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EXPLOSIVE ATMOSPHERES -

Part 34: Application of quality management systems
for Ex Product manufacture
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committee 31: Equipment for explosive atmospheres.

FOREWORD

e International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization - comp

national electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of IEC\is."to pr
ernational co-operation on all questions concerning standardization in the electrical and electronic field
s end and in addition to other activities, IEC publishes International Standards, Technical Specifica
chnical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides (hereafter \referred to as

the subject dealt with may participate in this preparatory work. International;~governmental and
vernmental organizations liaising with the IEC also participate in this preparation. IEC collaborates c
th the International Organization for Standardization (ISO) in accordance ‘with conditions determin
reement between the two organizations.

e formal decisions or agreements of IEC on technical matters express, ‘as/nearly as possible, an interna
nsensus of opinion on the relevant subjects since each technical*committee has representation frg
erested IEC National Committees.

bmmittees in that sense. While all reasonable efforts are prade to ensure that the technical content g
blications is accurate, IEC cannot be held responsible)fer the way in which they are used or fo
sinterpretation by any end user.

order to promote international uniformity, IEC Natienal Committees undertake to apply IEC Public
nsparently to the maximum extent possible in (heir national and regional publications. Any diver
E |atter.

C itself does not provide any attestation ©f, conformity. Independent certification bodies provide conf
sessment services and, in some areas,\access to IEC marks of conformity. IEC is not responsible fg
rvices carried out by independent certification bodies.

users should ensure that they haye the latest edition of this publication.

liability shall attach to IEC-orxits directors, employees, servants or agents including individual expert
bmbers of its technical committees and IEC National Committees for any personal injury, property damg
her damage of any nature.whatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including legal fees|
blications.

tention is drawn to-the Normative references cited in this publication. Use of the referenced publicati
Hispensable for.the correct application of this publication.

tention is,drawn to the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the subj
tent rights..{EC shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

hational Standard ISO/IEC 80079-34 has been prepared by subcommittee 31M:
rical equipment and protective systems for explosive atmospheres of IEC tech

penses arising out of.the publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any othef

rising
mote
s. To
tions,
“IEC

blication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; any IEC Natiohal Committee interested

non-
osely
bd by

tional
m all

C Publications have the form of recommendations for international use and are accepted by IEC National

f IEC
I any

htions
jence

tween any IEC Publication and the corresponding\national or regional publication shall be clearly indicated in

rmity
r any

5 and
ge or
and
IEC

ns is

pct of

Non-
ical

This second edition cancels and replaces the first edition, published in 2011, and constitutes
a full technical revision.

The significant changes with respect to the previous edition should be considered as minor
technical revisions. However, the clause numbering in regard to the previous edition has
changed in order to be in line with ISO 9001:2015. The normal “Table of Significant Changes”
has not been included for this reason.

This publication is published as a double logo standard.

This standard should be read in conjunction with 1ISO 9001:2015.
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In order to help the reader, the text of the applicable sections of ISO 9001:2015 is reproduced
in a rectangular box. Where clauses are referenced within a rectangular box these refer to
ISO 9001:2015.

The text of this International standard is based on the following documents:

FDIS Report on voting
31M/130/FDIS 31M/135/RVD

Full information on the voting for the approval of this International Standard can be found in
the neport on voting indicated in the above table.

This|document has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.

A list of all parts of the IEC 60079 series, under the general title ExplosiveCatmosphere$, as
well as the ISO/IEC 80079 series, can be found on the IEC website.

The committee has decided that the contents of this document will remain unchanged until the
stabl|lity date indicated on the IEC website under "http://webstore.iec.ch" in the data related to
the gpecific document. At this date, the document will be

e reconfirmed,
e Wwithdrawn,
e rgplaced by a revised edition, or

e gmended.
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INTRODUCTION

This part of ISO/IEC 80079 specifies requirements for a quality management system that can
be used by an organization for the manufacture of Ex Products.

It can also be used by third parties including certification bodies, to assess the organization’s
ability to meet conformity assessments system requirements and/or regulatory requirements.

The application of this document is intended to cover both electrical and non-electrical
equipment, protective systems, safety devices, Ex Components and their combinations. The

deta

Quality requirements are an integral part of most certification schemes and as)'such
ment has been prepared with the IECEx system requirements in mind, i$.intendgd to
ort ATEX Directive requirements for quality management system and can_be applied in

docd

supp
othe

In
1ISO/|

led content (e.g. annexes) IS currently tocused on the establisned documents.

[ national or regional certification schemes that relate to the manufacture-of Ex Produ

Annex D there is a correlation matrix regarding ISO/IE€) 80079-34:2011
EC 80079-34:2018.

this

cts.

to
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EXPLOSIVE ATMOSPHERES -

Part 34: Application of quality management systems
for Ex Product manufacture

1 Scope

This| document specifies particular requirements and information for establishing,|and
mairtaining a quality management system to manufacture Ex Products in accordance with the
certitficates. While it does not preclude the use of other quality management systeéms that are
compatible with the objectives of ISO 9001:2015 and which provide equivalentxresults| the
minimmum requirements are given in this document.

2 Normative references

The [following documents are referred to in the text in such a way’that some or all of [their
content constitutes requirements of this document. For dated )references, only the edition
cited applies. For undated references, the latest edition of theZreferenced document (inclyding
any amendments) applies.

IEC p0050-426, International Electrotechnical Vocabllary — Part 426: Equipment for explgsive
atmqspheres

IEC B0079-0, Explosive atmospheres — Part 07Equipment — General requirements

ISO P0O00, Quality management systems;~ Fundamentals and vocabulary

ISO P001:2015, Quality management systems — Requirements

3 Terms and definitions

For |the purposes of ‘this document, the terms and definitions given in IEC 600504426,
IEC p0079-0, ISO 9000 and the following apply.

ISO pnd IEC-maintain terminological databases for use in standardization at the following
addresses;

o |EC Electropedia: available at http://www.electropedia.org/

e |SO Online browsing platform: available at http://www.iso.org/obp

3.1

certificate

document that conveys the assurance of the conformity of a product, process, system,

pers

Note

Note

on, or organization with specified requirements

1 to entry: This is equivalent to the term “certificate” defined in IEC 60079-0.

2 to entry: The certificate is either the supplier’s declaration of conformity or the purchaser’s recognition of
conformity or certification (as a result of action by a third party) as defined in ISO/IEC 17000.


http://www.iso.org/obp
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ufacturer

organization, situated at a stated location or locations, that carries out or controls such stages
in the manufacture, assessment, handling and storage of a product that enables it to accept
responsibility for continued compliance of the product with the relevant requirements and
undertakes all obligations in that connection

Note 1 to entry: The term "manufacturer" is used instead of "organization" as used in 1SO 9001:2015. For the
purposes of this document they are interchangeable.

3.3

contract

requjfrements forming an agreement between different parties and transmitted by

appr
3.4

repo
dura
or cd

3.5

Ex P
Ex B
ass

3.6

prot
devi
imm

Note
auton

3.7

safefy device

devi
cont

riskg of explosion

3.8
sch

drawiing or document listed in the certificate or test report

3.9

relajed 'drawing

custEmer complaint

ppriate means

ted, written or verbal allegation made by a customer which concernscthe identity, qu
ility, safety, security, conformity or performance of any equipment or protective sy
mponent as defined in the certificate

roduct
quipment, protective system, safety device, Ex Companent and their combination, as
pftware and services

pctive system
e other than components of equipment which are intended to halt incipient explog
bdiately and/or to limit the effective range@f an explosion

| to entry: Protective systems can besintegrated into equipment or separately released for ug
omous systems.

e intended for use (nside or outside explosive atmospheres but required fg
ibuting to the safe functioning of equipment and protective systems with respect tq

dule drawing

any

ality,
5tem

well

ions

e as

r or
the

drawing or document not listed in the certificate but linked to the schedule drawing, and used

for e

3.10
tech

xample, for detailed manufacture or purchase of component parts

nical documentation

documentation that enables the conformity of the product with the requirements of the
standard(s) to be assessed

Note

Note

1 to entry: This includes schedule drawings

2 to entry: It covers the design, manufacture and operation of the product and can contain:

— ageneral description;

- d

esign and manufacturing drawings and layouts of components, sub-assemblies, circuits, etc.;
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— descriptions and explanations necessary for the understanding of drawings and layouts and the operation of
the product;

— a list of the standards referred to in the certificate, applied in full or in part, and descriptions of the solutions
adopted to meet the requirements of the standards;

— results of design calculations made, examinations carried out, risk assessment etc.;

— testreports.

Note 3 to entry: For Non-electrical equipment, this includes the “Formal Ignition hazard identification and

asses

3.1

sment” referred to in ISO 80079-36

manufacturer’s documentation

docy
verif

Note

Note

3.12
body
body

Note
(third

4

4.1

ments required by a manufacturer but not subject to assessment by body responsibl
cation when making an application for a test report or a certificate

I to entry: For example, manufacturing instructions, related drawings, data sheets and salges|litérature.

P to entry: The manufacturer’'s documentation can be either in paper form or electronig fesm.

Y responsible for verification
which conducts documentation review and periodical audit as’appropriate

| to entry: The body can be a manufacturer (first party), purchaser~(second party), or a Certification
party).

Context of the organization

Understanding the organization and its context

e for

body

ThH
pur
of i

The

NOT

NOT
tech
regi

NOT
kno

organization shall determine externallZand internal issues that are relevant to
bose and its strategic direction and that-affect its ability to achieve the intended resul
s quality management system.

organization shall monitor ahd review information about these external and inte

issuies.

E 1 Issues can include positive and negative factors or conditions for consideration.

its
It(s)

nal

E 2 Understanding,the* external context can be facilitated by considering issues arising from lggal,
nological, competitive,/market, cultural, social and economic environments, whether international, natignal,

bnal or local.

E 3 Understanding the internal context can be facilitated by considering issues related to values, cul
vledge and performance of the organization.

ure,

4.1

f1SO 9001:2015 npplinc with the fnlln\A/ing addition:

In regard to this document, the context of the organization is to ensure that any Ex Product is
in accordance with its certificate and technical documentation.
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4.2 Understanding the needs and expectations of interested parties

Due to their effect or potential effect on the organization’s ability to consistently provide
products and services that meet customer and applicable statutory and regulatory
requirements, the organization shall determine:

a) the interested parties that are relevant to the quality management system;
b) the requirements of these interested parties that are relevant to the quality management
system.

The organization shall monitor and review information about these interested parties and
the[rrefevant requirements.

4.2 gf ISO 9001:2015 applies.

4.3 | Determining the scope of the quality management system

The organization shall determine the boundaries and applicability of the quality
management system to establish its scope.

When determining this scope, the organization shall consider:

a) [the external and internal issues referred to in 4.1;
b) [the requirements of relevant interested parties referred to in 4.2;

c) [the products and services of the organization;

The organization shall apply all the requirements of this International Standard if they [are
applicable within the determined scope ofiits*quality management system.

Thg scope of the organization’s quality management system shall be available and|be
maintained as documented information. The scope shall state the types of products and
seryices covered, and provide “justification for any requirement of this Internatignal
Standard that the organization* determines is not applicable to the scope of its quality
mahagement system.

Conformity to this -International Standard may only be claimed if the requiremgnts
determined as notbeing applicable do not affect the organization’s ability or responsibjlity
to énsure the cenformity of its products and services and the enhancement of customer
satisfaction.

4.3 gf\SO 9001:2015 applies.
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Quality management system and its processes

4.4.1 The organization shall establish, implement, maintain and continually improve a
quality management system, including the processes needed and their interactions, in
accordance with the requirements of this International Standard.

The organization shall determine the processes needed for the quality management system
and their application throughout the organization, and shall:

a) determine the inputs required and the outputs expected from these processes;

b) determine the sequence and interaction of these processes;

c) |determine and apply the criteria and methods (including monitoring, measurements)and
related performance indicators) needed to ensure the effective operation and_contrgl of
these processes;

d) |determine the resources needed for these processes and ensure their availability;

e) [assign the responsibilities and authorities for these processes;

f) [address the risks and opportunities as determined in accordance awith the requirements
of 6.1;

g) levaluate these processes and implement any changes needed to ensure that these
processes achieve their intended results;

h) limprove the processes and the quality management system.

4.412 To the extent necessary, the organization shall:

a) |maintain documented information to support the operation of its processes;

b) retain documented information to have confidence that the processes are being carfied
out as planned.

4.4 gf 1ISO 9001:2015 applies with thefollowing addition:
The |quality management system shall ensure that the Ex Product conforms to the |type
desgribed in the certificate and\the technical documentation.
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5 Leadership

5.1 Leadership and commitment

5.1.1 General

Top management shall demonstrate leadership and commitment with respect to the quality
management system by:

a) taking accountability for the effectiveness of the quality management system;

b) ensuring that the quality policy and quality objectives are established for the quality
management system and are compatible with the context and strategic direction of |the
organization;

c) lensuring the integration of the quality management system requirements linto [the
organization’s business processes;

d) [promoting the use of the process approach and risk-based thinking;
e) lensuring that the resources needed for the quality management system are available

f) |[communicating the importance of effective quality managementand’of conforming to(the
quality management system requirements;

g) lensuring that the quality management system achieves its(infended results;

h) lengaging, directing and supporting persons to contribute to the effectiveness of [the
quality management system:;

i) [promoting improvement;

j) |supporting other relevant management roles{to demonstrate their leadership ap it
applies to their areas of responsibility.

NOTE Reference to “business” in this International Standard can be interpreted broadly to mean those activjties
that|are core to the purposes of the organization’s_existence, whether the organization is public, private| for
prof{t or not for profit.

5.1.1 of ISO 9001:2015 applies:

5.1.2 Customer focus

Top management shall ' demonstrate leadership and commitment with respect to customer
focys by ensuring that:

a) |customersand applicable statutory and regulatory requirements are determined,
understood(and consistently met;

b) |the risks and opportunities that can affect conformity of products and services and |the
ability toenhance customer satisfaction are determined and addressed;

C) the ToCcus on enhancing customer satistaction IS maintained.

5.1.2 of ISO 9001:2015 applies.
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5.2

Policy

5.2.1 Establishing the quality policy

Top management shall establish, implement and maintain a quality policy that:

a) is appropriate to the purpose and context of the organization and supports its strategic
direction;
b) provides a framework for setting quality objectives;
c) includes a commitment to satisfy applicable requirements;
d) [rctudesacommitmenttocontimuatimprovementof thequatity mmamagement-systenT:
5.2.1 of ISO 9001:2015 applies.

5.2.2 Communicating the quality policy

a)
b)
c)

Thg quality policy shall:

be available and be maintained as documented information;
be communicated, understood and applied within the organization;

be available to relevant interested parties, as appropriate.

5.2.

5.3

2 of ISO 9001:2015 applies.

Organizational roles, responsibilities’and authorities

a)

b)
c)

d)

Top management shall ensure that the responsibilities and authorities for relevant roles
assligned, communicated and understood within the organization.

Top management shall assign the*responsibility and authority for:

ensuring that the quality:"management system conforms to the requirements of
International Standard;

ensuring that the-processes are delivering their intended outputs;

reporting on_the) performance of the quality management system and on opportuni
for improvement (see 10.1), in particular to top management;

ensuringthe promotion of customer focus throughout the organization;

ensuring that the integrity of the quality management system is maintained w
changes to the quality management system are planned and implemented.

are

this

lies

nen

5.3

of ISO 9001:2015 applies with the following additions:

Ex authorized person(s) shall be appointed with defined and documented responsibilities and
authority to ensure the following requirements are met:

a)
b)

c)

the effective co-ordination of activities with respect to Ex Products;

the liaison with the issuer of the certificate (when not issued by the manufacturer)
respect to any proposed change to the design defined in the certificate and the tech
documentation;

with
nical

the liaison with the body responsible for the verification of the quality management system

with respect to intended updating of the quality management system;
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OTE It is not practicable for the manufacturer to inform the body responsible for the verification of the
quality management system each time the quality management system is updated. It is only practicable to
inform them of "substantial" updating of the quality management system relevant to the Type of Protection.
Similarly, it is not practicable to specify in general terms what types of updating are or are not "substantial". It
is therefore normal that the manufacturer informs the body responsible for the verification of the quality
management system on any update of the quality management system having consequences on Ex Products
compliance. The change of an Ex authorized person is considered as a “substantial” change.

d) the authorization of initial approval and changes to related drawings, where appropriate;

e) the authorization of concessions (see 8.7 f));

f) the accuracy of relevant information regarding Ex Product given to the customer for any
sales literature and installation instructions (which shall include applicable Specific

CUIId;tiUIID Uf UDU dlll‘.l.l dlly Sbhcduh:; Uf L;Illitatiullb),
NOTE Ex Equipment Certificate numbers with a suffix “X” contain Specific Conditions of Use. Ex-€omppnent
certificates numbers, with a suffix “U” may contain a Schedule of Limitations.

g) the effective coordination of manufacturing processes related to Ex Products incldding
gxternally provided products, services and processes detailed in 8.4; dn-the case |of a
manufacturer with multiple manufacturing sites an Ex authorized person with relgvant
responsibilities shall be appointed for each site.

Recdords demonstrating this shall be available and be maintained as documented informat|on.

6 Planning

6.1 Actions to address risks and opportunities

6.111 When planning for the quality management/system, the organization shall consider
the|issues referred to in 4.1 and the requirements-referred to in 4.2 and determine the risks
and opportunities that need to be addressed to:
a) |give assurance that the quality management system can achieve its intended result(g);
b) lenhance desirable effects;
c) |prevent, or reduce, undesired effects;
d) [achieve improvement.
6.1|2 The organization shall plan:
a) |actions to addressithese risks and opportunities;
b) |how to:

1) integrate~and implement the actions into its quality management system proceskes

(see44y;

2) evaluate the effectiveness of these actions.
Actlons”taken to address risks and opportunities shall be proportionate to the potential
impact on the conformity of products and services.
NOTE 1 Options to address risks can include avoiding risk, taking risk in order to pursue an opportunity,
eliminating the risk source, changing the likelihood or consequences, sharing the risk, or retaining risk by
informed decision.
NOTE 2 Opportunities can lead to the adoption of new practices, launching new products, opening new
markets, addressing new customers, building partnerships, using new technology and other desirable and viable
possibilities to address the organization’s or its customers’ needs.

6.1 of ISO 9001:2015 applies.
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6.2

Quality objectives and planning to achieve them

The quality objectives shall:

6.2.1 The organization shall establish quality objectives at relevant functions, levels and
processes needed for the quality management system.

a) be consistent with the quality policy;
b) be measurable;
c) take into account applicable requirements;
d) |[pe relevant to conformity of products and services and to enhancement of customer
satisfaction;
e) |[pe monitored;
f) |pbe communicated;
g) |pe updated as appropriate.
The organization shall maintain documented information on the quality/ebjectives.
6.2|2 When planning how to achieve its quality objectives, the organization shall determipe:
a) |what will be done;
b) |what resources will be required;
c) [who will be responsible;
d) |when it will be completed;
e) |how the results will be evaluated.
6.2 9f ISO 9001:2015 applies.
6.3 | Planning of changes
When the organization determines the need for changes to the quality management system,
the|changes shall be carried’out in a planned manner (see 4.4).
Theg organization shall consider:
a) [the purpose:af the changes and their potential consequences;
b) [the integrity of the quality management system;
c) [the availability of resources;
d) [the.allocation or reallocation of responsibilities and authorities.

6.3 of ISO 9001:2015 applies.
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7 Support

71 Resources

711 General

The organization shall determine and provide the resources needed for the establishment,
implementation, maintenance and continual improvement of the quality management
system.

The_organization shall consider:

a) [the capabilities of, and constraints on, existing internal resources;

b) what needs to be obtained from external providers.

7.1.1 of ISO 9001:2015 applies.

7.1.2 People

The organization shall determine and provide the persons necessary for the effective
impglementation of its quality management system and for, the operation and control of its
propesses.

7.1.2 of ISO 9001:2015 applies.

7.1.3 Infrastructure

The organization shall determine, proyide and maintain the infrastructure necessary for|the
opdration of its processes and to achieve conformity of products and services.

NOTE Infrastructure can include:

a) Buildings and associated utilities;

b) ¢quipment, including hardware and software;
c) fransportation resources;

d) information and communication technology.

7.1.3 of ISO.9001:2015 applies.

7.1.4 Environment for the operation of processes

The organization shall determine, provide and maintain the environment necessary for the
operation of its processes and to achieve conformity of products and services.

NOTE A suitable environment can be a combination of human and physical factors, such as:
a) social (e.g. non-discriminatory, calm, non-confrontational);
b) psychological (e.g. stress-reducing, burnout prevention, emotionally protective);

c) physical (e.g. temperature, heat, humidity, light, airflow, hygiene, noise).

These factors can differ substantially depending on the products and services provided.

7.1.4 of ISO 9001:2015 applies.
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7.1

.5 Monitoring and measuring resources

a)

b)
Th

an
€q

b)
c)

an

purpose of the monitoring and measurement resources.
7.1]5.2 Measurement traceability

When measurement traceability is a requirement, or is considered/by the organization to

Thg organization shall determine if-the validity of previous measurement results has b
adVersely affected when measuring equipment is found to be unfit for its intended purpg

7.1.5.1 General

The organization shall determine and provide the resources needed to ensure valid and
reliable results when monitoring or measuring is used to verify the conformity of products
and services to requirements.

The organization shall ensure that the resources provided:

are suitable for the specific type of monitoring and measurement activities be
undertaken;

are maintained to ensure their continuing fitness for their purpose.

g organization shall retain appropriate documented information as evidence,of:fitness

essential part of providing confidence in the validity of measurement results, measu
Jipment shall be:

calibrated or verified, or both, at specified intervals, or prior to use, aga
measurement standards traceable to internationalcor national measurement standa
when no such standards exist, the basis used\for calibration or verification shall
retained as documented information;

identified in order to determine their status;

safeguarded from adjustments, damage or deterioration that would invalidate
calibration status and subsequent measurement results.

d shall take appropriate actioh.as necessary.

ing

for

be
ing

nst
ds;
be

7.1

Whe|

Ver
it is

.8 of ISO 9001:20#5applies with the following addition:

ification~of measuring equipment against calibrated equipment is also permitted as lon

h monitoring or measuring is used to verify the conformity of Ex Products, the measiiring
equipment shall-be calibrated and a valid calibration certificate shall exist.

g as

broperly documented.

The calibration certificate shall meet one of the following requirements:

a) Where a calibration certificate bears the accreditation logo issued by an accredited
calibration laboratory (which can demonstrate that it operates in compliance with an
internationally recognized standard and is covered by a multilateral international

b)

agreement) the calibration laboratory need not be subjected to further evaluation.

Where a calibration certificate does not bear the accreditation logo of a national

accreditation authority, each calibration certificate shall include at least the follo
information:

e an unambiguous identification of the item calibrated;

wing

e evidence that the measurements are traceable to international or national

measurement standards;
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the method of calibration;

a statement of compliance with any relevant specification;
the calibration results;

the uncertainty of measurement, where necessary;

the environmental conditions, where relevant;

the date of calibration;

the signature of the person under whose authority the certificate was issued,;

the name and address of the issuing organization and the date of issue of the

certificate;

a unique identification of the calibration certificate.

c) Where a calibration certificate does not bear the accreditation logo of.a natlonal
dccreditation authority or does not contain the information listed in,7.1.5 b),| the
manufacturer shall demonstrate a valid relationship to international or natlonal
measurement standards by other means (e.g. a documented site asseSssment).

7.1.6 Organizational knowledge

Thg organization shall determine the knowledge necessary “Mor the operation of] its

propesses and to achieve conformity of products and services.

This knowledge shall be maintained and be made available to the extent necessary.

When addressing changing needs and trends, the organization shall consider its curfent

kngwledge and determine how to acquire or acCess any necessary additional knowlegige

and required updates.

NOTE 1 Organizational knowledge is knowledge” specific to the organization; it is generally gained by

expgrience. It is information that is used and shared to achieve the organization’s objectives.

NOTE 2 Organizational knowledge can be based on:

a) internal sources (e.g. intellectual property; knowledge gained from experience; lessons learned from failires
nd successful projects; capturing* and sharing undocumented knowledge and experience; the resulfs of
improvements in processes, praoducts and services);

b) ¢xternal sources (e.g. standards; academia; conferences; gathering knowledge from customers or extgrnal
roviders).

7.1.9 of ISO 9001:2015 applies.

7.2 | Competence

Theg_organization shall:

a) determine the necessary competence of person(s) doing work under its control that

affects the performance and effectiveness of the quality management system;

b) ensure that these persons are competent on the basis of appropriate education,

training, or experience;

c) where applicable, take actions to acquire the necessary competence, and evaluate the

d)

effectiveness of the actions taken;

retain appropriate documented information as evidence of competence.

NOTE Applicable actions can include, for example, the provision of training to, the mentoring of, or the
reassignment of currently employed persons; or the hiring or contracting of competent persons.
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7.2 of ISO 9001:2015 applies with the following addition:

The manufacturer shall have a documented process to identify and ensure that all persons
having an impact on the compliance of Ex Products are trained and competent.

