Modülü İnceleme Prosedürüne göre gerçekleştirilir. 

İnceleme sonuçları, firmaya ve gerekli durumlarda Bakanlık ile diğer onaylanmış kuruluşlara bildirilir. İlgili Firmaya yapılan bildirim, incelemeye konu cihaz için gerekçeli muayene sonucunu ve tetkik raporunu içerir. 

4.2.4 Modül E – Ürün Kalite Güvencesi (Ek VII)

Ürün Kalite Güvencesi; Muhtemel Patlayıcı Ortamda Kullanılması planlanan bir teçhizat Ve Koruyucu Sistemler ile ilgili  imalat için Kalite Güvence Sistemi işleten firmanın, sisteminin ve uygulamalarının teçhizat ve koruyucu sistemlere uygulanan yönetmeliğin temel kurallarını sağlamakta olduğunun temini ve belgelendirilmesi  işlemi olup, Muhtemel Patlayıcı Ortamda Kullanılması planlanan bir teçhizat Ve Koruyucu Sistemler ile ilgili,  Firma veya Yetkili Temsilcisi Kalite Sisteminin onaylanması için başvuru yapar.

Başvuru incelemesinin ardından, firmanın uyguladığı İmalat Kalite Güvence Sistemi’nin yeterliliği ve temel gerekleri sağlamaya yönelik uygunluk tespit işlemleri, Muhtemel Patlayıcı Ortamda Kullanılması planlanan bir teçhizat Ve Koruyucu Sistemlerin incelemeleri İnceleme Prosedürü ve ATEX D/E Modülü İnceleme Prosedürüne göre gerçekleştirilir. 

İnceleme sonuçları, firmaya ve gerekli durumlarda Bakanlık ile diğer onaylanmış kuruluşlara bildirilir. İlgili Firmaya yapılan bildirim, incelemeye konu cihaz için gerekçeli muayene sonucunu ve tetkik raporunu içerir
4.2.5 Modül A – İç Üretim Kontrolü (Ek VIII) (İç Üretim Kontrolü Teknik Dosya Kabul Belgesi)

İç Üretim Kontrolü Modülü firma başvurusu sonucu firmanın dosyasını muhafaza etme yöntemini açıklar. Dosya Kabulü ile ilgili 7 nci maddenin birinci fıkrası (a) bendi, (2) numaralı alt bendinin son paragrafı kapsamında (Orijinal metin; Art.8.1(b) (ii)), belirtilen yükümlülükleri yerine getiren imalatçı veya Türkiye’de yerleşik yetkili temsilcisi; teçhizatın bu Yönetmeliğin Ek VIII’indeki şartları sağladığını bu yöntem ile güvence altına alır.

Müşteri veya Türkiye’de yerleşik yetkili temsilcisi CE uygunluk işaretini her bir teçhizat parçasına iliştirecek ve yazılı bir uygunluk beyanı düzenler.

Yönetmeliğin Ek VIII’nde yer alan teknik dosyayı Firma düzenler ve bu belgeleri imalatçı veya yetkili temsilcisi en son teçhizat parçası üretildikten sonra en az 10 yıl süreyle ulusal makamların denetimine açık tutar.

Hem imalatçının hem de yetkili temsilcisinin Türkiye’de yerleşik olmaması halinde teknik belgeleri muhafaza etme yükümlülüğü, teçhizatı piyasaya arz eden kişiye aittir.

Teknik dosya, teçhizatın Yönetmeliğin ilgili gereklerine uygunluğunu sağlamalıdır. Bu belgelerde, değerlendirme için gerekli olduğu ölçüde ürünün tasarım, imalat ve çalışmasını kapsar. Dosya, ilgili gereklere ürünün uygunluğunu değerlendirmeye imkân sağlamalı ve risk/risklerin değerlendirmesi ve yeterli bir analizini içermelidir. Modül A kapsamında teknik dosya içeriği kontrol edilmemekte, sadece aşağıdaki maddelere göre dosyaların varlığı Modül A Teknik Dosya Kontrol Formu ile kontrol edilmektedir. 

