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BELGELENDiRME
PRG.508 Muhtemel Patlayici Ortamda Kullanilan Teghizat Ve Koruyucu Sistemler Uygunluk Dederlendirme
PROGRAMININ
Programi
KODU ADI
Bu belgelendirme programi Kurum ve kuruluslarin INSPERLA” ya MUHTEMEL PATLAYICI ORTAMDA
KULLANILAN TECHIZAT VE KORUYUCU SISTEMLER 2014/34/AB y6netmeligi kapsaminda yer alan driinler icin
belgelendirme faaliyetlerini (nasil basvuracadi, belgelendirme gereksinimleri, Belgelendirme asamalari,
belgelerin diizenlenmesi ve yiiritilmesi) tanimlamak amaciyla EN ISO/IEC 17067 Madde 6.5 program icerigi
sartlarina gore hazirlanmistir.
INSPERLA, kuruluslara belirtilen kapsamlarda TS EN ISO/IEC 17065 standardina uygun olarak belgelendirme
hizmeti vermektedir.
Bu program, www.insperla.com adresinde yayinlanmaktadir ve hizmet s6zlesmesinde belgelendirme programina
atif yapmaktadir. Belgelendirme talebinde bulunan kuruluglar bu programda verilen sartlara gore
belgelendirmektedir.
Bu belgelendirme programi;305/2011/AB Yapi malzemeleri ydnetmelidi alan 98/214/EC Komisyon karari
kapsaminda yer alan asadidaki trinler icin gelistirilmistir;
Uriin Grubu, Uriin / Kullanim Amaci Modiil/ Yonetmelik Eki

Grup I elektrikli

Grup I elektrikli olmayan

Grup II Gaz elektrikli .

Modiil A: Uretimin dahili kontrolii (Ek-8)
. Grup II Toz Elektrikli
BELGELENDIRME
Grup II Gaz elektrikli olmayan
PROGRAMININ
.. Grup II Toz elektrikli olmayan
TARIFI

Grup I elektrikli

Grup I elektrikli olmayan
Grup II Gaz elektrikli
Grup II Toz Elektrikli

Grup II Gaz elektrikli olmayan

Modiil B: AB Tip incelemesi (Ek-3)

Grup II Toz elektrikli olmayan

Grup I elektrikli

Grup I elektrikli olmayan
Grup II Gaz elektrikli Modiil C1: Denetimli iriin deneyi ve Gretimin dahili
Grup II Toz Elektrikli kontroliinii esas alan tipe uygunluk (Ek-6)
Grup II Gaz elektrikli olmayan

Grup II Toz elektrikli olmayan

Grup I elektrikli

Grup I elektrikli olmayan
Grup II Gaz elektrikli Modiil D: Imalat siirecinin kalite giivencesini esas alan
Grup II Toz Elektrikli uygunlugu (Ek-4)

Grup II Gaz elektrikli olmayan

Grup II Toz elektrikli olmayan
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Grup I elektrikli

Grup I elektrikli olmayan
Grup I Gaz elektrikli Modiil E: Uriin kalite giivencesini esas alan tipe uygunluk
Grup II Toz Elektrikli (Ek-7)

Grup II Gaz elektrikli olmayan

Grup II Toz elektrikli olmayan

Grup I elektrikli

Grup I elektrikli olmayan
Grup II Gaz elektrikli
Grup II Toz Elektrikli

Grup II Gaz elektrikli olmayan

Modiil F: Uriin dogrulamay esas alan tipe uygunluk (Ek-5)

Grup II Toz elektrikli olmayan

Grup I elektrikli

Grup I elektrikli olmayan
Grup II Gaz elektrikli
Grup II Toz Elektrikli

Grup II Gaz elektrikli olmayan

Moddil G: Birim dogrulamayi esas alan uygunluk (Ek-9)

Grup II Toz elektrikli olmayan

DENETiMDE GOREV
ALACAK
PERSONELIN
YETKINLIGI

TEKNIK UZMAN

Ogrenim: Universitelerin miihendislik bélimlerinden, teknoloji fakiiltelerinden veya teknik egitim fakiiltelerinden lisan

diizeyinde alinmis mezuniyet belgesine ya da bunlara denkligi Yiiksekogretim Kurulu tarafindan kabul edilen bir belge

sahip olmak.

is Tecriibesi: ilgili teknik diizenleme kapsaminda uygunluk degerlendirme faaliyetlerinde en az bir yillik tecriibeye s

olmak veya en az iki yillik sektdrel tecriibeye sahip olmak.

Egitim:

- Tercihen uzmanlik alani ile ilgili egitim almis olma

- Tercihen ISO 19011 esash denetim tekniklerini esas alan ve Uluslararasi ilgili kriterlere gre onaylanmig
(IRCA, IPC, EOQ, Exemplar Global vb.) ISO 9001 ydnetim sistemi tetkikci kursunu (40 saatlik) basari ile
tamamlamis olmak.

- ISO/IEC 17065 standardi ile ilgili egitim almis olmak

- ISO/IEC 17020 standardi ile ilgili EGitim almig olmak

- ISO/IEC 17025 Standardi ile ilgili EGitim almig olmak

- ISO/IEC 17021 Standardi ile ilgili EGitim almig olmak

- ISO/IEC 17024 Standardi ile ilgili EGitim almis olmak

Dokiiman Bilgisi Yetkinligi:
- Tigili belgelendirme programina asina olmak
- Referans standartlara hakim olmak

- Tigili belgelendirme metotlari ve Belgelendirme dokiimanlan hakkinda bilgiye sahip olmak
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- Ofis programlarini kullanmak

- 8 Ocak 2025 tarihli 32776 sayili teblig sartlarini saglamasi

- EA 2/17 Onaylanmis Kurulus Olma Amagh Akreditasyona iliskin EA Dokiimani hakkinda bilgi sahibi olmasi
- IAF MD dokiimanlar hakkinda bilgi sahibi olmasi

Ozel Sartlar: Dis kaynakli teknik uzman, en fazla iki kurulus ile sbzlesme imzalayarak hizmet verir. Dis kaynakli

teknik uzman kullaniimasi durumunda nihai sorumluluk kurulusa aittir.

Onaylanmig kurulug genel miidur, genel midir yardimcisi, ydnetim kurulu tyelerini ve sirket ortaklarini teknik

diizenleme sorumlusu ve/veya teknik uzman olarak gérevlendiremez.

INSPERLA’ da gorevli teknik personel, periyodik kontrol kapsaminda gergeklestirilen is ve islemlerde

gorevlendirilemez.

Bakanlik, teknik personelin gelisimine yonelik teknik, idari, teorik ve uygulamali egitimler gergeklestirebilir. Teknik
personelin bu egitimlere katilimi zorunludur. Bu egitimlere katiim saglamayan teknik personel, bu Teblig
kapsaminda ydiriitiilen faaliyetlerde goérev alamaz.

TEKNIK DUZENLEME SORUMLUSU

Ogrenim: Universitelerin miihendislik fakdilteleri veya teknoloji fakiilteleri Fakiiltelerinden mezun olmak,

Is Tecriibesi: teknik diizenleme/diizenlemeler kapsaminda en az bir yillik sektérel ve en az bir yillk muayene

ve/veya denetim ya da en az iki yilik muayene ve/veya denetim veya en az (g yilik kamu kurum tecribesi,

Egitim:

- Tercihen uzmanlik alani ile ilgili egitim almis olma

- Tercihen ISO 19011 esash denetim tekniklerini esas alan ve Uluslararasi ilgili kriterlere gore onaylanmig
(IRCA, IPC, EOQ, Exemplar Global vb.) ISO 9001 ydnetim sistemi tetkikgi kursunu (40 saatlik) basari ile
tamamlamis olmak.

- ISO/IEC 17065 standardi ile ilgili editim almis olmak

- ISO/IEC 17020 standardi ile ilgili E§itim almis olmak

- ISO/IEC 17025 Standardi ile ilgili EGitim almig olmak

- ISO/IEC 17021 Standardi ile ilgili EGitim almis olmak

- ISO/IEC 17024 Standardi ile ilgili EGitim almis olmak

Dokiiman Bilgisi Yetkinligi:

- Tigili belgelendirme programina asina olmak

- Referans standartlara hakim olmak

- 1igili belgelendirme metotlari ve Belgelendirme dokiimanlan hakkinda bilgiye sahip olmak
- Ofis programlarini kullanmak

- 8 Ocak 2025 tarihli 32776 sayili teblig sartlarini saglamasi

- EA 2/17 Onaylanmis Kurulus Olma Amach Akreditasyona iliskin EA Dokiimani hakkinda bilgi sahibi olmasi
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- IAF MD dokiimanlar hakkinda bilgi sahibi olmasi

