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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

EXPLOSIVE ATMOSPHERES -

Part 34: Application of quality management systems
forEx Productmanufactaore ]

FOREWORD

) The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardizationjcomprising
all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of IEC(Jis to promote
international co-operation on all questions concerning standardization in the electrical and gelectronic fields. Tq
this end and in addition to other activities, IEC publishes International Standards, Technical Specifications
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides (hereaftef)teferred to as “IEQ
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; any IEC National Committee interested
in the subject dealt with may participate in this preparatory work. Internatiopal;~governmental and non
governmental organizations liaising with the IEC also participate in this preparation. IEC collaborates closely
with the International Organization for Standardization (ISO) in accordance with conditions determined by
agreement between the two organizations.

P) The formal decisions or agreements of IEC on technical matters express, as nearly as possible, an internationa
consensus of opinion on the relevant subjects since each technical committee has representation from al
interested IEC National Committees.

) IEC Publications have the form of recommendations for internatioral use and are accepted by IEC Nationa
Committees in that sense. While all reasonable efforts are njade to ensure that the technical content of IEQ
Publications is accurate, IEC cannot be held responsible.for the way in which they are used or for any
misinterpretation by any end user.

L) In order to promote international uniformity, IEC Natiohal Committees undertake to apply IEC Publicationg
transparently to the maximum extent possible in_their national and regional publications. Any divergence
between any IEC Publication and the corresponding-national or regional publication shall be clearly indicated in
the latter.

b) IEC itself does not provide any attestation ©f) conformity. Independent certification bodies provide conformity
assessment services and, in some areas, access to |[EC marks of conformity. IEC is not responsible for any
services carried out by independent certification bodies.

5) All users should ensure that they have the latest edition of this publication.

) No liability shall attach to IEC r its directors, employees, servants or agents including individual experts ang
members of its technical committees and IEC National Committees for any personal injury, property damage o
other damage of any nature whatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including legal fees) ang
expenses arising out of\the publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEQ
Publications.

) Attention is drawn\to_the Normative references cited in this publication. Use of the referenced publications if
indispensable fot-the correct application of this publication.

D) Attention is/drawn to the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the subject o
patent rights% IEC shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

nternational Standard ISO/IEC 80079-34 has been prepared by subcommittee 31M: Non;
plectrical equipment and protective systems for explosive atmospheres of IEC technica
committee 31: Equipment for explosive atmospheres.

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.


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

ISO/IEC 80079-34:2018 © |IEC 2018 -7-

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 ‘if
he report on voting indicated in the above table.

[his 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 ExplosiveCatmospheres, as
vell as the ISO/IEC 80079 series, can be found on the IEC website.

he committee has decided that the contents of this document will remain unchanged until the
stability date indicated on the IEC website under "http://webstore iec.ch" in the data related tg
he specific document. At this date, the document will be
b reconfirmed,

»  withdrawn,

p replaced by a revised edition, or

p  amended.
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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.

nelieation £ o A Hea-and 1 mmtondad ¢ var btk 1 $oo L —aond e 1 $at
LA~ G'J'JII\.;GLIUII Ul uairo \CAVAVAVIRRAI R RS 1o LIS~ RA®A~Av] v VUVTT VUl oiouirioarl artu LLAYARIA~A A~ AV B AV |
bquipment, protective systems, safety devices, Ex Components and their combinations. ,Te
jetailed content (e.g. annexes) is currently focused on the established documents.

Quality requirements are an integral part of most certification schemes and as’such this
jocument has been prepared with the IECEx system requirements in mind, ,iS)intended tg
support ATEX Directive requirements for quality management system and can ‘be applied in
bther national or regional certification schemes that relate to the manufacture. of Ex Products.

n Annex D there is a correlation matrix regarding ISO/IEC, 80079-34:2011 td
SO/IEC 80079-34:2018.



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

ISO/IEC 80079-34:2018 © |IEC 2018 -9-

EXPLOSIVE ATMOSPHERES -

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

Scope

Fhis document specifies particular requirements and information for establishing-Yang
maintaining a quality management system to manufacture Ex Products in accordanceé\with the
certificates. While it does not preclude the use of other quality management systems that are
compatible with the objectives of ISO 9001:2015 and which provide equivalentiresults, the
minimum requirements are given in this document.

P Normative references

[he following documents are referred to in the text in such a way that some or all of thei
content constitutes requirements of this document. For dated references, only the edition
cited applies. For undated references, the latest edition of the‘referenced document (including
hny amendments) applies.

EC 60050-426, International Electrotechnical Vocabulary — Part 426: Equipment for explosive
htmospheres

EC 60079-0, Explosive atmospheres — Part 0:\Equipment — General requirements
SO 9000, Quality management systems.— Fundamentals and vocabulary

SO 9001:2015, Quality management systems — Requirements

B Terms and definitions

For the purposes of\this document, the terms and definitions given in IEC 60050-426
EC 60079-0, ISO_9000 and the following apply.

SO and IEC~maintain terminological databases for use in standardization at the following
hddresses:

b IEC:Electropedia: available at http://www.electropedia.org/

p 'ISO 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,
person, or organization with specified requirements

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

Note 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.
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3.2

manufacturer

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.

8.3

contract
equirements forming an agreement between different parties and transmitted by -any
hppropriate means

8.4

customer complaint

eported, written or verbal allegation made by a customer which concerns the identity, quality
jurability, safety, security, conformity or performance of any equipment.or protective system
br component as defined in the certificate

8.5
Ex Product

Ex Equipment, protective system, safety device, Ex Compofent and their combination, as wel
hs software and services

B.6

brotective system
jevice other than components of equipment which are intended to halt incipient explosions
mmediately and/or to limit the effective rangetof an explosion

Note 1 to entry: Protective systems can becintegrated into equipment or separately released for use as
hutonomous systems.

8.7

safety device

jevice intended for use .inside or outside explosive atmospheres but required for o
contributing to the safe fanctioning of equipment and protective systems with respect to the
isks of explosion

8.8
schedule drawing
jrawing or dociiment listed in the certificate or test report

8.9
related-drawing

jrawing or document not listed in the certificate but linked to the schedule drawing, and useg
Qr nyampln, for detailed manufacture or pllrrhaen of anpnnnn’r psur’re

3.10

technical documentation

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

Note 1 to entry: This includes schedule drawings

Note 2 to entry: It covers the design, manufacture and operation of the product and can contain:
— ageneral description;

— design 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
assessment” referred to in ISO 80079-36

.11

manufacturer’s documentation

jocuments required by a manufacturer but not subject to assessment by body responsiblé fo
erification when making an application for a test report or a certificate

Note 1 to entry: For example, manufacturing instructions, related drawings, data sheets and sales fiferature.
Note 2 to entry: The manufacturer’s documentation can be either in paper form or electronic form.

B.12
body responsible for verification
body which conducts documentation review and periodical audit as @ppropriate

Note 1 to entry: The body can be a manufacturer (first party), purchaser {second party), or a Certification body
third party).

f Context of the organization

1.1 Understanding the organization and its context

The organization shall determine externalviand internal issues that are relevant to its
purpose and its strategic direction and that-affect its ability to achieve the intended result(s)
of its quality management system.

The organization shall monitor .ahd review information about these external and internal
issues.

NOTE 1 Issues can include pesitive and negative factors or conditions for consideration.

NOTE 2 Understanding_the/external context can be facilitated by considering issues arising from legal,
technological, competitive) market, cultural, social and economic environments, whether international, national,
regional or local.

NOTE 3 Understanding the internal context can be facilitated by considering issues related to values, culture,
knowledge and/performance of the organization.

L. 1,0fSO 9001:2015 applies with the following addition:

n 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
their relevant requirements.

.2 of ISO 9001:2015 applies.

1.3 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 considert

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 of its'quality management system.

The 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
services covered, and provide\yjustification for any requirement of this International
Standard that the organization”determines is not applicable to the scope of its quality
management system.

Conformity to this__International Standard may only be claimed if the requirements
determined as not-being applicable do not affect the organization’s ability or responsibility
to ensure the conformity of its products and services and the enhancement of customer
satisfaction.