Teknik belgelerde aşağıdakiler bulunur:
· Teçhizatın genel bir açıklaması,

· Kavramsal tasarım ve imalat çizimleri ile aksamların şemaları, kısmi montaj, devreler vs.

· Söz konusu resim ve şemaların ve teçhizatın çalışmasının anlaşılması için gerekli tarifi ve açıklamaları,

· Kısmen veya tamamen uygulanan standartların listesi ve standartların uygulanmadığı durumlarda (ATEX) Yönetmeliğin temel sağlık ve emniyet şartlarını (EK II) sağladığının açıklaması

· Yapılan tasarım hesaplarının, gerçekleştirilen incelemelerin vs. sonuçları;

· Test raporları.

İmalatçı veya Türkiye’de yerleşik yetkili temsilcisi, uygunluk beyanının bir kopyasını teknik belgelerle birlikte muhafaza eder.

Üretici; teçhizatın yönetmeliğin 2. Bölümünde belirtilen teknik belgelere ve Yönetmeliğin ilgili tüm gereklerine uygun olmasını sağlamak için gerekli tüm tedbirleri alır.

Dosya Kabulü ve muhafazası neticesinde İç Üretim Kontrolü Teknik Dosya Kabul Belgesi düzenlenir. Belgede; ekler kısmında dosyada olan tüm dokümanlar başlıklar halinde yazılarak yanlarına kaç sayfa dokuman olduğu belirtilir.
4.2.6. Modül C1 -Denetlenen Ürün Deneyine İlave İç Üretim Kontrolünü Esas Alan Tipe Uygunluk (Ek VI)

Muhtemel Patlayıcı Ortamda Kullanılması planlanan bir teçhizat Ve Koruyucu Sistemler için tipe uygunluk başvuru yapılır. Ürünün; AT/AB tip inceleme belgesinde belirtilen tipe uygun olması, yönetmeliğin ilgili şartlarını karşılaması ve bunu beyan etmek için izlediği yöntem başvuru şartları arasındadır. İmalatçı veya Türkiye'de yerleşik yetkili temsilcisi, CE uygunluk işaretini her bir teçhizat parçasına iliştirir ve yazılı bir uygunluk beyanı düzenler. 

İmalatçı, imalat işleminin imal edilen teçhizatın AB tip inceleme belgesinde belirtilen tipe ve bu Yönetmeliğin ilgili gereklerine uygunluğunu sağlaması için gerekli tüm tedbirleri alır. 

İmalatçı veya Türkiye'de yerleşik yetkili temsilcisi uygunluk bildiriminin bir kopyasını en son teçhizat parçası imal edildikten sonra en az 10 yıl süreyle muhafaza eder. Ne imalatçının ne de yetkili temsilcisinin Türkiye'de yerleşik olmaması durumunda, teknik belgeleri muhafaza etme yükümlülüğü teçhizat veya koruyucu sistemleri piyasaya arz eden kişiye aittir. 

İmal edilen her bir teçhizat parçası için, ürünün patlamaya karşı koruma yönleri ile ilgili testler imalatçı tarafından veya onun adına yapılır. Testler, imalatçının seçtiği bir Onaylanmış Kuruluşun sorumluluğunda yapılır.

Bu modül kapsamında uygunluk değerlendirme işlemleri için ATEX Modül C1 Prosedürü uygulanır. 
Modül C1 kapsamında incelemelerde için Direktif Uzmanı Gözetimindeki Deneyler İçin Laboratuvar Kontrol Ve Muayene Deney Raporu ile imalatçının yaptığı deneyler kayıt altına alınır ve İnceleme Raporu ile kayıt altına alınır.

İmalatçı, Onaylanmış Kuruluşun sorumluluğunda, imalat işlemi sırasında Onaylanmış Kuruluşun tanıtım numarası iliştirir.