BASVURUNUN
ALINMASI, GOZDEN
GECIRILMESI VE
DEGERLENDIiRiLME
si

Basvurular, atanmis Teknik Diizenleme Sorumlusu tarafindan alinir. Bagvuru alinmasi siirecinde tiim iletisim
kanallar agiktir.
Basvurular;

e  Elektronik ortamda (e-posta veya https://www.insperla.com.tr web adresi tizerinden),

e Sahsen,
e Telefon yoluyla yapilabilir.
Ancak telefon yoluyla alinan 6n bagvurular, yazil teyit alindiktan sonra isleme alinir.
Bagvuru, hangi yolla yapilirsa yapilsin, mutlaka Muhtemel Patlayici Ortamda Kullanilan Teghizat ve Koruyucu
Sistemler ile Ilgili Yonetmelik (2014/34/AB) kapsaminda hazirlanmis olan FR.655 — 2014/34/AB ATEX
Yonetmeligi Belgelendirme Basvuru Formu ile teyit edilmelidir.
Basvuru formunun firma tarafindan onaylanmasini takiben, basvuru Teknik Diizenleme Sorumlusu
tarafindan gdzden gegirilir. Bagvuru formu ekinde olmasi gereken evraklar, ilgili basvuru formunda
belirtilmistir. Ilgili evraklar INSPERLA’ ya ulastirildiginda Teknik Diizenleme Sorumlusu tarafindan basvuru
sahibi icin agilan dosyaya eklenerek takip edilir. Basvurunun uygunlugdu teyit edildikten sonra, siireg
Sodzlesme/Teklif hazirlanmasina sunulur.
Teknik Diizenleme Sorumlusu tarafindan yapilan incelemede; FR.655 — 2014 /34 /AB ATEX Yonetmeligi
Belgelendirme Basvuru Formu ile Bagvuru kapsaminin hem INSPERLA proseddrlerine hem de ilgili
yonetmelik hiikiimlerine uygunlugu kontrol edilir.
Basvurular éncelikle;
e  Basvurulan Griinidn,
o Ilgili ydnetmeligin,
e  Uygunluk dederlendirme moduliiniin INSPERLA’ nin yetkilendirildigi kapsam igerisinde bulunup
bulunmadigi yoniinden dederlendirilir.
Teknik Diizenleme Sorumlusu tarafindan gézden gecirme islemi;
> Imalatginin ad, kayith ticari unvani ve irtibat kurulabilecek iletisim bilgileri,
> Varsa Yetkili temsilcisinin adi, kayith ticari unvani ve irtibat kurulabilecek iletisim bilgileri,
> Miracaatcinin gercek anlamda imalatgi olup olmadidi Sanayi Odasi Sicil bilgileri, Ticaret odasi sicil
bilgileri
» Uriiniin kapsamina girdigi grup, kategori, bdlge siniflandirmasi (gaz patlama grubu,toz patlama
grubu), sicaklik sinifi, koruma tipi, IP sinifi, ylizeysivi-ortam sicakligi, uygulanan uluslararasi standart
bilgileri,
> EN 17065 standardina gére TURKAK tarafinca verilen Akreditasyon Sertifikasyon kapsami dahilinde
olup olmadig,
> TURKAK tarafindan yayimlanan R10-13 Onaylanma Amacl Akreditasyon Rehberi ve Onaylanmig
Kuruluslar ve Teknik Servisler Tebligi (SGM: 2024/12)
> nolu esas yénetmeligine gore verilmis ATEX 2014/34/AB Yonetmeligi Ekleri olan kapsamlarina uygun

olup olmadigi
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> Miracaatin ATEX 2014/34/AB yonetmeligi eklerinde belirlenen ve INSPERLA ‘nin akreditasyon
kapsaminda olan belgelendirme modiillerinden hangisine ait olduguna ve modiil yeterliliginin Griinle
ilgili olarak INSPERLA tarafindan gerceklestirilip gerceklestirilemeyecedine,
> Ic ve/ veya dis kaynak kullanimi ile yapilip yapilamayacadina, sartlarina bakilarak;
FR.655 — 2014 /34/AB ATEX Yonetmeligi Belgelendirme Basvuru Formu {izerinde basvurunun kabul
edilip edilmeyecedi Teknik Diizenleme Sorumlusu tarafindan belirlenir.
Dederlendirmenin uygun olmasi durumunda Teknik Diizenleme Sorumlusu tarafindan onaylanir. Kabul edilen
basvuru musteriye bildirilir. Bagvurunun kabul edilmemesi durumunda red gerekgesi belirtilerek yine miisteriye
bildirilir.
Bagvuru formu ekinde olmasi gereken evraklar, ilgili bagvuru formunda belirtilmistir. Ilgili evraklar INSPERLA’

ya ulastirildiginda Teknik Diizenleme Sorumlusu tarafindan agilan dosyaya evraklar toplanarak takip edilir.

INSPERLA, miisteriden gelen bilgileri dogrular. Belgelendirme faaliyetleri igin temin edilen bilgiler ilgili cihazlar
ile gerekli olglimleri gergeklestirerek ve/veya INSPERLA teknik uzmani fiilen isletmeye gittiginde gerekli
kayitlarin kopyalarini alarak ilgili dosyada saklayarak gerceklestirir. Gozle dogrulama yapilmasi gereken

durumlarda teknik uzman; ilgili raporda gézlemlerini belirler.

Basvurunun gozden gegirme siirecinde INSPERLA kapsamina uymayan veya Urlin/lretim karakteristigi ve
teknolojisi sebebi ile uygun bulunmayan basvurular veya asadidaki ret gerekcelerinden biri mevcut ise FR.655
— 2014/34/AB ATEX Yonetmeligi Belgelendirme Basvuru Formunda “INSPERLA dederlendirme”
boliminde ret gerekgesi belirtilip musteriye iletilir. Teknik Diizenleme Sorumlusu tarafindan gerekgesi
belirtilerek musteri firmaya bildirilir. INSPERLA herhangi bir yeterlilik veya imkan eksikliginin bulundugu

belgelendirme faaliyetleri icin yapilan basvuruyu Gstlenmeyi reddedebilir.

BASVURUNUN Dider ret gerekgeleri asagidaki hususlar olabilir:
REDDi Basvuru sahibinin tiizel bir kisiligi haiz olmamasi
»  Sicilinin glivenilir olmamasi
>  Codrafi konumunun uygun olmamasi
> Uygunluk dederlendirme siirecinin tarafsizlik ilkesine aykiri durum olusturmasi
> Basvuru sahibinin yasa digi faaliyetlerin igerisinde olmasi
»  Basvuru sahibinin tekrarlanan uygunsuzluklara sahip bir gegmise sahip olmasi
Basvuru dederlendirmesinin olumlu olmasi halinde FR.656 2014/34/AB Muhtemel Patlayici Ortamda
Kullanilan Techizat ve Koruyucu Sistemler ile Ilgili Yonetmeligi Uygunluk Degerlendirme
Sozlesmesi sunulmasi ve onayi ile islemlerin baslatiima tarihi ve uygulamalar konusunda karsilikl mutabakat
saglanir.
SOZLESMENIN Sozlesme/Teklif en az asadidaki bilgileri icermelidir:
HAZIRLANMASI e Uygulanacak standart,

e Kapsamin (kesin olmayan) tanitimi,
e Sahada yapilacak galisma icin adam-giin sayisi
e  Verilecek hizmetin kapsam ve detaylar,

o Ucret tablosuna gére belirlenen Ucretler,
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e  Teklif gegerlilik siiresi,

e Odeme kosullari,

e INSPERLA ve aday musterinin yukamlullkleri,

e Yol konaklama ve sair giderlerin ayrica fatura edilecegi,

e Birden gok subede faaliyet gosteren firmalarin teklif ve sdzlesmesinde, sertifikada ve belgelendirme

kapsaminda yer alacak tim subelerin adi ve adresleri,

e Kullanilacak Taseron laboratuvarlarin bilgileri yer alir.
Eder teklif lizerinde revizyon yapilmasi gerekiyorsa revizyon no' su ve tarih degisikligi yapilarak orijinal teklifin
hazirlanmasinda kullanilan format aynen uygulanir.
Islem bagladiktan sonra gerekebilecek sézlesmede degisiklikler, miisteriyle mutabakata varilarak kesinlestirilir.
Is bittikten sonra s6zlesmede degisiklik yapilmasi gerekiyorsa kayit altina alinir. inceleme &ncesi miisteri
tarafindan yapilmasi gereken 6n hazirliklar FR.656 2014/34/AB Muhtemel Patlayici Ortamda
Kullanilan Techizat ve Koruyucu Sistemler ile lgili Yonetmeligi Uygunluk Degerlendirme

Sozlesmesinde belirtilmistir.

TEKLIFIN
GONDERILMESI VE
TAKiP EDILMESi

Teknik Diizenleme Sorumlusu tarafindan hazirlanan teklif aday misteriye iletilir. Eger teklif (izerinde revizyon
yapilmasi gerekiyorsa revizyon no' su ve tarih dedisikligi yapilarak orijinal teklifin hazirlanmasinda kullanilan
format aynen uygulanir.

Yapilan her teklif icin file server da INSPERLA-TEKLIFLER- TEKLIF YILI dosyalari agilarak yilin son iki rakami ve
siradaki is numarasi ile adlandirilir. Olumsuz olarak sonuglanan teklifler gerekgesi belirtilip dosyada tutulur.
Olumlu sonuglanan teklifler Teknik Diizenleme Sorumlusu tarafindan INSPERLA teklifler dosyasina teklif
numarasi ile acilan klasérde, Misteri dosyasina sézlesmeye uygun olarak gerceklestirilecek ise ait, standart,
kod vb. dokiimanlar kaydedilir ve gorevlendirilen Teknik Uzmana Teknik diizenleme sorumlusu tarafindan

bilgisi verilir. Dosyasi agilan isler gérevlendirilen Teknik Uzman tarafindan takip edilir.

TEKLIFIN KABUL
EDiLMESI

Olumlu olarak sonuglanan teklifler igin, teklif miisteri tarafindan imzalanip, kaselenerek Teknik Diizenleme
Sorumlusuna goénderilir. Teknik Dizenleme Sorumlusu teklifin miisteri tarafindan imza ve firma kasesinin
bulundugdu ve firma bilgilerinin eksiksiz oldugunu dogrulamakla sorumludur.