1.3 0of 4SO 9001:2015 applies.
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4.4 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:
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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 control 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 with the requirements
of 6.1;

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

h) improve the processes and the quality management system.
4.4.2 To the extent necessary, the organization shall:

a) maintain documented information to support theeperation of its processes;

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

.4 of ISO 9001:2015 applies with the following addition:

Fhe quality management system shall ensure that the Ex Product conforms to the type
jescribed 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:

£f tivuan~co aof th ranlity,
T Tt T

o
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o)
<)
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 f.the
organization;

c) ensuring the integration of the quality management system requirements -into the
organization’s business processes;

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

f) communicating the importance of effective quality management and”of conforming to the
quality management system requirements;

g) ensuring that the quality management system achieves its<«ntended results;

h) engaging, 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 as it
applies to their areas of responsibility.

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

b.1.1 of ISO 9001:2015 applies.

5.1.2 Customer focus

Top management shall“demonstrate leadership and commitment with respect to customer
focus by ensuringcthat:

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

b) the «isks and opportunities that can affect conformity of products and services and the
abilitysto 'enhance customer satisfaction are determined and addressed;

c)Y\the focus on enhancing customer satisfaction is maintained.

5.1.2 of ISO 9001:2015 applies.
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5.2

5.2.

Policy

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) includes a commitment to continual improvement of the quality management system;

b.2.1 of ISO 9001:2015 applies.

b.2.2 Communicating the quality policy

a)
b)
c)

The quality policy shall:

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

be available to relevant interested parties, as appropriate.

b.3

b.2.

2 of ISO 9001:2015 applies.

Organizational roles, responsibilities\and authorities

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

Top management shall assign the'responsibility and authority for:

a) ensuring that the quality ‘'management system conforms to the requirements of this
International Standard;

b) ensuring that the-precesses are delivering their intended outputs;

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

d) ensuringithé promotion of customer focus throughout the organization;

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

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) with
respect to any proposed change to the design defined in the certificate and the technical
documentation;

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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NOTE 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));

N

the accuracy of relevant information rpgarding Ex Product gi\/pn to the customer for any
sales literature and installation instructions (which shall include applicable Specifig
Conditions of Use and any Schedule of Limitations);

NOTE Ex Equipment Certificate numbers with a suffix “X” contain Specific Conditions of Use. Ex CGomponen
certificates numbers, with a suffix “U” may contain a Schedule of Limitations.

j) the effective coordination of manufacturing processes related to Ex Products including
externally provided products, services and processes detailed in 8.4; dn_the case of 4
manufacturer with multiple manufacturing sites an Ex authorized p€rson with relevan
responsibilities shall be appointed for each site.

Records demonstrating this shall be available and be maintained as-decumented information.

6 Planning

5.1 Actions to address risks and opportunities

6.1.1 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(s);
b) enhance desirable effects;

c) prevent, or reduce, undesired effects;

d) achieve improvement.
6.1.2 The organization shall\plan:

a) actions to address'these risks and opportunities;
b) how to:

1) integrate“and implement the actions into its quality management system processes
(seeA44);

2) evaluate the effectiveness of these actions.

Actions 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

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

The quality objectives shall:

a) be consistent with the quality policy;
b) be measurable;

c) take into account applicable requirements;

d) be relevant to conformity of products and services and to enhancement of customer
satisfaction;

e) be monitored;
f) be communicated;
g) be updated as appropriate.

The organization shall maintain documented information on the quality.objectives.

6.2.2 When planning how to achieve its quality objectives, the organization shall determine:

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.

5.2 of ISO 9001:2015 applies.

5.3 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).

The organization shall consider:

a) the purposé-of 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.

F.1.1 of ISO 9001:2015 applies.

f.1.2 People

The organization shall determine and provide the persons, nécessary for the effective
implementation of its quality management system and for, the' operation and control of its
processes.

y.1.2 of ISO 9001:2015 applies.

y.1.3 Infrastructure

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

NOTE Infrastructure can include:

a) buildings and associated utilities;

b) equipment, including hardware and software;
c) transportation resources;

d) information and communication technology.

y.1.3 of 1IS©,9001:2015 applies.

y.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

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:

a) are suitable for the specific type of monitoring and measurement activities being
undertaken;

b) are maintained to ensure their continuing fitness for their purpose.

The organization shall retain appropriate documented information as evidence/\of/fitness for
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 be
an essential part of providing confidence in the validity of measurement results, measuring
equipment shall be:

a) calibrated or verified, or both, at specified intervals, or prior to use, against
measurement standards traceable to international*or national measurement standards;
when no such standards exist, the basis used-for calibration or verification shall be
retained as documented information;

b) identified in order to determine their status;
c) safeguarded from adjustments, damage or deterioration that would invalidate the
calibration status and subsequent measurement results.

The organization shall determine if the validity of previous measurement results has been
adversely affected when measuring'equipment is found to be unfit for its intended purpose,
and shall take appropriate actionyas necessary.

(.1.5 of ISO 9001:20,15 applies with the following addition:

Vhen monitoring-er measuring is used to verify the conformity of Ex Products, the measuring
pquipment shall be calibrated and a valid calibration certificate shall exist.

Verification 'of measuring equipment against calibrated equipment is also permitted as long as
l; is properly documented.

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

b) Where a calibration certificate does not bear the accreditation logo of a national
accreditation authority, each calibration certificate shall include at least the following
information:

e an unambiguous identification of the item calibrated;

e evidence that the measurements are traceable to international or national
measurement standards;
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e the method of calibration;

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

e the uncertainty of measurement, where necessary;

e the environmental conditions, where relevant;

e the date of calibration;

e the name and address of the issuing organization and the date of issue ofithe
certificate;

e a unique identification of the calibration certificate.

Where a calibration certificate does not bear the accreditation logo ,0fya nationa
accreditation authority or does not contain the information listed in~\7.1.5 b), thq
manufacturer shall demonstrate a valid relationship to international or nationa
measurement standards by other means (e.g. a documented site assessment).

X4
~

y.1.6 Organizational knowledge

The organization shall determine the knowledge necessary-for the operation of its
processes 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 current
knowledge and determine how to acquire or a¢Cess any necessary additional knowledge
and required updates.

NOTE 1 Organizational knowledge is knowledge specific to the organization; it is generally gained by
experience. 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 failures
and successful projects; capturing”and sharing undocumented knowledge and experience; the results of
improvements in processes, preducts and services);

b) external sources (e.g. standards; academia; conferences; gathering knowledge from customers or external
providers).

y.1.6 of ISO 900122015 applies.

f.2 Competence

The ‘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
effectiveness of the actions taken;

d) 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.

y.3 Awareness

The organization shall ensure that persons doing work under the organization’s controfl 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.

f.3 of ISO 9001:2015 applies.

f.4 Communication

The organization shall determine the internalvand external communications relevant to the
quality management system, including:

a) on what it will communicate;

b) when to communicate;

¢) with whom to communicate;

d) how to communicate;

e) who communicates.

(.4 of ISO 9001:2015 applies with the following addition:

nternal and<%external communication relating to Ex Products shall be controlled.

NOTE 1..€ommunication includes manufacturer documentation, technical documentation, certificates, non
onforfming products placed on the market, etc.

NOTE 2 External communication includes communication with clients, certification bodies, providers, economig
perators (authorised Tepresentatives, IMmporters, distributors, externat providers ... ), authorities etT:
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7.5 Documented information

7.5.1 General

The organization’s quality management system shall include:

a) documented information required by this International Standard;

b) documented information determined by the organization as being necessary for the
effectiveness of the quality management system.