4.2.7.MODÜL G- Birim Doğrulama Modülü (Ek IX)  
Muhtemel Patlayıcı Ortamda Kullanılması planlanan bir teçhizat Ve Koruyucu Sistemler için birim doğrulama başvurusu yapılır. Yönetmeliğin ilgili gereklerine uygunluğunu kontrol etmek için, her bir teçhizat veya koruyucu sistem incelenir ve Yönetmeliğin 6’ncı maddesinde belirtilen ilgili harmonize standartlarda yer alan ilgili uygun testleri veya bunların eşdeğeri olan testleri yapar.  İmalatçı veya Türkiye'de yerleşik yetkili temsilcisinden CE uygunluk işareti iliştireceği teçhizat veya koruyucu sistemlere uygunluk beyanı düzenler. 

Onaylanmış kuruluş teçhizat veya koruyucu sisteme kendi tanıtım numarasını iliştirir veya iliştirilmesini sağlar ve yapılan testlerle ilgili bir uygunluk belgesi düzenler. 
Başvuru incelemesinin ardından, Muhtemel Patlayıcı Ortamda Kullanılması planlanan bir teçhizat ve Koruyucu Sistemler ile ilgili firmanın uyguladığı faaliyetlerinin yeterliliği ve temel gerekleri sağlamaya yönelik uygunluk tespit işlemleri ATEX Modül G Prosedürü ve G Modülü Uygunluk Değerlendirme Prosedürüne göre gerçekleştirilir. 
İmalatçı, teknik dosyayı oluşturmalı onaylanmış kuruluş için hazır bulunmalıdır. Dosya, ilgili gereklere ürünün uygunluğunu değerlendirmeye imkân sağlamalı ve risk/risklerin değerlendirmesi ve yeterli bir analizini içermelidir. Teknik dosya, uygulanabilir gerekleri belirtmeli ve mümkün olduğu kadar ürünün değerlendirmesi ile ilgili tasarımı, imalatını ve kullanılmasını içermelidir. Teknik dosya en azından aşağıdaki unsurları içermelidir:  
Teknik dosyada aşağıdakiler bulunur: 
- Ürünün genel bir açıklaması, 

- Kavramsal tasarım ve imalat çizimleri ile aksamların montaj şemaları, kısmi montajlar, devreler, vs., 

- Söz konusu çizimler ve montaj şemaları ile teçhizat veya koruyucu sistemin çalışmasının anlaşılması için gerekli tarifler ve açıklamalar, 

- Yönetmeliğin 6’ncı maddesinde belirtilen, kısmen veya tamamen uygulanan standartların listesi ve 6’ncı maddede belirtilen standartların uygulanmadığı durumlarda Yönetmeliğin temel gereklerini sağlamak için uygulanan çözüm yollarının açıklaması, 

- Yapılan tasarım hesaplarının, gerçekleştirilen incelemelerin vs. sonuçları, 

- Test raporları. 

Değerlendirme aşamasında ilgili uzmanlar tarafından üreticinin yerinde inceleme, muayene ve deney yapıldığını gösteren raporu değerlendirerek, gerek gördüğü takdirde yeniden  muayene ve testleri yaparak yönetmeliğin Ek-2 deki ilgili şartları yerine getirdiğini doğrular.

İnceleme sonucunda Birim Doğrulama Belgesi düzenlenir.

4.2.8.MODÜL F-Ürün Doğrulama Modülü (Ek V)  
Muhtemel Patlayıcı Ortamda Kullanılması planlanan bir teçhizat Ve Koruyucu Sistemler için ürün doğrulama başvurusu yapılır.

Başvurulan ürünün AT/AB Tip İncelemesinin gereklerini karşıladığının kontrolü yapılır. Başvuru yapan üreticinin yaptığı muayene ve deneylerin Ek V in şartlarını sağladığını kontrol etmek için uygun incelemeleri ve testleri yapar. 