NOTE 1

Parties who might have an impact on the compliance of Ex Products are the Ex authorized person(s),

manufacturing, inspecting, testing, sales, marketing, supply management, calibration and quality control services
and other services.

NOTE 2 Competence requirements of 7.2 also address the awareness of 7.3.

7.3 Awareness
The organization shall ensure that persons doing work under the organization’s controf [are
aware of:
a) |the quality policy;
b) [relevant quality objectives;
c) [their contribution to the effectiveness of the quality managementssystem, including |the
benefits of improved performance;
d) |the implications of not conforming with the quality management system requirements
7.3 qf ISO 9001:2015 applies.
7.4 | Communication
Thg organization shall determine the internal‘and external communications relevant to |the
qudlity management system, including:
a) |on what it will communicate;
b) [when to communicate;
c) |with whom to communicate;
d) [how to communicate;
e) who communicates.
7.4 9f ISO 9001:2015 applies with the following addition:
Internal and(external communication relating to Ex Products shall be controlled.
NOTH 1/ . Cemmunication includes manufacturer documentation, technical documentation, certificates, | non-
confofming products placed on the market, etc.

NOTE 2 External communication includes communication with clients, certification bodies, providers, economic
operators (authorised representatives, importers, distributors, external providers ...), authorities etc.
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Documented information

General

a)

The organization’s quality management system shall include:

documented information required by this International Standard;

effectiveness of the quality management system.

-
-
- 1

he size of organization and its type of activities, processes, products and services;
he complexity of processes and their interactions;

he competence of persons.

b) documented information determined by the organization as being necessary for the

NOTE The extent of documented information for a quality management system can differ from one organization
to anather due to-

7.5.1

All

Products with their certificates and technical documentation, and*6 demonstrate compli

to th

of ISO 9001:2015 applies with the following addition:

equirements and provisions adopted by the manufacturer t@’,ensure compliance ¢

s document, shall be appropriately documented in a systematic and orderly manner.

f Ex
ance
This

may|be achieved in the form of manuals, policies, procedures;“instructions, flowcharts, spfread
shedts, forms, or other appropriate means. The quality management system documentation
shall permit a consistent interpretation of quality programs, plans, manuals and records.
7.5.2 Creating and updating
When creating and updating documentedy,information, the organization shall ensure
apgropriate:
a) [identification and description (e.g.‘@title, date, author, or reference number);
b) [format (e.g. language, softwareversion, graphics) and media (e.g. paper, electronic);
c) |review and approval for suitability and adequacy.
7.5.2 of ISO 9001:2015%applies.
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7.5.3 Control of documented Information

a)

it is available and suitable for use, where and when it is needed;

7.5.3.1 Documented information required by the quality management system and by this
International Standard shall be controlled to ensure:

b) it is adequately protected (e.g. from loss of confidentiality, improper use, or loss of
integrity).

7.5.3.2 For the control of documented information, the organization shall address the
following activities, as applicable:

a) [distribution, access, retrieval and use;

b) |storage and preservation, including preservation of legibility;

c) |control of changes (e.g. version control);

d) [retention and disposition.

Dog¢umented information of external origin determined by the organization to be necesgary
for [the planning and operation of the quality management system shall be identified| as
apgropriate, and be controlled.

Do¢umented information retained as evidence of conformity shall be protected ffom
unintended alterations.

NOTE Access can imply a decision regarding the permission tfo\view the documented information only, oy the
permission and authority to view and change the documented¢nformation.

7.5.3 of ISO 9001:2015 applies with the following addition:

a) technical documentation and manufacturer’s documentation shall be controlled;

b) documented procedures shall ensure that information contained within manufacturer’s
documentation is compatible with the technical documentation. The manufacturer shall not
initially approve or subsequently amend related drawings unless they are in complignce
with the schedule drawings;

c) the quality management system shall ensure that no factor (type, characteristic, pogition
dtc.) defined within‘the certificate and technical documentation (e.g. schedule drawings) is
modified unless,otherwise permitted by the issuer of the certificate;

d) there shall be.a documented system that refers all related drawings to the reldvant
gchedule drawings;

e) where there are common schedule drawings associated with more than one certificate,
there(shall be a documented system to ensure simultaneous supplementary action in the
gvént of an amendment to such drawings;

NOTE Some manufacturers use common components with common drawing numbers on more than one
product and then have more than one person responsible for the end products. A compliant QMS would assure
that the change to the component for the one product is not implemented without approval from the
responsible persons for all end-products that use that component.

f) where a manufacturer also has drawings for products that are not Ex Products, the
manufacturer shall have a system that enables both the related drawings and schedule
drawings to be clearly identified;

NOTE The following examples indicate some methods to achieve this:

the use of visual markers;

the use of a unique series of drawing numbers, e.g. all drawings concerning a certified Ex Product ha
Ex prefix to the drawing number;

the use of a computerized relational database with indentured “Bills of Materials” that identify all Ex ¢
documents, components and controls unauthorized changes can also be acceptable.

ve an

ritical
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g) the manufacturer shall document the body responsible for the verification of the quality

management system of each certificate;

NOTE In some Certification Schemes, the body responsible for the verification of the quality management
system associated with each certificate can be different from the body that issued the certificate.

h) where technical documentation or manufacturer’'s documentation are passed to a third

party, they shall be provided in a way that is not misleading;

the manufacturer shall have a documented process to annually check the validity of all Ex
related certificates, standards, regulations and other external specifications;

retention, as far as applicable, shall be:

o/ those arising from regulatory requirements;
o/ quality documented information;

o/ responsibilities and authorities for Ex relevant roles assignment(and communication
within the organization;

o/ customer order;

o/ contract review;

o training records;

o/ design and development changes;

o/ inspection and test data (per batch);
o/ calibration data;

o/ manufacturing traceability;

o/ sub-contractor evaluation;

o/ delivery data (customer, delivery~date and quantity, including serial numbers where
available);

o/ other documented information, if needed.
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8 Operation

8.1

Operational planning and control

a)
b)

The organization shall plan, implement and control the processes (see 4.4) needed to meet
the requirements for the provision of products and services, and to implement the actions
determined in Clause 6, by:

determining the requirements for the products and services;

establishing criteria for:

The

The
un

The

Iy the processes;
2) the acceptance of products and services;

determining the resources needed to achieve conformity to the product and ser
requirements;

implementing control of the processes in accordance with the criteria;
determining, maintaining and retaining documented information to thie'extent necessa
1) to have confidence that the processes have been carried out-as-planned;

2) to demonstrate the conformity of products and services to.their requirements.

output of this planning shall be suitable for the organization’s operations.

organization shall control planned changes/Zand review the consequences
ntended changes, taking action to mitigate any adverse effects, as necessary.

organization shall ensure that outsourced¢processes are controlled (see 8.4).

ice

of

8.1

The
are
meth
of cq

8.2
8.2.1

f1SO 9001:2015 applies with the-fellowing addition:

information in Annexes A and"B for control and acceptance of processes for Ex Prog
one method to ensure .compliance with the requirements of the certificate. If
ods are used, they should be evaluated to ensure full compliance with the requirem
rtification.

Requirements for products and services

Customer communication

ucts
ther
ents

a)

Communication with customers shall include:

providing information relating to products and services;

b)

d)
e)

handling enquiries, contracts or orders, including changes;

handling or controlling customer property;
establishing specific requirements for contingency actions, when relevant.

c) obtaining customer feedback relating to products and services, including customer
complaints;

8.2.1

of ISO 9001:2015 applies.
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8.2.2 Determining the requirements for products and services

When determining the requirements for the products and services to be offered to
customers, the organization shall ensure that:
a) the requirements for the products and services are defined, including:
1) any applicable statutory and regulatory requirements;
2) those considered necessary by the organization;
b) the organization can meet the claims for the products and services it offers.

8.2.2 of ISO 9001:2015 applies.

8.2.3 Review of the requirements for products and services

8.213.1 The organization shall ensure that it has the ability to meet thé \requirements| for
profducts and services to be offered to customers. The organization shall’'conduct a revjew
befpre committing to supply products and services to a customer, to.include:

a) [requirements specified by the customer, including the requitements for delivery and
post-delivery activities;

b) Jrequirements not stated by the customer, but necessary’for the specified or intengded
use, when known;

c) |[requirements specified by the organization;
d) [statutory and regulatory requirements applicable to the products and services;
e) [contract or order requirements differing fromthose previously expressed.

Thg organization shall ensure that contract or order requirements differing from thpse
preyjiously defined are resolved.

The customer’s requirements shall be confirmed by the organization before acceptarjce,
when the customer does not provide a documented statement of their requirements.

NOTE In some situations, such_as internet sales, a formal review is impractical for each order. Instead, the
revigw can cover relevant product information, such as catalogues.

8.2|3.2 The organization shall retain documented information, as applicable:

a) |on the results of the review;
b) lon any new requirements for the products and services.

8.2.3 0f1S0Q 9001:2015 applies with the fnllnwing addition:

The review shall ensure that any stated customer requirement is compatible with the
certificate e.g. equipment group, temperature class, Type of Protection, Equipment Protection
Level (EPL) and ambient temperature range.

In some situations, such as internet sales, a formal review might be impractical. In such a
case the appropriate information shall be made available to the customer.



https://iecnorm.com/api/?name=06d123fa0ae127e5f03ff1c376c3a64f

ISO/IEC 80079-34:2018 © |IEC 2018 - 27 -

8.2.4 Changes to requirements for products and services

The organization shall ensure that relevant documented information is amended, and that
relevant persons are made aware of the changed requirements, when the requirements for
products and services are changed.

8.2.4 of ISO 9001:2015 applies with the following addition:

The Ex authorized person(s) identified in 5.3 shall be involved in any changes (e.g. changes
to tHe manufacturer’'s documentation, quality management system or marketing documénts)
that could affect Ex Product compliance.

8.3 | Design and development of products and services

8.3.1 General

The organization shall establish, implement and maintain a design’ and development
progess that is appropriate to ensure the subsequent provision of products and services.

8.3.1 of ISO 9001:2015 is not within the scope of this document.

8.3.2 Design and development planning

In determining the stages and controls for design and development, the organization shall
consider:

a) |the nature, duration and complexity of'thé design and development activities;

b) [the required process stages, includihg applicable design and development reviews;
c) [the required design and development verification and validation activities;

d) [the responsibilities and authorities involved in the design and development process;

e) [the internal and externakresource needs for the design and development of prodycts
and services;

f) [the need to controlinterfaces between persons involved in the design and development
process;

g) [the need fotr\ involvement of customers and users in the design and developnient
process;

h) [the requirements for subsequent provision of products and services;

i) [the level of control expected for the design and development process by customers and
other relevant interested parties;

j) the documented information needed to demonstrate that design and development
requirements have been met.

8.3.2 of ISO 9001:2015 is not within the scope of this document.
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8.3.3 Design and development Inputs

The organization shall determine the requirements essential for the specific types of
products and services to be designed and developed. The organization shall consider:

a) functional and performance requirements;

b) information derived from previous similar design and development activities;

c) statutory and regulatory requirements;

d) standards or codes of practice that the organization has committed to implement;

e) potential consequences of failure due to the nature of the products and services

Inphts shall be adequate for design and development purposes, complete ~and
ungmbiguous.

Conflicting design and development inputs shall be resolved.

Theg organization shall retain documented information on design and development inputs

8.3.3 of ISO 9001:2015 is not within the scope of this document.

8.3.4 Design and development controls

The organization shall apply controls to the design/and development process to engure
that:
a) |the results to be achieved are defined;

b) Jreviews are conducted to evaluate thé&. ability of the results of design and development
to meet requirements;

c) |verification activities are conducted to ensure that the design and development outputs
meet the input requirements;

d) |validation activities are conducted to ensure that the resulting products and services
meet the requirements forthe specified application or intended use;

e) [any necessary actions are taken on problems determined during the reviews,| or
verification and validation activities;

f) |[documented information of these activities is retained.

NOTE Design @nd development reviews, verification and validation have distinct purposes. They can be
condlucted separately or in any combination, as is suitable for the products and services of the organization.

8.3.4 0f1S0Q 9001: 2015 is not within the scope of this document
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Design and development outputs

The

a)

organization shall ensure that design and development outputs:

meet the input requirements;

b) are adequate for the subsequent processes for the provision of products and services;

c) include or reference monitoring and measuring requirements, as appropriate, and
acceptance criteria;

d) specify the characteristics of the products and services that are essential for their
intended purpose and their safe and proper provision.

The organization shall retain documented information on design and development outputs.

8.3.8 of ISO 9001:2015 is not within the scope of this document.

8.3.6 Design and development changes

the
tha

a)
b)
c)
d)

Theg organization shall identify, review and control changes made’during, or subsequent
design and development of products and services, to the.extent necessary to engure

The organization shall retain documented information on:

there is no adverse impact on conformity to requirements.

design and development changes;

the results of reviews;

the authorization of the changes;

the actions taken to prevent adverse impacts.

to,

8.3.6 of ISO 9001:2015 applies with-the following addition:

The

subgtantial modification or change (e.g. changes to the manufacturer’s documentation, qu
manfagement system orsmarketing documents) that could affect Ex Product compliance.

Ex authorized person(s) identified in 5.3 shall be involved in the approval process of

any
ality
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Control of externally provided processes, products and services

General

con

The organization shall
processes, products and services when:

The organization shall ensure that externally provided processes, products and services

form to requirements.

a) products and services from external providers are intended for incorporation into the

e .
orgamnization' s ownm productsand Services;

determine the controls to be applied to externally provided

b) [products and services are provided directly to the customer(s) by external providers on
behalf of the organization;

c) |a process, or part of a process, is provided by an external provider asna’result ¢f a
decision by the organization.

Thg organization shall determine and apply criteria for the evaluation, selection, monitofing

of performance, and re-evaluation of external providers, based on their ability to proyide

propesses or products and services in accordance with requirements. The organization

shall retain documented information of these activities and any. fhecessary actions ariging

from the evaluations.

8.4.1 of ISO 9001:2015 applies with the following addition:

a) while manufacture, test and final inspection may be sub-contracted, the responsibility for
gnsuring conformance with the certificate ‘and the technical documentation shall nqt be
qub-contracted;

b) dxternal providers providing a producty process, or service that can affect the Ex Product's
gompliance with the certificate shallonly be selected after an evaluation has pro\ided
gvidence that they have the -eapability of ensuring compliance with all spedified
requirements;

1) documented objective evidence that the external provider can provide product, process
or service that is fit for purpose shall be made by one or more of the following
methods:

— the externakprovider has an acceptable Ex quality management system accoiding
to this detument assessed by an accredited body,

— the exiernal provider has a quality management system certificate in accordgnce
withthe appropriate standard and with an acceptable scope,
NOTE A certificate issued by an accredited body which can demonstrate that it operates in
compliance with ISO/IEC 17021 is generally acceptable; depending on the nature of the prgduct,
process, or service, a quality management system in accordance with ISO 9001:2015 might nlot be

££io0 +

— a documented site assessment to ensure that all relevant controls are available,
documented, understood and effective.
NOTE The evaluation takes the following into account:
— criticality of the product, process or service;
— degree of difficulty, or variability in the manufacturing process;
— location of the external provider and hence the effectiveness of communications;
— subcontracting of the product, process or service.

2) where the features affecting the Type of Protection cannot be verified at a later stage

or are not verified by the manufacturer e.g. encapsulated intrinsically safe circuits,

then the product, process, or service shall only be accepted by one of the follo
methods:

wing


https://iecnorm.com/api/?name=06d123fa0ae127e5f03ff1c376c3a64f

ISO/IEC 80079-34:2018 © |IEC 2018 -31-

c)

d)
e)

f)

— the manufacturer can demonstrate that the control process implemented by the
external providers ensures Ex compliance,

— the body responsible for the verification of the quality management system
performs periodic audits at the external providers.

external providers providing calibration services (including verification on measuring
devices by comparison with calibrated equipment) shall be evaluated on their ability to
meet stated requirements as well as the requirements of 7.1.5;

external providers not used for a period exceeding one year shall be re-evaluated in
accordance with 8.4.1 b) prior to the placing of a contract or a purchase order;

aulireman Q / h nd 8 4 d a not mand 0O or-products—Brocesses ,ices

where the manufacturer verifies conformance according to 8.4.2;

the ongoing ability of the external providers to provide conforming product, frocegs or
gervice shall be reviewed at periods not exceeding one year;

NOTH 1 "Review" is a process by which the manufacturer demonstrates the ongoing suitability and performance

in acqordance with 8.4.1 b) and c) of their external providers e.g. receiving inspection report’analysis.

NOTH 2 The terms "re-evaluation" and "review" have different meanings.

g)

8.4.2 Type and extent of control

The manufacturer shall facilitate an arrangement whereby thebody responsible for the
verification of the Ex quality management system may also vefify aspects of any extérnal
drovider’s operation that affects the Type of Protection.

Thg organization shall ensure that externally provided‘processes, products and serviceg do
not| adversely affect the organization’s ability to «<onsistently deliver conforming proddcts
and services to its customers.

The organization shall:

a) |ensure that externally provided processes remain within the control of its quality
management system;

b) |define both the controls thatlit intends to apply to an external provider and thosg it
intends to apply to the resulting output;

c) [take into consideration(

1) the potential impact of the externally provided processes, products and services| on
the organization’s ability to consistently meet customer and applicable statutory and
regulatory requirements;

2) the effeetiveness of the controls applied by the external provider;

d) |[determine ‘the verification, or other activities, necessary to ensure that the externgally
provided processes, products and services meet requirements.

8.4.2 of ISO 9001:2015 applies with the following addition:

a) for purchased processes, products and services that can compromise the Type of
Protection, the manufacturer shall determine and implement verification arrangements
which demonstrate the product’s compliance with the certificate, considering the nature of
the product and the nature of the external provider;

b) when deciding what type of verification is required for a particular purchased process,

product or service, the manufacturer shall consider the nature of the purchased product,
the external provider, and how critical it is to the Type of Protection.
In considering whether the external provider should carry out the verification, the
manufacturer should consider the results of their evaluation carried out under 8.4.1. The
decision should reflect the competence of the external provider, including whether they
have a quality management system that covers the activity, the resources, e.g. equipment,
and the people with sufficient skill and experience to do it. This latter point is particularly
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significant when judgement is required, such as when inspecting a flameproof casting.
When the manufacturer elects to have the external provider carry out test or inspection
that is relevant to the Type of Protection, the product may be supplied with a declaration
of conformity that confirms it has been done;

c) where the external provider has been evaluated and documented objective evidence has
been obtained to demonstrate that the external provider is fully capable of producing and
verifying the process, product or service, no further verification of the process, product or
service is required, if a declaration of conformity is supplied for each batch or product;

d) where the certificate specifies routine tests or inspections, these shall be carried out on
each and every product. They may be carried out by either the external provider or the
rlallufqbtulcl. ‘VAVIhUII UOII;UCII uut by thc CI\tUIIIG: pIUV;dCI thUy Oha” bU O'JUU;f;Ud Ul the

urchasing documents, e.g. by a quality plan, and confirmed by the external provider| e.g.

y a declaration of conformity including test results, if required;

here verification of a purchased product cannot be carried out after manufacture, e.g. the
internal parts of an encapsulated intrinsically safe circuit, then the productishall only be
ccepted if supplied with a declaration of conformity. This shallj'specifically s$tate
ompliance to the purchase documents, e.g. a quality plan, that lists the factors|that
tpgether demonstrate conformity of the product;

f) here sample inspections or tests are permitted, they shall be_conducted in a manner

hich demonstrates conformity of the entire batch;

here either the external provider or the manufacturer requires training or specialist| skill
r knowledge to carry out a verification, then the training material, specialist FKill,
nowledge or background shall be documented and training records maintained;

g)

here the manufacturer chooses not to carrysoeut inspections and tests at its jown
remises, then inspections and tests shall be “performed on the external proviger’s
remises under the responsibility of the manufacturer;

here an external provider provides product*with evidence of conformity applicable tq use
in an explosive atmosphere, (e.g. certificate), then further verification is not required
nless the manufacturer considers it necessary;

here a verification of purchased“product is relative to material (metals, alloys, jhon-
etallic parts, resins and similar), a specific analysis certificate or declaration shall be
upplied;

ne of the following processes shall be used to verify the continued conformity of the
naterials critical to the.applied Type of Protection, used in the production of the Ex
roducts:

- I O

) Review the Declaration(s) of Conformity from the external provider of the maferial
within the supply chain that can impact the material characteristics; as applicablg; to
demonstrate ‘that the material used in the production of the Ex product is in accordance
with thésschedule drawings.

Review the material manufacturer’s confirmation that the material maintains| the
particular material properties of concern; e.g. flammability, CTI, RTI, or UV resistgnce,
€hemical composition, physical properties.

DD
~

3) Review the material manufacturer’'s process and data for the validation of material
characteristics.

4) Confirmation that equipment testing, necessary to confirm the material is in
accordance with the certificate or schedule drawings, is repeated as required.

Alternative processes may be utilized if it can be demonstrated that they provide the same
level of conformity.

Receipt or acceptance of a declaration of conformity does not absolve the manufacturer from
responsibility to ensure continuing conformity.

NOTE Annex C provides guidance for the development of an external provider’s declaration of conformity.
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8.4.

3 Information for external providers

The organization shall ensure the adequacy of requirements prior to their communication to
the external provider.

The organization shall communicate to external providers its requirements for:

a) the processes, products and services to be provided;

b) the approval of:
1) products and services;
2) methods, processes and equipment;
3) the release of products and services;

c) |competence, including any required qualification of persons;

d) [the external providers’ interactions with the organization;

e) [control and monitoring of the external providers’ performance to (be. applied by [the
organization;

f) [|verification or validation activities that the organization, or, its) customer, intendq to
perform at the external providers’ premises.

8.4.3 of ISO 9001:2015 applies with the following addition;

a) the purchasing documents shall clearly describe.the specific requirements pertainirjg to
gxternally provided product set out in the certificate and the technical documentations
(e-g. for process control, testing or inspection);

NOTE For particular types of product e.g. castings, machined items and assemblies, the purchasing
documents commonly include specific references to required drawings, test procedures, inspgction
drocedures, material certificates, test reports.and Declarations of Conformity.

b) fpr items where conformance canrot be verified after manufacture (e.g. encapsulated
intrinsically safe circuits), the (purchasing information shall set out the specific qyality
grocedures, resources and seguence of activities relevant to the particular item;

c) the manufacturer shall \ define the method by which documents e.g. techhical
gpecifications, stated in a-particular purchase order remain traceable to the order;

d) where the manufacturer does not provide such documents with subsequent orders, [then

the manufacturer'shall have documented procedures for ensuring that external prov
Have current copies of documents and that their integrity be maintained.

ders
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8.5 Production and service provision
8.5.1 Control of production and service provision

The organization shall implement production and service provision under controlled

conditions.

Controlled conditions shall include, as applicable:

a) the availability of documented information that defines:

1) the characteristics of the products to be produced, the services to be provided, or
the activities to be performed;
2) the results to be achieved;

b) [the availability and use of suitable monitoring and measuring resources;

c) [the implementation of monitoring and measurement activities at appropriate stages to
verify that criteria for control of processes or outputs, and acceptance criteria|for
products and services, have been met;

d) [the use of suitable infrastructure and environment for the operation-of processes;

e) [the appointment of competent persons, including any required\qualification;

f) [the validation, and periodic revalidation, of the ability to.achieve planned results of [the
processes for production and service provision, where.the resulting output cannot| be
verified by subsequent monitoring or measurement;

g) [the implementation of actions to prevent human error;

h) [the implementation of release, delivery and post-delivery activities.

8.5.1 of ISO 9001:2015 applies with the following addition:

The manufacturer shall provide procedures, production equipment, working environments| and
inspgction/testing facilities that together provide assurance with respect to the compliange of
the Ex Product with its technical documentation.

Wheye a process can affect/the integrity of a Type of Protection, and where the resdlting

integ
curir
docd

8.5.2

g an encapsulant), that specific process shall be measured or monitored

Identification and traceability

rity cannot be verified® after manufacture (e.g. the environmental conditions requiref for

and

mentary evidénce shall be maintained to demonstrate compliance with required
parameters (Annex A can be used to demonstrate compliance).

The

the

afganhization shall use suitable means to identify outputs when it is necessary to ensl
confarmity of products and services

ure

The organization shall identify the status of outputs with respect to monitoring and
measurement requirements throughout production and service provision.

The organization shall control the unique identification of the outputs when traceability is a
requirement, and shall retain the documented information necessary to enable traceability.

8.5.2 of ISO 9001:2015 applies with the following addition:

a) the manufacturer shall establish and maintain procedures for product identification during
all stages of production, testing, final inspection and placing on the market;
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aceability is required with respect to the final product and its significant p
raceability can be achieved using serial number, batch or other acceptable method.

arts.