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

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

— the competence of persons.

y.5.1 of ISO 9001:2015 applies with the following addition:

Al requirements and provisions adopted by the manufacturer tol ensure compliance of Ex
Products with their certificates and technical documentation, andZto demonstrate compliance
o this document, shall be appropriately documented in a systematic and orderly manner. Thig
may be achieved in the form of manuals, policies, procedurés, instructions, flowcharts, spreag
sheets, forms, or other appropriate means. The qualitymanagement system documentation
shall permit a consistent interpretation of quality programs, plans, manuals and records.

y.5.2 Creating and updating

When creating and updating documented) information, the organization shall ensure
appropriate:

a) identification and description (e.g<@title, date, author, or reference number);

b) format (e.g. language, software yersion, graphics) and media (e.g. paper, electronic);

c) review and approval for suitability and adequacy.

y.5.2 of ISO 9001:2015%applies.



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

ISO/IEC 80079-34:2018 © |IEC 2018 - 23 -

7.5.3 Control of documented Information

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

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

b) it is adequately protected (e.g. from loss of confidentiality, improper use, or loss of
integrity).
F-5-3-2—For—the—econtrol—of—doeumen

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.

Documented information of external origin determined by the organization to be necessary

for the planning and operation of the quality management system\shall be identified as
appropriate, and be controlled.

Documented information retained as evidence of conformity shall be protected from
unintended alterations.

NOTE Access can imply a decision regarding the permission to, view the documented information only, or the
permission and authority to view and change the documentedcinfermation.

f.5.3 of ISO 9001:2015 applies with the following addition:

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

b) documented procedures shall ehsure that information contained within manufacturer’s
documentation is compatible with the technical documentation. The manufacturer shall no
initially approve or subsequently amend related drawings unless they are in compliancs
with the schedule drawings;

X4
~

the quality managemeént system shall ensure that no factor (type, characteristic, position
etc.) defined within thé certificate and technical documentation (e.g. schedule drawings) i
modified unless_atherwise permitted by the issuer of the certificate;

j) there shall bena documented system that refers all related drawings to the relevan
schedule drfawings;

A1
~

where there are common schedule drawings associated with more than one certificate
there{shall be a documented system to ensure simultaneous supplementary action in thq
event'of an amendment to such drawings;

NOTE Some manufacturers use common components with common drawing numbers on more than one
prnrhmt and then have mare than one person rn:lnnneihln for the end 'nrnr'hmtc A r‘nmlnlismf QMS would assurd
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 have an
Ex prefix to the drawing number;

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

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;

the manufacturer shall retain adequate quality records to demonstrate conformity of the X
Products. A minimum of 10 years retention after each Ex Product (batch) has been placed
on the market is required. As a minimum, the list of quality records requiring controf~and
retention, as far as applicable, shall be:

e those arising from regulatory requirements;
e quality documented information;

e responsibilities and authorities for Ex relevant roles assignment-and communication
within the organization;

e customer order;

e contract review;

e training records;

e design and development changes;

e inspection and test data (per batch);
e calibration data;

o manufacturing traceability;

e sub-contractor evaluation;

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

e other documented information, if needed.
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8 Operation

8.1 Operational planning and control

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:

a) determining the requirements for the products and services;

b) establishing criteria for:
1) the processes;
2) the acceptance of products and services;

c) determining the resources needed to achieve conformity to the product and’ service
requirements;

d) implementing control of the processes in accordance with the criteria;

e) determining, maintaining and retaining documented information to the extent necessary:
1) to have confidence that the processes have been carried out‘asvplanned;
2) to demonstrate the conformity of products and services ta_their requirements.

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

The organization shall control planned changes <and review the consequences of
unintended changes, taking action to mitigate any adverse effects, as necessary.

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

B.1 of ISO 9001:2015 applies with the following addition:

[he information in Annexes A and.B for control and acceptance of processes for Ex Products
hre one method to ensure compliance with the requirements of the certificate. If othe
methods are used, they should be evaluated to ensure full compliance with the requirements
pf certification.

8.2 Requirements for products and services

8.2.1 Customer communication

Communication with customers shall include:

a) providing information relating to products and services;

b)Y “handling enquiries, contracts or orders, including changes;
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complaints;
d) handling or controlling customer property;
e) establishing specific requirements for contingency actions, when relevant.

8.2.1 of ISO 9001:2015 applies.


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

- 26 — ISO/IEC 80079-34:2018 © IEC 2018

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;
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B.2.2 of ISO 9001:2015 applies.

8.2.3 Review of the requirements for products and services

8.2.3.1 The organization shall ensure that it has the ability to meet thé{requirements for
products and services to be offered to customers. The organization shall conduct a review
before committing to supply products and services to a customer, to.inClude:

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

b) requirements not stated by the customer, but necessary for the specified or intended
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 from,those previously expressed.

The organization shall ensure that contfact or order requirements differing from those
previously defined are resolved.

The customer’s requirements shall*be confirmed by the organization before acceptance,
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
review can cover relevant product information, such as catalogues.

8.2.3.2 The organization shall retain documented information, as applicable:

a) on the resulis)of the review;
b) on any new’requirements for the products and services.

B.2,3 'of ISO 9001:2015 applies with the following addition:

he review shall ensure that any stated customer requirement i1s 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.
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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:

Fhe Ex authorized person(s) identified in 5.3 shall be involved in any changes (e.g. changes
o the manufacturer’s documentation, quality management system or marketing documents
hat 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 desigh-and development
process that is appropriate to ensure the subsequent provision of products and services.

B.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 the design and development activities;

b) the required process stages, including 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 external resource needs for the design and development of products
and services;

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

g) the need forninvolvement of customers and users in the design and development
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
Icquilclllﬁlltb :IdVU ILJUUII IIICt.

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;

r dec-paf-poraatie thot th raanizatian—hb nara-
CoOUCSUTrpractcttratTt

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

Inputs shall be adequate for design and development purposes, complete “and
unambiguous.

Conflicting design and development inputs shall be resolved.

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

B.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 designvand development process to ensure
that:
a) the results to be achieved are defined;

b) reviews are conducted to evaluate the<cability of the results of design and development
to meet requirements;

c) verification activities are condugted 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_for the specified application or intended use;

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

f) documented information of these activities is retained.

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

B.3,4 'of ISO 9001: 2015 is not within the scope of this document.
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8.3.5 Design and development outputs

The organization shall ensure that design and development outputs:

a) 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;
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intended purpose and their safe and proper provision.
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The organization shall retain documented information on design and development outputs.

B.3.5 of ISO 9001:2015 is not within the scope of this document.

8.3.6 Design and development changes

The organization shall identify, review and control changes made'during, or subsequent to,
the design and development of products and services, to theséxtent necessary to ensure
that there is no adverse impact on conformity to requirements-

The organization shall retain documented information on:

a) design and development changes;

b) the results of reviews;

c) the authorization of the changes;

d) the actions taken to prevent adverse in¥pacts.

B.3.6 of ISO 9001:2015 applies with-the following addition:

he Ex authorized person(s)\identified in 5.3 shall be involved in the approval process of any
Eubstantial modification or ¢change (e.g. changes to the manufacturer’s documentation, quality
management system orimarketing documents) that could affect Ex Product compliance.
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8.4 Control of externally provided processes, products and services

8.4.1 General

The organization shall ensure that externally provided processes, products and services
conform to requirements.

The organization shall determine the controls to be applied to externally provided
processes, products and services when:

a) products and services from external providers are intended for incorporation into the
organization’s own products and services;

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 as/a“result of a
decision by the organization.

The organization shall determine and apply criteria for the evaluation, selection, monitoring
of performance, and re-evaluation of external providers, based on.their ability to provide
processes or products and services in accordance with requirements. The organization
shall retain documented information of these activities and any-frecessary actions arising
from the evaluations.

B.4.1 of ISO 9001:2015 applies with the following addition:

h) while manufacture, test and final inspection ngay be sub-contracted, the responsibility fo
ensuring conformance with the certificate \and the technical documentation shall not bg
sub-contracted;

b) external providers providing a product,\process, or service that can affect the Ex Product's
compliance with the certificate shall only be selected after an evaluation has provided
evidence that they have the«capability of ensuring compliance with all specified
requirements;

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

— the external provider has an acceptable Ex quality management system according
to this decument assessed by an accredited body,

— the external provider has a quality management system certificate in accordancs
withhthe appropriate standard and with an acceptable scope,

NOTE A certificate issued by an accredited body which can demonstrate that it operates i
compliance with ISO/IEC 17021 is generally acceptable; depending on the nature of the product
process, or service, a quality management system in accordance with ISO 9001:2015 might not bgq
sufficient.