Teklif stirecinin tamamlanmasindan sonra miisterinin teklifi kabul etmesi ile birlikte teklif, szlesme niteligi

kazanir.

DENETIM SURESI
BELIRLEME
KURALLARI

Denetim adam giin siirelerinin belirlenmesinde TURKAK R10.09 Akreditasyon denetimleri icin Denetim
Sirelerinin Hesaplanmasi Rehberi ve IAF Mandatory Document (IAF MD 5) dokiimani dikkate alinir.
Miuisterinin denetimi ile ilgili denetim siiresinin adam/giin bazinda belirlenmesinde musterinin;

>  Basvuru yaptidi faaliyet kapsami,

> Belgelendirme kapsamina katilan personel sayisi,
Organizasyon yapisl,
Faaliyetlerin gergeklestirildigi adresler (mahaller),
Tesislerin bliytkligi ve sayisi, bunlarin cografi konumlari ve birden gok tesis dederlendirmelerini,
Tigili yonetim sistem standardinin sartlarini,

Kapsamin genisligi ve zorlugu,

YV V V VYV V VY

Onceki denetimlerin sonuclari,
>  Farkli sahalarin kapsama dahil olma durumu gibi faktorler g6z dniinde bulundurulur.

Hususlar dederlendirilir.
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Toplam denetim stiresi belirlenirken Tablo 1'de hususlar dikkate alinir.
TABLO 1
SAHA DENETIMI
Dokiiman inceleme, 6n hazirlik, SAHA DENETIMI
CALISAN SAYISI ) o o .
kalite yonetim sistemi ile ilgili (Adam/Gun)
saha denetimi ve raporlama)
1-10 1+1 1+£1
11-20 1+1 1+£1
21- 2+1 2+1

Denetim Siiresini (Adam/Giin) Miktarini Arttiran Faktorler

Birden fazla subede/binada yurittilen faaliyet ve kisith ulasim-haberlesme imkani
Yabanc dilde terciime gerektiren denetim galismasi

Yiksek emniyet tedbirleri altinda yapilmasi gereken galismalar

Arazi sartlarinda yapilan denetim

Resmi yonetmeliklerin diizenleyici etkisi altindaki galisma

YV V. V V VYV VY

Mdsteri galisan sayisinin gok olmasi ve/veya denetlenecek kapsamin genis olmasi
Denetim Siiresinin (Adam-giin) Miktarini Azaltici Faktorler

1) Belgelendirilecek kapsamin diger bir belgelendirmen kurulusunca da belgelendirilmis olmasi

2) Kigik bir mahalde az personel ile yirttilen galismalar

3) Basvuran kurulusun yénetim sisteminin olgunlugu

4) Belgelendirilecek kapsamdaki uygunluk dederlendirme isinin basitligi ve cok sayida personelin
ayni isi yapmasi

5) Bagka bir belgelendirme standardina gore belgelendirilmis olmasi.

Tablo 1’de tespit edilmeye galigilan denetim siiresi (adam-giin) denetgilerin dosya inceleme, denetim
planlama, gerekli haberlesme, denetim ve rapor yazma islemlerini kapsar.

Bununla birlikte dogrudan denetimde kullanilacak zaman; toplam (adam-giin) miktarinin %75'inden az
olmamalidir. Bu nispet ilk akreditasyon, gbzetim ve yeniden belgelendirme denetimlerinde dikkate alinir.
Tabloda gosterilen (adam-giin) siireleri denetgilerin/teknik uzmanlarin ulasim igin harcadiklari zamani icermez.
Bir (adam-giin) birimi tam bir galisma gtinii olarak 8 saatlik siireye tekabiil etmektedir. Bir glinde 8 saatten
daha uzun galisma planlayip adam-giin sayisinin azaltimina gidilmez.

Tabloda gosterilen (adam/gun) birimli stireler ilk belgelendirme denetimleri igin verilmektedir. Gozetim
denetimleri igin Tablo 1'de verilen sirelerin bir yil iginde %50'si agilmamalidir. Gézetim denetimlerinde tahsis
edilen sure; kurulusun faaliyetlerinin diizgiin araliklarla gozden gegiriimesi, denetlenen kurulusun biinyesindeki
dedisiklikler, denetlenen sistemin olgunlasma durumu dikkate alinarak belirlenir.

Yeniden belgelendirme denetimlerinde tahsis edilecek stirenin (adam/gun), kurulusun ilk belgelendirme

denetimi icin kullaniimig stireye kiyasla 34 oranini gegmemesine dikkat edilir.
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FIYATLANDIRMA | Yapilan bitiin uygunluk dederlendirme faaliyetlerinde www.insperla.com web sitesinde yayinlanmis olan TL.521
KURALLARI Uygunluk Degerlendirme Ucretlendirme Talimati ile iicretlendirme yapilir.
Uygunluk degerlendirme programi olusturulurken, belgelendirme programindaki uygunluk degerlendirme
fonksiyonlari ve faaliyetlerine karsilik gelen program tipleri belirlenir ve bu iliskilendirme agagidaki gizelgede
gosterilir.
BELGELENDIRME PROGRAM TiPLERI
EK EK-VIII ATEX
EK | EK | EK
VI Md.15.1.b(ii) EKIX
III | IV | VI
I Dosya Teslimi
Zorunlu Dokiimanlarin Belirlenmesi (Basvuru
B ) B ] X X X X X X
Formu, Sozlesme, Teknik Uzman Gorevlendirme)
1.Segim
Yapilacak Deneylerin Degerlendiriimesi/ Deneylere X X
Eslik Etme
. Deney X X X
2.0zellik -
Z' ! Teknik Dosya Inceleme Hizmetlerin veya X X X
lerin Proseslerin Degerlendirilmesi
BELGELENDiRME Tayini
Dogrulama X X X X X
PROGRAMI =
TABLOSU 3.Gozde
n Elde edilen uygunluk kanitlarinin incelenmesi X X X X X
Gegirme
4.Belgel | Belgenin verilmesi ve sirdurilmesi kapsamin
endirme | genigletiimesi belgenin askiya alinmasi veya geri X X X X X X
Karari gekilmesi kararinin verilmesi
Belgenin Verilmesi X X X X X X
Belge ve CE Isareti Kullanim Hakki Verilmesi X | X | X X
5.Lisansl| —
Bir Uriin Igin Belge Verilmesi X
ama
Bir Uriin Tipi icin Belgenin Verilmesi X
Bir Uriin Yigini icin Belgenin Verilmesi X
Fabrikadan veya INSPERLA' dan Alinan X
6.Gozeti Numunelerin Deneye Tabi Tutulmasi
m Kalite Sistemi Tabanli Gozetim Denetim X X X
Beklenmedik Ziyaretler X X X
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DENETiM
EKIBININ
GOREVLENDiRiLM
ESi VE DENETIM
PLANI

Sozlesmenin imzalanmasini miiteakip Teknik Diizenleme Sorumlusu tarafindan FR.503 Denetim Ekibi
Gorevlendirme Formu ile Teknik Uzman/Uzmanlarin Gérevlendirilmesi yapilir.

FR.658 Teknik Dosya Kontrol Formu’ na gére teknik dosyada yer almasi gereken evraklarin kontroli
teknik uzmanlar tarafindan gerceklestirilir. Teknik dosyada eksiklikler olmasi durumunda misteriye mail yolu

ile bildirilir ve musteriden eksikliklerin tamamlanmasi istenir.

UYGUNLUK
DEGERLENDiRME
FAALIYETININ
DURDURULMASI

Uygunluk dederlendirme faaliyetinin durdurulmasi ancak asagidaki kosullar olustugunda s6z konusu olabilir:
Eder uygunluk dederlendirme kapsaminda yer alan Griine iliskin gereksinimler ya da yasal yaptirimlarin yerine
getiriimedigi tespit edildiginde
e Eder, uygunluk degerlendirme esnasinda kogsullar denetim ekibinin sagligini olumsuz etkiliyor ya da
tehlike olusturuyorsa
e  Eder, sistemin uygulanmasinda uygunluk dederlendirmenin devamini engelleyen ciddi problemler tespit
edilir ve takip denetimin kaginilmaz oldugu anlasilirsa (Bu kosullar altinda uygunluk dederlendirmenin
durdurulmasi istisnai bir durum olup, en son gare olarak bagvurulmalidir. Boyle durumlarda uygunluk
degerlendirmenin yenilenmesi sart olmaktadir).
e Eder ilgili personele, ilgili bolime ya da ise, Uriin ya da hizmete iligkin kayitlara ulasmada ciddi
problemlerle karsilasiliyorsa veya rigvet teklif ediliyorsa
e Ayrica firma kaynakli nedenlerden 6tiirii firma uygunluk degerlendirmenin durdurulmasini talep ederse,

uygunluk degerlendirmenin tekrarlanmasi kosulu ile durdurulabilir.

Ekip lideri uygunluk dederlendirmenin durdurulmasina karar verdiginde firma temsilcisine ulasarak gerekgesini
aciklamalidir. Karar verme asamasinda ekip lideri gerek duydugunda Teknik Diizenleme Sorumlusuna
danismalidir. Ekip lideri uygunluk dederlendirmenin durdurulma gerekgesini firma (st y&netimini toplantiya
¢adirarak agiklar. Firmanin belgelendirilme talebi hala gegerli ise ilgili uygunsuzlugun giderilmesi kosulu ile daha
sonra bir uygunluk degerlendirmenin tekrar yapilacadi ifade edilir. Uygunluk degerlendirmenin durdurulmasina

iliskin tiim detaylar raporda belirtilimelidir. Tlgili rapor yazi ile firmaya génderilir.