Başvuru incelemesinin ardından, Muhtemel Patlayıcı Ortamda Kullanılması planlanan bir teçhizat ve Koruyucu Sistemler ile ilgili firmanın uyguladığı faaliyetlerinin yeterliliği ve temel gerekleri sağlamaya yönelik uygunluk tespit işlemleri ATEX Modül F Prosedürü ve F Modülü Uygunluk Değerlendirme Prosedürüne göre gerçekleştirilir. 
ATEX Yönetmeliği madde 2.(1) ve 2.(2) de belirtilen teçhizatın, koruyucu sistemin ya da cihazın Yönetmeliğin ilgili şartlarına uygunluğunu kontrol etmek için uygun inceleme ve testleri yapılır. 

Her bir teçhizat parçasının incelenmesi ve test yoluyla doğrulanması için tüm teçhizat teker teker incelenecek ve bu Yönetmeliğin 6’ncı maddesinde belirtilen ilgili standartlarda yer alan uygun testler veya eşdeğer testler yapılır. 

Her bir onaylanmış teçhizat parçasına tanıtım numarasını iliştirildiği sağlanır ve düzenlediği yapılan testlere ait uygunluk belgeleri kontrol edilir.

İnceleme sonucunda Ürün Doğrulama Belgesi düzenlenir. 

İmalatçı, imalat işleminin teçhizatın AT/AB. Tip inceleme belgesinde belirtilen tipe ve Yönetmeliğin ilgili şartlarına uygun olmasını sağlamak için gerekli tüm tedbirleri alır. İmalatçı veya Türkiye'de yerleşik yetkili temsilcisi, CE uygunluk işaretini her bir teçhizat parçasına iliştirir ve bir uygunluk beyanı düzenler.
4.2.9 Tip İnceleme Belgesi

Firmanın talep etmesi halinde Tip İnceleme Belgesi; I. Grup ve II. Grup teçhizat, M2 ve 2 kategorideki içten yanmalı motorlar ve elektrikli  teçhizat dışında kalan diğer teçhizatlar(2014/34/AB madde 15 (1) b) 2) kapsamındaki teçhizatlar) ve II. Grup 3. kategorideki teçhizatların (2014/34/AB madde 15 (1) c) kapsamındaki teçhizatlar) bir Muhtemel Patlayıcı Ortamda Kullanılması planlanan teçhizat ve koruyucu Sistemlerin tasarım dokümanlarının ve bundan sonra ‘Tip’ olarak adlandırılacak olan, tasarımı temsil eden bir ürünün, Yönetmelik hükümlerine göre uygunluğunun incelenmesi ve belgelendirilmesi işlemidir. Firma Muhtemel Patlayıcı Ortamda Kullanılması planlanan bir teçhizat Ve Koruyucu Sistemlerin bu yönetmeliğin ilgili hükümlerini karşılamasını temin amacıyla teknik dosyayı hazırlar ve uygunluğunun onaylanması için başvuru yapar.

Başvuru incelemesinin ardından, Muhtemel Patlayıcı Ortamda Kullanılması planlanan bir teçhizat ve Koruyucu Sistemler ile ilgili firmanın uyguladığı faaliyetlerinin yeterliliği ve temel gerekleri sağlamaya yönelik uygunluk tespit işlemleri B Modülü Uygunluk Değerlendirme Prosedürüne göre gerçekleştirilir. 

Uygunluk Değerlendirme işlemlerinin sonucu olarak Temel Gereklere Uygunluk Raporu oluşturulur ve 03.11.2000 tarihli ExNB 00/06/20/CS sayılı ATEX Onaylanmış kuruluşlar karar dokümanı (clarification sheet) ve ATEX 2014/34/EU kılavuzu (ATEX 2014/34/EU Guidelines) 109. Bölüme istinaden Tip İnceleme Belgesi düzenlenir.