— 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 following
methods:
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— 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.

c) 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;

d) external providers not used for a period exceeding one year shall be re-evaluated in
accordance with 84t by prior to the ptacing of a contract or a purchase order;

A1
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requirements 8.4.1 b) and 8.4.1 d) are not mandatory for products, processes or services
where the manufacturer verifies conformance according to 8.4.2;

) the ongoing ability of the external providers to provide conforming product, process o
service shall be reviewed at periods not exceeding one year;

NOTE 1 "Review" is a process by which the manufacturer demonstrates the ongoing suitability’and performance
n accordance with 8.4.1 b) and c) of their external providers e.g. receiving inspection reportCanalysis.

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

j) The manufacturer shall facilitate an arrangement whereby the~body responsible for the
verification of the Ex quality management system may also verify aspects of any externa
provider’s operation that affects the Type of Protection.

8.4.2 Type and extent of control

The organization shall ensure that externally provided processes, products and services do
not adversely affect the organization’s ability to «consistently deliver conforming products
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 that\it intends to apply to an external provider and those it
intends to apply to the resulting output;

c) take into consideration:

1) the potential impaet 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 effeétiveness of the controls applied by the external provider;

d) determine-the verification, or other activities, necessary to ensure that the externally
provided processes, products and services meet requirements.

B 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;

5

where the certificate Qpprifipe 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
manufacturer. When carried out by the external provider they shall be specified on_ thg
purchasing documents, e.g. by a quality plan, and confirmed by the external provider-e.g
by a declaration of conformity including test results, if required;

1%
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where verification of a purchased product cannot be carried out after manufacture, e.g. the
internal parts of an encapsulated intrinsically safe circuit, then the product\shall only bg
accepted if supplied with a declaration of conformity. This shall-‘'specifically statq
compliance to the purchase documents, e.g. a quality plan, that lists’ the factors tha
together demonstrate conformity of the product;

) where sample inspections or tests are permitted, they shall be,conducted in a manne
which demonstrates conformity of the entire batch;

J) where either the external provider or the manufacturer reguires training or specialist skil
or knowledge to carry out a verification, then the draihing material, specialist skill
knowledge or background shall be documented and training records maintained;

n) where the manufacturer chooses not to carry<out inspections and tests at its own
premises, then inspections and tests shall beoperformed on the external provider’s
premises under the responsibility of the manufacturer;

) where an external provider provides product*with evidence of conformity applicable to usq
in an explosive atmosphere, (e.g. certificate), then further verification is not requireg
unless the manufacturer considers it ngcessary;

I) Where a verification of purchased:product is relative to material (metals, alloys, non
metallic parts, resins and similar), a specific analysis certificate or declaration shall bg
supplied;

) One of the following praocésses shall be used to verify the continued conformity of the
materials critical to thé&sapplied Type of Protection, used in the production of the EX
Products:

1) Review the Declaration(s) of Conformity from the external provider of the materia
within the supply chain that can impact the material characteristics; as applicable; tg
demonstrate that the material used in the production of the Ex product is in accordancs
with thé.schedule drawings.

2) Review the material manufacturer’s confirmation that the material maintains thg
pacticular material properties of concern; e.g. flammability, CTI, RTI, or UV resistance
chemical composition, physical properties.

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

eharactarictine
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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, intends to
perform at the external providers’ premises.

B.4.3 of ISO 9001:2015 applies with the following addition;

h) the purchasing documents shall clearly describethe specific requirements pertaining tg
externally provided product set out in the certificate and the technical documentationg
(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 referebces to required drawings, test procedures, inspectior]
procedures, material certificates, test reports and Declarations of Conformity.

b) for items where conformance cannot be verified after manufacture (e.g. encapsulateg
intrinsically safe circuits), the (purchasing information shall set out the specific quality
procedures, resources and seéquence of activities relevant to the particular item;

) the manufacturer shall, define the method by which documents e.g. technica
specifications, stated in\a'particular purchase order remain traceable to the order;

j) where the manufacturer does not provide such documents with subsequent orders, ther
the manufacturer _shall have documented procedures for ensuring that external providerg
have current copies of documents and that their integrity be maintained.
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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:

::) the snlnils:hilify of documented information that defines:

1) the characteristics of the products to be produced, the services to be provided,nor
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 operationvof processes;
e) the appointment of competent persons, including any required.-gualification;

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.

B.5.1 of ISO 9001:2015 applies with the follewing addition:

'he manufacturer shall provide procedures, production equipment, working environments ang
nspection/testing facilities that togéther provide assurance with respect to the compliance o
he Ex Product with its technical'”documentation.

Nhere a process can affect the integrity of a Type of Protection, and where the resulting
ntegrity cannot be verified’ after manufacture (e.g. the environmental conditions required fo
curing an encapsujant),; that specific process shall be measured or monitored ang
jocumentary evidenee shall be maintained to demonstrate compliance with requireg
barameters (AnnexvA can be used to demonstrate compliance).

8.5.2 Identification and traceability

The orgahization shall use suitable means to identify outputs when it is necessary to ensure
ther conformity of products and services.

The organization shall identify the status of oufpuifs with respect o 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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b) traceability is required with respect to the final product and its significant parts.
Traceability can be achieved using serial number, batch or other acceptable method.

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 belo
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The organization shall identify, verify, protect and safeguard customers’ or external
providers’ 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 found
to be unsuitable for use, the organization shall report this to the customer' or external
provider and retain documented information on what has occurred.

NOTE A customer’s or external provider’s property can include materials, components, tools and equipment,
premises, intellectual property and personal data.

B.5.3 of ISO 9001:2015 applies with the following addition:

t is the responsibility of the manufacturer to verify the.compatibility of a product supplied by 3
customer or an external provider with the requirements®of the certificate.

8.5.4 Preservation

The organization shall preserve the outputs during production and service provision, to the
extent necessary to ensure conformity to requirements.

NOTE Preservation can include identification, handling, contamination control, packaging, storage,
transmission or transportation, and proteection.

B.5.4 of ISO 9001:2015¢applies.

8.5.5 Post-delivery activities

The organization shall meet requirements for post-delivery activities associated with the
products and services.

In defermining the extent of post-delivery activities that are required, the organization shall
conhsider:

a) statutory and regulaiory requirements;

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

d) customer requirements;

e) 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.

B.5.6 of ISO 9001:2015 applies with the following addition:

he Ex authorized person(s) identified in 5.3 shall be involved in changes (e.g. changes to the
manufacturer’s documentation, quality management system or marketing documents) tha
could affect Ex Product compliance.

8.6 Release of products and services

The organization shall implement planned arrangements, at appropriate stages, to verify
that the product and service requirements have been met.

The release of products and services to the customer shall*not proceed until the planned
arrangements have been satisfactorily completed, unles§ otherwise approved by a relevant
authority and, as applicable, by the customer.

The organization shall retain documented infornration on the release of products and
services. The documented information shall in¢lude:

a) evidence of conformity with the acceptance criteria;
b) traceability to the person(s) authorjzing the release.

B.6 of ISO 9001:2015 applies with/the following addition:

Where routine tests are fequired by the certificate and technical documentation, these tests
shall be performed as._specified. Unless specifically permitted by the certificate and the
echnical documentation, statistical methods shall not be used.

Ex Products shalFonly be released after final inspection and testing have been satisfactorily
completed. <JJhe manufacturer shall provide customers with instructions prepared in
hccordance/with the relevant standards or statutory and regulatory requirements, including
hny 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) informing the customer;

d) obtaining authorization for acceptance under concession.

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

8.7.2 The organization shall retain documented information that:

a) describes the nonconformity;

b) describes the actions taken;

c) describes any concessions obtained;

d) identifies the authority deciding the action in~r€spect of the nonconformity.