NOTE Significant parts are, for example, a printed circuit board (PCB) and safety component of an intrinsically
safe circuit, but not each electronic component on a PCB. The significant part can be defined in the technical
documentation during the processes of the product assessment.

8.5.3

Property belonging to customers or external providers

The organization shall exercise care with property belonging to customers or external
providers while it is under the organization’s control or being used by the organization.

The

NOT

proyiders’ property provided for use or incorporation into the products and services,

When the property of a customer or external provider is lost, damaged or otherwise fo
to pe unsuitable for use, the organization shall report this to the customer or exte
proyider and retain documented information on what has occurred.

premises, intellectual property and personal data.

organization shall identify, verify, protect and safeguard customers’ or exte

E A customer’s or external provider’s property can include materials, components, tools and equipn]

nal

ind
nal

ent,

8.5.3

Itis

custpmer or an external provider with the requirements’of the certificate.

8.5.4

of ISO 9001:2015 applies with the following addition:

he responsibility of the manufacturer to verify the~compatibility of a product supplied

Preservation

The

NOT

extent necessary to ensure conformity te requirements.

trangmission or transportation, and protection.

organization shall preserve the outputs during production and service provision, to

E Preservation can include ideffification, handling, contamination control, packaging, stor

the

age,

8.5.4

8.5.5

of ISO 9001:2015 applies.

Post-delivery activities

The
pro

In ¢

organization shall meet requirements for post-delivery activities associated with
ducts and/services.

the

hall

etérmining the extent of post-delivery activities that are required, the organization s

co
a)
b)
c)
d)

e)

sider:

statutory and regulatory requirements;

the potential undesired consequences associated with its products and services;
the nature, use and intended lifetime of its products and services;

customer requirements;

customer feedback.

NOTE Post-delivery activities can include actions under warranty provisions, contractual obligations such as
maintenance services, and supplementary services such as recycling or final disposal.

8.5.5 of ISO 9001:2015 applies.
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8.5.6 Control of changes

The organization shall review and control changes for production or service provision, to

the

extent necessary to ensure continuing conformity with requirements.

The organization shall retain documented information describing the results of the review of
changes, the person(s) authorizing the change, and any necessary actions arising from the
review.

8.5.

of ISO 9001:2015 applies with the following addition:

The Ex authorized person(s) identified in 5.3 shall be involved in changes (e.g. changes to the
manpfacturer’s documentation, quality management system or marketing documents)|that
could affect Ex Product compliance.
8.6 | Release of products and services
Thg organization shall implement planned arrangements, at appropriate stages, to varify
that the product and service requirements have been met.
Thg release of products and services to the customer shall-not proceed until the planped
arrangements have been satisfactorily completed, unless-otherwise approved by a relejant
autpority and, as applicable, by the customer.
Thg organization shall retain documented information on the release of products and
seryices. The documented information shall include:
a) |evidence of conformity with the acceptance criteria;
b) [traceability to the person(s) authorjzing the release.
8.6 gf ISO 9001:2015 applies with-the following addition:
Whefe routine tests are, required by the certificate and technical documentation, these {ests
shall be performed as:specified. Unless specifically permitted by the certificate and the
techpical documentation, statistical methods shall not be used.
Ex Hroducts shall*only be released after final inspection and testing have been satisfactorily
completed. (The manufacturer shall provide customers with instructions prepared in
accordance-with the relevant standards or statutory and regulatory requirements, inclding

any

Specific Conditions of Use or particulars of possible misuse.
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8.7 Control of nonconforming outputs

8.7.1 The organization shall ensure that outputs that do not conform to their requirements

are identified and controlled to prevent their unintended use or delivery.

The organization shall take appropriate action based on the nature of the nonconformity

and its effect on the conformity of products and services. This shall also apply to

nonconforming products and services detected after delivery of products, during or after the
provision of services.

The_organization shall deal with nonconforming outputs in one or more of the following

ways:

a) [correction;

b) |segregation, containment, return or suspension of provision of products and.services

c) linforming the customer;

d) [obtaining authorization for acceptance under concession.

Conformity to the requirements shall be verified when nonconformjng;outputs are corrected.

8.7|12 The organization shall retain documented information_that:

a) |describes the nonconformity;

b) |describes the actions taken;

c) |describes any concessions obtained;

d) lidentifies the authority deciding the action in*respect of the nonconformity.

8.7 9f ISO 9001:2015 applies and the following shall be defined:

a) the manufacturer shall maintaip,a documented system, such that in the event of ap Ex
Froduct not conforming to “the certificate and having been supplied, then| the
manufacturer’s customer can‘be identified;

b) the manufacturer shall take action, appropriate to the degree of risk, where nonconforming
Hx Product has been_supplied to a customer. It is recommended that the manufacturer
lfaise with the body-responsible for the issue of the certificate;

c) where unsafe ‘nonconforming Ex Products have been supplied to a customer,| the
manufacturer.shall, in writing, inform its customer and the body responsible for the
verificationof the quality management system and the issuer of the certificate;

d) where«ifsis not possible to trace unsafe nonconforming Ex Products (e.g. Ex Products
upplied via a distributor, or for high volume Ex Products such as Cable Glands) then a
otice shall be placed in appropriate publications providing recommended action tp be

taken;

e) for all nonconforming Ex Products that have been supplied to a customer, the
manufacturer shall maintain, for a minimum period of 10 years, records of:

1) serial numbers or identification of Ex Products supplied;
2) the customer who received the Ex Products;
3) the action taken to inform customers and the body responsible for the verification of
the quality management system in the case of unsafe nonconforming Ex Products;
4) the action taken to implement corrective and preventative action;
f) concessions for Ex Products that take the Ex Products outside the design as defined in

the certificate and technical documentation are not permitted.
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9 Performance evaluation

9.1

9.1.1

Monitoring, measurement, analysis and evaluation

General

ISO/IEC 80079-34:2018 © IEC 2018

The organization shall determine:

a) what needs to be monitored and measured;
b) the methods for monitoring, measurement, analysis and evaluation needed to ensure

valid results:

c) [when the monitoring and measuring shall be performed;

d) [when the results from monitoring and measurement shall be analysed and evaluated.
The organization shall evaluate the performance and the effectiveness of)ythe quality
mahagement system.
The organization shall retain appropriate documented information?-as evidence of [the
resplts.

9.1.1 of ISO 9001:2015 applies.

9.1.2 Customer satisfaction
The organization shall monitor customers’ perceptions of the degree to which their nepds
and expectations have been fulfilled. The organization shall determine the methods|for
obtaining, monitoring and reviewing this infermation.
NOTE Examples of monitoring customer pergeptions can include customer surveys, customer feedback on
deliyered products and services, meetings with customers, market-share analysis, compliments, warranty claims
and|dealer reports.

9.1.2 of ISO 9001:2015 applies.

9.1.3 Analysis and evaluation
Theg organizatienshall analyze and evaluate appropriate data and information arising ffom
monitoring and-measurement.
The resulis of analysis shall be used to evaluate:
a) eonfermity-ofproducts—and-services

b) the degree of customer satisfaction;

c) the performance and effectiveness of the quality management system;
d) if planning has been implemented effectively;

e) the effectiveness of actions taken to address risks and opportunities;
f)
g) the need for improvements to the quality management system.

the performance of external providers;

NOTE Methods to analyse data can include statistical techniques.

9.1.3 of ISO 9001:2015 applies.
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9.2

Internal audit

a)

b)

a)

b)
c)

d)

f)

9.2.1

PR . -
9.2r2—Theorganizatiomrshatt:

NOTE See ISO 19011 for guidance.

conforms to:

1) the organization’s own requirements for its quality management system;
2) the requirements of this International Standard;

is effectively implemented and maintained.

organization, and the results of previous audits;
define the audit criteria and scope for each audit;

process;
ensure that the results of the audits are reported to relevant management;
take appropriate correction and corrective actions without-undue delay;

programme and the audit results.

The organization shall conduct internal audits at planned intervals to provide
information on whether the quality management system:

plan, establish, implement and maintain an audit programme(s) including the frequency,
methods, responsibilities, planning requirements and reporting, which shall take |nto
consideration the importance of the processes concerned, changes caffecting |the

select auditors and conduct audits to ensure objectivity and the impartiality of the apdit

retain documented information as evidence of the implementation of the aldit

9.2

b)

c)

qf ISO 9001:2015 applies with the following addition:

s T e Wil S |

nonths.

O < 0 T

orage, training of staff and any other elements of the system which can affect
omplianeeof the Ex Product to the certification parameters.

'he audit program shall address/;the effectiveness of the elements of the qyality
nanagement system as described'in this document to ensure that the Ex products are in
onformity with the certificatex:Phe maximum period between audits shall not exceed 14

ne method of demonstrating effectiveness is the use of vertical auditing whereby ah Ex
roduct awaiting dispatch is used to prove the system. The auditor examines all aspects
f the system associated with the production of that Ex Product from a certification
iewpoint. This-‘normally includes appropriate documentation (drawings, inspegtion
hecklists, test“records, material certificates etc.), Ex Product identification, handling,

the

or those manufacturers that employ checklists to assist in their internal audit programs,

thesinclusion of the requirements of this document into the appropriate checklists, ar:;li
retention of internal audit records, is an alternative method of addressing this require

Manufacturers may employ either method or some other equivalent method.

9.3
9.3

Management review

1 General

the

ent.

Top management shall review the organization’s quality management system, at planned
intervals, to ensure its continuing suitability, adequacy, effectiveness and alignment with
the strategic direction of the organization.

9.3

.1 of ISO 9001:2015 applies with the following addition:
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a) the maximum intervals between reviews shall not exceed 14 months;

b) top management shall chair the review;

c) the Ex authorized person(s) responsible for the activities as detailed in 5.3 shall
participate in the review.

The review shall include the overall effectiveness of the quality management system with
respect to Ex Products, including results of internal and external audits.

NOTE Review of results of internal and external audits would provide evidence of the effectiveness of the quality
management system.

9.3.7 Management review inputs

Thg management review shall be planned and carried out taking into considerationy

a) [the status of actions from previous management reviews;

b) |changes in external and internal issues that are relevant to the quality management
system;

c) linformation on the performance and effectiveness of the quality management system,
including trends in:

1) customer satisfaction and feedback from relevant interested parties;

2) the extent to which quality objectives have been met;

3) process performance and conformity of products and services;
4) nonconformities and corrective actions;

5) monitoring and measurement results;

6) audit results;

7) the performance of external providers;

d) [the adequacy of resources;
e) [the effectiveness of actions taken‘to address risks and opportunities (see 6.1);
f) lopportunities for improvement:

9.3.2 of ISO 9001: 2015applies.

9.3.3 Management review outputs

Thg outputs of the management review shall include decisions and actions related to:

a) |oppertunities for improvement;

b) [aty need for changes to the quality management system;

C) resource needs.

The organization shall retain documented information as evidence of the results of
management reviews.

9.3.3 of ISO 9001:2015 applies.
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10 Improvement

10.1

General

The organization shall determine and select opportunities for improvement and implement
any necessary actions to meet customer requirements and enhance customer satisfaction.

These shall include:

a)

improving products and services to meet requirements as well as to address future

needs and expectations:

b)
c)

NOT
bres

correcting, preventing or reducing undesired effects;
improving the performance and effectiveness of the quality management system:

E Examples of improvement can include correction, corrective action, continualy improven
kthrough change, innovation and re-organization.

ent,

10.1

10.2

of ISO 9001:2015 applies.

Nonconformity and corrective action

10.
org

b)

P.1 When a nonconformity occurs, including any_ ‘arising from complaints,
Bnization shall:

react to the nonconformity and, as applicable:

1) take action to control and correct it;

2) deal with the consequences;

evaluate the need for action to eliminate the cause(s) of the nonconformity, in order
it does not recur or occur elsewhere; by:

1) reviewing and analysing the nonconformity;

2) determining the causes.of the nonconformity;

3) determining if similarionconformities exist, or could potentially occur;
implement any action‘needed;

review the effectiveness of any corrective action taken;

update risks and’opportunities determined during planning, if necessary;

make changes to the quality management system, if necessary.

Corrective-actions shall be appropriate to the effects of the nonconformities encountered

10.

.2 The organization shall retain documented information as evidence of:

a)
b)

the nature of the nonconformities and any subsequent actions taken;
the results of any corrective action.

the

hat

10.2

of ISO 9001:2015 applies.
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10.3 Continual improvement

The organization shall continually improve the suitability, adequacy and effectiveness of the
quality management system.

The organization shall consider the results of analysis and evaluation, and the outputs from
management review, to determine if there are needs or opportunities that shall be
addressed as part of continual improvement.

10.3[of ISO 9001:2015 applies.
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AA

Annex A
(informative)

Information relevant to particular Types of Protection
and specific Ex Products

Overview

This annex provides information on those aspects that the quality management system should

addr]

This
that
atter
with

NOTEH
suppl

A.2

Schg
for t
draw

For
and
Exte

Stati
the f

—

e gppropriate interpretation and clarification sheets;

All

A3

A.3.

annex provides examples of how to meet the requirements of this documenty.recogn
other methods which achieve the same objectives are equally acceptable; and d

quality management systems for products intended for use in explosive atmospheres

The following examples do not cover all Types of Protection but give) some advice and w|
emented in the next edition.

General
dule Drawings, which support the certificate of the Ex Product, may provide condi
ings

bnclosures and other components forming, part of the enclosure and for fans, fan h
ventilation screens, the manufacturer” should verify the material composition
Fnal Provider’s Declaration of Conformity, see Annex C).

stical bases are not appropriateyfor routine tests required by the certificate, except wj
pllowing currently permit sugh techniques:

he relevant standard; of

easurements should consider temperature variations.

Ex d~=Flameproof enclosures covered by IEC 60079-1

Verification

PSS with respect To particular types of proteciion. It does not add 10 or otherwise change
the requirements of this document.

zing
raws

tion to aspects of requirements that might not be readily apparent to~those unfamiliar

Il be

ions

he particular Type of Protection. All markings‘should be in accordance with schegdule

bods
e.g.

here

Verification consists of a visual inspection and/or measurement.

The measurement should be done with suitable measuring equipment. The persons doing this
measurement should have the competence and knowledge of using this measuring
equipment.

A.3.2 Castings

Cast

a) 1

ings should be subject to verification that demonstrates conformity, e.g.:

00 % visual inspection should be done on each part;

b) wall thickness (including those parts not subject to machining);
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c) flaws, inclusions, blow holes and porosity (by either a visual or test method depending
upon the criticality).

NOTE Verification can be accomplished by 100 % visual inspection, or by another means deemed appropriate
based on the ability of the manufacturer to effectively control production.

Recovery of porous castings by impregnation methods, e.g. silicone is not permitted. In the
event that a casting is recovered by welding it will become subject to the requirements
applicable to welded enclosures, e.g. routine pressure testing.

A.3.3 Machining

Machining should be subject to verification by either 100 % inspection or statistical technijues
as appropriate that demonstrates conformity, e.g. the following should be verified:
a) flatness of flanged flamepaths;

b) slurface roughness of non-threaded flamepaths;

c) f

d) depth of drilling and tapping of blind holes to ensure adequate residual wall thickness;

t of all threaded flamepaths (e.g. threaded entries and threaded access'covers);

e) dimensional requirements of all flamepaths.

NOTH Suitable statistical techniques are used in ISO 2859-1, ISO 3951-1 or equivalent standard.
A.3.4 Cemented joints and potted assemblies

Docdmented procedures should address the following;~as applicable:

a)

(71}

helf life and storage of cement, potting compounds;
b) mixing;

c) surface preparation (degreasing or equivalent is usually required immediately before the
fdotting-operation to ensure good adhesion);

d) 4dpplication e.g. filling instructions, \freedom from voids and temperature conditions;

e) during, which should include: eufing period, any relevant environmental factors, prov|sion
tp ensure product is undisturbed during the curing period;

f) dfter curing, an inspection*'should be done on each potted assembly. Depending on the
ature and repeatability, of the process and the potted assembly, this could be for example
sing statistical techniques.

A.3. Routine overpressure testing
A.3.5.1 General

The |purpesg’ of the test is to check that the enclosure does not suffer damage or permanent
defofmation.

Leakage through cemented joints or potted assemblies would constitute a failure unless
otherwise permitted by the issuer of the certificate.

The test can be a single test conducted on a complete assembly, or a series of tests on each
sub-assembly or component part. For the static routine overpressure test, it is sufficient to
test the enclosure empty. The individual parts of a flameproof enclosure (for example, cover
and base) can be tested separately. For enclosures that contain more than one discrete
compartment, each compartment should be tested individually. The method used should
ensure that the assembly, sub-assembly or component parts are subjected to representative
stress patterns e.g. actual fastening facilities are used. Clamping that affects the mechanical
properties of the Type of Protection would invalidate the test results.

Due to safety considerations and difficulty in detecting leakage, hydraulic rather than
pneumatic methods are recommended.
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The test facility should have the capacity to maintain the required pressure during the test
period. Leakage from flamepaths can be reduced by the use of gaskets or ‘O’ rings.

The pressure gauge should be calibrated, of suitable resolution and range, located such that
it does not invalidate the test (e.g. due to pressure drop down pipelines).

The method of test should enable any leakage to be monitored during the test period.

The verification of the routine overpressure test should include verification of the product for
visible damage or deformation, e.g. flange flamepaths are still within the dimensions shown in
the $chedute Dlavvillgc.

A.3.5.2 Batch testing

Wheyre permitted by the certificate, the routine overpressure testing may befreplaced py a
batch test according to the following criteria, based on ISO 2859-1;

a) Hor a production batch up to 100, a sampling of 8 should be teSted at 1,5 timeg the
reference pressure with no failures.

b) Hor a production batch from 101 to 1 000, a sampling of 32 should be tested at 1,5 tjmes

ne reference pressure with no failures.

F
t
c) Hor a production batch from 1 001 up to 10 000, a sampling of 80 should be testgd at
1,5 times the reference pressure with no failures.
B

atches above 10 000 should be subdivided into smaller batches.

If thgre are any non-compliant test results, 100 % of¢all remaining samples in the batch should
be tgsted at 1,5 times the reference pressure.'Future batches should be routine testgd at
1,5 tjmes the reference pressure until confidepce is established to reconsider batch testing.

NOTH Upon non-compliant test results, reconsideration of this batch testing approach is at the discretion ¢f the
party [issuing the certificate.

A.3.5.3 Welded construction

Wheye permitted by the certificate, the routine overpressure testing may be replaced by| one
of the following inspection methods:

a) rpdiographic weld_ ifispection; or

b) dJltrasonic weld inspection; or

c) magnetic particle weld inspection; or
d) liquid penetrant weld inspection.

NOTH ISO standards exist for each of the above weld inspection methods.

A.3.6—Flangedjoints

Flanged joints should be verified after final assembly to ensure the gap specified in the
Schedule Drawings is not exceeded. If not practical, special measure should be taken during
the production.

A.3.7 Elements, with non-measurable paths, of breathing and draining devices

For products containing elements like sintered metal, pressed metal wire or metal foam, see
Annex B.
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A.4 Exi-intrinsic safety covered by IEC 60079-11

A.4.1 Components for intrinsically safe products

The following features should be verified with respect to the following components for use in
intrinsically safe apparatus and associated apparatus. This normally means verifying the
marking on the components or packaging and may be achieved by using statistical techniques
where appropriate, as shown in Table A.1:

Table A.1 — Component features requiring compatibility

Resiptors: value, power, type, tolerance, case size

Cap4dcitors: value, tolerance, type, rated voltage, case size

Piezp-electric devices: manufacturer, type, capacitance

Indugtive components: type, inductance, DC. resistance, number of turns, wire gauge and-material,
material specification of core and bobbin where appropriate

Trangformers: type, manufacturer, isolation, voltage

Optigal isolator type, isolation, voltage”

Sem|conductors: type number, power value and where appropriate, ‘the manufacturer

— Djodes

— Zgner diodes
— Thansistors
ntegrated circuits

— Thyristors

Cell§ and batteries: manufacturer and type number, or IEC designation

Fusgs: manufacturer, type, value

Insulating materials: specification, dimensjoens and where appropriate type number
Connectors (e.g. plugs/ type number and where appropriate, the manufacturer

sockkts and terminals):

A.4.2 Printed circuit boards'(PCB)
A.4.21 Non-populated PCBs

PCBp may be accepted with a declaration of conformity (see Annex C). The declaration
shodld state compliance to the purchase documents e.g. a quality plan that lists the fagtors
that fogether demonstrate conformity of the product. For simple single or double sided P{CBs,
the popper aftwork may be visually verified using photographic negative (transparency),
certified drawing or controlled inspection samples. Purchase documents should spgcify
coper thickness with tolerances, PCB thickness with tolerances and CTI values.

A.4.2:2—PoptutatedPEBs

Varnish and coatings should be controlled with respect to the specification of material and
effectiveness of the application.

Documented procedures should ensure that the application of varnish and coatings are in
conformity with the certificate and/or schedule drawings.

For PCBs the manufacturer should maintain a list of safety critical components used in
production (e.g. resistors and Zener diodes) determined during Ex Equipment assessment.
The safety critical components placed on the PCB should be verified on a 100 % basis.

Specified distances and clearances on manually assembled PCBs should be verified on a
100 % basis.
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This may be conducted by one of the following methods:

a) a visual verification;

b) for surface mount components, by ensuring correct loading of the "pick and pl
machines and a visual verification of correct placement;

ace"

c) by automatic test equipment (ATE) if the ATE addresses each individual safety critical

component and by a visual verification conducted to verify type number of componen
shunt Zener diode/diode assemblies.

Where the surface mount component "pick and place" machine selects the component
based on measuring the compaonent value the measuring function should be calibrated

ts in

reel

Docymented procedures should be provided that ensure that workmanship standards|
defined with respect to component mounting and soldering.

Docymented procedures should ensure that segregation of related parts (g'g) terminals)
wiring/cabling is maintained and that specified colours, cross-sectionalt area, insul
thickiness are in conformity with the schedule drawings.

A.4. Sub-assemblies and assemblies

Docymented procedures should ensure that production documentation includes all relg
varigtions to the product design.

Production documentation should address all safetyccritical components, and in the cag
encdpsulated parts, the compound manufacturer, type,”mix and minimum depth.

Docymented procedures should address the following:

0

a) 4dhelf life and storage of cement and potting compounds;
b) mixing;

c) surface preparation (degreasingyor equivalent is usually required immediately before
fotting-operation to ensure good adhesion);

d) gpplication e.g. filling instructions, freedom from voids and temperature conditions;

e) during, which should include: curing period, any relevant environmental factors, prov
to ensure product issundisturbed during the curing period;

f) dfter curing, an(inspection should be done on each potted assembly. Depending or
ature and repeatability of the process and the potted assembly, this could be for exa
sing statistical techniques.

Docudmented: procedures should also ensure that segregation of related parts (e.g. termi
and |wiring/cabling is maintained and that specified colours, cross-sectional area, insul

are

and
ation

vant

e of

the

sion

the
mple

nals)
htion

thickiness and labels (where appropriate) are fitted.

Sealing arrangements should be verified for compatibility with the product’s ingress protection

rating.

A.4.4 Enclosures for Group lll or reduced spacing

For intrinsically safe apparatus for Group lll, or for apparatus that relies on the enclosur

e for

reduced spacing, demonstration of the conformity of the enclosure with the schedule drawings

should include the following;

a) depths of bore holes and tap holes;

b) dimensional requirements for those enclosure parts relevant for sealing effectiveness or

mechanical stability;
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insulating coatings and surface conditioning; material, layer thickness.

Documented procedures should address the following:

a)
b)

the gaskets correspond to the quoted specification;
the sealing elements’ effectiveness, e.g. by checking the sealing elements' correct fit.

If a gasket's correct fit becomes apparent only after assembly, the imprint could be visually

exa

A4

Procedures for all routine verifications and tests specified in the schedule drawings shoul

revi

complete assemblies or individual components such as transformers, should be controlle

doc

A.4.

Whe|
statgd in the certificate to ensure that other items listed in~the certificate are sele
moupted and installed in accordance with schedule drawings:

A.5| Ex e - Increased safety covered by IEC 60079-7

A.5.

Docudmented procedures should ensure that thie following is verified:

a)
b)
c)
d)

A.5

Docdmented procedures should ensure that the following are verified:

a)
b)
c)
d)
e)

A.5

mined, e.g. by use of adequate methods such as use of chalk.

.5 Routine verifications and tests

dgwed, along with the results of those verifications and tests, e.g. high voltage test

Umented procedures and conducted on a 100 % basis unless otherwise perhiitted.

b Intrinsically safe circuits and assemblies incorporated in Ex'equipment of
other types of protection

Ingress protection (IP)

weld continuity;

flitting of gaskets and seals;

gontinuity of moulded grooves*and tongues;

gpplication of cements including a visual inspection after curing.