İnceleme sonuçları, Firmaya ve gerekli durumlarda Bakanlık ile diğer onaylanmış kuruluşlara göre bildirilir. 
4.3 İletişim ve Bildirimler
Uygunluk Değerlendirme Komitesi sonucu tüm kararlar yazılı olarak başvuran kuruluşa ve Yetkili Kuruluş dahil diğer tüm bildirimler Harici Bildirimler ve Duyurular Prosedürüne göre gerçekleştirilir.
4.4 Belge İşlemleri        

Belgeler Belge Düzenleme Prosedürüne göre QDMS ‘de yayınlı ATEX AB Tip İnceleme Belgesi Modül B/ Birim Doğrulama Belgesi Modül G / Tipe Uygunluk Belgesi Modül C2/ Ürün Kalite Güvence Belgesi Modül E/ Üretim Kalite Güvene Belgesi Modül D / Ürün Doğrulama Belgesi Modül F / Tip İnceleme Belgesi/ İç Üretim Kontrolü Teknik Dosya Kabul Belgesi şablonları kullanılarak düzenlenir.

Adres, Unvan, Kapsam Marka ve Standart Değişikliği, belgenin askıya alınması, belgenin askıdan kaldırılması, 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. Belge ile ilgili tüm hususlar www.ontek.sanayi.gov.tr adresinde kaydedilmektedir. 

Belgenin geçerliliği ve belge kullanımı ile ilgili şartlar 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.

4.5 Belge Kapsamı

Kalite sistem modüllerinde inceleme heyeti tarafından, inceleme raporunda belirlenen belge kapsamı en az aşağıdakileri içermelidir:

· Cihaz veya ürün kategorisinin tanımlanması için ihtiyaç duyulan bilgiler

· Cihazın marka ve modeli

· İlgili Yönetmelik Eki

· Deney Rapor Numarasına Atıf

· Ex İşaretleme 

· Eklerin Tanımı

Belge içeriğinde ATEX Onaylanmış Kuruluşlar Koordinasyon Grubu karar dokümanları (ExNB Rfu) dikkate alınır. Bu yönetmelik kapsamında düzenlenen tüm belgeler, planlı/plansız gözetimler dahilinde Modül B en fazla 5 yıl geçerlidir. Kalite modül belgeleri 3 yıl olarak düzenlenir. Modül C1, Modül G ve Modül F belgeleri seri numarası belirtilerek düzenleneceği için süresiz olarak düzenlenir. 

4.6 Güncel Mevzuatın Takip Edilmesi
Muhtemel Patlayıcı Ortamda Kullanılması planlanan bir teçhizat Ve Koruyucu Sistemler ile ilgili güncel mevzuat Direktif Sorumlusu tarafından 3 aylık periyotlarla takip edilerek, yeni ya da revize edilmiş tüm dokümanlar direktif sorumlusunun teklifi ve direktifler müdürünün onayı ile Muhtemel Patlayıcı Ortamda Kullanılan Teçhizat Ve Koruyucu Sistemler ile ilgili Dış Kaynaklı Dokümanlar Listesinde kayıt altına alınır.
4.7 Mücbir Sebepler

2014/34/AB ATEX Yönetmeliği kapsamında 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 Teknolojilerini Kullanarak İnceleme Gerçekleştirme Prosedürü ve ATEX Yönetmeliği Mücbir Durum Analizi Talimatı uygulanır.  
4.8. Faturanın düzenlenmesi

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

4.9. Yönetim Sistemi ve Genel Dokümantasyon

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

TSE El  Kitabı

Organizasyon el yapı: TSE Organizasyon Şeması, Belgelendirme Merkezi Başkanlığı Organizasyon Şemaları, Kilit Personel Listesi – BM Başkanlığı Birimleri (Merkez)
Dokümanların 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, Tarafsızlığa Yönelik/Operasyonel Risk Analiz Tablosu
Eğitim: Hizmet İçi Eğitim Prosedürü

İtiraz ve şikayetler: İtiraz, Şikâyet Ve Uyuşmazlık Değerlendirme Prosedürü
İzlenebilirlik: Belgelendirme Hizmetleri İzlenebilirlik Talimatı
Dış Kaynaklı Dokumanlar: Dış kaynaklı Doküman Listesi ve Group of Notified Body-ExNB kapsamında yayınlanmış rehber ve kılavuz dokumanlar (https://circabc.europa.eu )