B.7 of ISO 9001:2015 applies and the following shall be defined:

h) the manufacturer shall maintaipya documented system, such that in the event of an Ex
Product not conforming to‘the certificate and having been supplied, then thsg
manufacturer’s customer can-be identified;

b) the manufacturer shallfake action, appropriate to the degree of risk, where nonconforming
Ex Product has been\supplied to a customer. It is recommended that the manufacture
liaise with the body responsible for the issue of the certificate;

where unsafe tnonconforming Ex Products have been supplied to a customer, the
manufacturef~shall, in writing, inform its customer and the body responsible for thg
verificationhof the quality management system and the issuer of the certificate;

\L4
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) where_it™s not possible to trace unsafe nonconforming Ex Products (e.g. Ex Products
supplied via a distributor, or for high volume Ex Products such as Cable Glands) then ¢
netice shall be placed in appropriate publications providing recommended action to bs

taken;
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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 Monitoring, measurement, analysis and evaluation

9.1.1 General

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\ the quality
management system.

The organization shall retain appropriate documented informationsas evidence of the
results.

D.1.1 of ISO 9001:2015 applies.

9.1.2 Customer satisfaction

The organization shall monitor customers’ percéptions of the degree to which their needs
and expectations have been fulfilled. The organization shall determine the methods for
obtaining, monitoring and reviewing this infekmation.

NOTE Examples of monitoring customer perceptions can include customer surveys, customer feedback on
delivered products and services, meetings_with-customers, market-share analysis, compliments, warranty claims
and dealer reports.

D.1.2 of ISO 9001:2015 applies.

9.1.3 Analysis andyevaluation

The organizationyshall analyze and evaluate appropriate data and information arising from
monitoring and)measurement.

The results of analysis shall be used to evaluate:

a)A conformity of products 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) the performance of external providers;

g) the need for improvements to the quality management system.

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

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

1) the organization’s own requirements for its quality management system;

2) the requirements of this International Standard;

££ EHTWPN EWEHZCNN PN P2 | nad-maintainad
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9.2.2 The organization shall:

a) plan, establish, implement and maintain an audit programme(s) including the frequency,
methods, responsibilities, planning requirements and reporting, which shall,take into
consideration the importance of the processes concerned, changes “affecting the
organization, and the results of previous audits;

b) define the audit criteria and scope for each audit;

c) select auditors and conduct audits to ensure objectivity and the_ifmpartiality of the audit
process;

d) ensure that the results of the audits are reported to relevantimanagement;
e) take appropriate correction and corrective actions withouttUhdue delay;

f) retain documented information as evidence of {he implementation of the audit
programme and the audit results.

NOTE See ISO 19011 for guidance.

D.2 of ISO 9001:2015 applies with the following addition:

h) The audit program shall address)the effectiveness of the elements of the quality
management system as described in this document to ensure that the Ex products are in
conformity with the certificates,Fhe maximum period between audits shall not exceed 14
months.

b) One method of demonstrating effectiveness is the use of vertical auditing whereby an Ex
Product awaiting dispatch is used to prove the system. The auditor examines all aspects
of the system associated with the production of that Ex Product from a certificatior]
viewpoint. This (normally includes appropriate documentation (drawings, inspectior
checklists, test<records, material certificates etc.), Ex Product identification, handling
storage, training of staff and any other elements of the system which can affect the
complianee af the Ex Product to the certification parameters.

For these manufacturers that employ checklists to assist in their internal audit programs
the_inclusion of the requirements of this document into the appropriate checklists, and thq
retention of internal audit records, is an alternative method of addressing this requirement.

\X4
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Manufacturers may employ either method or some other equivalent method.

9.3 Management review

9.3.1 General

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.

anagement system.

.3.2 Management review inputs

The management review shall be planned and carried out taking into consideration:

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) information on the performance and effectiveness of the qualityxmanagement 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 productsyand 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) opportunities for improvement.

D.3.2 of ISO 9001: 2015-applies.

9.3.3 Management review outputs

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

a) opportunities for improvement;
b) any need for changes to the quality management system;
¢)_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) correcting, preventing or reducing undesired effects;
c) improving the performance and effectiveness of the quality management systemft:

NOTE Examples of improvement can include correction, corrective action, continual\ improvement,
breakthrough change, innovation and re-organization.

10.1 of ISO 9001:2015 applies.

10.2 Nonconformity and corrective action

10.2.1 When a nonconformity occurs, including any{ arising from complaints, the
organization shall:
a) react to the nonconformity and, as applicable:

1) take action to control and correct it;

2) deal with the consequences;

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

1) reviewing and analysing thexnonconformity;

2) determining the causes@fthe nonconformity;

3) determining if similar nenconformities exist, or could potentially occur;
c) implement any action needed;
d) review the effectiveness of any corrective action taken;
e) update risks and opportunities determined during planning, if necessary;

f) make changes to the quality management system, if necessary.

Correctiveyactions shall be appropriate to the effects of the nonconformities encountered.

10.2:2 The organization shall retain documented information as evidence of:

a)’ the nature of the nonconformities and any subsequent actions taken:

b) the results of any corrective action.

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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Annex A
(informative)

Information relevant to particular Types of Protection
and specific Ex Products

A.1  Overview

his annex provides information on those aspects that the quality management system shoulg
hddress with respect to particular types of protection. It does not add to or otherwise change
he requirements of this document.

[his annex provides examples of how to meet the requirements of this document,recognizing
hat other methods which achieve the same objectives are equally acceptable; and draws
pttention to aspects of requirements that might not be readily apparent to.those unfamilia
vith quality management systems for products intended for use in explosive-atmospheres.

NOTE The following examples do not cover all Types of Protection but give *some advice and will bq
upplemented in the next edition.

A.2 General

Schedule Drawings, which support the certificate of the' Ex Product, may provide conditions
or the particular Type of Protection. All markings should be in accordance with schedulg
jrawings

For enclosures and other components forming part of the enclosure and for fans, fan hoods
bnd ventilation screens, the manufacturer, should verify the material composition (e.g
External Provider’s Declaration of Conformity, see Annex C).

BStatistical bases are not appropriate;for routine tests required by the certificate, except where
he following currently permit such\techniques:

p the relevant standard; or.

b appropriate interpretation and clarification sheets;
A Il measurements shoeuld consider temperature variations.
A.3 Ex d&Flameproof enclosures covered by IEC 60079-1

A.3.1 Verification

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

a) 100 % 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 techniques
hs appropriate that demonstrates conformity, e.g. the following should be verified:

h) flatness of flanged flamepaths;

b) surface roughness of non-threaded flamepaths;

C) fit of all threaded flamepaths (e.g. threaded entries and threaded access’/covers);

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

p) dimensional requirements of all flamepaths.

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

Documented procedures should address the following;as applicable:

h) shelf life and storage of cement, potting compounds;
D) mixing;

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

j) application e.g. filling instructions, freedom from voids and temperature conditions;

A1
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curing, which should include:sgctfing period, any relevant environmental factors, provision
to ensure product is undisturbéd during the curing period;

) after curing, an inspection should be done on each potted assembly. Depending on thsg
nature and repeatability)of the process and the potted assembly, this could be for examplg
using statistical techniques.

A.3.5 Routine.overpressure testing
A.3.5.1 General

lhe purposé of the test is to check that the enclosure does not suffer damage or permanen
jeformation.

| éakage through cemented joints or potted assemblies would constitute a failure unless
therwise permitted by the issuer of the certiicate.

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.

he verification of the routine overpressure test should include verification of the prndllr"r fo
isible damage or deformation, e.g. flange flamepaths are still within the dimensions shownir]
he Schedule Drawings.

A.3.5.2 Batch testing

Where permitted by the certificate, the routine overpressure testing may belreplaced by 3
batch test according to the following criteria, based on ISO 2859-1;

h) For a production batch up to 100, a sampling of 8 should be tested at 1,5 times the
reference pressure with no failures.

b) For a production batch from 101 to 1 000, a sampling of 32 should be tested at 1,5 times
the reference pressure with no failures.