.2 Internal wiring and contact integrity

wiring is clamped as specified in the schedule drawings;

wiring is terminated as specified in the schedule drawings;
wires.are*as specified in the schedule drawings;

gonnections are tightened as specified in the schedule drawings;

d be
S on
d by

re Ex equipment contains intrinsically safe circuits then precautions should be takelh as

cted,

creepage distances and clearances are as specified in the schedule drawings and
not been compromised.

3 Rotating machines

Documented procedures should ensure that the following are verified:

a)
b)
c)

rotor end connections and fixing bars are as specified in the schedule drawings;
the fabrication process for die-cast rotors is as specified in the schedule drawings;
production controls are in place for:

— the air gap (rotor to stator) as specified in the schedule drawings;

— the fan clearance as specified in the schedule drawings;

— the bearing seal clearances as specified in the schedule drawings.

nave
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NOTE The schedule drawings might not specify a bearing seal clearance as not all Levels of Protection require a
bearing seal clearance for all bearing seal designs.

A.5.4 Windings
Documented procedures should ensure that the following are verified:

a) wire and insulation system are as specified in the schedule drawings;

b) the impregnations process is as specified in the schedule drawings;

c) insulation materials are as specified in the schedule drawings;

d) mechanical securing of conductors are as specified in the schedule drawings:

e) type and mounting of protective devices (e.g. thermal cut-outs) are as specified+in the
gchedule drawings.

A.5.% Terminal boxes
Docymented procedures should ensure that the following are verified:

a) terminals are as specified in the schedule drawings;

b) dreepage distances and clearances as specified in the schedule-drawings have not been
gompromised.

A.5.6 Cable Glands, terminals and other accessories

The dimensions specified in the schedule drawings should-be confirmed on a statistical basis.

Whefe entry openings are secured by non-Ex_.témporary plugs (e.g. for transport gnly),
additional information should be provided.

A.5.7 Routine verifications and tests

Procdedures for all routine verifications.and tests specified in the schedule drawings should be
revigwed, along with the results of those verifications and tests.

A.6| Ex p — Pressurizedequipment covered by IEC 60079-2

A.6. Ingress protection (IP)
Docdmented procedures should ensure that the following is verified:

a) weld continuity;
b) fjtting of\gaskets and seals;

c) dontinuity of moulded grooves and tongues;
12l ine

L
ot

d anolication of cements including a vis nection-after curing
ke, | SR AC A L T A-A RN} TTO— I ToToO o Tg & viY TO P T TH ATLOT o

A.6.2 Components and manufacturing process

The documented procedure should at least ensure the verification of assemblies with typical
components as specified in the schedule drawings:

a) Monitoring devices (and their location), for pressure, differential pressure, purging time,
rate of volume, flow, temperature;
b) Ex Components and Ex Equipment;

c) Enclosure, enclosure parts, materials of enclosure and enclosure parts and gaskets.
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A.6.3 Components, constructional characteristics

The documented procedure should include the verification, the manufacturing processes and
quality assurance technology for components and constructional characteristics relevant for

safet

y as specified in the schedule drawings:

a) Purging openings inside the pressurized enclosure or in the enclosure wall;

b) Internal installations (components, partitions, enclosures);

c) Installations into the enclosure wall (components, entries);

d) Purging pipes, purge controller components (internal, external) should be verified with

A.6.4 Routine verifications and tests

All te

a) ¢
b) 4
c) &
d) s

A7

A.7.

Thermal protection (e.g. thermal fuses) should be positioned according to and be of the
spedified in the schedule drawings.

Docymented procedures should address the-following:

QO
~
0

b) rmixing;

f)

A.7.2 Routine verifications and tests

tp ensure product'is undisturbed during the curing period;

Spectto their constructionat specifications and the constructionat characteristics:

sts should be documented. Typical tests include:

functional test of the pressurized equipment;
leakage test;
n infallible containment system test;

containment system for a limited release system test.
Ex m — Encapsulation covered by IEC 6007918

Production documentation

helf life and storage of cement, potting compounds;

urface preparation (degreasing or equivalent is usually required immediately beforg
otting-operation to enslre good adhesion);

pplication e.g. filling.instructions, freedom from voids and temperature conditions;

uring, which should include: curing period, any relevant environmental factors, prov

fter curingy_an inspection should be done on each potted assembly. Depending or
ature andyrepeatability of the process and the potted assembly, this could be for exa
sing_statistical techniques.

type

the

sion

the
mple

All te

a) v
b) d

A.8

A.8.1

All m

sts should be documented. Typical tests include:

isual examination;

ielectric strength test.
Ex o — Liquid immersion covered by IEC 60079-6

Material control

aterials including filling liquid used should be of defined type.
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A.8.2 Filling

Filling method and liquid level should be as stated in the schedule drawings. The process of
filling and amount of liquid should be documented.

A.8.3 Ingress protection
Documented procedures should ensure that the following aspects are verified:

a) weld continuity;
b) fitting of gaskets and seals;

c) dontinuity of moulded grooves and tongues;

d) 4gpplication of cements including a visual inspection after curing.
A.8.4 Routine verifications and tests

All tgsts should be documented. Typical tests include:

a) reduced pressure test (sealed enclosures only);

b) qverpressure test (sealed and unsealed enclosures).

A.9| Ex q - Powder filling covered by IEC 60079-5

A.9. Material control

The material should be of defined size and type.

Evidence should exist as to the flammability, verification of enclosure materials and these
matgrials should align with those specified.in'the schedule drawings.

A.9.2 Filling

Filling should be made without voids. Care is needed to ensure that voids are not cregated
aften filling by shaking down:;"The process for filling should be documented and| the
docymentation should include)verification criteria.

A.9.3 Ingress protection (IP)
Docudmented procedures should ensure that the following aspects are verified:

a) weld contindity;
b) fjtting efrgaskets and seals;

c) dgontindity of moulded grooves and tongues;

d) appticatiomof cementsmcluding a visuatinspection aftercuring:
A.9.4 Routine verifications and tests
All tests should be documented. Typical tests include:

a) pressure test;
b) dielectric strength test of filling material.
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A.10 Equipment covered by IEC 60079-15

A.10.1 General requirements

A routine dielectric strength routine test needs to be performed for all devices and equipment
in accordance with IEC 60079-15

A.10.2 Ex nA - Non sparking equipment
A.10.2.1  Circuit boards (PCBs)

Docymented procedures should ensure that the following are verified:
a) the CTI, board and copper thickness of single and multi-layer boards is as spegified in the
chedule drawings and that declarations are received from the supplier;

b) populated PCBs are populated correctly and declarations received from thle suppli¢r, if
pplicable;

c) gonformal coatings used to reduce spacing requirements are those specified in| the
chedule drawing by inspection or declaration from supplier.

Thege verifications can be performed by inspection when it isfpossible or PCBs mal be
accegpted with a declaration of conformity (see Annex C). (The declaration should s$tate
compliance to the purchase documents

A.10.2.2 Terminals and internal wiring
Docymented procedures should ensure that the following are verified:

a) terminals are those specified in the schedule drawings;

b) dreepage and clearance distances are as Specified in schedule drawings;
c) wire is the type specified in the schedule drawings and that segregation (where requjred)
i maintained.

A.10.3 Ex nC - Sealed devices

Docymented methods should.ehsure the following examinations:

a) That creepage distances and clearances should be confirmed on a statistical basis.

b) The sealing requirements specified in the schedule drawings should be confirmed pn a
tatistical basis(

A.10.4 Ex nR~Restricted Breathing

A.10.4.1 General requirements

Docymented procedures should ensure that the following are verified:

a) creepage distances and clearances of integrated devices, as specified in the schedule
drawings, are not affected;

b) the dimensions specified in the schedule drawings are confirmed (statistical method may
be used only if permitted — see 8.6 ).
A.10.4.2 Cable glands

Documented methods should ensure that it is clearly distinguished in the schedule drawings
which types of Cable Glands are associated with the enclosure forming a unit or being
particularly matched and hence are subjected to the routine test of the enclosure.
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A.10.4.3 Plunger actuators, shafts and axles

Documented methods should ensure that no lubricants or similar materials are used prior to
the routine test.

A.10.4.4 Test equipment

Documented methods should ensure the correct assembling and function of test equipment.

A.10.4.5 Routine tests

All rgutine tests including procedure and records should be documented. These are basikally
prespure tests for restricted-breathing enclosures and electronic starter and ignition deviees.

A.11 Ext - Dust ignition protection by enclosure covered by IEC 60079-31

A.11.1 Casting

Castiings should be subject to verification that demonstrates conformity with the schgdule
drawing, e.g.:

a) wall thickness (including the non-machinable parts);
b) dgracks, inclusions, bubbles and porosity.

A.11.2 Enclosure parts

Enclpsure parts should be subject to verification* that demonstrates conformity with| the
schegdule drawing, e.g.:

a) depths of bore holes and tap holes;

b) dimensional requirements for those:enclosure parts relevant for sealing effectivenegs or
mechanical stability;

c) ipsulating coatings and surface‘conditioning; material, layer thickness.
A.11.3 Gaskets
Docudmented procedures,should address the following:

a) the gaskets correspond to the quoted specification;
b) the sealing elements' effectiveness, e.g. by checking the sealing elements' correct fit.

If a pasket's correct fit becomes apparent only after assembly, the imprint could be vispally
examined;sexg. by use of adequate tools such as chalk.

A.11.4 " Protection devices

Protection devices should be subject to verification that demonstrates conformity with the
schedule drawings. Wherever protection devices (e.g. thermal safety devices) are specified in
the certificate, they should be verified according to type and placement.

A.11.5 Cemented and cast enclosure parts
Documented procedures should address the following:
a) shelf life and storage of cement, potting compounds;
b) mixing;

c) surface preparation (degreasing or equivalent is usually required immediately before the
potting-operation to ensure good adhesion);
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d) application e.g. filling instructions, freedom from voids and temperature conditions;

e)

to ensure product is undisturbed during the curing period;

f) after curing, 100 % visual inspection should be done on each assembly.

A.11.6 Ingress protection (IP)

Documented procedures should ensure that the following is verified:

a)
b)
c)
d)

A.11[.7 Routine verifications and tests

All tgsts should be documented. Typical tests include:

a)
b)

A1

The
radi

packaging and may be achieved by using statistical techniques where appropriate:

a)
b)
c)
d)
e)
f)

AA

The

performing the following checks on each gas detector manufactured:

a)
b)
c)
In a
1)
2)
3)
4)

weld continuity;

curing, which should include: curing period, any relevant environmental factors, provision

fttllly Uf ydb:\ctb dIIL-JI acaia,
dgontinuity of moulded grooves and tongues;

gpplication of cements including a visual inspection after curing.

he visual inspection;

xplosion protection standards. However, these can essentially be derived from

t

further verification and test requirements can result from\hé concepts of the d
§

requirements for the types of protection listed so far.

2 Ex op — Optical radiation covered by IEC 60079-28

following features should be verified for sequipment containing source(s) of ofg
gtion. For components, this normally meansVerifying the marking on the componen

gptical source;

driver circuit;

Ribre optic connectors;
Ribre optic cable;

dnclosure construction;

(o)

ptical components;-which have an impact on the safety relevant properties of the of
Ream (e.g. lensgs, filters, mirrors).

3 Gas detectors covered by IEC 60079-29

manufacturer should confirm the regular operation of the measuring functior

usts
the

tical
s or

tical

by

input and output functions, e.g. operation of displays, LEDs, alarms and push buttons;
sensitivity of the sensor;

software version.
ddition, the following checks should be performed on a sample basis:

response time;
calibration curve;
response to other gases, if applicable;

long-term stability;
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5) any other check that is considered necessary to confirm the measuring function is in
compliance with the relevant standards (for example, effects of temperature or humidity
on sensors);

A.14 Ex h — Non-electrical Equipment covered by ISO 80079-36

A.14.1 General

The following safety aspects as specified in the technical documentation should be realized
by systematic production techniques and/or verifications and tests based on written

proc

adures

For

down in A.3, A.6 and A.11 may also apply.

A.14.2 Non-metallic parts

Non/
sche
a) 1
b) f
c) S
d) s
e) |
f) n

A.14.3 Casing and external parts

Casi
the s

a) n
b) {
c) 1

A.14.4 Earthing and)equipotential bonding of conductive parts

The
sche

a) €

protection concepts based on types of protection "d", "p" and "t", the safety aspects

metallic parts should be subject to verification that demonstrates \conformity with
dule drawings, e.g.:

haterial characteristics;

nish;

urface resistance;

urface area of non-conductive parts;

mitation of thickness;

neasures for charge bonding (earthed frames):

hg and external parts should be subject to verification that demonstrates conformity
chedule drawings, e.g.:

haterial of the casing and contént of light metals;
rotection of removable parts against unintentional or inadvertent removal;

naterials used for cementing including a visual inspection after curing.

following parts’ should be subject to verification that demonstrates conformity with
dule drawings:

arthing terminal;

b) ¢

ffective connection of conductive parts;

c) bonding cables.

A.14

.5 Light transmitting parts

laid

the

with

the

The following light transmitting parts should be subject to verification that demonstrates
conformity with the schedule drawings, e.g.:

a) material;

b) integrity;

c) guards and protective covers.
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A.14.6 Ingress protection (IP)

The following parts should be subject to verification that demonstrates conformity with the
schedule drawings, e.g.:

a)
b)
c)
d)

A1

A.15.1 General

Add

safely aspects are relevant.

A.15.2 Metal-based material

The

schegdule drawings, e.g.:

a)
b)
c)

d)
e)

A.15.3 Machining

The

schedule drawings,e.g":

a)
b)

c)

weld continuity;
fitting of gaskets and seals;
continuity of moulded grooves and tongues;

after curing, an inspection should be done on each cemented part. Depending on the
nature and repeatability of the cementing process and the cemented part, this could be for

Xamplie Use statisticat techniques.

% Non Electrical Equipment protected by constructional safety “c”
covered by ISO 80079-37

ifional to the safety aspects for non-electrical equipment defined(in A.14 the follo

following parts should be subject to verification thatidemonstrates conformity with

material name complies with the requirement;

material properties (composition with regard to corrosion, thermal conduction
rmechanical sparks, mass fraction of _aliminium, titanium, magnesium, zircon
flammability);

gracks, inclusions, blow holes and porosity (either by a visual test or another suitable
rmethod depending on exposure);

Reat treatment (e.g. hardening, tempering);

dimensional accuracy including all parts without machining.

following parts should be subject to verification that demonstrates conformity with

dqompliance~with tolerances for shape, position, concentricity, quality of finish;

dimensional accuracy of functional surfaces (e.g. tolerances for diameters; especiall
ihdicator units pre-adjustment and correct polarity);

wing

the

and
ium,

test

the

y for

ress

depfhr and configuration of cut-in to ensure the constructional intended s

concemntratiom:

A.15.4 Cemented joints and potted assemblies

The following parts should be subject to verification that demonstrates conformity with the
schedule drawings, e.g.:

a)
b)
c)

d)

e)

shelf-life and storage of adhesives and casting compounds;

mixing procedure;

surface treatment (degreasing or equivalent measures are usually required immediately

before the potting-process to ensure proper adhesion);

curing process, which should include: curing time, any relevant environmental factors
all provisions made to ensure that the curing process will proceed without disturbance

after curing, 100 % visual inspection should be done on each potted assembly.

and
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A.15.5 Assembling

The following parts should be subject to verification that demonstrates conformity with the
schedule drawings, e.g.:

a)
b)
c)
d)

e)

correct components and parts;

distances between moving parts or between fixed and moving parts;
equipotential bonding between subassemblies;

mechanical seals;

protective covers.

A.15.6 Routine tests

The

following parts should be subject to verification that demonstrates conformiity with

schedule drawings, e.g.:

a)
b)
c)

gealing systems (fit, lubrication, initial tension, primary pressure);
dynamic vibrations (e.g. critical rotation speed, bearing at standstillcor-at transport);

functional test of the complete assembly (distance between rotor/stator mod
dlamping, clearance, free room of motion).

A.15.7 Power transmission systems

The

following parts should be subject to verification that’demonstrates conformity with

schedule drawings, e.g.:

a)
b)
c)

A1

donditions of the lubrication;
helt tension;

gquipotential bonding (especially couplings, belt drives, chain drives, gears, shafts).

6 Non-electrical equipment protected by control of ignition sources “b”
covered by ISO 80079-37

A.16.1 General

Add

ifional to the safetyvaspects for non-electrical equipment defined in A.14 the follo

safely aspects are relévant.

A.16.2 Ignition\protection system

The

following parts should be subject to verification that demonstrates conformity with

schedule~drawings, e.g.:

a)

b)

the

lles,

the

wing

the

delection of ropriat nsor tuator n ther relevant rt .q. temper
range);

indicating devices marked to indicate the maximum and minimum operating levels;

A.16.3 Assembling

ture

The following parts should be subject to verification that demonstrates conformity with the
schedule drawings, e.g.:

a)
b)
c)
d)

installation of sensors and actuators (fail safe characteristics, separate power supply);
connection installation of sensors;
position of sensors;

correct interfacing.
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A.16.4 Routine verifications and tests

Typically, the following routine verifications and tests should be done at the manufacturers’
site. If the ignition protection system is intended to be assembled during installation at the
users’ site, the instructions should give specific guidance how to carry out these tests.

The following tests should be performed in order to demonstrate conformity with the schedule
drawings, e.g.:

a) tests before initial operation or specification of these tests in the instructions;

b) functioning:

C) 4ccuracy;
d) response behavior;
e) fpil-safe;

f) ipterlocking of settings;

A.17 Non-electrical equipment protected by liquid immersiony“k” covered by
ISO 80079-37

A.17.1 General

Additional to the safety aspects for non-electrical equipment defined in A.14 the following
safely aspects are relevant.

A.17.2 Protective liquid

The [following features should be subject to verification that demonstrates conformity with the
schegdule drawings, e.g.:

a) type of liquid;

b) Ilquid level or flow rate or pressure’(depending on the system).
A.17.3 Casing

The [following items should“be subject to verification that demonstrates conformity with the
schedule drawings, e.g.:

a) leak tightness of the protective liquid closed loop;
b) protections_against unintentional or inadvertent of fastenings;

c) measures against protective liquid impurity.

A.17.4 , ( Measuring or indicating devices

The U“UVViIIg fcatwcb bilUuid bU bUIUjUbt tU VUIiﬂbdtiUll t;ldt UIUIIIUIIDtIdtUD bUIIfUIIIIity VVi“I the
schedule drawings, e.g.:

a) dipstick;
b) marking of maximum/minimum criteria for the protective liquid level;

c) marking of maximum permissible angle of inclination.
A.18 Flame arresters covered by ISO 16852

Documented procedures should ensure that the following aspects are verified, if relevant:

a) gap width measurement on the enclosure, between cage and enclosure, on thread
openings into the enclosure and between flame arrester and enclosure;
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b) flow measurement;

c) leak test of housing;

d) pressure test of housing;

e) assurance of material properties;
f) tests of welded joints;

g) determination of limits of use;

h) measurement of the triangle’s height, dimension or of the porosity of the flame arrester
element;

i) arking of the pipe connection facifities to be protected:
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Annex B
(informative)

Verification criteria for elements with non-measurable
paths used as an integral part of a Type of Protection

Overview

Sintered material is used in many products, such as gas detectors and loudspeakers.

Whe|
com

n the certificate involves such components, then the design parameters. “for
bonent normally covers three factors:

a) maximum bubble test pore size;

b) minimum density;

c) domponent construction:

for sintered metal and metal foam: material, diameter and thickness,

for pressed metal wire: material, wire diameter and mesh_§iz€, element thickness.

Thenefore, the purpose of this annex is not to add any techqical requirements but to prg

man
com

B.2

ifacturers with guidance as to how they can demopstrate that the actual compon
ply with the design requirements as detailed in the Certificate.

Verification guidance

Threje options are available:

a

)
b)

he manufacturer conducts the verification examination and tests;

he manufacturer conducts a pre-contract and follow-up periodic documented assess
f the component external  provider and accepts sinters with an External Provi

he manufacturer accepts sinters with an External Provider's Declaration of Confo
fom a component manufacturer, who has an acceptable quality management system
n appropriate scope:

t
t
q
Declaration of Conformity;
t
f
g

NOTH See 8.4 for control of external providers

The
of th

Tests

tests-for all verification options should be performed in accordance with the requirem

the

vide
ents

ment
Her's

mity
with

ents

e certificate. Typical test requirements are given in 1ISO 4003 and ISO 2738, |

The test may be conducted on a statistical basis if the sample size is not less than 5 % of the
batch size. A single failure in the 5 % sample should result in another 5 % being tested; if a
failure is detected in the second sample all sinters in the batch should be 100 % tested.
Where tests to determine the maximum bubble test pore size and density are conducted on a
sample basis, then the results should be calculated to establish the standard deviation (o) for
the sample batch,

i.e. Op is the maximum bubble test pore size standard deviation;

op is the density standard deviation.

The maximum bubble test pore size should not be exceeded and the minimum density should
remain equal to or greater than the value as stated in the certificate when 3 o is considered.
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Therefore, the mean value of the sample batch, plus 3 o, (for pore size) and minus 3 op (for

density) should not invalidate the requirements of the certificate.

B.4 Test examples

B.4.1 General

The following examples for sintered metal are provided for guidance:

B.4.2 Example 1 (pore size)

Maximum permitted bubble test pore size as detailed in the

e gertificate = 150 ym
e mean value = 140 ym

» standard deviation (o) = 2 ym

Thenefore, maximum value = 140 ym + (2 x 3) um = 146 ym (PASS).

If standard deviation (ap) = 5 ym, then maximum value = 140.ym + (5 x 3) ym =
(FAIL).

B.4.3 Example 2 (density)
Minilmum permitted density as detailed in the

e Qgertificate = 5 gcm™3
e mean value = 5,3 gcm3
e standard deviation (op) = 0,05 gcm3

Therefore, minimum value = 5,3 gcm*®— (0,05 x 3) gcm™3 = 5,15 gcm™3 (PASS).

If standard deviation (op) = 0,12; then minimum value = 5,3 gecm=3 — (0,12 x 3) gcm™3 =

gem{3 (FAIL).

NOTH In some cases, the-sinter is formed directly in a solid housing.

To eptablish the density value, the following formula is used:

158

substitute as follows:

where

PW is the density of water;

my is the housing only, weight in air;

m, is the housing only, weight in water;

ms is the housing and sinter (assembly), weight in air;

um

4,94
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is the coated assembly, weight in air;
is the coated assembly, weight in water.

B.5 Purchase information

The manufacturer should ensure that the purchase documents include the following:

B.6| Pre-tested components

Where the manufacturer does not conduct their own tests, the ExternalRrovider's Declar
of Conformity, and should also include the following:

B.7( Measurement and monitoring

Upon receipt of the components, the manufacturer should:

the component material specification detailed in the schedule drawings;

the dimensional requirements;

—

e maximum DubDIle tesStl pore siZe andad the Standard called up In the scheaule draw
.. 1SO 4003;

ne minimum density and the standard called up in schedule drawings e.g. ISO 2738.

= D

—

he manufactured batch size;

ne sample size taken to establish the maximum bubble‘test pore size and the mini
ensity;

— N —+

ne number of components supplied;

the calculated maximum bubble test pore size and*minimum density, e.g. the mean v4g
gnd standard deviation should be stated.

heck the External Provider's:-Declaration of Conformity against the requirement
lause B.5;

heck the compatibility \of the purchase order requirements with the External Provi
eclaration of Conformity (if not testing on site and giving special attention to the sf
ubble test pore size“and density data to ensure that when taking the stated tolerance
ccount the specifieation is not exceeded;

onduct the tests (if testing on site);

onduct @\ 'statistical check on the overall size of the component e.g. diameter
thickness.

ings

ation

mum

lues

s of

Her's
ated
into

and
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Annex C
(informative)

External Provider's Declaration of Conformity

External Provider's Declaration of Conformity

The manufacturer should ensure that externally provided processes, products and services do
not adversely affect the manufacturer’s ability to consistently deliver conforming products and

serv
Decl
prov

aration of Conformity” which is intended to assure the compliance of the exter
ded processes, products and services.