DENEYLERIN
DEGERLENDIRILM
ESi

Egder firmanin INSPERLA’ ya basvuru 6ncesinde yaptiriimis mevcut deney raporu var ise firmadan mevcut deney
raporu istenir. Firmanin deney raporunun uygunlugu incelenir;

> Deney raporunda belirtilen (riin ile firmanin INSPERLA’ ya basvuruda bulundugu kapsamda yer alan
Urindn ayni olup olmadidi kontrol edilir.

» Deneyler EN 17025 standardi kapsaminda akredite olan kurulug tarafindan yapilmis olmali ve
deneylerin yapildigi ilgili standart/standartlar, deneyleri yapan kurulusun akreditasyon kapsaminda
olmalidir. Gérevlendirilen teknik uzman ilgili standarda gore yapilmasi gereken deneylerin hepsinin
yapilip yapilmadigini, deneylerin ilgili standart maddesinde yer alan siralamaya gore yapilip
yapiimadigini ve deney sonucunun basarili olup olmadigini kontrol eder.

> Deney raporunun tarihi kontrol edilir. Uriiniin koruma tipine ait yapilan deneylerde referans alinan
ilgili standartlarin tarihinin gegerliligi icin ATEX harmonize standart listesine bakilir ve standartlarin
tarihinin ATEX harmonize standart listesinde belirtilen tarihten sonra ise deney raporu kabul edilir.
Once olmasi durumunda ise; standartta yer alan madde ile deney raporundaki standart maddesi
karsilastirilir. Standart maddesi gerekliliklerinin ayni olmasi durumunda deney raporu kabul edilir.
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> Eder mevcut deney raporunda harmonize standartlarin adi yer almiyor ise (6rnegin Cin

standartlarinin adi yer aliyor ise) harmonize standartta yer alan madde ile deney raporundaki

standart maddesi karsilastirilir. Standart maddesi gerekliliklerinin ayni olmasi durumunda deney

raporu kabul edilir.
Mevcut deney raporu yukarida belirtilen kabul kriterlerini saglamiyor ise; firmanin deney raporu kabul edilmez
ve firmaya deney raporunun neden kabul edilmedidi bilgisi teknik uzman tarafindan mail yolu ile bildirilir.
Mevcut deney raporu yukarida belirtilen kabul kriterlerini sagliyor ise; firmanin deney raporu kabul edilir ve
firmaya mail yolu ile deney raporunun uygun oldugu bildirilir. Mevcut deney raporunda yer almayan fakat
yapilmasi gereken ilave deney olmasi haline Urline ait FR.657 Yapilabilir Deneyler Listesi cikartilir.
Firmanin daha 6nce basvuru kapsaminda yer alan Uriine ait mevcut deney raporu yok ise ya da mevcut deney
raporu yukarida belirtilen kriterlere uygun dedil ise Griiniin koruma tipine uygun olarak {riine uygun olarak
FR.657 Yapilabilir Deneyler Listesi cikartilir. Listede; deneylerin INSPERLA tarafindan yapilacadi ve/veya
hangi taseron laboratuvar tarafindan yapilacadi belirtilir. Deneylerin INSPERLA disinda yapilmasi durumunda
PR.508 Dis Kaynak-Taseron Kullanim, Satin alma ve Tedarikci Degerlendirme Prosediirii 'ne gére
tagseron secimi yapilir. Hazirlanan Uriine ait FR.657 Yapilabilir Deneyler Listesi s6zlesme ile beraber

musteriye sunulur.

DUZELTiCI
FAALIYETLERIN
BELiRLENMESi

Denetimin tamamlanmasina miteakip denetim ekibi kendi arasinda yapti§i toplantida denetim bulgularini
gbzden gegirerek firma dokiiman ve uygulamalarinin standart sartlarindan sapmalari var ise siniflandirarak,
kontrol listesindeki uygunsuzluklar bolimiinde ile kayit altina alir. Denetim ekibi, uygunsuzluklari Major (Buylk)

ve Minor (Klglk) olmak Uzere iki sinifta dederlendirebilir:

Majér (Biiyiik) Uygunsuzluk; Sistemin genelinin strekli uygulanmasini etkileyebilecek ve/veya miisteriye
sunulan hizmet ya da Urinin istenilen sartlarda karsilanmasini olumsuz etkileyen Standard ya da ydnetmelik
sartlarindan herhangi birinin veya alt basliklarinin yeterli olarak tanimlanmamasi ve/veya sistematik olarak
uygulanmamasi durumudur.

Minér (Kiiciik) Uygunsuziuk; Yonetmelik ve Standard sartlarindan ve/veya firma dokiimantasyon sartlarindan,
sistemin genelini etkilemeyen ve sistematik olmayan sapmalardir.

Gézlem; Denetim sirasinda gorillen ve objektif delillerle kanitlanabilen durumdur. Onlem alinmamasi
durumunda, uygunsuzluga doniisebilecek tespitlerde bu tanimlamanin igerisinde yer alir ve gézlemler denetim
raporunda belirtilir.

Denetgi toplantisinin ardindan, firma yonetim temsilcisi, tst yonetimi ve ilgili bolim sorumlularinin katilimiyla
kapanis toplantisi diizenlenir. Kapanis toplantisinda denetimin olumlu ve olumsuz sonuglari, varsa
uygunsuzluklar ve takip denetimi ile ilgili agiklama ve agilis ve kapanis toplanti tutanagi formunda belirtilen
konular gorisulir.

Denetim ekibinin (Denetgi ve Teknik uzman) hazirladigi rapor ve tavsiye karari son karar olmayip belgelendirme
karari icin goris niteliginde oldugu denetci tarafindan bildirilir.

Denetimde tespit edilen uygunsuzluklara yonelik olarak firmanin gergeklestirecedi diizeltici faaliyet planlarini
firma 15 glin icinde INSPERLA' ya bildirmekle ytkimliidir. Ekip lideri uygunsuzlugun kék nedeninin dogru olarak
belirlenmis oldugunu, formda belirtilen faaliyetin, uygunsuzlugu gidermeye ve tekrarini engellemeye yeterli
oldugunu ve verilen siirelere uydugunu kontrol ederek, dogrular ve onaylar. Firma eder uygunsuzlugun
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kapatiimasina yonelik faaliyet planini degdil, faaliyeti gerceklestirip kanitlari ile birlikte iletir ise, ekip lideri
uygunsuzliugun kok nedeninin dodru olarak belirlenmis oldugunu, formda belirtilen faaliyetin, uygunsuziugu
gidermeye ve tekrarini engellemeye yeterli oldugunu ve verilen sirelere uydugunu kontrol ederek, dogrular ve
onaylar.

Ancak firma tarafindan, dizeltici faaliyet planinda veya diizeltici faaliyette, uygunsuzlugun tekrarinin 6nlemesi
igin yeterli olmadiginin anlagiimasi durumunda ekip lideri tarafindan diizeltici faaliyetler yeniden gézden
gegirilmek lzere, gerekgesi belirtilerek onaylanmadan firmaya iade edilir.

Uygunsuzluklarin kapatiimasina yonelik diizeltme ve diizeltici faaliyetlerin gergeklestirilmesi igin izin verilen azami
siire uygunsuzlugun biyukligine bakiimaksizin, uygunsuzlugun yazildidi tarihten itibaren en fazla 90 giinddir.
Belirlenen siirede uygunsuzluklari gideremeyen firmalarin bagvurusu gegersiz sayilir, durum firmaya yazili olarak
bildirilir.

Uygunsuzluklarin takibi server (izerinden ilgili dosyada gergeklestirilir. Firma tarafindan tespit edilmis
uygunsuzluklarin kapatiimasi ve kapatma kanitlarinin incelenmesi sonrasinda, Denetim ekibi kararini kayit altina
alir ve denetim evraklarini belgelendirme karari igin Teknik Diizenleme Sorumlusuna iletir. Teknik Diizenleme
Sorumlusunun dosyay! incelemesi sonucu denetim ekibinin karari uygun gorilir ise belgelendirme karari verir.
Maijor uygunsuzluklar ile ilgili takip denetimi gereklidir. Fakat denetim ekibi tarafindan verilebilecek karara gére
uygunsuzluk major bile olsa takip denetimi gerekliligi bazi durumlarda (dokiiman ile diizeltmesi yapilabilecek
uygunsuzluklar olmasi) kaldirilabilir. Minér uygunsuzluklarla ilgili denetim ekibi tarafindan takip denetimi gerekli
gorilmemisse gergeklestirilen diizeltici faaliyet kanitlari firma tarafindan belirtilen siirede denetgiye gonderilir.

Miisteriden gelen tiim kayitlar onayli sekilde kabul edilecektir. Yetkili kisiye ya da firmaya ait imza/kase,
elektronik imza ya da benzer sekilde onaylanmamis olan kayitlar kabul edilmeyecektir.

Firma tarafindan talep edilmesi halinde, denetimin tamamlanmasinin ardindan denetgi tarafindan denetim
raporu en geg on gin igerisinde hazirlanarak firmaya gonderilir.