For a production batch from 1 001 up to 10 000, a sampling of 80 should be tested a
1,5 times the reference pressure with no failures.

j) Batches above 10 000 should be subdivided into smaller batches.

X4
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f there are any non-compliant test results, 100 % of\all remaining samples in the batch should
pe tested at 1,5 times the reference pressure~Future batches should be routine tested a
,5 times the reference pressure until confidence is established to reconsider batch testing.

NOTE Upon non-compliant test results, reconsidetation of this batch testing approach is at the discretion of the
arty issuing the certificate.

A.3.5.3 Welded construction

Where permitted by the certificate, the routine overpressure testing may be replaced by one
bf the following inspection methods:

h) radiographic weld inspection; or

D) ultrasonic weld¢dnspection; or

L) magnetic particle weld inspection; or
1) liquid penetrant weld inspection.

NOTE ISQO, standards exist for each of the above weld inspection methods.

.36 Flanged joints

-idllgcd jUiIItb bilUuid IUC vwifit:u' dftUI filldi dbbclllbiy tU Clrisulrc tilc gdp Dpcbiﬁb‘ul ;II tilt
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.


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

— 46 - ISO/IEC 80079-34:2018 © IEC 2018

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

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

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

Piezo-electric devices: manufacturer, type, capacitance

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

Transformers: type, manufacturer, isolation, voltage

Optical isolator type, isolation, voltage”

Semiconductors: type number, power value and where appropriate, the manufacturer

— Diodes

— Zener diodes
— Transistors
— Integrated circuits

— Thyristors

Cells and batteries: manufacturer and type number, or IEC designation

Fuses: manufacturer, type, value

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

sockets and terminals):

N.4.2 Printed circuit boards-(PCB)
N.4.2.1 Non-populated,PCBs

PCBs may be accepted with a declaration of conformity (see Annex C). The declaration
Ehould state compliance to the purchase documents e.g. a quality plan that lists the factors
hat together demenstrate conformity of the product. For simple single or double sided PCBs
he copper aftwork may be visually verified using photographic negative (transparency)
certified drawing or controlled inspection samples. Purchase documents should specify
copper thickness with tolerances, PCB thickness with tolerances and CTI values.

N.4:2.2 Populated PCBs

vVarmsh—and coatings shoutdbecomtrottedwithTespect tothe—specification—of ateriat—an
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 place"
machines and a visual verification of correct placement;

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 components in
shunt Zener diode/diode assemblies.

Where the surface mount component "pick and place" machine selects the component rge
pased on measuring the component value, the measuring function should be calibrated.

Documented procedures should be provided that ensure that workmanship stapdards arg
jefined with respect to component mounting and soldering.

Documented procedures should ensure that segregation of related parts (e{g;-terminals) ang
viring/cabling is maintained and that specified colours, cross-sectional area, insulation
hickness are in conformity with the schedule drawings.

A.4.3 Sub-assemblies and assemblies

Documented procedures should ensure that production documentation includes all relevan
ariations to the product design.

Production documentation should address all safety-gritical components, and in the case o
bncapsulated parts, the compound manufacturer, type; mix and minimum depth.

Documented procedures should address the follewing:

h) shelf life and storage of cement and patting compounds;
D) mixing;

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

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

1%
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curing, which should_ in¢lude: curing period, any relevant environmental factors, provision
to ensure product issundisturbed during the curing period;

) after curing, antinspection should be done on each potted assembly. Depending on thg
nature and repeatability of the process and the potted assembly, this could be for examplg
using statistical techniques.

Documented-procedures should also ensure that segregation of related parts (e.g. terminals
hnd wiring/cabling is maintained and that specified colours, cross-sectional area, insulation
hickness and labels (where appropriate) are fitted.

A.4.4 Enclosures for Group lll or reduced spacing

For intrinsically safe apparatus for Group lll, or for apparatus that relies on the enclosure 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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c) insulating coatings and surface conditioning; material, layer thickness.
Documented 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 gasket's correct fit becomes apparent only after assembly, the imprint could be visually
examined, e.g. by use of adequate methods such as use of chalk.

A.4.5 Routine verifications and tests

Procedures for all routine verifications and tests specified in the schedule drawings should be
eviewed, along with the results of those verifications and tests, e.g. high voltage'tests orn
complete assemblies or individual components such as transformers, should be @ontrolled by
jocumented procedures and conducted on a 100 % basis unless otherwise permitted.

A.4.6 Intrinsically safe circuits and assemblies incorporated in Ex equipment of
other types of protection

Where Ex equipment contains intrinsically safe circuits then preecautions should be taken as
stated in the certificate to ensure that other items listed in “the certificate are selected
mounted and installed in accordance with schedule drawings.

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

A.5.1 Ingress protection (IP)
Documented procedures should ensure that the following is verified:

h) weld continuity;

p) fitting of gaskets and seals;

c) continuity of moulded grooves.and tongues;

1) application of cements including a visual inspection after curing.

A.5.2 Internal wiring @nd contact integrity
Documented procedures should ensure that the following are verified:

h) wiring is clamped as specified in the schedule drawings;

D) wiring is terminated as specified in the schedule drawings;

C) wires, are as specified in the schedule drawings;

1) connections are tightened as specified in the schedule drawings;

p)-‘creepage distances and clearances are as specified in the schedule drawings and have
not been compromised

A.5.3 Rotating machines
Documented procedures should ensure that the following are verified:

a) rotor end connections and fixing bars are as specified in the schedule drawings;
b) 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.
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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;

o) H-v-Si | o deoainac:
7 oot I UTrawiTyg S,

1) mechanical securing of conductors are as specified in the schedule drawings;
(

b) type and mounting of protective devices
schedule drawings.

e.g. thermal cut-outs) are as specified |in the

A.5.5 Terminal boxes
Documented procedures should ensure that the following are verified:

h) terminals are as specified in the schedule drawings;

h) creepage distances and clearances as specified in the schedule)drawings have not beer
compromised.

A.5.6 Cable Glands, terminals and other accessories

he dimensions specified in the schedule drawings shoudld\be confirmed on a statistical basis.

Where entry openings are secured by non-Ex temporary plugs (e.g. for transport only)
hdditional information should be provided.

A.5.7 Routine verifications and tests
Procedures for all routine verificationscand tests specified in the schedule drawings should be

eviewed, along with the results of those verifications and tests.

A.6 Ex p - Pressurized equipment covered by IEC 60079-2

A.6.1 Ingress protection (IP)
Documented procedures should ensure that the following is verified:

h) weld continuity;
p) fitting of,gaskets and seals;
L) contituity of moulded grooves and tongues;

1) Lapplication of cements including a visual inspection after curing.

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
safety 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);

j) Purging pipes, purge controller components (internal, external) should be verified with
respect to their constructional specifications and the constructional characteristics.

N.6.4 Routine verifications and tests
All tests should be documented. Typical tests include:

h) a functional test of the pressurized equipment;
h) a leakage test;
C) an infallible containment system test;

1) a containment system for a limited release system test.
A.7 Ex m - Encapsulation covered by IEC 60079-18

A.7.1 Production documentation

hermal protection (e.g. thermal fuses) should berpositioned according to and be of the type
specified in the schedule drawings.

Documented procedures should address thefollowing:

h) shelf life and storage of cement, potting compounds;
D) mixing;

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

j) application e.g. filling instructions, freedom from voids and temperature conditions;

p) curing, which should include: curing period, any relevant environmental factors, provisior
to ensure product is undisturbed during the curing period;

) after curing;yah inspection should be done on each potted assembly. Depending on thsg
nature and-repeatability of the process and the potted assembly, this could be for examplg
using,.statistical techniques.

A.7.2 Routine verifications and tests

AH-tests should be documented. Typical tests include:

a) visual examination;
b) dielectric strength test.

A.8 Ex o - Liquid immersion covered by IEC 60079-6

A.8.1 Material control

All materials 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:

'-1) weld contint |i’r\]/;

p) fitting of gaskets and seals;
c) continuity of moulded grooves and tongues;
j) application of cements including a visual inspection after curing.