As dpplicable, the External Provider's Declaration of Conformity should contaimthe follo
ents:

elem

a) Ynique identification of the External Provider's Declaration of Conformity;

b) t
(

c) t
I

[da)

d) 4

g
3

4 e 4 e o L ) () o 78 B N LD H
CCS U Tt LUSWUITITCTS. TTS TiTdy UT dUCLUTTTPTISTICU Uy TCUYUCSUTIY 4dll LALCTTIdl T'TUVI

ne name and contact address of the issuer of the External (Provider's Declaratid
Lonformity;

ne identification of the object of the External Provider's Declaration of Conformity and
nking information:

) Product description or description of a process;

) Serial numbers, batch or lot identification, or an alternate means of traceability;
) Manufacturer’s drawing or document number with revision status;
)

External provider’s drawing or document.number with revision status (if different
manufacturer’s drawing);

) Provider's work order number, internal tracking reference, or batch numbe
applicable;

) Purchase order number;
) Quantity of processes, products and services conforming to the declaration;

) Reference to documentation from the External Provider outlining in detail all cr
process parameters for the manufacturing of the provided part(s). For example,
casting processsithe temperatures, pressures, heating/cooling times etc.);

) A recapitulation of all special processes or inspections required in organiza
purchase order the list of special requirements. This may include a complete and
list of standards or other specified requirements, as well as the selected option
any.

statement confirming that no part of the External Provider's production process has
ubeontracted to third parties without the written consent of the Manufacturer;

der's
hally

wing

n of

any

tical
or a

ions
Clear
s, if

peen

e) a

statement or conformity In the tollowing tormat; VWe (iIssuer name) do declare tha

the

information provided in this “External Provider's Declaration of Conformity” is accurate and
confirm that the processes, products and services supplied by (issuer name) comply in all

r

espects with the Purchase order requirements;

f) the date and place of issue of the External Provider's Declaration of Conformity;

g) the signature (or equivalent sign of validation), name and function of the authorized
person(s) acting on behalf of the issuer;

h) any limitation on the validity of the External Provider's Declaration of Conformity.

NOTE 1 This annex is based on ISO/IEC 17050-1

NOTE 2 The term “External Provider's Declaration of Conformity” is used in this standard to align with
1ISO 9001:2015. An “External Provider's Declaration of Conformity” in accordance with this Annex is equivalent to a

Suppl

iers Declaration of Conformity in accordance ISO/IEC 17050-1.
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C.2 Additional Supporting information

Additional supporting information may be provided to relate the External Provider's
Declaration of Conformity to the conformity assessment results on which it is based, for
example:

a)

b)
c)
d)

e)
f)

g)

the name and address of any conformity assessment body involved (e.g. testing or
calibration laboratory, inspection body, certification body);

reference to relevant conformity assessment reports, and the date of the reports;

reference to any management systems involved;

reference to the accreditation documents of conformity assessment bodies involvedowhere
the scope of accreditation is relevant to the External Provider's Declaration of Conformity;

reference to the existence of associated supporting documentation;

gdditional information regarding certificates, registrations or marks that have been
gbtained;

gther activities or programs of the conformity assessment body (e(g,“membership ih an
ggreement group).

Refdrences in the documentation to conformity assessment results” should not misreprgsent
their|] applicability nor mislead the recipient of the Exterfal* Provider's Declaratiop of

Conformity.

C.3| Responsibility of the Organization

the

RecIi]pt or acceptance of an External Provider's<Declaration of Conformity does not abgolve

anufacturer from responsibility to ensure“conformity. The organization responsible for

compliance should verify that all critical dimensions and requirements are in accordance|with

the

a)

b)

f)

technical documentation. Example of measures that may need to be considered are;

Confirmation by either 100 % inspection or by an appropriate statistical basis (if allqwed
ger the relevant Ex-standard) that all critical dimensions and requirements comply with the
technical documentation.

Review of the Declaratien(s) of Conformity from the material external provider within the
supply chain that may. impact the material characteristics; as applicable; to demonsfrate
that the material usgd.in the production of the Ex Products is in accordance with schgdule
drawings.

eview of the “manufacturer’'s confirmation that the material maintains the partigular
aterial property of concern; e.g. flammability, CTI, RTI, or UV resistance, chemical
gomposition, physical properties.

eview_ “of the manufacturer’'s process and data for the validation of malferial

v, FR-&to - SHPM S aty v v, A a A8 a s in
accordance with the certificate or schedule drawings is repeated as required. Alternative
processes may be utilized if it can be demonstrated that they provide the same level of

conformity.

Confirmation that the External Provider's Declaration of Conformity conforms to the
specific type and extent of control and is in accordance with 8.4.2.
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C.4 Example of an External Provider's Declaration of Conformity

1) Document NO. ...ooiiiiii e,

D2 T =1 U= PP
.......................................................................................................... (Nameand fu|| address)
3) Object of the decClaration: ...
T UENtity e SeTat o batc b
4) Manufacturers purchase order: ..o ,dated ...............o8
5) Ispuers work order: ... ... ,dated ...t
6) Declaration:

We fissuer name> herewith declare that the information provided{in-this “External Proviger's

Declgration of Conformity” is accurate and confirm that the processes, products and ser

supglied by <issuer name> are in conformity to the requirements stated in the follo
docyments:

Docyment No. Title Edition/Date of issue

7) Stibcontracting:

We [confirm that no part of the)production of the object described above has

subdontracted to third parties without the written consent of the manufacturer.

8) Li

9) A

mits of the validity of this’declaration: ...

Hditional INTOrMatioN: .. oo e e e

10) $igned-for and on behalf of:

ices
wing

peen
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ISO/IEC 80079-34:2011 to ISO/IEC 80079-34 Edition 2
Correlation Matrix

ISO/IEC 80079-34:2011

ISO/IEC 80079-34 Edition 2

4 Quality management system 4 Context of the organization
4.1 General requirements 4.4 Quality management system and its
processes
4.2 Documentation requirements 7.5 Documented information
4.2. General 7.5.1 General
4.2.p Quality manual 4.3 Determining the scope of the.quality
management system
7.5.1 General
4.4 Quality management.system and its
Processes
4.2.8 Control of documents 7.5.3 Control of decuntented Information
4.2.4 Control of records 7.5.3 Control gf documented Information
5 Management responsibility 5 Leadership
5.1 Management commitment 5.1 Leadership and commitment
5.1.1 General
5.2 Customer focus 5.4.2 Customer focus
5.3 Quality policy 5.2 Quality policy
5.4 Planning 6 Planning
5.4. Quality objectives 6.2 Quality objectives and planning to achievge
them
542 Quality management system planning 6 Planning for the quality management sysfem
6.1 Actions to address risks and opportunitie
6.3 Planning of changes
5.5 Responsibility, authority and communication 5 Leadership
5.5. Responsibility andiauthority 5.3 Organizational roles, responsibilities and
authorities
5.5.2 Management representative 5.3 Organizational roles, responsibilities and
authorities
558 Interna) communication 7.4 Communication
5.6 Management review 9.3 Management review
5.6. General 9.3.1 General
5.6.2 Review input 9.3.2 Management review inputs
5.6.3 Review output 9.3.3 Management review outputs
6 Resource management 71 Resources
6.1 Provision of resources 711 General
7.1.2 People
6.2 Human resources 7.2 Competence
6.2.1 General 7.2 Competence
6.2.2 Competence, training and awareness 7.2 Competence
7.3 Awareness
6.3 Infrastructure 7.1.3 Infrastructure
6.4 Work environment 7.1.4 Environment for the operation of processes
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ISO/IEC 80079-34:2011 ISO/IEC 80079-34 Edition 2
7 Product realization 8 Operation
7.1 Planning of product realization 8.1 Operational planning and control
7.2 Customer-related processes 8.2 Determination of requirements for products
and services
7.21 Determination of requirements related to the 8.2.2 Determining the requirements related to
product products and services
7.2.2 Review of requirements related to the 8.2.3 Review of the requirements related to the
product products and services
7.2. Customer-commuhication 824 Custemer-ecommuhication
7.3 Design and development 8.5 Production and service provision
7.3. Design and development planning 8.3 Desi_gn and development of prodécts-and
services
8.3.1 General
8.3.2 Design and development'planning
7.3.2 Design and development inputs 8.3.3 Design and development Inputs
7.3.8 Design and development outputs 8.3.5 Design and develgpment outputs
7.3.4 Design and development review 8.3.4 Design and\devVelopment controls
7.3.9 Design and development verification 8.3.4 Design’and development controls
7.3.¢ Design and development validation 8.3.4 Design and development controls
7.3.Y Control of design and development changes 8.3.6 Design and development changes
7.4 Purchasing 8.4 Control of externally provided processes,
products and services
7.4. Purchasing process 84.1 General
7.4.2 Purchasing information 8.4.3 Information for external providers
7.4.8 Verification of purchased product 8.4.2 Type and extent of control
7.5 Production and service provision 8.5 Production and service provision
7.5. Control of production and serviee-provision 8.5.1 Control of production and service provision
8.5.5 Post-delivery activities
7.5.p Valic_iation of_ processes fop production and 8.5.1 Control of production and service provision
service provision
7.5.8 Identification and\traceability 8.5.2 Identification and traceability
7.5.4 Customer property 8.56.3 Property belonging to customers or external
providers
7.5.9 Preservation of product 8.6 Release of products and services
7.6 Cantrol of monitoring and measuring 7.1.5 Monitoring and measuring resources
equipment
8.0 Measurement, analysis and improvement 9.1 Monitoring, measurement, analysis and
evaluation
8.1 General 9.1.1 General
8.2 Monitoring and measurement 9.1 Monitoring, measurement, analysis and
evaluation
8.2.1 Customer satisfaction 9.1.2 Customer satisfaction
8.2.2 Internal audit 9.2 Internal audit
8.2.3 Monitoring and measurement of processes 9.1.1 General
8.2.4 Monitoring and measurement of product 8.6 Release of products and services
8.3 Control of nonconforming product 8.7 Control of nonconforming outputs
8.4 Analysis of data 9.1.3 Analysis and evaluation
8.5 Improvement 10 Improvement
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ISO/IEC 80079-34:2011
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8.5.1 Continual improvement 10.1 General
10.3 Continual Improvement
8.5.2 Corrective action 10.2 Nonconformity and corrective action
8.5.3 Preventive action 6.1 Actions to address risks and opportunities

(see 6.1.1, 6.1.2)
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

ATMOSPHERES EXPLOSIVES -

Partie 34: Application de systémes de management
de la qualité pour la fabrication des produits Ex
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'‘assure de I'exactitude du contenu technique de ses publigatiens; I'lEC ne peut pas étre tenue responsal

AVANT-PROPOS

Commission Electrotechnique Internationale (IEC) est une organisation mondiale de (normali
mposée de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de I'lEG)..L'IEC 4
jet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisation dans les dom

I'électricité et de I'électronique. A cet effet, I'lEC — entre autres activités — (publie des N¢
ernationales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques, des SpécifiCations accessibl
blic (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommés "Publication(s) de I'l[EC"). Leur élaboration est confiée
mités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé par le sujet.traité peut participe
ganisations internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en-liaison avec I'lEC, parti
alement aux travaux. L’'IEC collabore étroitement avec I'Organisation Intermationale de Normalisation
lon des conditions fixées par accord entre les deux organisations.

s décisions ou accords officiels de I'lEC concernant les questions techniques représentent, dans la m|
possible, un accord international sur les sujets étudiés, étant donn@® que les Comités nationaux de
éressés sont représentés dans chaque comité d’études.

s Publications de I'lEC se présentent sous la forme de recommandations internationales et sont ag
mme telles par les Comités nationaux de I'l[EC. Tous les gfforts raisonnables sont entrepris afin que

ventuelle mauvaise utilisation ou interprétation qui en est faite par un quelconque utilisateur final.

hns le but d'encourager 'uniformité internationale, les.Comités nationaux de I'lEC s'engagent, dans to
psure possible, a appliquer de fagon transparente tes Publications de I'lEC dans leurs publications natig
régionales. Toutes divergences entre toutes\Publications de I'lEC et toutes publications nationalg
gionales correspondantes doivent étre indiquées-en termes clairs dans ces derniéres.

EC elle-méme ne fournit aucune attestation de conformité. Des organismes de certification indépen
urnissent des services d'évaluation de.conformité et, dans certains secteurs, accédent aux marqu
nformité de I'lEC. L’IEC n'est responsable d'aucun des services effectués par les organismes de certifi
Hépendants.

us les utilisateurs doivent s'assurer qu'ils sont en possession de la derniére édition de cette publication

bndataires, y compris ses .experts particuliers et les membres de ses comités d'études et des C9g
tionaux de I'lEC, pour:tout préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout
mmage de quelque (nature que ce soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris leg
justice) et les dépenses découlant de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de I'lEC
Lte autre Publication de I'lEC, ou au crédit qui lui est accordé.

httention est attirée sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de public
férencées est obligatoire pour une application correcte de la présente publication.

httention, est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de I'lEC peuvent
bjet,de’/droits de brevet. L'IEC ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir identifié de tels
brevets et de ne pas avoir signalé leur existence.
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La Norme internationale ISO/IEC 80079-34 a été établie par le sous-comité 31M: Appareils
non électriques et systemes de protection pour atmosphéres explosives du Comité d’études
31 de I'lEC: Equipements pour atmosphéres explosives.

Cette deuxieme édition annule et remplace la premiéere édition, parue en 2011. Cette édition
constitue une révision technique compléte.

Il convient de considérer que les modifications importantes apportées a I'édition précédente
donnent lieu a une révision technique mineure. Toutefois, la numérotation des articles a été
modifiée par rapport a I'édition précédente afin d’étre conforme a I'lSO 9001:2015. C’est la
raison pour laquelle, I’habituel « Tableau des modifications majeures » n’est pas inclus.

Cette publication est publiée en tant que norme a double logo.
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Il convient d’utiliser la présente norme conjointement avec I'lSO 9001:2015.

Pour faciliter la lecture, le texte des sections applicables de I'lISO 9001:2015 est reproduit
dans un encadré. Lorsque les articles sont référencés dans un encadré, ils se rapportent a
I'SO 9001:2015.

Le texte de cette Norme internationale est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
31M/130/FDIS 31M/135/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vete dyant
aboJti a I'approbation de cette Norme internationale.

Ce document a été rédigeé selon les Directives ISO/IEC, Partie 2.

Une|liste de toutes les parties de la série IEC 60079, sous le titrepgenéral Atmosphéres
explpsives, ainsi que la série ISO/IEC 80079, peuvent étre consultées sur le site wep de
'EQ.

Le comité a décidé que le contenu de ce document ne sera) pas modifié avant la datg de
stabllité indiquée sur le site web de I'lEC sous "http://webstore.iec.ch" dans les donpées
relatjves au document recherché. A cette date, le document sera
e reconduit,

e gupprimé,

e remplacé par une édition révisée, ou

e dmendé.
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INTRODUCTION

La présente partie de I'ISO/IEC 80079 spécifie les exigences concernant un systéme de
management de la qualité qui peut étre utilisé par un organisme pour la fabrication de
produits Ex.

Elle peut aussi étre utilisée par des tiers incluant des organismes de certification, pour
évaluer I'aptitude de I'organisme a satisfaire aux exigences du systeme en matiere
d’évaluations de la conformité et/ou aux exigences réglementaires.

non glectriques, les systémes de protection, les dispositifs de sécurité, les composants-Ex et
leur§ combinaisons. Le contenu détaillé (par exemple, les annexes) est agctuellement
congentré sur les documents établis.

L‘ap lIcation du present document est destinee a couvrir a la Tols les apparells electnqu%s et

Les pxigences de qualité font partie intégrante de la plupart des schémaside certificatign et
en tant que tels, le présent document a été établi en ayant a I'esprit les exigences du sys{éme
IECHEX. Il a pour objet de venir a I'appui des exigences de la directive;ATEX appliquées au
systéme de management de la qualité et il peut étre mis en ceuvre dans d'autres schémas de
certifications nationaux ou régionaux en relation avec la fabrication/de produits Ex.

L’Anhexe D comporte une matrice de corrélation entre”)l'ISO/IEC 80079-34:2011 et
'SQ/IEC 80079-34:2018.
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1

Le

établir et a maintenir un systéme de management de la qualité afin de fabriquer des.pro
conformément aux certificats existants. Méme s’il n'est pas exclu d'utiliser"d'alitres

Ex,

systémes de management de la qualité qui sont compatibles avec les, \objectifs
'S 9001:2015 et qui donnent des résultats équivalents, le présent document indiqug
exigénces minimales.

Les
des

s'applique. Pour les références non datées, la derniére €dition du document de référ
s'applique (y compris les éventuels amendements).

IEC
atm

IEC

ISO

ISO

3

Pou

I'lEQ 60079-0, de'RISO 9000, ainsi que les suivants s'appliquent.

L'IS

en nprmalisation, consultables aux adresses suivantes:

3.1
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ATMOSPHERES EXPLOSIVES -

Partie 34: Application de systémes de management
de la qualité pour la fabrication des produits Ex

Domaine d’application

drésent document spécifie des exigences particuliéres et des informations destifé

Références normatives

exigences du présent document. Pour les références) datées, seule [I'édition

50050-426, Vocabulaire Electrotechnique Jnternational — Partie 426: Matériel
gspheres explosives

50079-0, Atmosphéres explosives — Partie 0: Matériel — Exigences générales
0000, Systémes de management.de la qualité — Principes essentiels et vocabulaire

0001:2015, Systémes de mianagement de la qualité — Exigences

Termes et définitions

 les besoins du présent document, les termes et définitions de I'lEC 60050-426

O et I'EC-iennent a jour des bases de données terminologiques destinées a étre utili

BS a
Huits

de
b les

documents suivants cités dans le texte constituent, pour tout ou partie de leur confenu,

Citée
Bnce

pour

, de

5ées

ISO Online browsing platform: disponible a 'adresse http://www.iso.org/obp

certificat
document qui atteste la conformité d’'un produit, d’'un procédé, d’un systéme, d’'une personne
ou d’un organisme a des exigences spécifiées

Note

Note

1 a l'article Ceci est I'équivalent du terme « certificat » défini dans I'lEC 60079-0.

2 a l'article: Le certificat est soit une déclaration de conformité du fournisseur, soit une reconnaissance de
conformité ou de certification de I'acheteur (comme résultat de I'action d’une tierce partie), comme défini dans
I'ISO/IEC 17000.
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3.2

fabricant

organisme, situé en un lieu ou en des lieux définis, qui effectue ou maitrise les étapes de
fabrication, d'évaluation, de manutention et de stockage d'un produit, Ilui permettant
d'accepter la responsabilité de la conformité permanente du produit aux exigences
appropriées, et s'engage a entreprendre toutes les démarches dans ce sens

Note 1 a I'article Le terme « fabricant » est utilisé au lieu du terme « organisme », employé dans I'lSO 9001:2015.
Pour les besoins du présent document, ils sont interchangeables.

3.3

contrat
exigénces constituant un accord entre différentes parties et transmis par tout ‘mpyen
apprpprié

3.4
réclamation du client
allédation rapportée, écrite ou verbale, faite par un client concernant l'identité, la qualitg, la
longgvité, la slreté de fonctionnement, la sécurité, la conformité ou les‘performances de| tout
appdreil ou systéme de protection ou composant, comme cela est défini-dans le certificat

3.5
produit Ex
appdreil Ex, systéme de protection, dispositif de sécurité, composant Ex et leur combinalson,
ainsi que les logiciels et les services

3.6
systgéme de protection
dispositif autre que les composants d'un appareil destiné a arréter immédiatement| des
démarrages d'explosions et/ou limiter I'étendu€’ effective d’'une explosion

Note [l a I'article Les systémes de protection peuvent étre intégrés dans I'appareil ou commercialisés sépargment
pour fine utilisation comme systémes autonomes:

3.7
dispositif de sécurité
disppsitif destiné a un usage-'a l'intérieur ou a l'extérieur d'atmosphéres explosives, mais
exige¢ pour assurer la, sécurité de fonctionnement des appareils et des systéemesg de
protéction, ou contribuant-a cette sécurité, par rapport aux risques d'explosion

3.8
plan|annexé
plan|ou document énuméré dans le certificat ou dans le rapport d’essai

3.9
planconnexe
plan ou document non énuméré dans le certificat, mais lié au plan annexé, et utilisé par
exemple, pour la fabrication détaillée ou I'achat de composants

3.10

documentation technique

documentation permettant d'évaluer la conformité du produit aux exigences de la ou des
normes

Note 1 a I'article Ceci inclut les plans annexés.

Note 2 a I'article Elle couvre la conception, la fabrication et le fonctionnement du produit et peut contenir:
— une description générale;

— les plans de conception et de fabrication, et I'implantation des composants, sous-ensembles, circuits, etc.;
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— les descriptions et explications nécessaires a la compréhension des plans et des implantations, ainsi qu'au
fonctionnement du produit;

— une liste des normes référencées dans le certificat, appliquées en totalité ou en partie, et les descriptions des
solutions adoptées pour satisfaire aux exigences des normes;

— les résultats des calculs de conception effectués, des études réalisées, de I'appréciation du risque, etc.;

— les rapports d'essais.

Note 3 a I'article: Pour les appareils non électriques, ceci inclut «ldentification et I'’évaluation formelles du danger
d'inflammation » auxquelles il est fait référence dans I'I|SO 80079-36.
3.1
documentation du fabricant
docyments exigés par un fabricant, mais non sujets a évaluation par I'organisme respaongable
de 19 vérification, lorsqu'il fait une demande de rapport d'essai ou de certificat
Note [| a I'article Instructions de fabrication, plans connexes, fiches techniques et documentation commeiciale,
par exemple.
Note P a I'article La documentation du fabricant peut étre soit au format papier, soit au format électronique.
3.12
organisme responsable de la vérification
orgahisme conduisant la revue de documentation et I'audit périodique, suivant le cas
Note [l a l'article L’organisme peut étre un fabricant (premiére partie)) un acheteur (deuxiéme partie), ¢u un
organlisme de certification (tierce partie).
4 Contexte de I’organisme
4.1 | Compréhension de I’organisme et de son contexte
L'organisme doit déterminer les enjeux ‘externes et internes pertinents par rapport a| sa
findlité et son orientation stratégique, €f qui influent sur sa capacité a atteindre le oufles
réspltats attendus de son systéme desmanagement de la qualité.
L’'organisme doit surveiller et.revoir les informations relatives a ces enjeux externeg et
intgrnes.
NOTE 1 Les enjeux peuvent comprendre des facteurs positifs et négatifs ou des conditions, a prendrg en
congidération.
NOTE 2 La compréhension du contexte externe peut étre facilitée par la prise en compte des enjeux décoylant
de Ilenvironnement juridique, technologique, concurrentiel, commercial, culturel, social et économique, qu’il|soit
intefnational, natienal, régional ou local.
NOTE 3 La’compréhension du contexte interne peut étre facilitée par la prise en compte des enjeux liés|aux

valeprs, &la‘culture, aux connaissances et a la performance de I'organisme.

Lep

aragraphe 4.1 de I'ISO 9001:2015 s'applique avec I'ajout suivant:

Concernant le présent document, le contexte de l'organisme consiste a assurer que tout

prod

uit Ex est conforme a son certificat et a la documentation technique.
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4.2 Compréhension des besoins et des attentes des parties intéressées

En raison de leur effet, réel ou potentiel, sur I'aptitude de l'organisme a fournir en
permanence des produits et services conformes aux exigences des clients et aux exigences
légales et réglementaires applicables, 'organisme doit déterminer:

a) les parties intéressées qui sont pertinentes dans le cadre du systéme de management
de la qualité;

b) les exigences de ces parties intéressées dans le cadre du systéme de management de
la qualité.

L’'ofganisme doit survelller et revoir 1es informations relatives a Ces parties Interessees et a
leurs exigences pertinentes.

Le ppragraphe 4.2 de I''SO 9001:2015 s'applique.

4.3 | Détermination du domaine d’application du systéme de management de la qua3lité

L’'organisme doit déterminer les limites et I'applicabilité du syst€mge” de management d¢ la
qudlité afin d’établir son domaine d’application.

Lorgque 'organisme établit ce domaine d’application, il doit prendre en compte:

a) |les enjeux externes et internes auxquels il est fait\reférence en 4.1;
b) [les exigences des parties intéressées pertinentes auxquelles il est fait référence en 4.2;

c) [les produits et services de I'organisme.

L’organisme doit appliquer toutes les exigehces de la présente Norme internationale si e]les
sont applicables dans le cadre du domaine d’application déterminé de son systéme|de
mapagement de la qualité.

Le fomaine d’application du systéme de management de la qualité de I'organisme doit ¢tre
disponible et tenu a jour _.sous la forme d’une information documentée. Le domgine
d’application doit indiquef les types de produits et services couverts, et fournir pne
jusilification pour toute exigence de la présente Norme internationale que I'organisme juge
non applicable dans le-cadre du domaine d’application de son systéme de managemen{ de
la qualité.

La [conformité) & la présente Norme internationale ne peut étre déclarée que si|les
exigences déterminées comme étant non applicables n’ont pas d’incidence sur I'aptitudg ou
la fesponsabilité de lI'organisme d’assurer la conformité de ses produits et serviceg et
I’amélioration de la satisfaction de ses clients.

Le paragraphe 4.3 de I'lSO 9001:2015 s'applique.
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Systéme de management de la qualité et ses processus

4.4.1 L'organisme doit établir, mettre en ceuvre, tenir a jour et améliorer en continu un
systéme de management de la qualité, y compris les processus nécessaires et leurs
interactions, en accord avec les exigences de la présente Norme internationale.