Uygunsuzluklarin  giderilip  giderilmedidinin  takibi denetcinin  sorumlulugundadir. Denetim dosyasi
tamamlandiktan sonra. Tamamlanan dosya Denetgi/ Teknik Uzman tarafindan Teknik Diizenleme sorumlusuna
iletilir. Teknik Diizenleme sorumlusu gerekli incelemelerini yapar ve belgelendirme kararini FR.506 Gézden

Gegirme Karar Formu ile verir.

TAKiP
DENETIMLER]

Takip denetimi uygunsuzluklarin sahada dogrulanmasi gerekli oldugu durumlar ve bulunan uygunsuzluklarin
kontrolii amaciyla yapilir. Takip denetimi bu prosediirde belirtilen “Modiil D, Modiil E, Modiil C1’ e gore Yapilan
Hizmet Belgelendirmesi” basliklarinda yer alan belgelendirme siirecine gére ayni sekilde yapilir. Ancak denetim
kapsami takip denetimine yol agan nedenlerle sinirlidir.

Takip denetimi, uygunsuzluk raporunda belirlenen diizeltici faaliyetleri en geg 3 ay iginde gergeklestirmesinin
ardindan planlanir ve denetim tarihinden itibaren (ilgili uygunsuzlugun tespit edildigi denetim tarihinden) en
gec 4 ay icinde gerceklestirilir. Firmanin belgesinin askida oldugu durumlarda gergeklestirilecek takip
denetimlerinde burada belirtilen 4 aylik siire kisitlamasi uygulanmaz.

Takip denetimlerinde sadece ilgili uygunsuzluklara iliskin diizeltici faaliyetlere bakilir. Fakat denetim ekibi
gerekli goriirse uygunsuzlugu etkileyecek diger standart maddelerine de bakabilir. Takip denetimi, saha

denetimi sirasinda kullanilan kontrol formu Gzerinden gergeklestirilir.
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IIk belgelendirme denetimi sirasinda ortaya cikan uygunsuzluklara istinaden gerceklestirilmesi planlanan takip

denetimini firma kabul etmez ise; denetim basarisizlikla sonuglanir ve firmanin basvurusu iptal

edilir/belgelendirme yapilmaz.

Gozetim denetimi sirasinda ortaya gikan uygunsuzluklara istinaden gerceklestiriimesi planlanan takip

denetimini firma kabul etmez ise; denetim basarisizlikla sonuglanir ve bu prosediiriin “Belgenin Askiya Alinmasi

ve Belgenin Geri Cekilmesi” béllimlerinde anlatilan siirece gdre belgeyi askiya alma/geri gekme iglemleri

uygulanir.

Firmaya yapilan ilk belgelendirme denetimi sirasinda ortaya gikan uygunsuzluklara istinaden veya gézetim

denetiminde ortaya gikan uygunsuzluklara istinaden gergeklestirilen takip denetimi sonucunda, firma

uygunsuzluklari gidermis veya uygunsuzluklari giderememis oldugu durumlarda INSPERLA tarafindan alinan

aksiyonlar asadidaki tabloda gériilmektedir:

Durum

ilk Belgelendirme Denetimi
Sonrasinda Gergeklestirilen Takip
Denetimi Sonucu (Firma belgeye
sahip degildir.)

Gozetim Denetimi Bulgulan
Uzerine Gergeklestirilen
Takip Denetimi Sonucu

(Firma belgeye sahiptir.)

Takip denetimi sonucunda;

uygunsuzluklar giderilmis ise;

Duzeltici faaliyetlerin uygun bulunmasi
durumunda FR.682 Kalite Sistemi
inceleme Kayitlarn ve Genel
Degerlendirme Raporu ve gozden
gegirme ile belgelendirme karari igin TDS

onayina sunulur.

Diizeltici faaliyetlerin uygun
bulunmasi durumunda FR.682
Kalite Sistemi Inceleme Kayitlan
ve Genel Degerlendirme Raporu
diizenlenir ve TDS'e iletilir. Uygun
bulunmasi durumunda Antetli yazi
kullanilarak firmaya belge gegerlilik
stiresinin uzatilacagina dair yazi

yazilir.

Takip denetimi sonucunda
uygunsuzluk/uygunsuzluklar

giderilememis ise;

Ilk belgelendirme denetimi sonrasindaki
takip denetimi sonucunda, uygunsuzluklarin
hala firma tarafindan giderilememesi veya
uygunsuzluklarla ilgili alinan aksiyonlarin
denetim ekibi tarafindan uygun
bulunmamasi durumunda; denetim
basarisizlikla sonuglanir ve firmanin
bagvurusu iptal edilir/belgelendirme

yapilmaz.

Takip denetimi, gozetim
denetimindeki bulgular {izerine
gergeklestiriimis ve uygunsuzluklar
firma tarafindan giderilememigse
veya uygunsuzluklarla ilgili alinan
aksiyonlarin uygun bulunmamasi
durumunda; bu prosediiriin Belgenin
Askiya Alinmasi ve Belgenin Geri
Cekilmesi bolimlerinde anlatilan
slirece gore belgeyi askiya alma/geri

ceke islemleri uygulanir.

GOZETIM
DENETiIMLERI

Modul D, Modul E, Modil C1 kapsaminda yapilan trin belgelendirmesine gére yapilan hizmet belgelendirmesi

igin belge gegerlilik siresi 3 yildir.(ilk belgelendirme, 1.yil gozetimi ve 2.yl gzetimi). Gozetim denetimleri

belgelendirme kararinin alindidi tarihten itibaren en fazla 12 aylik periyotlarda gerceklestirilir. Ilk

belgelendirmeden sonra yapilacak ilk gozetim tetkiki, belgelendirme tarihinden itibaren 12 ayr gegmemelidir.

1. Gozetim denetimi belgelendirme kararinin alindigi tarihten itibaren 12 ay icerisinde yapilamamasi

durumunda firmanin belgesi, 12 aylik stirenin doldugu tarihten itibaren INSPERLA tarafindan askiya alinir.

Gozetimin amaci

» Onaylanmis kalite sisteminin ve ilgili irlin kalite planlarinin uygulanmaya devam edildigini dogrulamak
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« Imalatcinin/hizmet tesisinin calismasindaki degisikliklerin bir sonucu olarak baslatilan sistemde yapilan
degisikliklerin etkilerini dikkate almak

« Ilgili standartlar ve rehber dokiimanlar ile siirekli uyumu teyit etmek.

*ISO/IEC 80079-34'lin kritik gereksinimlerinin yerine getirildigi imalat, tedarikgci ve alt tedarikgileri
degerlendirmek (Modiil D, E icin gegerli).

Gozetim denetiminin planlanmasi yapilirken denetim raporunda belirtilen denetim gegmisi referans alinir.
GOzetim denetiminin planlanmasi, gergeklestirilmesi, raporlanmasi, uygunsuzluklarin kapatiimasi ve takibi,
belgelendirme (ilk belgelendirme) denetiminde oldugu gibi gerceklestirilir ve ayni formlar kullanilir. lk
belgelendirme denetiminde taniml olan dizeltici faaliyet ve raporlama sireleri, gozetim denetimleri igin de
gegerlidir.

Planlan gozetim denetimleri firma tarafindan reddedilirse belge, bu prosediiriin “Belgenin Askiya Alinmasi”
boliminde anlatilan siirece gére askiya alinir.

Bir 6nceki denetimde tespit edilmis ve yerinde dogrulama yapilmadan kapatiimis uygunsuzluklarin yerinde
dogrulamasi, marka ve sertifika kullaniminin kontrolii, gézetim denetimi sirasinda gergeklestirilir.

Gozetim denetimi sonucunda bulunan uygunsuzluklar ile ilgili agiklama asadidaki tabloda yer almaktadir:

Durum Go6zetim Denetimlerinde Alinan Aksiyonlar
1 | Gozetim denetimi sonucunda; FR.506 Gozden Gegirme Karar Formu ile belgenin gegerlilik stresinin
uygunsuzluk bulunmamasi uzatilacadi karari alinir ve Antetli yazi kullanilarak firmaya belge gegerlilik
durumunda stresinin uzatilacagina dair yazi yazilir.
2 | Gozetim denetimi sonucunda; Gozetim denetimi sonucunda yapilan kapanis toplantisinda, FR.605 Diizeltici
mindr veya belgenin Onleyici Faaliyet Formu ile firmaya uygunsuzluklar bildirilir ve firmaya

surdirilmesine engel olmayan diizeltici faaliyetlerini uygulamasi igin 3 ay stire verilir.

major Firmadan 15 giin igerisinde FR.605 Diizeltici Onleyici Faaliyet Formu
uygunsuzluk/uygunsuzluklar var | lzerinden kdk neden analizi ve dizeltici faaliyetlerini yazarak INSPERLA’ ya
ise mail atilir ve denetim ekibi tarafindan diizeltici faaliyetlerin uygun bulunmasi
durumunda firma FR.605 Diizeltici Onleyici Faaliyet Formu nun imzali
halini INSPERLA' ya kargo ile veya tarama yolu ile iletilir. Firma, diizeltici
faaliyet kayitlarini gozetim denetiminden itibaren en geg 3 ay igerisinde
denetim ekibine mail yolu ile INSPERLA’ ya iletmelidir. Denetim ekibi
uygunsuzluklarla ilgili yapilan diizeltici faaliyetleri degerlendirir ve FR.682
Kalite Sistemi inceleme Kayitlar ve Genel Degerlendirme Raporu
asadidaki durumlara gore hazirlanir;

Uyqunsuzluklarin firma tarafindan giderilmesi:

Yapilan diizeltici faaliyetlerin denetim ekibi tarafindan uygun bulunmasi
durumunda FR.682 Kalite Sistemi Inceleme Kayitlari ve Genel
Degerlendirme Raporu Diizeltici Faaliyetlerin Dederlendirilmesi sekmesinde
Bagsarili olarak degerlendirilir ve gdzden gegirme ile belgelendirme karari igin
TDS onayina sunulur.