5. İLGİLİ DOKÜMANLAR

Belgelendirme Yönergesi

Yönetmelikler bazında uygunluk değerlendirme usul ve esasları

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/Operasyonel Risk Analiz Tablosu

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 

Deney Hizmetlerinin Temini Prosedürü

Harici Bildirimler ve Duyurular Prosedürü

Direktifler Uzman Nitelendirme Ve Atama Talimatı

Dış kaynaklı Dokuman Listesi

Direktifler Müdürlüğü Başvuru Formu

Sözleşme

Uygunluk Değerlendirme Başvuru Prosedürü
B Modülü Uygunluk Değerlendirme Prosedürü

D, E Modülü İnceleme Prosedürü

G Modülü İnceleme Prosedürü

F Modülü İnceleme Prosedürü

Uygunluk Değerlendirme Hizmetleri Sonuçlandırma Prosedürü

ATEX D-E Modülü İnceleme Prosedürü

Elektrikli Olmayan (Mekanik) Ekipmanların Uygunluk Değerlendirme Prosedürü

ATEX Modül F Prosedürü

ATEX Modül G Prosedürü

ATEX Modül C1 Prosedürü

ATEX Teknik Dosya İçeriği Değerlendirme Formu

ATEX Direktifi Başvuru Bilgi Formu

AB Tip İnceleme Belgesi Ek III Modül B

Üretim Kalite Güvence Belgesi -Ek IV Modül D
Ürün Kalite Güvence Belgesi Ek VII Modül E

ATEX-İç Üretim Kontrolü Teknık Dosya Kabul Belgesi

ATEX-Birim Doğrulama Belgesi -EK IX

ATEX-Ürün Doğrulama Belgesi EK V 

ATEX-Tipe Uygunluk Belgesi EK VI

ATEX Teknik Dosya Kılavuzu

ATEX Modül B Belge Yenileme Değerlendirme Raporu

ATEX Değerlendirme Raporu

Direktif Uzmanı Gözetimindeki Deneyler İçin Laboratuvar Kontrol Ve Muayene Deney Raporu

Direktifler Müdürlüğü Bilgi İletişim Teknolojilerini Kullanarak İnceleme Gerçekleştirme Prosedürü
ATEX Yönetmeliği Mücbir Durum Analizi Talimatı

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

6. UYGUNLUK DEĞERLENDİRME AKIŞ ŞEMALARI

6.1 ÖN İNCELEME AKIŞ ŞEMASI



6.2 BELGELENDİRME İŞLEMLERİ AKIŞ ŞEMASI





BAŞVURU





ÖN İNCELEME





BELGELENDİRME İŞLEMLERİ (İlgili prosedürler DB-ATEX-PR-…)





Ekipman Grubu I ve II Kategori M1 ve 1* ve


Bağımsız Koruyucu Sistemler





Ekipman Grubu 


I ve II   


Kategori M2 ve 2*





Ekipman Grubu 


II     


Kategori 3





AT tip İncelemesi


(Modül B)





Üretim Kalite Güvencesi


(Modül D)





Ürün Doğrulama


(Modül F)





Ya da





İçten Yanmalı Motor veya Elektrikli Ekipman?





İç Üretim Kontrolü (Modül A)








Ürün Kal. Güvencesi


(Modül D)





Tipe Uygunluk


(Modül C1)





Teknik Dosyayı bir Onaylanmış Kuruluşa İletir





Evet





Hayır





Ya da





İç Üretim Kontrolü


(Modül A)


(Tip İnceleme Belgesi)





Ekipman Grubu I veya II


ve


Bağımsız Koruyucu Sistemler





Birim Doğrulama


(Modül G)





Firma talebi doğrultusunda Tip İnceleme Belgesi








AT tip İncelemesi


(Modül B)
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