L’'organisme doit déterminer les processus nécessaires au systéme de management de la
qualité et leur application dans tout I’organisme et doit:

a) déterminer les éléments d’entrée requis et les éléments de sortie attendus pour ces
processus;

b) |[déterminer la séquence et I'interaction de ces processus;

c) |[déterminer et appliquer les critéres et les méthodes (y compris la surveillance, |les
mesures et les indicateurs de performance associés) nécessaires pour,_-assurelf le
fonctionnement et la mafitrise efficaces de ces processus;

d) |[déterminer les ressources nécessaires pour ces processus et s‘assurer de leur
disponibilité;

e) [attribuer les responsabilités et autorités pour ces processus;

f) [prendre en compte les risques et opportunités tels que déterminés conformément pux
exigences de 6.1;

g) |évaluer ces processus et mettre en ceuvre toutes lés) modifications requises pour
s’assurer que ces processus produisent les résultats attendus;

h) laméliorer les processus et le systéme de management de la qualité.

4.412 L’organisme doit, autant que nécessaire:

a) |tenir a jour les informations documeniées nécessaires au fonctionnement de pges
processus;

b) |conserver les informations documentées pour avoir I'assurance que les processus gont
mis en ceuvre comme prévu.

Le ppragraphe 4.4 de I'lSO 900%4:2015 s'applique avec I'ajout suivant:

Le systéeme de management de la qualité doit garantir que le produit Ex est conforme au|type

décr|t dans le certificat\et la documentation technique.
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5 Leadership

5.1 Leadership et engagement

5.1.1 Généralités

La direction doit démontrer son leadership et son engagement vis-a-vis du systéme de
management de la qualité en:

a) assumant la responsabilité de I'efficacité du systéme de management de la qualité;

b) s’assurant que la politique et les objectifs qualité sont établis pour le systéme de
management de la qualité et qu’ils sont compatibles avec le contexte et I'orientation
stratégique de I'organisme;

c) |s'assurant que les exigences liées au systéme de management de la gualité gont
intégrées aux processus métiers de I'organisme;

d) [promouvant I'utilisation de I'approche processus et de I'approche par les-fisques;

e) [s’assurant que les ressources requises pour le systéme de management de la quaglité
sont disponibles;

f) [communiquant sur I'importance de disposer d’un systéme dedmanagement de la quglité
efficace et de se conformer aux exigences liées a ce systeme;

g) [s'assurant que le systéeme de management de la qualité ‘atteigne les résultats attendys;

h) lincitant, orientant et soutenant les personnes pour qu'elles contribuent a I'efficacité du
systéme de management de la qualité;

i) |promouvant 'amélioration;

j) |soutenant les autres rbles pertinents de>'management afin de démontrer Idurs
responsabilités dans leurs domaines respecitifs.

NOTE Dans la présente Norme internationale, il convient d’interpréter le terme «métier» au sens large, c’egt-a-
diref[comme se référant aux activités liées a la-finalité de I'organisme, que ce dernier soit public, privé, & but
lucrgtif ou non lucratif.

Le ppragraphe 5.1.1 de I'|SO-9001:2015 s’applique.

5.1.2 Orientation client

La Hdirection doit démontrer son leadership et son engagement relatifs a I'orientation client
en g’assurant que;

a) |les exigences du client ainsi que les exigences légales et réglementaires applicables

sont_déterminées, comprises et satisfaites en permanence;

b) lles/risques et les opportunités susceptibles d’avoir une incidence sur la conformité fes

prnriuifc et des services et sur I’npfihlrln a2 _améliorer la satisfaction du client dont

déterminés et pris en compte;

c) la priorité d’accroissement de la satisfaction du client est préservée.

Le paragraphe 5.1.2 de I'|SO 9001:2015 s’applique.
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5.2 Politique

5.2.1 Etablissement de la politique qualité

La direction doit établir, mettre en ceuvre et tenir a jour une politique qualité qui:

a) est appropriée a la finalité et au contexte de I'organisme et soutient son orientation
stratégique;

b) fournit un cadre pour I'établissement d’objectifs qualité;

c) inclut I'engagement de satisfaire aux exigences applicables;

. , e . . .
d) [rctuttengagement—pourtamétioratiom—continuedu—systeme—de—mamagement—dyg la
qualité.

Le ppragraphe 5.2.1 de I'|SO 9001:2015 s’applique.

5.2.2 Communication de la politique qualité

La politique qualité doit:

a) |étre disponible et tenue a jour sous la forme d’une information documentée;

b) [étre communiquée, comprise et appliquée au sein de |'organisme;

c) |étre mise a la disposition des parties intéressées pertinentes, suivant le cas.

Le ppragraphe 5.2.2 de I'lSO 9001:2015 s’appligue.

5.3 | Roles, responsabilités et autorités<au sein de I’organisme

La |direction doit s’assurer que les résponsabilités et autorités pour des rdles pertingnts
sont attribuées, communiquées et comprises au sein de I'organisme.

La flirection doit attribuer la.responsabilité et 'autorité pour:
a) |s’assurer que le systéeme de management de la qualité est conforme aux exigences de
la présente Norme:internationale;

b) |s’assurer que les-processus délivrent les résultats attendus;

c) |rendre compte, en particulier a la direction, de la performance du systéme|de
managenient de la qualité et des opportunités d’amélioration (voir 10.1);

d) [s’assurer de la promotion de I'orientation client a tous les niveaux de I'organisme;

e) [s'assurer que, lorsque des modifications du systéme de management de la qualité qont
planifiées et mises en ceuvre, l'intégrité du systeme de management de la qualité[est

maintenue.

Le paragraphe 5.3 de I'lSO 9001:2015 s'applique avec les ajouts suivants:

La ou les personnes autorisées Ex doivent étre nommeées avec les responsabilités et I'autorité
définies et documentées pour assurer que les exigences suivantes sont satisfaites:

a) la coordination efficace des activités par rapport aux produits Ex;

b) la liaison avec I'émetteur du certificat (lorsqu'il n'est pas délivré par le fabricant)
concernant toute modification proposée par rapport a la conception définie dans le
certificat et la documentation technique;
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d)

e)
f)

g)
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la liaison avec I'organisme responsable de la vérification du systéme de management de
la qualité concernant la mise a jour prévue de ce dernier;

NOTE |l n'est pas réaliste que le fabricant informe I'organisme responsable de la vérification du systéme de
management de la qualité a chaque mise a jour de ce dernier. Il n'est possible que de I'informer des mises a
jour « importantes » du systéme de management de la qualité ayant un rapport avec le mode de protection. De
méme, il n'est pas réaliste de spécifier d'une fagon générale quels types de mises a jour sont ou ne sont pas
« "importantes ». Il est par conséquent normal que le fabricant informe |'organisme responsable de la
vérification du systéme de management de la qualité de chaque mise a jour de celui-ci ayant des
conséquences sur la conformité des produits Ex. La modification d’'une personne autorisée Ex est considérée
comme « importante ».

l'autorisation de l'approbation initiale et des modifications aux plans connexes, le cas

A r-hégnf;

lfautorisation des dérogations (voir 8.7 f));

I@4 précision des informations pertinentes concernant le produit Ex communiqué€s-au glient
our la documentation commerciale et les instructions d’installation (qui doivent'inclurg les
onditions particulieres d’utilisation applicables et toute liste des limitations);

OTE Les numéros de certificats des appareils Ex avec un suffixe « X » contiennent des conditions
pprticuliéres d'utilisation. Les numéros de certificats de composants Ex avec un suffixe « U » peuvent coptenir
upe liste des limitations.

4 coordination efficace des procédés de fabrication liés aux_produits Ex y compris$ les
groduits, services et processus fournis par des prestataires.externes et détaillés en|8.4.
Dans le cas d’un fabricant ayant plusieurs sites de fabrication, une personne autorisée Ex
gyant les responsabilités correspondantes doit é&tre nommeée pour chaque site.

Les fnregistrements qui en attestent doivent étre disponibles et tenus a jour sous la forme

d’ung information documentée.
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6 Planification

6.1

Actions a mettre en ceuvre face aux risques et opportunités

6.1.1 Dans le cadre de la planification de son systéme de management de la qualité,
'organisme doit tenir compte des enjeux mentionnés en 4.1 et des exigences mentionnées
en 4.2, et déterminer les risques et opportunités qu’il est nécessaire de prendre en compte
pour:

a) donner 'assurance que le systéme de management de la qualité peut atteindre le ou les

résultats escomptés;

b) lJaccroitre les effets souhaitables;
c) |prévenir ou réduire les effets indésirables;
d) [s’améliorer.
6.1]2 L’organisme doit planifier:
a) |les actions a mettre en ceuvre face aux risques et opportunités;
b) Jcomment:

1) intégrer et mettre en ceuvre ces actions au sein des\processus du systéme| de

management de la qualité (voir 4.4);

2) évaluer l'efficacité de ces actions.
Leg actions mises en ceuvre face aux risques et oppottunités doivent étre proportionnelles
a I'lmpact potentiel sur la conformité des produits et des services.
NOTE 1 Les options face aux risques peuvent comprendre: éviter le risque, prendre le risque afin de saisirjune
oppé¢rtunité, éliminer la source du risque, modifier la probabilité d’apparition ou les conséquences, partagg¢r le
risqle ou maintenir le risque sur la base d’'une décision éclairée.
NOTE 2 Les opportunités peuvent conduire @ Fadoption de nouvelles pratiques, au lancement de nouvgaux
prodquits, a l'ouverture a de nouveaux marchés, a la conquéte de nouveaux clients, a linstaurationl de
partgnariats, a lutilisation d’une nouvelle technologie et d’autres possibilités souhaitables et viabled de
répdndre aux besoins de I'organisme ou’de’ses clients.

Le ppragraphe 6.1 de I''S0O-.9001:2015 s'applique.



https://iecnorm.com/api/?name=06d123fa0ae127e5f03ff1c376c3a64f

- 86 - ISO/IEC 80079-34:2018 © IEC 2018

6.2 Objectifs qualité et planification des actions pour les atteindre

6.2.1 L'organisme doit établir des objectifs qualité, aux fonctions, niveaux et processus
concernés, nécessaires au systéme de management de la qualité.

Les objectifs qualité doivent:

a) étre en cohérence avec la politique qualité;
b) étre mesurables;

c) tenir compte des exigences applicables;

d) létre pertinents pour la conformité des produits et des services et I'amélioration dé¢ la
satisfaction du client;

e) |étre surveillés;
f) |[étre communiqués;

g) |étre mis a jour en tant que de besoin.

L’organisme doit tenir a jour des informations documentées sur les objectifs qualité.

6.2|2 Lorsque l'organisme planifie la fagon dont ses objectifs qualité seront atteints, il goit
déterminer:

a) |ce qui sera fait;

b) [quelles ressources seront nécessaires;
c) |qui sera responsable;

d) [les échéances;

e) [comment les résultats seront évalués

Le ppragraphe 6.2 de I'ISO 9001:2015\s'applique.

6.3 Planification des modifications

Lorpque l'organisme détermine le besoin de modifier le systtme de management dg la
qudlité, les modificatians. doivent étre réalisées de fagon planifiée (voir 4.4).

L’organisme doit prendre en compte:

a) [I'objectif-dés modifications et leurs conséquences possibles;
b) ['intégrité du systéme de management de la qualité;
c) [laddisponibilité des ressources;

d) I"attribution ou Ia reattribution des responsabllites et autorites.

Le paragraphe 6.3 de I'lSO 9001:2015 s'applique.
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7 Support

71 Ressources

711 Généralités

L’'organisme doit identifier et fournir les ressources nécessaires a I'établissement, la mise
en ceuvre, la mise a jour et I'amélioration continue du systéme de management de la
qualité.

L’organisme doit prendre en compte:

a) |les capacités et les contraintes des ressources internes existantes;
b) |ce qu’il est nécessaire de se procurer auprés de prestataires externes.

Le ppragraphe 7.1.1 de I'|SO 9001:2015 s’applique.

7.1.3 Ressources humaines

L’'ofganisme doit déterminer et fournir les ressources humaines nécessaires a la mise| en
ceupre efficace de son systeme de management de la qualité-ainsi qu’a la mise en ceuvrg et
a lg maftrise de ses processus.

Le ppragraphe 7.1.2 de I'|SO 9001:2015 s’applique.

7.1.3 Infrastructure

L’'ofganisme doit déterminer, fournir, gt®maintenir I'infrastructure nécessaire a la mise| en
ceupre de ses processus et a I'obtenfion de la conformité des produits et des services.

NOTE L’infrastructure peut comprendre:
a) [les batiments et les servicesrassociés;
b) [les équipements, y compris matériels et logiciels;

c) [les moyens de transport;

d) [les technologies de l'information et de la communication.

Le ppragraphe 7.1.3 de I'|SO 9001:2015 s’applique.

7.1.4 Environnement pour la mise en ceuvre des processus

L’'organisme doit déterminer, fournir et maintenir I’environnement nécessaire a la mise en
ceuvre de ses processus et a I'obtention de la conformité des produits et des services.

NOTE Un environnement approprié peut étre une combinaison d’aspects humains et physiques, tels que:
a) sociaux (par exemple non discriminatoire, calme, non conflictuel);
b) psychologiques (par exemple réduction du stress, prévention du «burnout», protection affective);

c) physiques (par exemple température, chaleur, humidité, lumiére, circulation d’air, hygiéne, bruit).

Ces aspects peuvent varier considérablement selon les produits et les services fournis.

Le paragraphe 7.1.4 de I'|SO 9001:2015 s’applique.
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.5 Ressources pour la surveillance et la mesure

a)

b)

7.1.5.1 Généralités

L’'organisme doit déterminer et fournir les ressources nécessaires pour assurer des
résultats valides et fiables lorsqu’une surveillance ou une mesure est utilisée pour vérifier
la conformité des produits et des services aux exigences.

L’organisme doit s’assurer que les ressources fournies sont:

appropriées pour le type spécifique d’activités de surveillance et de mesure mises

en

ceuvre;
maintenues pour assurer leur adéquation.

L'organisme doit conserver les informations documentées appropriées, \ démontrant

I'adéquation des ressources pour la surveillance et la mesure.

7.115.2 Tracabilité de la mesure

Lorpque la tragabilité de la mesure est une exigence ou lorsqu’elle est considérée |par

organisme comme un élément essentiel visant & donner confiance dans la validité fdes

réspltats de mesure, I'équipement de mesure doit étre:

a) |étalonné et/ou vérifié a intervalles spécifiés, ou avant l'utilisation, par rapport a fes
étalons de mesure pouvant étre reliés a des étalons de mesure internationaux| ou
nationaux. Lorsque ces étalons n’existent pas, ta.référence utilisée pour I’étalonnagg ou
la vérification doit étre conservée sous forme.d'information documentée;

b) lidentifié afin de pouvoir déterminer la validité’de son étalonnage;

c) |protégé contre les réglages, les dommages ou les détériorations susceptibles d’invalider
I’étalonnage et les résultats de mesure ultérieurs.

Lorpqu’un équipement de mesure-\s’avére inadapté a l'usage prévu, l'organisme doit

déterminer si la validité des résudltats de mesure antérieurs a été compromise et megner

I'action appropriée, si nécessaite.

Le ppragraphe 7.1.5 de1'ISO 9001:2015 s'applique avec I'ajout suivant:

Lorspu’une surveillance ou une mesure est utilisée pour vérifier la conformité des produit$ Ex,
I’équipement de-mesure doit étre étalonné et un certificat d’étalonnage valide doit exister.

La yérification de I'équipement de mesure par rapport a un équipement étalonné| est

égalemént admise tant qu’elle est correctement documentée.

Le certificat d’étalonnage doit satisfaire a 'une des exigences suivantes:

a) Lorsqu’un certificat d’étalonnage porte le logo d’accréditation délivré par un laboratoire

d’étalonnage accrédité (qui peut démontrer qu'il travaille conformément a une norme
internationalement reconnue et qu'il est couvert par un accord international multilatéral), il

n’est pas nécessaire de soumettre le laboratoire a une autre évaluation.

Dans le cas ou un certificat d'étalonnage ne porte pas le logo d'une autorité nationale
d'accréditation, chaque certificat d'étalonnage doit inclure au moins les informations

suivantes:
e une identification non ambigué de I'article étalonné;

e la preuve de la tragabilité des mesurages par rapport aux étalons internationau
nationaux;

X ou
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e |a méthode d'étalonnage;

e une déclaration de conformité a toute spécification pertinente;

e les résultats de I'étalonnage;

e l'incertitude de mesure, si nécessaire;

e |es conditions environnementales, le cas échéant;

e la date d'étalonnage;

e la signature de la personne représentant l'autorité ayant délivré le certificat;

e le nom et I'adresse de l'organisme ayant délivré le certificat et la date d’émission du
certificat;

une identification unique du certificat d'étalonnage.

c) Dans le cas ou un certificat d'étalonnage ne porte pas le logo d'une autotité” natignale
d'accréditation ou ne contient pas les informations énumérées en 7.1.5 b), lefabrican{ doit
faire la preuve, par d'autres moyens, qu'il existe un rapport valideqavec les étglons
i

nternationaux ou nationaux (par exemple, une évaluation documentée.du site).

7.1.6 Connaissances organisationnelles

L’'ofganisme doit déterminer les connaissances nécessaires, a\la mise en ceuvre de pes
propessus et a I'obtention de la conformité des produits et des-services.

Cesg connaissances doivent étre tenues a jour et mises a‘disposition autant que nécessaijre.

Podr faire face a une modification des besoins et\des tendances, I'organisme doit prendre
en fompte ses connaissances actuelles et déterminer comment il peut acquérir ou accéder
a tqutes connaissances supplémentaires nécessaires et aux mises a jour requises.

NOTE 1 |l s’agit des connaissances propres a_lorganisme, généralement acquises par I’expérience. |l s[agit
des finformations utilisées et partagées pour atteindre les objectifs de 'organisme.

NOTE 2 Les connaissances a maintenir par 'organisme peuvent étre fondées sur:

a) |des sources internes (par exemple propriété intellectuelle, connaissances acquises par I’expériehce,
expérience acquise lors de défaillances et de projets réussis, recueil et partage des connaissances|non
documentées et de I'expérience, résultats d’améliorations apportées aux processus, aux produits et|aux
services);

b) |des sources externes\(par exemple normes, enseignement universitaire, conférences, recueill de
connaissances auprés‘de clients ou de prestataires externes).

Le ppragraphe.1.6 de I'lSO 9001:2015 s’applique.

7.2

L’O asnicma doit:
S Ee-Go+H=

(R

ompétences

a) déterminer les compétences nécessaires de la ou des personnes effectuant, sous son
contrble, un travail qui a une incidence sur les performances et I'efficacité du systéme
de management de la qualité;

b) s’assurer que ces personnes sont compétentes sur la base d’'une formation initiale ou
professionnelle, ou d’une expérience appropriée;

c) le cas échéant, mener des actions pour acquérir les compétences nécessaires et
évaluer l'efficacité de ces actions;

d) conserver des informations documentées appropriées comme preuves desdites
compétences.

NOTE Les actions envisageables peuvent notamment inclure la formation, I’encadrement ou la réaffectation du
personnel actuellement en activité, ou le recrutement, direct ou en sous-traitance, de personnes compétentes.
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Le paragraphe 7.2 de I'lSO 9001:2015 s'applique avec I'ajout suivant:

Le fabricant doit avoir un processus documenté qui permet d’identifier et de s’assurer de la
formation et de la compétence de toutes les personnes qui exercent une influence sur la
conformité des produits Ex.

NOTE 1 Les parties qui peuvent exercer une influence sur la conformité des produits Ex sont la ou les personnes
autorisées Ex, ainsi que les services de fabrication, inspection, essai, vente, commercialisation, gestion de
I'approvisionnement, étalonnage et contréle de la qualité, et autres services.

NOTE 2 Les exigences de compétence décrites en 7.2 concernent également la sensibilisation décrite en 7.3.

7.3 Sensibilisation

L’'ofganisme doit s’assurer que les personnes effectuant un travail sous le contréle| de
I'organisme sont sensibilisées:

a) |a la politique qualité;

b) Jaux objectifs qualité pertinents;

c) |a l'importance de leur contribution a l'efficacité du systéme~de”management dg la
qualité, y compris aux effets bénéfiques d’une amélioration des performances;

d) [aux répercussions d’'un non-respect des exigences du systéme de management de¢ la
qualité.

Le ppragraphe 7.3 de I'lSO 9001:2015 s'applique.

7.4 | Communication

L’'organisme doit déterminer les besoins*de communication interne et externe pertingnts
poyr le systéme de management de la qualité, y compris:
a) [sur quels sujets communiquer;

b) |a quels moments communiquer;

C) lavec qui communiquer;

d) [comment communiquer;

e) |qui communiqueg

Le ppragraphe/.4 de I''SO 9001:2015 s'applique avec I'ajout suivant:

La cpmmunication interne et externe relative aux produits Ex doit étre maitrisée.

NOTE 1 La communication interne inclut la documentation du fabricant, la documentation technique, les
certificats, les produits non conformes mis sur le marché, etc.

NOTE 2 La communication externe inclut la communication avec les clients, les organismes de certification,
prestataires, opérateurs économiques (représentants autorisés, importateurs, distributeurs, prestataires
externes ...), autorités, etc.
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Informations documentées

7.5.1 Généralités

a)

diffé

Le systéme de management de la qualité de I'organisme doit inclure:

les informations documentées exigées par la présente Norme internationale;
systéme de management de la qualité.

rer selon 'organisme en fonction de-

b) les informations documentées que l'organisme juge nécessaires a Il'efficacité du

NOTE L’étendue des informations documentées dans le cadre d’'un systeme de management de la qualité peut

la taille de 'organisme, de ses domaines d’activité et de ses processus, produits et services;
la complexité des processus et de leurs interactions;

la compétence des personnes.

Lep

Tout
prod
prés
ordo|
proc
appr
inter
qual

7.5.2

bragraphe 7.5.1 de I'ISO 9001:2015 s'applique avec I'ajout suivant:

es les exigences et dispositions adoptées par le fabricant pout assurer la conformitg

ent document, doivent étre documentées de maniére -appropriée selon une mét
hnée et systématique. Cette documentation peut prendre a forme de manuels, politig
Bdures, instructions, organigrammes, feuilles de calcul, formulaires ou autres mo
ppriés. La documentation du systeme de management de la qualité doit permettre
prétation cohérente des programmes, plans, manuels et enregistrements relatifs
té.

Création et mise a jour des informations documentées

des

uits Ex a leurs certificats et documentation technique, et poursdémontrer la conformifé au

node
ues,
yens

une
ala

c)

5 de la création et de la mise a jour des informations documentées, I'organisme
bsurer que les éléments suivants $0nt appropriés:

date, auteur, numéro de référence);

leur format (par exemple langue, version logicielle, graphiques) et support
exemple, électroniqué,. papier);

la revue effectuée (et leur approbation pour en déterminer la pertinence
I’adéquation).

Hoit

I'identification et la description’des informations documentées (par exemple leur titre,

par

et

Lep

bragraphe 7.5.2 de I'ISO 9001:2015 s’applique.
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7.5.3 Maitrise des informations documentées

7.5.3.1 Les informations documentées exigées par le systtme de management de la
qualité et par la présente Norme internationale doivent étre maitrisées pour assurer:

a) qu’elles sont disponibles et conviennent a I'utilisation, quand et la ou elles sont

nécessaires;

b) qu’elles sont convenablement protégées (par exemple de toute perte de confidentialité,
utilisation inappropriée ou perte d’intégrité).

7.5.3.2 Pour maitriser les informations documentées, I'organisme doit mettre en ceuvre les

act

a)

Les

Les
pro

NOT

b) |stockage et protection, y compris préservation de la lisibilité;
c) |maitrise des modifications (par exemple, contrble des versions);

d) [conservation et élimination.

uniguement, ou l'autorisation et 'autorité de consulter et modifiefies informations documentées.

Ites suivantes, quand elles sont applicables:

distribution, accés, récupération et utilisation;

informations documentées d’origine externe que l'organisme.juge nécessaires 32

planification et au fonctionnement du systéme de management de-la qualité doivent ¢tre
identifiées comme il convient et maitrisées.

informations documentées conservées comme preuves-de conformité doivent étre

égeées de toute altération involontaire.