Uyqunsuzluklarin firma tarafindan giderilememesi:

Duzeltici faaliyetler 3 ay igerisinde tamamlanamazsa ve firma tarafindan
herhangi bir gegerli sebep (deprem, salgin hastalik vb. olaganisti durumlar
gibi sebepler) belirtimemis ise FR.682 Kalite Sistemi inceleme Kayitlari
ve Genel Degerlendirme Raporu’nda yer alan Diizeltici Faaliyetlerin

Degerlendirilmesi sekmesinde Basarisiz olarak dederlendirilir ve bu prosediiriin
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“Belgenin Askiya Alinmasi” bélimiinde yer alan siirece gére belge askiya alinir.
Aski sliresi 6 aydir.

Gozetim denetimin tarihinden itibaren 3 ay sonunda firma tarafindan sunulan
dizeltici faaliyetler denetim ekibi tarafindan yeterli bulunmazsa FR.682
Kalite Sistemi inceleme Kayitlar ve Genel Degerlendirme
Raporu’nda yer alan Diizeltici Faaliyetlerin Degerlendirilmesi sekmesinde
Bagsarisiz olarak degerlendirilir ve bu prosediiriin “Belgenin Askiya Alinmasi”
boliimiinde yer alan siirece gore belge askiya alinir. Aski siiresi 6 aydir.
Belgesi askiya alinan firma, askiya alma gerekgeleri ile ilgili islemlerini ve
duzeltici faaliyetlerini INSPERLA’ ya bildirir. Firma belgesinin askiya alinma
sebepleri ile ilgili dizeltici faaliyetleri azami alti ay igerisinde tamamlar. Askiya
alma sebebi ortadan kalkan veya duzeltici faaliyeti uygun bulunan firmanin
belgesi devam ettirilir. Ancak diizeltici faaliyetleri yeterli bulunmayan firmanin
belgesi bu proseduriin “Belgenin Geri Cekilmesi” bélimiinde yer alan siirece
gore geri gekilir.

3 | Gozetim denetimi sonucunda; Denetim ekibi tarafindan gézetim denetimi sirasinda belgenin sirdiiriiimesine
belgenin siirdiiriilmesine engel engel 6nemli bir bulgu tespit edildiginde agilan uygunsuzluklar igin, kapanig
olan major toplantisinda firmaya FR.605 Diizeltici Onleyici Faaliyet Formu ile takip
uygunsuzluk/uygunsuzluklar var | denetimi yapilacad bildirir ve form karsilikli olarak imzalanir. Bu prosediiriin

ise “Takip Denetimi” bélimiinde yer alan siirece goére takip denetimi

gergeklestirilir.

OZEL
DENETIiMLER
DEGISiKLiK
DENETIMLERI

Mevcut belgelendirilmis firma tarafindan kapsam genisletme bagvurusu yapildigi zaman, kurulusun talep ettigi
yeni kapsam dogrultusunda bagvurusu gézden gegirilir ve yapilabilirligi degerlendirilir.

Kapsam genisletme, uygulanabilir oldugu durumlarda; bu prosediiriin “Gozetim Denetimleri” baghginda
yer alan siirece gore gbzetim denetimi ile birlikte kapsam genisletme denetimi gergeklestirilir.

Kapsam genisletme gozetim denetimlerinden ayri olarak yapiimasi durumunda; kapsam genisletme
denetiminin planlanmasi, gergeklestiriimesi, raporlanmasi, uygunsuzluklarin kapatiimasi ve takibi, ilk
belgelendirme denetiminde oldugu gibi gerceklestirilir ve ayni formlar kullanilir. Ancak denetim, yalnizca
kurulusun bagvuruda bulundugu kapsam icin gerceklestirilir. Ik belgelendirme denetiminde tanimli olan
duzeltici faaliyet ve raporlama siireleri, kapsam genisletme denetimleri igin de gegerlidir.

Mevcut belgelendirilmis firma tarafindan kapsam daraltma talebinde bulunuldudu zaman,
dosyasinda sorumlu teknik uzman tarafindan firmadan kapsam daraltma talebini iceren imzali kaseli yaz
(resmi yazi) istenir. Resmi yazi TDS'e dederlendirilmesi igin sunulur. TDS tarafindan kapsam daraltma kararinin

alinmasi durumunda denetim gergeklestiriimeden firmanin belgesinde gerekli revizyonlar yapilir.
Firmanin INSPERLA tarafindan kapsaminin daraltiimasi asagidaki durumlarda gerceklestirilir;
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Belgenin askiya alinmasini gerektiren sebeplerin siiresi igerisinde giderilememesi veya diizeltici faaliyetlerin
yeterli bulunmamasi sadece belirli bir faaliyet icin gegerli ise, INSPERLA firmanin belgelendirme kapsamini
(sartlan karsilamayan faaliyet belgeden cikarilacak sekilde) daraltir.

Teknik uzman hazirladigi denetim sonug raporu ile birlikte dosyayl TDS'e sunar. TDS kapsam daraltma karari
almasi durumunda; alinan karara iliskin hazirlanan bilgilendirme yazisi, teknik uzman tarafindan firmaya mail
yolu ile iletilir.

Denetim gergeklestirmeden firmanin belgesinde gerekli revizyonlar yapilir. Belge ONTEK sistemine yiiklenerek
Sanayi ve Teknoloji bakanligina bildirimi yapilmis olur.

Kapsami daraltilan firmanin belge durumu ile ilgili glincel bilgi INSPERLA web sitesinde “Sertifika Sorgula”
béliminde yayimlanarak kamuya agik hale getirilmektedir. Firma, daraltlan kapsamla ilgili rapor vb.

dokiimanlarinda karar tarihinden itibaren INSPERLA logosunu kullanamaz ve belgesine atif yapamaz.

Belgelendirme (ilk denetim), gdzetim, belge yenileme ve takip denetimi disinda yapilan denetimdir. Miisteri
tarafindan belgenin veya logonun haksiz kullaniimasi gibi INSPERLA Belgelendirme Kurallarina aykiri

uygulamalarin olmasi durumunda ihtiyag olabilecek denetim tariddr.

OZEL INSPERLA’ nin yukarida belirtilen durumlarda 6zel denetim yapma hakki vardir. Misteri ile yapilan sézlesme ile
DENETIMLER de kayit altina alinmistir.
KISA IHBAR L . . o . ..
. . Denetimin kapsam ve kriterleri Teknik Diizenleme Sorumlusu ve Teknik Uzmanlari tarafindan gézden
DENETIMLERI
gecirilerek belirlenir. Bu durum sartlara bagh olarak tam, kismi veya sadece bir proses / bélim olabilir.
INSPERLA’ nin normal denetimlerinde de bu prosediir uygulanir.
Sertifikanin hazirlanmasi Teknik Uzman sorumlulugundadir, onayi ve basimi teknik diizenleme sorumlusunun
sorumlulugundadir. Belgelendirme kararinin olumlu olmasi durumunda taslak sertifika Teknik uzman
tarafindan hazirlanarak, Teknik diizenleme sorumlusu tarafindan firmaya gonderilir ve firma tarafindan
BELGENiIN sertifikada yer alan bilgilerin dogrulugunun kontrol edilmesi istenir. Firmadan taslak sertifika onayi alinir.
DUZENLENMESI, Dider kapsamlar igin Teknik Diizenleme Sorumlusu ilgili bilgileri girerek ONTEK sistemine belge olusturulmasi
VERILMESi VE igin talepte bulunur.
GEGERLILIK Teknik uzmanlar tarafindan sisteme genel degerlendirme raporunu yiikledikten sonra onay verilir.
SURES1 Teknik Uzman onayini muteakip Teknik Diizenleme Sorumlusu nihai belgelendirme kararini (sertifika onayini)
vererek sistemden karekod olusturulmasi saglanir.
Karekod sertifikaya eklenerek basim islemi gergeklestirilir ve basilan sertifika miisteriye iletilir.
INSPERLA asagidaki durumlarda belirli bir zaman icin, Uygunluk Dederlendirme Belgesini askiya alma hakkin
) Sakll tutar;
BELGENIN ASKIYA > Uygunsuzluklar veya belirlenen diger sorunlar belirlenen zamanda kapatiimadiysa;
ALINMASI VE S L . s
ASKIDAN Cesitli mlcbir sebeplerden dolay! misteri belgelendirme kapsam faaliyetinin durmasi,
INDIRILMESi » Gozetim denetim programini gegerli sebep olmaksizin siirekli erteleme talebinde bulunmasi,
» Mdsgteri talebi ile,
> Belgelendirme Belgesi, INSPERLA logosunu yaniltici bir amagla kullanilirsa veya
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Gozetim denetimleri sirasinda tespit edilen uygunsuzluklarla ilgili diizeltici faaliyet kayitlarinin firmaya
belirtilen siire igerisinde (3 ay icerisinde) INSPERLA ya sunulmamasi veya sunulan dizeltici
faaliyetlerin yeterli bulunmamasi,

Planlanan gozetim denetimlerinin firma tarafindan reddedilmesi

Imalatcinin belgeye, teknik spesifikasyonlara, uyumlastiriimis standartlara uygun olmayan Griin
imalati yapmas! durumunda,

INSPERLA belgelendirme kurallari Genel Sartlar- ‘Hizmet Alan Taraf’ yiikiimliliikleri maddelerinin
herhangi biri ihlal edilirse ve INSPERLA tarafindan belirtilen zaman dilimi iginde sorun giderilmediyse
Miisteri belgesi askida oldugu siirece gegici olarak gecersizdir. Misteri, belgenin askiya alinma

kararinin tebliginden itibaren belge/logo kullanimini durdurur.