N.8.4 Routine verifications and tests

All tests should be documented. Typical tests include:

) reduced pressure test (sealed enclosures only);

h) overpressure test (sealed and unsealed enclosures).

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

A.9.1 Material control

he material should be of defined size and type.

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

N.9.2 Filling

Filling should be made without,Qids. Care is needed to ensure that voids are not created
pfter filling by shaking down.~The process for filling should be documented and the
Jjocumentation should include, verification criteria.

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

h) weld continuity;
p) fitting of’gaskets and seals;
L) contindity of moulded grooves and tongues;

1) “application of cements including a visual inspection after curing.

A924 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.70.2.T  Circuit boards (PCBs)
Documented procedures should ensure that the following are verified:
h) the CTI, board and copper thickness of single and multi-layer boards is as specified in the

schedule drawings and that declarations are received from the supplier;

b) populated PCBs are populated correctly and declarations received from the supplier, i
applicable;

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

[hese verifications can be performed by inspection when it is~possible or PCBs may be
hccepted with a declaration of conformity (see Annex C). (The declaration should state
compliance to the purchase documents

A.10.2.2 Terminals and internal wiring

Documented procedures should ensure that the following are verified:

h) terminals are those specified in the schedulesdrawings;
h) creepage and clearance distances are as:specified in schedule drawings;

L) wire is the type specified in the schedule drawings and that segregation (where required
is maintained.

A.10.3 Ex nC - Sealed devices
Documented methods should ensure the following examinations:

h) That creepage distan€¢es and clearances should be confirmed on a statistical basis.

b) The sealing requirements specified in the schedule drawings should be confirmed on 2
statistical basis:

A.10.4 Ex nR—Restricted Breathing
N.10.4.1 _\General requirements

Documented procedures should ensure that the following are verified:

h)-~creepage distances and clearances of integrated devices, as specified in the schedule
drawings, are not aitected,

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.

NT10.4.5 Routine tests

All routine tests including procedure and records should be documented. These are basically
bressure tests for restricted-breathing enclosures and electronic starter and ignition deviees.

A.11 Ex t — Dust ignition protection by enclosure covered by IEC 60079-31

A.11.1 Casting

Castings should be subject to verification that demonstrates conformity with the schedule
jrawing, e.g.:

h) wall thickness (including the non-machinable parts);
p) cracks, inclusions, bubbles and porosity.

A.11.2 Enclosure parts

Enclosure parts should be subject to verification® that demonstrates conformity with the
Echedule drawing, e.g.:

) depths of bore holes and tap holes;

p) dimensional requirements for those.enclosure parts relevant for sealing effectiveness o
mechanical stability;

C) insulating coatings and surface!conditioning; material, layer thickness.
A.11.3 Gaskets
Documented procedures.should address the following:

h) the gaskets corréspond to the quoted specification;
h) the sealing etements' effectiveness, e.g. by checking the sealing elements’ correct fit.

f a gasket's_correct fit becomes apparent only after assembly, the imprint could be visually
bxamined,.€.g. by use of adequate tools such as chalk.

A.11.4~ Protection devices

Pratection devices should bhe Qllhjnr‘f to verification that demonstrates nnnfnrmif\]/ with thg

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

h) weld continuity;

p) fitting of gaskets and seals;

C) continuity of moulded grooves and tongues;

i) application of cements including a visual inspection after curing.

A.11.7 Routine verifications and tests
All tests should be documented. Typical tests include:

h) the visual inspection;

b) further verification and test requirements can result fromCthe concepts of the dusts
explosion protection standards. However, these can esSentially be derived from thg
requirements for the types of protection listed so far.

A.12 Ex op - Optical radiation covered by IEC 60079-28

[he following features should be verified for equipment containing source(s) of optica
adiation. For components, this normally means.verifying the marking on the components o
backaging and may be achieved by using statistical techniques where appropriate:

h) optical source;

b) driver circuit;

c) Fibre optic connectors;

i) Fibre optic cable;

) enclosure construction;

) optical componentsi which have an impact on the safety relevant properties of the optica
beam (e.g. lenses, filters, mirrors).

A.13 Gas detectors covered by IEC 60079-29

he manufacturer should confirm the regular operation of the measuring function by
performing the following checks on each gas detector manufactured:

h)~.input and output functions, e.g. operation of displays, LEDs, alarms and push buttons;

b) sensitivity of the sensor;

c) software version.
In addition, the following checks should be performed on a sample basis:

1) response time;

2) calibration curve;

3) response to other gases, if applicable;
4) 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
brocedures.

For protection concepts based on types of protection "d", "p" and "t", the safety aspects laig
jown in A.3, A.6 and A.11 may also apply.

A.14.2 Non-metallic parts

Non-metallic parts should be subject to verification that demonstrates_tonformity with the
schedule drawings, e.g.:

h) material characteristics;

b) finish;

C) surface resistance;

j) surface area of non-conductive parts;

b) limitation of thickness;

) measures for charge bonding (earthed frames):

A.14.3 Casing and external parts

Casing and external parts should be subject to verification that demonstrates conformity with
he schedule drawings, e.g.:

h) material of the casing and content of light metals;

D) protection of removable parts against unintentional or inadvertent removal;

) materials used for cementing including a visual inspection after curing.
A.14.4 Earthing and equipotential bonding of conductive parts

[he following parts should be subject to verification that demonstrates conformity with the
schedule drawings:

h) earthing terminal;
h) effective connection of conductive parts;
C)~ bonding cables.

A.14.5 Light transmitting parts

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) weld continuity;

b) fitting of gaskets and seals;
c) continuity of moulded grooves and tongues;

d) Aaftar ~nirina AN o inonantia
p—artCr— ot g o p e taoT

nature and repeatability of the cementing process and the cemented part, this
example use statistical techniques.

haold be done-—opn—ase
TooTtt— o C—G o c—o—Ctat

o
T

A.15 Non Electrical Equipment protected by constructional safety “c”
covered by ISO 80079-37

A.15.1 General

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

A.15.2 Metal-based material

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

h) material name complies with the requirement;

b) material properties (composition with regard to corrosion, thermal conduction ang
mechanical sparks, mass fraction of aluminium, titanium, magnesium, zirconium
flammability);

\L4
~

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

1) heat treatment (e.g. hardening, tempering);

b) dimensional accuracy including all parts without machining.
A.15.3 Machining

[he following parts should be subject to verification that demonstrates conformity with the
schedule drawings~e.g.:
h) compliance-with tolerances for shape, position, concentricity, quality of finish;

b) dimensjonal accuracy of functional surfaces (e.g. tolerances for diameters; especially fo
indicatof units pre-adjustment and correct polarity);

L4
~

depth® and configuration of cut-in to ensure the constructional intended stresg
concentration.

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) shelf-life and storage of adhesives and casting compounds;

b) mixing procedure;

c) surface treatment (degreasing or equivalent measures are usually required immediately
before the potting-process to ensure proper adhesion);

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

e) after curing, 100 % visual inspection should be done on each potted assembly.
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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) correct components and parts;

b) distances between moving parts or between fixed and moving parts;

c) equipotential bonding between subassemblies;

R
o

1%
~

protective covers.
A.15.6 Routine tests

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

h) sealing systems (fit, lubrication, initial tension, primary pressure);
b) dynamic vibrations (e.g. critical rotation speed, bearing at standstill.et-at transport);

c) functional test of the complete assembly (distance betwéen rotor/stator modules
clamping, clearance, free room of motion).

A.15.7 Power transmission systems

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

h) conditions of the lubrication;
b) belt tension;

L) equipotential bonding (especially couplifigs, belt drives, chain drives, gears, shafts).

A.16 Non-electrical equipment protected by control of ignition sources “b”
covered by ISO 80079-37

A.16.1 General

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

N.16.2 Ignition“protection system

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

h) selection of appropriate sensors, actuators and other relevant parts (e.g. temperature
range);

b) 1ndicating devices marked to indicate the maximum and minimum operating levels;
A.16.3 Assembling

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

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

b) connection installation of sensors;

c) position of sensors;

d) 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.:

—t
p) functioning;

C) accuracy;,

1) response behavior;
p) fail-safe;

) interlocking of settings;

A.17 Non-electrical equipment protected by liquid immersiotr *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
bafety aspects are relevant.