E L’accés peut impliquer une décision relative a 'autorisation de consulter les informations documen

la

ées

Le ppragraphe 7.5.3 de I'lSO 9001:2015 s'applique avec I'ajout suivant:

a) lh documentation technique et la documentation du fabricant doivent étre maitrisées;

f

c) |
(
d)

e)

s procédures documentées doivent assurer que les informations contenues dar
ocumentation du fabricant sont compatibles avec la documentation technique
bricant ne doit pas initialement approuver ou ultérieurement amender les
onnexes, sauf s'ils sont conformes aux plans annexés;

systeme de management de la qualité doit assurer qu'aucun facteur (
aractéristique, position, etc.) défini dans le certificat et dans la documentation techn
ar exemple, plans;annexés) n’est modifié sauf autorisation contraire par I'émetted
ertificat;

doit exister\un systéme documenté permettant de faire le lien entre tous les
onnexes_étes plans annexés pertinents;

s la
Le
lans

ype,
ique
r du

lans

ans le>cas ou il existe des plans annexés communs, associés a plusieurs certificalts, il

oit, éxister un systéme documenté afin d'assurer une action supplémentaire simult

hnée

n.cas d'amendement a ces plans;

NOTE Certains fabricants utilisent des composants communs avec des numéros de plans communs sur
plusieurs produits et plusieurs personnes sont ainsi responsables des produits finaux. Un SMQ conforme
garantit que le composant du produit final n’est pas modifié sans I'approbation des personnes responsables

p

our tous les produits finaux qui utilisent ce composant.

f) dans le cas ou un fabricant a également des plans relatifs aux produits qui ne sont pas
des produits Ex, le fabricant doit avoir un systéme permettant d'identifier clairement tant
les plans connexes que les plans annexés;

NOTE Les exemples suivants indiquent quelques méthodes pour y parvenir:

I'utilisation de marqueurs visuels;

I'utilisation d'une série unique de numéros de plans, par exemple tous les plans concernant un produit Ex
certifié ont un numéro de plan avec un préfixe Ex;

I'utilisation d’'une base de données relationnelle informatisée avec des « nomenclatures » contractuelles
qui identifient tous les documents et composants Ex critiques et contrdlent les modifications non
autorisées peut également étre acceptable.
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g)

le fabricant doit documenter I'organisme responsable de la vérification du systéme de
management de la qualité de chaque certificat;

NOTE Dans certains schémas de certification, I'organisme responsable de la vérification du systeme de
management de la qualité associé a chaque certificat peut étre différent de I'organisme qui a délivré le
certificat.

lorsque la documentation technique ou la documentation du fabricant est transmise a un
tiers, elle doit étre fournie de telle maniere qu’elle n’induit pas en erreur;

le fabricant doit avoir un processus documenté pour vérifier annuellement la validité de
tous les certificats Ex, normes Ex, reglements concernés et autres spécifications externes;

le_fabricant doit conserver des enregistrements relatifs a3 la qualité adaptés pour
émontrer la conformité des produits Ex. Une durée de conservation minimale de cl( ans
st exigée aprés la mise sur le marché de chaque produit (lot) Ex. Au minimum,Na|liste
es enregistrements relatifs a la qualité exigeant la maitrise et la conservation{ dans foute

mesure ou elles sont applicables, doit comporter les enregistrements suivants:

ceux résultant d'exigences réglementaires;
¢/ les informations documentées relatives a la qualité;

o/ les responsabilités et autorités concernant I'attribution et la ,ecommunication des rbles
propres aux produits Ex au sein de I'organisation;

¢/ la commande client;

¢/ larevue de contrat;

o/ les enregistrements de formation;

¢ modifications de la conception et du développement;
o/ les données de contrdle et d'essais (par lot);

o/ les données d'étalonnage;

o la tracabilité de fabrication;

o/ [I’évaluation des sous-traitants;

o/ les données de livraison (client, date de livraison et quantité, y compris des numéros
de série, s'ils sont disponibles).

o/ d’autres informations.documentées si nécessaires.
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8 Reéalisation des activités opérationnelles

8.1 Planification et maitrise opérationnelles

L’'organisme doit planifier, mettre en ceuvre et mailtriser les processus (voir 4.4)
nécessaires pour satisfaire aux exigences relatives a la fourniture des produits et a la
prestation de services, et réaliser les actions déterminées a I'Article 6, en:

a) déterminant les exigences relatives aux produits et services;

b) établissant des critéres pour:

Iy CES processus;
2) lacceptation des produits et services;

c) |[déterminant les ressources nécessaires pour obtenir la conformité aux -exigenges
relatives aux produits et services;

d) |mettant en ceuvre la maitrise de ces processus conformément aux critéres;

e) |[déterminant, mettant a jour et conservant des informations documentées dans pne
mesure suffisante pour:

1) avoir 'assurance que les processus ont été réalisés commeg prévu;
2) démontrer la conformité des produits et services aux exigences applicables.

Leg éléments de sortie de cette planification doivent étre ‘adaptés aux modes de réalisajion
deq activités opérationnelles de I'organisme.

L'organisme doit maitriser les modifications prévues, analyser les conséquences fles
modifications imprévues et, si nécessaire, menet\des actions pour limiter tout effet négatif.

Il dpit s’assurer que les processus externalisés sont maftrisés (voir 8.4).

Le ppragraphe 8.1 de I'lSO 9001:20415 s'applique avec I'ajout suivant:

Les jnformations indiquées(dans les Annexes A et B concernant la mafitrise et I'acceptation
des processus applicables aux produits Ex constituent une méthode permettant d’assurpr la
confprmité aux exigenees du certificat. Si d’autres méthodes sont utilisées, il convient d¢ les
évalyer afin d’assurer_une conformité totale aux exigences de certification.

8.2 | Exigences relatives aux produits et services

8.2.1 Communication avec les clients

La gomimunication avec les clients doit inclure:

a) la fourniture d’informations relatives aux produits et services;

b) le traitement des consultations, des contrats ou des commandes, y compris leurs
avenants;

c) lobtention d’un retour d’information des clients concernant les produits et services, y
compris leurs réclamations;

d) la gestion ou la maitrise de la propriété du client;

e) l'établissement des exigences spécifiques relatives aux actions d'urgence, le cas
échéant.

Le paragraphe 8.2.1 de I'|SO 9001:2015 s’applique.
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8.2.2 Détermination des exigences relatives aux produits et services

Lors de la détermination des exigences relatives aux produits et services proposés aux
clients, I'organisme doit s’assurer que:
a) les exigences relatives aux produits et services sont définies, y compris:

1) toutes exigences légales et réglementaires applicables;

2) celles jugées nécessaires par I'organisme;

b) I'organisme peut répondre aux réclamations relatives aux produits et services qu’il
propose.

Le ppragraphe 8.2.2 de I'|SO 9001:2015 s’applique.

8.2.3 Revue des exigences relatives aux produits et services

8.2|3.1 L’organisme doit s’assurer qu’il est apte a répondre aux exigences relatives pux
profuits et services qu’il propose aux clients. Avant de s’engager a fournir des produits et
seryices au client, 'organisme doit mener une revue incluant:

a) |les exigences spécifiées par le client, y compris les exigehces relatives a la livraison et
aux activités apreés livraison;

b) lles exigences non formulées par le client, mais nécessaires pour I'usage spécifié |ou,
lorsqu’il est connu, pour l'usage prévu;

c) [les exigences spécifiées par I'organisme;

d) lles exigences légales et réglementaires applicables aux produits et services;
e) [les écarts entre les exigences d’'un contrat ou d’'une commande et celles précédemnjent
exprimées.

L'organisme doit s’assurer que les\€carts entre les exigences d’un contrat ou d’line
commande et celles précédemment définies ont été résolus.

Leg exigences du client doivent étre confirmées par I'organisme avant d’étre acceptédes,
lordqu’elles ne sont pas fournies sous une forme documentée.

NOTE Dans certaines situations, par exemple lors de ventes par l'internet, une revue formelle de chaque
commande n’est pas réalisable. Par contre, la revue peut couvrir des informations pertinentes sur le profuit,
tellefs que des cataloglies.

8.2|3.2 L’organisme doit, le cas échéant, conserver des informations documentées:

a) [sur lesTésultats de la revue;

b) |str’toute nouvelle exigence relative aux produits et services.

Le paragraphe 8.2.3 de I'lSO 9001:2015 s'applique avec I'ajout suivant:

La revue doit assurer que toute exigence formulée par le client est compatible avec le
certificat, par exemple, groupe d’appareils, classe de température, mode de protection,
niveau de protection de [I'appareil (EPL - Equipment Protection Level) et plage de
températures ambiantes.

Dans certaines situations, telles que les ventes sur l'internet, une revue formelle peut étre
irréaliste. Dans ce type de cas, les informations appropriées doivent étre mises a disposition
du client.
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8.2.4 Modifications des exigences relatives aux produits et services

L'organisme doit s’assurer que les informations documentées correspondantes sont
amendées et que le personnel concerné est informé des exigences modifiées, lorsque les
exigences relatives aux produits et services sont modifiées.

Le paragraphe 8.2.4 de I'lSO 9001:2015 s'applique avec I'ajout suivant:

La ou les personnes autorisées Ex identifiées en 5.3 doivent étre impliquées dans les
mod|fications (par exemple, modifications de la documentation, du systeme de management
de la qualité ou des documents de commercialisation du fabricant) susceptibles d’affeeter la
confprmité des produits Ex.

8.3 | Conception et développement des produits et services

8.3.1 Généralités

L’'organisme doit établir, mettre en ceuvre et tenir a jour un processus de conception et
développement approprié pour assurer la fourniture ultérieure de{produits et services.

Le plaragraphe 8.3.1 de I'I|SO 9001:2015 ne reléve pas du 'domaine d’application du présent
docyment.

8.3.2 Planification de la conception et du développement

Lorp de la détermination des étapes_.et) de la maltrise de la conception et|du
déVeloppement, 'organisme doit prendre_én compte:
a) [la nature, la durée et la complexité‘des activités de conception et de développement;

b) lles étapes requises du pracéssus, y compris les revues de la conception et|du
développement applicables;

c) [les activités requises pourla vérification et la validation du processus de conception et
de développement;

d) [les responsabilités:et autorités impliquées dans le processus de conception et|de
développement;

e) |les besoins.en‘ressources internes et externes pour la conception et le développenient
des produits-et services;

f) [la nécessité de maitriser les interfaces entre les personnes impliquées dans| le
processus de conception et de développement;

g) llawnécessité d’'impliquer des clients et des utilisateurs dans le processus de conception
et de développement;

h) les exigences relatives a la fourniture des produits et la prestation de services
ultérieures;

i) le niveau de maitrise du processus de conception et de développement attendu par les
clients et les autres parties intéressées pertinentes;

j) les informations documentées nécessaires pour démontrer que les exigences relatives a
la conception et au développement ont été satisfaites.

Le paragraphe 8.3.2 de I'ISO 9001:2015 ne reléve pas du domaine d’application du présent
document.
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8.3.3 Eléments d'entrée de la conception et du développement

L'organisme doit déterminer les exigences essentielles pour les types spécifiques de
produits et services a concevoir et a développer. L’organisme doit prendre en compte:
a) les exigences fonctionnelles et les exigences de performance;

b) les informations issues d’activités similaires précédentes de conception et de
développement;

c) les exigences légales et réglementaires;

d) les normes ou les regles internes, «régles de I'art», que lI'organisme s’est engagé a
Metire en oeuvre,

e) [les conséquences potentielles d’'une défaillance liée a la nature des produits| et
services.

Leg éléments d’entrée doivent étre appropriés, pour permettre I'exercice de la,Conception et
du féveloppement, complets et non ambigus.

Leg éléments conflictuels d’entrée de conception et de développement{doivent étre résolus.

L’ofganisme doit conserver des informations documentées sur‘\les”éléments d’entrée d¢ la
conception et du développement.

Le plaragraphe 8.3.3 de I'ISO 9001:2015 ne reléve.pas du domaine d’application du prgsent
docyment.

8.3.4 Maitrise de la conception et du développement

L’'organisme doit maitriser le processus.de conception et de développement pour assurer
qug:
a) |les résultats attendus sont définis;

b) |[des revues sont menées @our évaluer I'aptitude des résultats de la conception et| du
développement a satisfaire aux exigences;

c) |des activités de vérification sont réalisées pour s’assurer que les éléments de sortig de
la conception et dudéveloppement satisfont aux exigences d’entrée;

d) |des activités de’ validation sont réalisées pour s’assurer que les produits et services
résultants satisfont aux exigences pour I'application spécifiée ou 'usage prévu;

e) [toutes lgsyactions nécessaires sont entreprises pour les problémes déterminés lors fes
revues-ou des activités de vérification et de validation;

f) |les/informations documentées relatives a ces activités sont conservées.

NOTE Les revues, la vérification et la validation de la conception et du développement ont des objectifs
distincts. Elles peuvent étre réalisées séparément, ou étre combinées, de fagon adaptée aux produits et
services de I'organisme.

Le paragraphe 8.3.4 de I'ISO 9001: 2015 ne reléve pas du domaine d’application du présent
document.
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8.3.5 Eléments de sortie de la conception et du développement

L'organisme doit s’assurer que les éléments de sortie de la conception et

dév

a)

b) sont adéquats pour les processus ultérieurs relatifs a la fourniture des produits et a la

c) contiennent ou font référence a des exigences de surveillance et de mesure, le cas

eloppement:

satisfont aux exigences d’entrée;
prestation de services;

échéant, et a des critéeres d’acceptation;

du

d)

Lo
con

Specifient 1es caracteristiques des produits et Services qui sont essentielles pour
usage prévu et leur fourniture ou prestation appropriée et en toute sécurité.

ganisme doit conserver des informations documentées sur les éléments de sortie d
ception et du développement.

eur

Le p
docu

8.3.6 Modifications de la conception et du développement

aragraphe 8.3.5 de I'ISO 9001:2015 ne reléve pas du domaine.d”application du pré§
ment.

sent

Lorp de la conception et du développement de produits et services ou ultérieurement,
I'organisme doit identifier, passer en revue et maitrisér les modifications apportées, en fant
qug de besoin pour s’assurer qu’elles n’aient pas,d’impact négatif sur la conformité pux
exigences.
L’organisme doit conserver des informations(documentées sur:
a) [les modifications de la conception eftdu développement;
b) [les résultats des revues;
c) ['autorisation des modifications;
d) [les actions entreprises poupprévenir les impacts négatifs.
Le ppragraphe 8.3.6 de)I'lSO 9001:2015 s'applique avec I'ajout suivant:
La qu les personnes autorisées Ex identifiées en 5.3 doivent étre impliquées dans le
processus d:approbation de toute modification importante (par exemple, modifications de la
docymentation, du systéme de management de la qualité ou des documentsl de
commercialisation du fabricant) susceptible d’affecter la conformité des produits Ex.
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8.4
8.4.1

Maitrise des processus, produits et services fournis par des prestataires externes

Généralités

a)

L'organisme doit s’assurer que les processus,
prestataires externes sont conformes aux exigences.

L’'organisme doit déterminer la maitrise devant étre appliquée aux processus, produits et
services fournis par des prestataires externes lorsque:

les produits et services fournis par des prestataires externes sont destinés a étre

b)

c)

Lo
sur
apt

act

exigences. L'organisme doit conserver les informations documentées concernant

NP ; . ; .
mtégres dans tes propres produitsetservices detorgarmisme;

les produits et services sont fournis directement au(x) client(s) par des prestata
externes pour le compte de I'organisme;

suite d’'une décision de I'organisme.
ganisme doit déterminer et appliquer des critéres pour I'évaluation, la sélection

veillance des performances et la réévaluation des prestataires externes, fondés sur
tude a réaliser des processus ou fournir des produits et, services conformes

vités et toutes les actions nécessaires résultant des évaluations.

produits et services fournis par des

un processus ou une partie d’'un processus est réalisé par un prestataire,externe & la

res

la
eur
A UX
ces

bragraphe 8.4.1 de I'ISO 9001:2015 s'applique avec I'ajout suivant:

lors que la fabrication, I'essai et le contréle final peuvent étre sous-traités

oit pas I'étre;

b)
|

conformité du produit Ex au certificat, ne doivent étre choisis qu'aprés une évalu
yant démontré qu'ils ont la capacité d'assurer la conformité a toutes les exige
pécifiées;
) les preuves objectives.documentées, montrant que le prestataire externe peut dél
le produit, le processus' ou le service répondant aux besoins, doivent étre appof
par une ou plusieurs des méthodes suivantes:

— le prestataireexterne a un systeme de management de la qualité Ex accep
selon le présent document, évalué par un organisme accrédité,

— le prestataire externe posséde un certificat attestant que son systémgq

management de la qualité est conforme a la norme appropriée et a un dom
d'application acceptable,

NOTE Un certificat délivré par un organisme accrédité qui peut démontrer qu'il opére conformg
a I'ISO/IEC 17021 est généralement acceptable; selon la nature du produit, du processus

esponsabilité d'assurer la conformité avec+le certificat et la documentation technique ne

s prestataires externes délivrant un produit, un processus ou un service qui peut affecter

ation
nces

ivrer
tées

able

de
aine

tment
u du

SEeTvice, Un systeme de management de fa quatiteé conformement a 11SO 900172015 peut ne pa
suffisant.

s étre

— une évaluation documentée sur site pour assurer que tous les contréles appropriés

sont disponibles, documentés, compris et efficaces.

NOTE L'évaluation prend en considération les points suivants:

— la criticité du produit, du processus ou du service;

— le degré de difficulté ou de variabilité dans le processus de fabrication;

— lalocalisation du prestataire externe et, par conséquent, I'efficacité des communications;

— la sous-traitance du produit, du processus ou du service.

2) dans le cas ou les dispositifs affectant le mode de protection ne peuvent pas
vérifiés a une étape ultérieure ou ne sont pas vérifiés par le fabricant, par exemple,

circuits de sécurité intrinséque encapsulés, le produit, le processus, ou le servic
doit alors étre accepté qu'aprés I'application de I'une des méthodes suivantes:

étre

e ne
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— le fabricant peut démontrer que le procédé de contréle mis en application par les
prestataires externes assure la conformité Ex,

— l'organisme responsable de la vérification du systéme de management de la qualité
conduit des audits périodiques chez les prestataires externes.

les prestataires externes proposant des services d'étalonnage (incluant la vérification des
dispositifs de mesure par comparaison avec un appareil calibré) doivent étre évalués sur
leur aptitude a satisfaire aux exigences indiquées, ainsi qu'aux exigences mentionnées au
7.1.5;

Les prestataires externes non sollicités pendant une période supérieure a un an doivent
étre réévalués conformément au 8.4.1 b) avant de repasser un contrat ou un bon de
ommande;

I¢s exigences mentionnées au 8.4.1 b) et au 8.4.1 d) ne sont pas obligatoires~pouf les
roduits, les processus ou les services pour lesquels le fabricant vérifie 1a' confofmité
elon 8.4.2;

aptitude permanente des prestataires externes a offrir un produit, un (processus op un
gervice en conformité doit étre revue au moins tous les ans.

NOTH 1 Le terme « revue » définit un processus par lequel le fabricant démontre la viabilité et les performances
permanentes de ses prestataires externes conformément au 8.4.1 b) et c), par exemple, en recevant |'analysg des

rapports de contréle.

NOTH 2 Les termes « "réévaluation » et « revue » ont différentes significations.

g)

8.4.

Ue fabricant doit faciliter une entente par laquelle. Forganisme responsable dg la
Vérification du systéme de management de la qualité puisse également vérifiell les
gspects des activités de tout prestataire externe afféctant le mode de protection.

f

p. Type et étendue de la maitrise

a)
b)

c)

d)

L’ofganisme doit:

L'organisme doit s’assurer que les processus, produits et services fournis par {es
preptataires externes ne compromettent\'pas I'aptitude de I'organisme a fournir|en
permanence a ses clients des produits efiservices conformes.

s’assurer que les processus fournis par des prestataires externes demeurent sous le
contréle de son systéme de management de la qualité;

définir la maftrise qu’il entend exercer sur un prestataire externe et celle qu’il entend
exercer sur I’élément de sortie concerné;

prendre en compte:

1) I'impaet ‘potentiel des processus, produits et services fournis par des prestatalres
externes sur l'aptitude de I'organisme a satisfaire en permanence aux exigences fes
clients et aux exigences légales et réglementaires applicables;

2) N'efficacité de la maitrise exercée par le prestataire externe;

d&termimer ta verification ou fes_autres activites NMecessaires pour s assurer que les
processus, produits et services fournis par des prestataires externes satisfont aux
exigences.

Le paragraphe 8.4.2 de I'lSO 9001:2015 s'applique avec I'ajout suivant:

a)

b)

pour les processus, produits et services achetés qui peuvent compromettre le mode de
protection, le fabricant doit déterminer et mettre en application les dispositions de
vérification qui démontrent la conformité du produit au certificat, en prenant en
considération la nature du produit et de celle du prestataire externe;

lorsqu'il a décidé quel est le type de vérification exigé pour un processus, produit ou
service acheté particulier, le fabricant doit considérer la nature de celui-ci, le prestataire
externe, et a quel point il est critique eu égard au mode de protection. En considérant s'il
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c)

d)

e)

f)

g)

convient que le prestataire externe effectue ou non la vérification, il convient que le
fabricant considére les résultats de leur évaluation effectuée suivant 8.4.1. Il convient que
la décision reflete la compétence du prestataire externe, incluant, s'il a un systéme de
management de la qualité couvrant l'activité ou non, les ressources, par exemple, le
matériel et le personnel avec suffisamment de compétences et d'expérience pour ce faire.
Ce dernier point est particulierement important lorsqu'un avis est exigé, comme lors de
’examen d’une piéce de fonderie antidéflagrante. Lorsque le fabricant choisit de faire
effectuer I'essai ou le contrble par le prestataire externe adapté au mode de protection, le
produit peut étre fourni avec une déclaration de conformité attestant de sa réalisation.

dans le cas ou le prestataire externe a été évalué et ou des preuves objectives
documentées ont été obtenues pour démontrer gqu'il est totalement capable de produire et
e vérifier le processus, produit ou service, aucune autre vérification du procegsus,
roduit ou service n'est exigée, si une déclaration de conformité est fournie pour‘chaque
t ou chaque produit;

ans le cas ou le certificat spécifie des essais ou des contrbles individuels de’série, deux-

doivent étre effectués sur chacun des produits. lls peuvent étre ceffectués par le
restataire externe ou par le fabricant. Lorsqu'ils sont effectués par le-prestataire extIrne,
eci doit étre spécifié sur les documents d'achat, par exemple par_Un-plan de qualitg, et
s essais ou contrbles doivent étre confirmés par le prestataire externe, par exemplg par
ne déclaration de conformité incluant les résultats d’essais, siexigés;

ans le cas ou la vérification d'un produit acheté ne peut.pas étre effectuée aprgs la
fabrication, par exemple les parties internes d’un circuit de.sé€curité intrinséque encapgulé,
produit ne doit alors étre accepté que s'il est fourni avec une déclaration de conforpité.
elle-ci doit indiquer spécifiquement la conformité aux(documents d'achat, par exemple un
lan qualité, qui énumeére les facteurs démontrant cehjointement la conformité du produit;

ans le cas ou des contrbéles par échantillonnage ou des essais sont autorisés, ils dofvent
tre conduits de telle maniére qu'ils démontrent-la conformité de I'ensemble du lot;

ans le cas ou soit le prestataire externe, soit le fabricant a besoin d'une formation oy des
ompétences ou des connaissances de{spécialiste pour effectuer une vérification, Ifoutil
édagogique, les compétences, les connaissances ou I'expérience de spécialiste do|vent
lors étre documentés et les enregistrements de formation conservés;

ans le cas ou le fabricant choisit de ne pas effectuer les contrbles et les essais danqg ses
ropres locaux, ceux-ci doiventtalors étre exécutés dans les locaux du prestataire extgrne,
ous la responsabilité du fabricant;

ans le cas ou un prestataire externe fournit un produit avec une preuve de confofmité
pplicable a une utilisation en atmosphére explosive (par exemple certificat), une autre
érification n'est/alors pas exigée, a moins que le fabricant la considere comme
écessaire;

rsqu’une veétification de produit acheté est relative a un matériau (des métaux,| des
lliages, ,des™ parties non métalliques, des résines et produits analogues), un cert|ficat
'analyse-ou une déclaration spécifique doit étre fourni(e);

lun- des processus suivants doit étre utilisé pour vérifier la conformité permanente| des
atéfiaux critiques pour le mode de protection appliqué, utilisé dans la production| des
produits Ex:

1) Revue de la ou des déclarations de conformité du prestataire externe du matériau
dans la chaine d’approvisionnement qui peut influer sur les caractéristiques du
matériau; le cas échéant; démontrer que le matériau utilisé dans la fabrication du
produit Ex est conforme aux plans annexés.

2) Revue de la confirmation du fabricant du matériau stipulant que celui-ci conserve les
propriétés particulieres importantes; par exemple, inflammabilité, IRC, IRT ou
résistance aux rayons ultraviolets, composition chimique, propriétés physiques.

3) Revue du processus et des données du fabricant du matériau pour la validation des
caractéristiques de ce dernier.

4) Confirmation stipulant que I'essai de l'appareil, nécessaire pour confirmer que le
matériau est conforme au certificat ou aux plans annexés, est répété comme exige.
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D’autres processus peuvent étre utilisés s’il peut étre démontré qu’ils garantissent le méme
niveau de conformité.

La réception ou l'acceptation d’'une déclaration de conformité ne dispense pas le fabricant de

sare

sponsabilité d’assurer une conformité permanente.

NOTE L’Annexe C fournit des recommandations concernant le développement de la déclaration de conformité
d’un prestataire externe.

8.4.3 Informations a I’attention des prestataires externes

L’ orgamiste duit s assurer de tadequation des eXigences avarnt de tes ConMmurmiqueT] au

preptataire externe.