Askiya alma karar nihai olarak Teknik Dizenleme Sorumlusu tarafindan verilir. Aski stresi uygunsuziugun

durumuna gore 1 ile 6 ay arasinda dedismektedir. Askiya alinma kararindan sonra asadida belirtilen sdrecleri

takip etmesi icin INSPERLA Teknik Diizenleme Sorumlusu tarafindan INSPERLA Teknik Uzmari atanir:

>

Misterinin; belgenin yanlis ve yaniltici olarak kullaniimamasini garantiye alma zorunlulugu
kapsaminda gerceklestirdigi slireclerin takibi

Askiya alinma kararinin musteriye ve ilgili yasal otoriterlere bildirilmesi (ONTEK sistemine girilir)
Askiya almanin kaldinlmasindan 6nce askiya alma ile ilgili sartlarin diizeltiimesini musteriye yazili
olarak teblig edilmesi

Aski siiresinin sonunda, gerekliliklerin karsilanip karsilanmadigini belirlemek icin bir arastirma
yapilmasi (firmanin askiya alma kararini gerektiren uygunsuzluklar dizeltici faaliyetler ile ortadan
kaldirildidini objektif deliller ile INSPERLA’ ya sunmasi ve INSPERLA tarafindan gerekli inceleme,
denetim ve dederlendirmenin ardindan uygunsuzluklarin giderildiginin dogrulanmasi ve rapor
edilmesi);

Yapilan faaliyetlerin yeterli goriilmesi durumunda TDS tarafindan verilen askinin kaldirlmasi kararinin
musteriye yazili olarak bildirilmesi.

Yapilan faaliyetlerin yetersiz olmasi durumunda Teknik Diizenleme Sorumlusu tarafindan verilen
“Belgenin Geri gekilmesi” kararinin musteriye yazil olarak bildirilmesi.

Belgelendirmenin eski durumuna getirilmesinin bir sarti olarak belgelendirme kapsaminin daraltiimasi

karar verilmis ise daraltiimis belge kapsaminin misteriye agik bir sekilde resmi yaz ile bildirilmesi.

Belgesi askiya alinan/askidan kaldirilan/kapsami daraltilan firmanin belge durumu ile ilgili glincel bilgi

INSPERLA web sitesinde “Sertifika Sorgulama” bolimiinde yayimlanarak kamuya agik hale getirilmektedir.

INSPERLA’ nin askiya alma veya askiya almanin kaldiriimasi sirasinda maruz kaldigi herhangi bir maliyet

musteri tarafindan karsilanacaktir ve askiya alma islemi INSPERLA tarafindan yayinlanacaktir.

BELGENIN GERi
CEKiLMESi

INSPERLA su durumlarda belgelendirme belgesini geri gekme hakkini sakl tutar:

vV V V V

Misteri tarafindan askiya almayi takiben alinan yetersiz 6nlemler sonucu
Miisterinin belgelendirmeye ydnelik maddi zorunluluklara uymamasi
Miuisterinin belge lizerinde belirtilen adreste bulunmamasi

Musteriye ait tiizel kisiligin degismesi

Misterinin belge ve s6zlesme Uzerinde tahribat yapmasinin tespiti halinde
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> Belgelenin gecerlilik siresi icinde yapilan denetimlerde Misterinin Yonetim Sistemi uygunlugunun
tamamen yitirilmesi durumunda,
Belgenin geri cekilme nedeni eder firmanin kapatabilecedi uygunsuzluk ise; INSPERLA tarafindan firmaya mail
yolu ile veya telefonla bilgilendirme yapilir ve bu uygunsuzlugun giderilmesi icin firmaya 1 ay sire taninir.

Uygunsuzlugun giderilememesi durumunda;

» INSPERLA Teknik Diizenleme Sorumlusu tarafindan ONTEK sisteminde iptal talebi olusturulur ve bu
siregle ilgili teknik uzman atamasi yapillir.

> INSPERLA tarafindan musteriye bilgilendirme yazisi hazirlanir ve geri gekilen sertifikanin orijinali
misteriden talep edilir. Eger sertifika e-imzali ise misteriden talep edilmesine gerek yoktur, sertifika
Gzerinde yer alan karekoddan sertifikanin iptal edildigi gériilmektedir. Belgenin geri gekilmesine iligkin
bilgilendirme yazisi misteriye mail yolu ile gonderilir.

> Teknik uzman tarafindan, INSPERLA’ nin hazirladidi belge geri gekme yazisini ONTEK sistemine yiikler
ve TDS onayi ile sertifika geri gekilerek Sanayi ve Teknoloji bakanligina bildirimi yapilmis olur. Sanayi
ve teknoloji bakanligi (PGD) uygun olmayan Griiniin piyasadan toplatiimasi veya geri gagiriimasi gibi
uygulamalara gidebilir.

>  Geri ¢ekilen sertifika INSPERLA’ ya ulasti§i zaman IPTAL kasesi basilarak Kayitlarin Kontrolii
Proseduriine gdre INSPERLA biinyesinde saklanir.

> Belgesi geri gekilen firmanin belge durumu ile ilgili glincel bilgi INSPERLA web sitesinde “Sertifika
Sorgulama” bolimuinde yayimlanarak kamuya acik hale getirilmektedir.

Eger firmaya ulasilamazsa (telefonla veya mail ile vb.) yukaridaki adimlar uygulanarak sertifikanin geri gekilme
islemi tamamlanir.
INSPERLA tarafindan belgenin geri ¢gekilme islemine miiteakip musteri derhal tiim yazil, kirtasiye, promosyon

el malzemelerinde vb. INSPERLA logosunun kullanimini durduracaktir. Belgenin 30 guin igerisinde INSPERLA’
ya geri gonderilmelidir. Misterinin belgelendirme statiisliine atfin devam etmesi, yazil, kirtasiyeye promosyon
el malzemelerinde INSPERLA logosunun kullaniminin devam etmesinin tespiti halinde INSPERLA her tirli yasal
haklarini gizli tutacaktir. Miisteri, sertifikasini geri gekildigi konusunda bilgilendirilecektir ve itiraz hakki

verilecektir.

BELGENIN iPTAL
EDiLMESI VE
SONUGLARI

INSPERLA belgelendirme sertifikasini misterinin istedi lizerine su durumlarda iptal edilir:

» Misteri sertifikasini yenilemek istemiyor ise veya Misteri belge kapsami dahilindeki isini birakirsa
veya belgelendirme kapsamindaki faaliyetlerini keserse.
» Bagka bir belgelendirme kurulusuna transfer olmak isterse.
Belge(sertifika) iptali ile ilgili siireg asadidaki gibidir:

> Misteri sertifikasini iptal etmek istemesi durumunda; iptal talebini antetli kégitta yazil olarak (imzah
kaseli) INSPERLA' ya iletir.

» INSPERLA Teknik Diizenleme Sorumlusu tarafindan ONTEK sisteminde iptal talebi olusturulur ve bu
suregle ilgili teknik uzman atamasi yapilir.

» INSPERLA tarafindan misteriye bilgilendirme yazisi hazirlanir ve iptal edilen sertifikanin orijinali
misteriden talep edilir. Eger sertifika e-imzali ise misteriden talep edilmesine gerek yoktur, sertifika
lizerinde yer alan karekoddan sertifikanin iptal edildigi gériilmektedir. Belge iptaline iliskin

bilgilendirme yazisi misteriye mail yolu ile génderilir.
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> Teknik uzman tarafindan, INSPERLA’ nin hazirladidi iptal yazisint ONTEK sistemine ytiikler ve TDS
onayi ile sertifika iptal edilerek Sanayi ve Teknoloji bakanhgina bildirimi yapilmis olur.
> Iptal edilen sertifika INSPERLA’ ya ulasti§i zaman IPTAL kasesi basilarak Kayitlarin Kontrolii
Prosediiriine goére INSPERLA blinyesinde saklanir.
Belgesi iptal edilen firmanin belge durumu ile ilgili glincel bilgi INSPERLA web sitesinde “Sertifika Sorgulama”

bélimiinde yayimlanarak kamuya agik hale getirilmektedir.

INSPERLA, belgede su durumlarda dedisiklik yapar:

>  Firma adinin degismesi
>  Firma adresinin degismesi
>  Firmanin teknik dosyada/tasarimda degisiklik yapmasi
> Standart/yonetmelik vb. dedisiklikler
INSPERLA asadidaki basamaklara gére belge dedisiklidi yapar:

> INSPERLA’ ya firmanin adi/adresi dedisikligi kapsaminda basvuru gelmesi (izerine dosyasindan
sorumlu teknik uzman tarafindan (dosyadan sorumlu teknik uzmanin INSPERLA' daki gorevinden
ayrilmasi durumunda TDS tarafindan yeni teknik uzman gérevlendirilir) firmadan adinin/adresinin

degistigine dair gerekli dokiimanlar (ticaret sicil gazetesi, vergi levhasi vb.) istenir. Teknik uzman,
firmanin dosyasinda yer alan belgelendirme dokiimanlarinda ilgili kisimlari revize eder ve TDS'e

v[_)o_KU'_VIAN . gbzden gegirme ve karar igin sunar.
DEGISIKLIKLERIN oo .. .
3 in » INSPERLA’ ya firma teknik dosyada/tasarimda degisiklik yapilmasi veya standart/yénetmelik
o .- degisikligi kapsaminda basvuru gelmesi lizerine TDS tarafindan teknik uzman gérevlendirilmesi
DEGERLENDIRILM
Esi yapilir. Bu prosediriin ilgili belgelendirme kapsaminda yer alan belgelendirme basamaklarina gore
siireg isletilir.
TDS tarafindan olumlu karar alinmasi durumunda, TDS ONTEK sistemine firmanin belge degisiklidi icin (sebebi
belirtilerek) talep acar ve belge degisikligi gerceklestirilir. Yeni diizenlenen belgelerde bir 6nceki belge
numarasina atifta bulunulur.
Musteri resmi yazi ile (resmi yazi firmaya kargo veya mail yolu ile iletilir) bilgilendirilir. INSPERLA’ dan hizmet
alan misterinin de gerekli ise, cihaz etiketinin degistirilmesi, cihazini sattigi kendi misterilerinin
bilgilendirilmesi ve sonucunun INSPERLA’ ya geribildirim yapilmasi ile ilgili yaz yazilir.
Yapilan degisiklikler, diger onaylanmis kuruluglara, TURKAK' a ve Sanayi ve Teknoloji Bakanli§i'na bilgi verilir.
Belgesi degisen firmanin belge durumu ile ilgili glincel bilgi INSPERLA web sitesinde “Sertifika Sorgulama”
boélimiinde yayimlanarak kamuya agik hale getiriimektedir.
Belgesi geri gekilen kurulusun belge igin bagvurusu, geri gekme kararindan en az 12 ay sonra kabul edilir ve
BELGESI ASKI\_{A bu basvuru ilk belgelendirme bagvurusu gibi ele alinir. Ancak yeni belgelendirme siirecinde geri gekme
A'_'INAN/GERI nedenleri ve 6nceki dénem kayitlari gdz 6niinde bulundurulur.
CEKILEN/DARALTI . . I s
. Belgelendirme kapsami daraltilan bir kurulusun bu kapsam ile ilgili basvurusu, kapsamin daraltiimasina iligkin
LAN FIRMALARIN . . .-y Ve . v . . . ..
BELGE iCiN karar tarihinden en az 6 ay sonra kabul edilir. Ancak, adres degisikligi, personel temini ve cihaz tedariki vb.
BASVURULARI stireclerdeki gecikmeler dolayisiyla uygulanmis olan kapsam daraltma islemlerinde tekrar bagvuru icin 6 (alti)

aylik sire kisitlamasi uygulanmaz. Basvuran kurulusun uygunsuzluklari gidermis oldugunun yapilan denetimle
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tespit edilerek rapor edilmesi halinde kapsam genisletme karari alinarak mevcut belgede gerekli revizyonlar
yapilr.

Belgenin askiya alinmasi en gok 6 aylik bir siire icin devam ettirilir. Bu siire icerisinde kurulus gerekli diizeltici
faaliyetleri tamamlamali ve denetim gerceklestiriimelidir. Kurulustan kaynaklanan bir sebeple bu siirede

ongoriilen denetim gergeklestirilemezse kurulusun belgesi geri cekilir veya kapsami daraltilir.

TRANSFER
BELGELENDiRME

Miisteri, belgelendirme siirecini bagka bir onaylanmis kurulus ile baglatip INSPERLA tarafindan devam
edilmesini talep edebilir. INSPERLA kendi akreditasyon kapsaminda olan transfer belgelendirme islemlerini
kabul eder. Sadece gegerli sertifikanin transferi kabul edilir. Askiya alindigi bilinen sertifikanin transfer iglemi
kabul edilmez.

INSPERLA basvuru sirasinda miisteriden asadidakileri ister;
» Transfer sebebini

>  Musterinin diger onaylanmis kurulustan aldigi belgelendirme siireci/belgelendirme iptal yazisi
INSPERLA bu durumda bu prosedirde yer alan belgelendirme asamamalarini uygular; Buna ek olarak,
Bu tiir belgelendirmelerde, basvuruda edinilen bilgiler dogrultusunda, “Modiil D, E Standartlarina gore yapilan
hizmet belgelendirmesi” igin gézetim veya yeniden belgelendirme denetimi olarak gergeklestirilir. Bu durumda
INSPERLA miisterisinden asadidaki dokiimanlari ister;
IIk sertifikasyon veya en son sertifikasyon denetim raporlari ve en son gézetim raporu; bunlardan
kaynaklanabilecek tiim uygunsuzluklarin durumu ve sertifikasyon siireciyle ilgili diger mevcut, ilgili belgeler. Bu
denetim raporlar sunulmazsa veya gézetim denetimi veya yeniden sertifika denetimi, sertifika veren kurulusun
denetim programinin gerektirdigi sekilde tamamlanmazsa, kurulusun transfer islemi iptal edilir ve firmaya bu
durum gerekgeleri ile birlikte mail yolu ile/yazili olarak bildirilir. Firma belgelendirme siirecini yeniden
baglatmak igin miracaat etmelidir.

"Modiil B ve Modiil G” icin; didger onaylanmus kurulusun, firmanin belgelendirme siirecinde

hazirladidi dokiimanlar su durumlarda kabul edilebilir:
Teknik dokiimantasyon ve dokimanlarin INSPERLA tarafindan kabul edilebilmesi igin; gdrevlendirilen

INSPERLA teknik uzmani tarafindan teknik dokiimantasyonlar ilgili standart gerekliliklerine gére incelenir ve
uygunlugunun sagladiginin tespit edilmesi durumunda; numune inceleme asamasi basarili kabul edilir. Eger
uygunlugunun saglanamadidi tespit edilmis ise; firmaya gerekceleri ile yazili olarak/mail yolu ile bildirilir ve
transfer islemi iptal edilir. Firma belgelendirme sirecini yeniden baslatmak icin miracaat etmelidir.

Deney raporunun INSPERLA tarafindan kabul edilebilmesi igin; deneyler 17025 standardi kapsaminda akredite
olan kurulus tarafindan yapilmis olmali ve deneylerin yapildigi ilgili standart/standartlar, deneyleri yapan
kurulusun akreditasyon kapsaminda olmalidir. Gorevlendirilen teknik uzman, firmanin mevcut deney raporu
var ise; yukarida belirtilen kosullara gére deney raporunun uygun olup olmadigini ve ilgili standarda gore
yapilmasi gereken deneylerin hepsinin yapilip yapiimadigini ve deney sonucunun basarili olup olmadigini
kontrol eder ve uygun olmasi durumunda deney asamasi basarili kabul edilir. Eger ilgili standarda/standartlara
gore yapilmasi gereken deneylerden eksik oldugu tespit edilmis olan deney hakkinda firmaya yazili/mail yolu
ile bilgilendirme yapilir ve deney agamasindan itibaren mevcut belgelendirme kurallarina gére siireg devam
ettirilir. EGer deney sonucunun basarisiz oldugu tespit edilmis ise, firmadan uygunsuzlugu gidermesi istenir ve
uygunsuzluk giderildikten sonra tekrardan numuneye deney yapilir/yaptirilir. Mevcut belgelendirme siireci

devam ettirilir.

 INSPERLA TEST GOZETIM BELGELENDIRME LTD. STi
Igmeler Mah. Altunay Sok. No:33 Kat:8 Daire:29 Tuzla/ Istanbul
Web: https://www.insperla.com/ E-mail: info@insperla.net Tel: 0216 970 50 72



https://www.insperla.com/
mailto:info@insperla.net

Dokiiman No: PRG.508

: | MUHTEMEL PATLAYICI ORTAMDA KULLANILAN TECHIZAT VE 20 ol T
fo\ INSPeria KORUYUCU SISTEMLER UYGUNLUK DEGERLENDIRME Rovioson Tadh
PROGRAMI Sayfa: 20/ 20

(2014/34/AB)

A L. Uygunluk degerlendirme faaliyetleri esnasinda veya sonuclandiriimasi sirasinda gelebilecek sikayetler ve itirazlar,
SIKAYET&ITIRAZ . . o . . e
Sikayet ve Itiraz Prosediiriine gére degerlendirilir ve sonuglandirilir.

TS EN ISO/IEC 17065 Uygunluk dederlendirmesi- Uriin, proses ve hizmet belgelendirmesi yapan kuruluglar icin sartlar

TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve kalibrasyon laboratuvarlarinin yeterliligi icin genel sartlar

TURKAK R.50.04 Uriin Belgelendirme Kuruluslarinin Akreditasyonuna Dair Rehber

REFERANSLAR 2014/34/AB sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Direktifi — Patlayici Ortamlarda Kullanilacak Cihazlar ve Koruyucu Sistemler
ile Iigili Yénetmelik (ATEX Yénetmeligi)

IAF MD 4 - Tetkik/Denetim Amagl Bilgi ve iletisim Teknolojisi Kullanimi igin IAF Zorunlu Dokiimani

Onaylanmig Kuruluslar Ve Teknik Servisler Tebligi (SGM: 2024/12)

Revizyon Bilgileri

Revizyon No Revizyon Tarihi Aciklama
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