L’'organisme doit communiquer aux prestataires externes les exigences concernant:

a) |les processus, produits et services devant étre fournis;

b) ['approbation:
1) des produits et services;
2) des méthodes, des processus et des équipements;
3) de la libération des produits et services;

c) |les compétences, y compris toute qualification requise,des personnes;

d) |les interactions des prestataires externes avec I'organisme;

e) [la maitrise et la surveillance des performances\des prestataires externes devant étre
appliquées par I'organisme;

f) |les activités de vérification ou de validation*que I'organisme, ou son client, a I'intention
de réaliser dans les locaux des prestataifes externes.

Le ppragraphe 8.4.3 de I'lSO 9001:2015 s'applique avec I'ajout suivant:

a) les documents d'achat doiyent décrire clairement les exigences spécifiques relatives au
groduit fourni par un prestataire externe présentées dans le certificat et dang les
documentations technigues (par exemple, pour la commande de processus, les essais ou
I contrdle);

NOTE Pour les types-particuliers de produits, par exemple, piéces de fonderie, articles et ensembles uginés,
I¢s documents diachat incluent couramment des références spécifiques aux plans, procédures d’essailet de
dontrdle, certificats de matériaux, rapports d’essai et déclarations de conformité exigés.

b) €n ce quiconcerne des articles pour lesquels la conformité ne peut pas étre vérifiée dpres
fabrication (par exemple, circuits de sécurité intrinséque encapsulés), les informations
d'achat doivent présenter les procédures spécifiques de qualité, les ressources et I'grdre
des‘activités se rapportant a l'article particulier;

c) le fabricant doit définir la méthode permettant aux documents, par exemple, des

spécifications techniques, indiqués dans un bon de commande particulier, de rester
tragables vis-a-vis de ce bon;

d) dans le cas ou le fabricant ne fournit pas ces documents avec les commandes suivantes,
celui-ci doit alors avoir des procédures documentées pour assurer que les prestataires

e

xternes ont des copies a jour des documents et que leur intégrité est maintenue.
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8.5 Production et prestation de service

8.5.1 Maitrise de la production et de la prestation de service

L'organisme doit mettre en ceuvre la production et la prestation de service dans des
conditions maitrisées.

Les conditions maitrisées doivent comprendre, le cas échéant:

a) la disponibilité des informations documentées définissant:

1) les caractéristigues des produits devant étre fabriqués, des services devant étre
fournis ou des activités devant étre réalisées;

2) les résultats a obtenir;

b) [la disponibilité et l'utilisation de ressources appropriées pour la surveillance ef la
mesure;

c) |la mise en ceuvre d’activités de surveillance et de mesure aux étapes’appropriées pour
verifier que les critéres relatifs a la maitrise des processus ou des éléments de sorti¢ et
les critéres d’acceptation relatifs aux produits et services ont été satisfaits;

d) ['utilisation d’'une infrastructure et d’un environnement appropriés’pour la mise en ceyvre
des processus;

e) |la désignation de personnes compétentes, incluant touteCqualification requise;

f) [la validation, et les validations périodiques, de I'aptitude des processus de productiop et
de prestation de service a obtenir les résultats préyus, lorsque les éléments de sortig ne
peuvent pas étre vérifiés par une surveillance aud.une mesure effectuée a posteriori;

g) [la mise en ceuvre d’actions visant a prévenir{’erreur humaine;

h) [la mise en ceuvre d’activités de libération, de livraison et de prestation de service agrés
livraison.

Le ppragraphe 8.5.1 de I'lSO 9001:2015 s'applique avec I'ajout suivant:

Le fabricant doit fournir les procédures, les équipements de production, les environnemnents
de travail et les installations _de contrble/d'essai qui participent conjointement a I'assurande de
la cqnformité du produit £x.a sa documentation technique.

Lorspu’un processus;peut affecter I'intégrité d'un mode de protection et lorsque l'intégrité
résultante ne péut pas étre vérifiee aprés la fabrication (par exemple les condifions
envifonnementales exigées pour un durcissement d’encapsulage), ce processus spécifique
doit |étre mesuré ou controlé et la preuve écrite doit étre maintenue pour démontrer la
confprmité<aux parameétres exigés (I’Annexe A peut étre utilisée pour démontrer la
confprmité).

8.5.2 Identification et tragabilité

L’'organisme doit utiliser des moyens appropriés pour identifier les éléments de sortie
lorsqu’il est nécessaire de s’assurer de la conformité des produits et services.

L'organisme doit identifier I'état des éléments de sortie par rapport aux exigences de
surveillance et de mesure tout au long de la production et de la prestation de service.

L'organisme doit maftriser l'identification unique des éléments de sortie lorsque la
tracabilité est une exigence, et doit conserver les informations documentées nécessaires a
la tracabilité.
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Le paragraphe 8.5.2 de I'lSO 9001:2015 s'applique avec I'ajout suivant:

a) le fabricant doit établir et maintenir des procédures pour l'identification du produit pendant
toutes les étapes de production, d'essais, de contrble final et de mise sur le marché;

b) la tracabilité du produit final et de ses parties importantes est exigée. La tracabilité peut
étre réalisée en utilisant le numéro de série, le lot ou toute autre méthode acceptable.

NOTE Les parties importantes sont, par exemple, une carte de circuits imprimés (PCB — printed circuit board) et
certains composants de sécurité d'un circuit de sécurité intrinséque, mais pas chacun des composants
électroniques sur la carte. La partie importante peut étre définie dans la documentation technique pendant les
processus d'évaluation du produit.

8.5.3 Propriete des clients ou des prestataires externes

L’'organisme doit respecter la propriété des clients ou des prestataires externes Jlorsqu’elle
se {rouve sous son contréle ou qu'il I'utilise.

L’'organisme doit identifier, vérifier, protéger et sauvegarder la propriété gque les clients ou
les |prestataires externes ont fournie pour étre utilisée ou incorporée dahs les produits et
seryices.

Lorpque la propriété d’un client ou d’un prestataire externe est‘perdue, endommagée| ou
endore jugée impropre a l'utilisation, I'organisme doit le notifien‘au client ou au prestataire
externe et conserver des informations documentées sur ce-qui s’est produit.

NOTE La propriété d’un client ou d’un prestataire externe peut{comprendre des matériaux, des composants,
des joutils et équipements, les locaux, la propriété intellectuelle €t\les données personnelles.

Le ppragraphe 8.5.3 de I'lSO 9001:2015 s'applique avec I'ajout suivant:

Il est de la responsabilité du fabricant de vérifier la compatibilité d’un produit fourni pgr un
client ou un prestataire externe avec les“exigences du certificat.

8.5.4 Préservation

L’'ofganisme doit préserver)les éléments de sortie au cours de la production et dg la
preptation de service;, dans une mesure suffisante pour assurer la conformité pux
exigences.

NOTE La préservation peut inclure l'identification, la manutention, la maitrise de la contamination, le
conditionnementsJe stockage, la transmission ou le transport et la protection.

Le ppragraphe 8.5.4 de I'|SO 9001:2015 s’applique.
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8.5.5 Activités apreés livraison

L’'organisme doit satisfaire aux exigences relatives aux activités apres livraison associées
aux produits et services.

Lors de la détermination de I’étendue des activités aprés livraison requises, I'organisme
doit prendre en considération:

a) les exigences légales et réglementaires;
b) les conséquences indésirables potentielles associées a ses produits et services;

c) amature; tutitisatiomettaduréede vie prévue deses produitsetservices;
d) |les exigences des clients;
e) [les retours d’information des clients.

NOTE Les activités aprés livraison peuvent comprendre les actions au titre des dispositions de-la garantie| les
obligations contractuelles telles que les services de maintenance, et les services complémentaires tels qye le
recyclage ou I’élimination finale.

Le ppragraphe 8.5.5 de I'|SO 9001:2015 s’applique.

8.5.6 Maitrise des modifications

L’organisme doit passer en revue et mafitriser les modifications relatives a la production ou
a la prestation de service, dans une mesure suffisante pour assurer le maintien dg la
conformité aux exigences.

L’'ofganisme doit conserver les informations, documentées décrivant les résultats dg la
revie des modifications, la ou les persohnes autorisant les modifications et toutes |les
actlons nécessaires issues de la revue.

Le ppragraphe 8.5.6 de I'lSO 900:1:2015 s'applique avec I'ajout suivant:

La qQu les personnes autorisées Ex identifiées en 5.3 doivent étre impliquées dang les
modl|fications (par exemple, modifications de la documentation, du systéme de management
de I3 qualité ou des.'documents de commercialisation du fabricant) susceptibles d’affecter la
confprmité des produits Ex.

8.6 | Libération des produits et services

L’'organisme doit mettre en ceuvre les dispositions planifiées, aux étapes appropriées, pour
vér|fief.que les exigences relatives aux produits et services ont été satisfaites.

La libération des produits et services au client ne doit pas étre effectuée avant I’exécution
satisfaisante de toutes les dispositions planifiées, sauf approbation par une autorité
compétente et, le cas échéant, par le client.

L’'organisme doit conserver les informations documentées concernant la libération des
produits et services. Les informations documentées doivent comprendre:

a) des preuves de la conformité aux critéres d’acceptation;
b) la tracgabilité jusqu’a la (aux) personne(s) ayant autorisé la libération.

Le paragraphe 8.6 de I'lSO 9001:2015 s'applique avec I'ajout suivant:
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Dans le cas ou des essais individuels de série sont exigés par le certificat et la
documentation technique, ces essais doivent étre effectués comme spécifié. A moins que le
certificat et la documentation technique le permettent spécifiguement, des méthodes
statistiques ne doivent pas étre utilisées.

Les produits Ex doivent étre libérés uniquement aprés réalisation satisfaisante du controle
final et des essais. Le fabricant doit fournir aux clients des instructions élaborées
conformément aux normes ou aux exigences légales et réglementaires appropriées, y compris
les conditions particuliéres d’utilisation ou les détails d’'une mauvaise utilisation potentielle.

8.7 __Maitrise des éléments de sartie non conformes

8.7]1 L’organisme doit assurer que les éléments de sortie qui ne sont pas conformes pux
exigences applicables sont identifiés et maitrisés de maniére a empécher leur utilisation ou
foufniture non intentionnelle.

Selpn la nature de la non-conformité et son effet sur la conformité des produits et serviges,
I'organisme doit mener les actions appropriées. Ceci doit également s’appliquer Rux
profuits et services non conformes détectés aprés livraison des_produits ou durant| ou
apres la prestation de services.

L’'organisme doit traiter les éléments de sortie non conformes de I'une ou plusieurs fes
maniéres suivantes:

a) [correction;

b) lisolement, confinement, retour ou suspension de ‘fa fourniture des produits et services;

c) linformation du client;
d) |obtention d’'une autorisation d’acceptationppar dérogation.

La |conformité aux exigences doit étre vérifiée lorsque des éléments de sortie pon
conformes sont corrigés.

8.7]12 L’organisme doit conserver-les informations documentées:

a) |décrivant la non-conformite;

b) |décrivant les actions menées;

c) |décrivant toutes (es*dérogations obtenues;

d) [identifiant I'autorité ayant décidé des actions en rapport avec la non-conformité.

Le paragraphe 8.7 de I'lSO 9001:2015 s'applique et les informations suivantes doivent|étre
définies:

a) le fabricant doit maintenir un systéme documenté tel que dans le cas ou un produit Ex
n'est pas conforme au certificat, tout en ayant été fourni, le client du fabricant puisse alors
étre identifié;

b) le fabricant doit prendre des mesures, en fonction du degré de risque, lorsqu'un produit Ex
non conforme a été fourni a un client; Il est recommandé au fabricant de travailler en
liaison avec I'organisme responsable de I’émission du certificat.

c) dans le cas ou des produits Ex non conformes potentiellement dangereux ont été fournis a
un client, le fabricant doit informer par écrit son client, ainsi que I'organisme responsable
de la vérification du systéme de management de la qualité et I'émetteur du certificat;

d) dans le cas ou il n'est pas possible de retrouver la trace des produits Ex non conformes
potentiellement dangereux (par exemple, produits Ex fournis par l'intermédiaire d'un
distributeur, ou pour des produits Ex fournis en grande quantité, comme des entrées de
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cables), une annonce doit alors étre faite dans les publications appropriées, en
recommandant les mesures a prendre;

e) pour tous les produits Ex non conformes fournis a un client, le fabricant doit conserver,
pendant une période minimale de 10 ans, les enregistrements:

1) des numéros de série ou l'identification des produits Ex fournis;

2) de l'identification du client qui a regu les produits EXx;

3) des mesures prises pour informer les clients et l'organisme responsable de la

vérification du systéme de management de la qualité, dans le cas de produits Ex non
conformes potentiellement dangereux;

) des mesures prises pour mettre en ceuvre des actions correctives et preventives,

f) lgs dérogations relatives aux produits Ex, les excluant de la conception définie dans le
gertificat et dans la documentation technique, ne sont pas autorisées.

9 Evaluation des performances

9.1 | Surveillance, mesure, analyse et évaluation

9.1.1 Généralités
L’'organisme doit déterminer:
a) |ce qu’il est nécessaire de surveiller et mesurer;
b) [les méthodes de surveillance, de mesure, d’analyse et d’évaluation nécessaires pour

assurer la validité des résultats;

c) |quand la surveillance et la mesure doivent étre effectuées;
d) |quand les résultats de la surveillance et de la mesure doivent étre analysés et évalugs.
L’ofganisme doit évaluer la performance, ainsi que I'efficacité du systéme de managenjent
de |a qualité.
L’'organisme doit conserver des, informations documentées pertinentes comme preuves fles
réspltats.

Le ppragraphe 9.1.1.de I'lSO 9001:2015 s’applique.

9.1.2 Satisfaction du client
L’ofganisme~doit surveiller la perception des clients sur le niveau de satisfaction de Idqurs
begoins_et attentes. L’organisme doit déterminer les méthodes permettant d’obtenir,| de
suryeiller et de revoir ces informations.

NOTE Les exemples de surveillance de la perception des clients peuvent comprendre des enquétes menées
auprés des clients, des retours d’information sur les produits livrés et services fournis, des réunions avec les
clients, une analyse de la part de marché, des compliments, des réclamations au titre de la garantie et des
rapports émanant de distributeurs.

Le paragraphe 9.1.2 de I'|SO 9001:2015 s’applique.
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9.1.3 Analyse et évaluation

L’'organisme doit analyser et évaluer les données et informations appropriées issues de la
surveillance et de la mesure.

Les résultats de I'analyse doivent étre utilisés pour évaluer:

a) la conformité des produits et services;
b) le niveau de satisfaction des clients;

c) la performance et I'efficacité du systéme de management de la qualité;

d) |’efficacité avec laquelle la planification a été mise en ceuvre;
e) [’efficacité des actions mises en ceuvre face aux risques et opportunités;
f) [la performance des prestataires externes;

g) [le besoin en améliorations du systéme de management de la qualité.

NOTE Les méthodes d’analyse des données peuvent inclure des techniques statistiques.

Le ppragraphe 9.1.3 de I'ISO 9001:2015 s’applique.

9.2 Audit interne

9.2|1 L’organisme doit réaliser des audits internes_asdes intervalles planifiés pour foulrnir

deg informations permettant de déterminer si le systéme de management de la qualité:

a) |est conforme aux:

1) propres exigences de l'organisme_cohcernant son systéeme de management d¢ la
qualité;

2) exigences de la présente Norme,internationale;

b) lest mis en ceuvre de maniére efficace et tenu a jour.
9.2]2 L’organisme doit:

a) |planifier, établir, mettre-en ceuvre et maintenir un ou des programmes d’audit, couviant
notamment la fréquence, les méthodes, les responsabilités, les exigences |de
planification et le~compte rendu. Le ou les programmes d’audit doivent tenir comptg de
I'importance des processus concernés, des modifications ayant une incidence [sur
I'organisme et des résultats des audits précédents;

b) |définir lescriteres d’audit et le périmétre de chaque audit;

c) [sélectionner des auditeurs et réaliser des audits pour assurer [l'objectivité| et
I'impartialité du processus d’audit;

d) vailler 3 ce-auelaes résultats des audits soient rannortés-a la direction concernde-
V-eHiet—a g8 ¥ HHaS—G S Rappoi+ S—a-GH HOohR 2 5

crorot

e) entreprendre sans délai indu la correction et les actions correctives appropriées;

f) conserver des informations documentées comme preuves de la mise en ceuvre du
programme d’audit et des résultats d’audit.

NOTE Voir I'ISO 19011 pour les lignes directrices.

Le paragraphe 9.2 de I'lSO 9001:2015 s'applique avec I'ajout suivant:

a) Le programme d’audit doit traiter de I'efficacité des éléments du systeme de management
de la qualité tel qu’il est décrit dans le présent document afin d’assurer que les produits
Ex sont conformes au certificat. La durée maximale entre les audits ne doit pas dépasser
14 mois.
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b) Une méthode de démonstration de I'efficacité consiste a mettre en ceuvre une procédure
d'audit vertical prévoyant d’utiliser un produit Ex en attente d'expédition pour éprouver le
systéme. L'auditeur examine tous les aspects du systéeme liés a la production de ce
produit Ex, d'un point de vue de la certification. Ces aspects comprennent normalement la
documentation appropriée (plans, listes de vérification des contrbles, enregistrements des
essais, certificats des matériaux, etc.), identification du produit Ex, manutention, stockage,
formation du personnel et tous les autres éléments du systéme qui peuvent affecter la

c

onformité du produit Ex aux parametres de certification.

c) Pour les fabricants qui utilisent des listes de contréle afin de faciliter la mise en ceuvre de
leurs programmes d'audit interne, l'intégration des exigences du présent document dans
les listes de contrble appropriées et la conservation des enregistrements des audits

pternes constituent alors une autre méthode pour tenir compte de cette exigence.

Les fabricants peuvent utiliser I'une ou 'autre méthode ou une autre méthode équivalente
9.3 | Revue de direction
9.3.1 Généralités

A des intervalles planifiés, la direction doit procéder & la revue du systéme de management

de |a qualité mis en place par I'organisme, afin de s’assurer q@/il est toujours approprié,
adgpté, efficace et en accord avec l'orientation stratégique de/*organisme.

Le ppragraphe 9.3.1 de I'lSO 9001:2015 s'applique ayeg. 'ajout suivant:

a) les intervalles de temps maximaux entre les revues ne doivent pas dépasser 14 mois;

b) II direction générale doit présider la revue;

c) la ou les personnes autorisées Ex chargées des activités détaillées en 5.3 do|vent

P

articiper a la revue.

La r¢vue doit inclure I'efficacité globale du systéme de management de la qualité concennant

les p

NOTH
de la

roduits Ex, y compris les résultats des audits internes et externes.

La revue des résultats des audits internes et externes démontrent I'efficacité du systéme de manags
qualité.

ment
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Eléments d’entrée de la revue de direction

La revue de direction doit étre planifiée et réalisée en prenant en compte:

a)

I’état d’avancement des actions décidées a I'issue des revues de direction précédentes;

b) les modifications des enjeux externes et internes pertinents pour le systeme de
management de la qualité;

c) les informations sur la performance et I'efficacité du systéme de management de la
qualité, y compris les tendances concernant:

la satisfaction des clients et les retours d’information des parties intéressées

I'adéquation des ressources;
I’efficacité des actions mises en ceuvre face aux risques etyopportunités (voir 6.1);

les opportunités d’amélioration.

pertinentes,
le degré de réalisation des objectifs qualité;

la performance des processus et la conformité des produits et services;
les non-conformités et les actions correctives;

les résultats de la surveillance et de la mesure;

les résultats d’audit;

les performances des prestataires externes;

Lep

9.3.3

bragraphe 9.3.2 de I'ISO 9001:2015 s’applique.

Eléments de sortie de la revue de-direction

Les
reld

a)
b)
c)

Lo
de

opportunités d’amélioration;
besoins de changementsia-apporter au systéeme de management de la qualité;
besoins en ressources,

éléments de sortie de la revue de' direction doivent inclure les décisions et actipns
tives aux

ganisme doit conserver des informations documentées comme preuves des élémgnts
sortie des revues de direction.

Lep

bragraphe 9.3.3 de I'ISO 9001:2015 s’applique.
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10 Amélioration

10.1

Généralités

L’organisme doit déterminer et sélectionner les opportunités d’amélioration et entreprendre
toutes les actions nécessaires pour satisfaire aux exigences du client et accroitre la

sati

sfaction du client.

Cela doit inclure:

a)

'amélioration des produits et services afin de satisfaire aux exigences et de prendre

en

b)

c)

NOT
cont

compte les besoins et attentes futurs;

la correction, la prévention ou la réduction des effets indésirables;

I’amélioration de la performance et de l'efficacité du systéeme de management dg
qualité.

E Les exemples d’amélioration peuvent inclure une correction, une action corrective, une améliord
inue, un changement par rupture, une innovation et une réorganisation.

b la

tion

Lep

10.2

bragraphe 10.1 de I'ISO 9001:2015 s'applique.

Non-conformité et action corrective

10.
I'or

a)

b)

f)

P.1 Lorsqu’'une non-conformité se produit, y compris celle liée a une réclamat
janisme doit:

réagir a la non-conformité, et le cas échéant:

1) agir pour la maitriser et la corriger;

2) prendre en charge les conséquences;

non-conformité, afin qu’elle ne(se reproduise pas ou n’apparaisse pas ailleurs, en:
1) effectuant la revue et analysant la non-conformité;
2) recherchant et analysant les causes de la non-conformité;

3) recherchant si_des ‘non-conformités similaires existent ou pourraient éventuellem
se produire;

mettre en ceuvre'toutes les actions requises;
examinerd’efficacité de toute action corrective mise en ceuvre;

mettresa’/ jour les risques et opportunités déterminés durant la planification,
nécessaire;

modifier, si nécessaire, le systeme de management de la qualité.

on,

évaluer s’il est nécessaire de mener une action pour éliminer la ou les causes d¢ la

ent

Si

Les actions correctives doivent étre appropriées aux conséquences des non-conformités
rencontrées.

10.2.2 L’organisme doit conserver des informations documentées comme preuves:

a)
b)

de la nature des non-conformités et de toute action menée ultérieurement;

des résultats de toute action corrective.

Le paragraphe 10.2 de I''SO 9001:2015 s'applique.
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10.3 Amélioration continue

L’'organisme doit améliorer en continu la pertinence, I'adéquation et I'efficacité du systéme
de management de la qualité.

L’'organisme doit prendre en compte les résultats de I'analyse et de I'évaluation, ainsi que
les éléments de sortie de la revue de direction pour déterminer s’il existe des besoins ou
des opportunités a considérer dans le cadre de 'amélioration continue.

Le ppragraphe 10.3 de I'ISO 9001:2015 s'applique.
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Annexe A
(informative)

Informations concernant des modes de protection
particuliers et des produits Ex spécifiques

A.1  Vue d'ensemble

La présente annexe donne des informations sur les points concernant les modes de
protéction particuliers qu'il convient que le systéme de management de la qualite traiie. Elle
n'ajgute aucune information complémentaire ni ne modifie les exigences du rprésent
docyment.

La grésente annexe donne des exemples indiquant comment satisfaire aux .exigences du
présent document, en reconnaissant que d'autres méthodes atteignant les~mémes objgctifs
sont| également acceptables; elle attire aussi I'attention sur des aspects des exigences qui
peuVent ne pas étre tout a fait évidentes pour les personnes peucfamiliarisées aveg les
syst¢mes de management de la qualité relatifs aux produits préyus pour étre utilisés en
atmgsphéres explosives.

NOTH Les exemples suivants ne couvrent pas tous les modes de protection, mais donnent quelques consejls, et
seront complétés dans la prochaine édition.

A.2| Généralités

Les jplans annexés, qui viennent en support du“certificat du produit Ex, peuvent fournif les
conditions applicables au mode de protection,particulier. Il convient que tous les marquages
soient conformes aux plans annexés.

Pourl des enveloppes et autres comp@sants faisant partie de celles-ci, ainsi que pouf les
vent|lateurs, les carters de ventilateur et les grilles de ventilation, il convient que le fabr|cant
vérifle la composition des matériaux (par exemple, déclaration de conformité du prestataire
extefne, voir Annexe C).

Les pases statistiques ne’'sont pas appropriées aux essais individuels de série exigés ppr le
certificat, excepté lorsgue les éléments suivants permettent d'utiliser actuellement| ces
techpiques:

e |& norme appropriée; ou

e |gs fiches d'interprétation et de clarification appropriées;

Il copvient/que tous les mesurages tiennent compte des variations de température.

A.3 Ex d - Enveloppes antidéflagrantes couvertes par I'lEC 60079-1

A.3.1 Vérification

La vérification consiste en une inspection visuelle et/ou un mesurage.

Il convient d’effectuer le mesurage avec l'appareil de mesure adapté. Il convient que les
personnes effectuant ce mesurage aient la compétence et la connaissance pour utiliser cet
appareil de mesure.


https://iecnorm.com/api/?name=06d123fa0ae127e5f03ff1c376c3a64f
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