A.17.2 Protective liquid

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

h) type of liquid;

D) liquid level or flow rate or pressure (depending on the system).
A.17.3 Casing

[he following items should\be subject to verification that demonstrates conformity with the
schedule drawings, e.gy¢

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

L) measureslagainst protective liquid impurity.
A.17.4 ~Measuring or indicating devices

lhe‘following features should be subject to verification that demonstrates conformity with the
chiedule 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)
c)
d)
e)
f)
9)
h)

flow measurement;

leak test of housing;

pressure test of housing;

assurance of material properties;

tests of welded joints;

determination of limits of use;

measurement of the triangle’s height, dimension or of the porosity of the flame arrester

element;
marking of the pipe connection facilities 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

B.1 Overview

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

When the certificate involves such components, then the design parametersy fof the
component normally covers three factors:
h) maximum bubble test pore size;
D) minimum density;
) component construction:

— for sintered metal and metal foam: material, diameter and thiekness,

— for pressed metal wire: material, wire diameter and mesh-size, element thickness.
[herefore, the purpose of this annex is not to add any technieal requirements but to provide

manufacturers with guidance as to how they can demanstrate that the actual components
comply with the design requirements as detailed in the éertificate.

B.2 Verification guidance

[hree options are available:

h) the manufacturer conducts the verijfication examination and tests;

p) the manufacturer conducts a prezcontract and follow-up periodic documented assessmen
of the component external-provider and accepts sinters with an External Provider'g
Declaration of Conformity;

X4
~

the manufacturer accepis' sinters with an External Provider's Declaration of Conformity
from a component manufacturer, who has an acceptable quality management system with
an appropriate scope-

NOTE See 8.4 for control of external providers
8.3 Tests

he tests. for all verification options should be performed in accordance with the requirements
bf the\certificate. Typical test requirements are given in ISO 4003 and I1ISO 2738.

he test may be conducted on a statistical basis i1 the sample size 1S not 1ess than D % o1 th
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.


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

ISO/IEC 80079-34:2018 © |IEC 2018 - 61—

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:

B8.4.2 Example 1 (pore size)
Maximum permitted bubble test pore size as detailed in the

b certificate = 150 ym
b mean value = 140 ym

»  standard deviation (o) = 2 um

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

f standard deviation (ap) = 5 ym, then maximum value = 140\pm + (5 x 3) um = 155 um
FAIL).

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

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

Iherefore, minimum value = 5,3 gcmi3 — (0,05 x 3) gcm™3 = 5,15 gcm™3 (PASS).

f standard deviation (op) = 0,127 then minimum value = 5,3 gem3 — (0,12 x 3) gcm™3 = 4,94
jem-3 (FAIL).

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

o establish the density value, the following formula is used:

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;
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my  is the coated assembly, weight in air;
mg is the coated assembly, weight in water.

B.5 Purchase information

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

o the component material specification detailed in the schedule drawings;

» the dimensional requirements;

» the maximum bubble test pore size and the standard called up in the schedule drawings
e.g. ISO 4003;

b the minimum density and the standard called up in schedule drawings e.g. ISO 2738.
B.6 Pre-tested components

Nhere the manufacturer does not conduct their own tests, the External Rrovider's Declaration
bf Conformity, and should also include the following:

p the manufactured batch size;

» the sample size taken to establish the maximum bubble test pore size and the minimun
density;

p the number of components supplied;

» the calculated maximum bubble test pore size and'minimum density, e.g. the mean values
and standard deviation should be stated.

8.7 Measurement and monitoring

Jpon receipt of the components, the manufacturer should:

p check the External Provider'ssDeclaration of Conformity against the requirements o
Clause B.5;

p check the compatibilitysof* the purchase order requirements with the External Provider's
Declaration of Conformity (if not testing on site and giving special attention to the stated
bubble test pore size-and density data to ensure that when taking the stated tolerance intg
account the specification is not exceeded;

p conduct the tests (if testing on site);

p conduct @._statistical check on the overall size of the component e.g. diameter ang
thickness:
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Annex C
(informative)

External Provider's Declaration of Conformity

C.1 External Provider's Declaration of Conformity

he manufacturer should ensure that nyfnrnqlly prn\/idnd processes, prndlm’rc and -services dqg

not adversely affect the manufacturer’s ability to consistently deliver conforming products ang
bervices to its customers. This may be accomplished by requesting an “External Provider's
Declaration of Conformity” which is intended to assure the compliance of the externally
brovided processes, products and services.

\s applicable, the External Provider's Declaration of Conformity should contain\the following
blements:
h) unique identification of the External Provider's Declaration of Conformity;

b) the name and contact address of the issuer of the External-Provider's Declaration o
Conformity;

X4
~

the identification of the object of the External Provider's Declaration of Conformity and any
linking information:

1) Product description or description of a process;
) Serial numbers, batch or lot identification, or anralternate means of traceability;
3) Manufacturer’s drawing or document number with revision status;
)

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

5) Provider's work order number, <internal tracking reference, or batch number, i
applicable;

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

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

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

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

p)_“a, statement of conformity in the following format; We (issuer name) do declare that the
information provided in this “External Provider's Declaration of Conformity” is accurate ang
confirm that the processes, products and services supplied by (issuer name) comply in all
respects 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
Suppliers 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) the name and address of any conformity assessment body involved (e.g. testing or
calibration laboratory, inspection body, certification body);

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

L) reference to any management systems involved;

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

) reference to the existence of associated supporting documentation;

) additional information regarding certificates, registrations or marks that have been
obtained;

j) other activities or programs of the conformity assessment body (e{g) membership in arn
agreement group).

References in the documentation to conformity assessment res@lits”should not misrepresen
heir applicability nor mislead the recipient of the Exterhal Provider's Declaration o
Conformity.

r~

C.3 Responsibility of the Organization

Receipt or acceptance of an External Provider!s.Declaration of Conformity does not absolve
he manufacturer from responsibility to ensurevconformity. The organization responsible fo
compliance should verify that all critical dimensions and requirements are in accordance with
he technical documentation. Example of measures that may need to be considered are;

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

b) Review of the Declaration(s) of Conformity from the material external provider within the
supply chain that may~impact the material characteristics; as applicable; to demonstratq
that the material us€d;in the production of the Ex Products is in accordance with schedulq
drawings.

X4
~

Review of theZmanufacturer’s confirmation that the material maintains the particula
material preperty of concern; e.g. flammability, CTI, RTI, or UV resistance, chemica
compositiony/physical properties.

j) Review)( of the manufacturer’s process and data for the validation of materia
characteristics.

1%
~

Confirmation that equipment testing necessary to confirm that the material is i
accordance with the certificate or schedule drawings is repeated as required. Alternative
PTrOCESSES may be utilized Iif It can be demonstraied that they provide the same level o
conformity.

f) 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

3r-Objest-of-the-declaratior——7—20—7—D—0—7—7—7—7—7—0——7070D0o07—7—7079792727—7—7
e, QuANity.._..___....._._serial or batch nUMber................ ..
1) Manufacturers purchase order: .........ocooiiiiiiiiiiiiiie ,dated ................ 000
b) ISsuers WOrk order: ... ...cooiiii i e ,dated ...

p) Declaration:

Ve <issuer name> herewith declare that 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> are in conformity to the requirements stated in the following
jocuments:

Document No. Title Edition/Date of issue

) Subcontracting:

We confirm that no part of the€Uproduction of the object described above has beer
subcontracted to third parties without the written consent of the manufacturer.

B) Limits of the validity ofthis declaration: ...
D) Additional information: ... ..o e
10) Signed for and on behalf of:

Name, function) (Signature or equivalent authorized by the issuer)
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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
4.2.1 General 7.5.1 General
4.2.2 Quality manual 4.3 Determining the scope of the/quality
management system
7.5.1 General
4.4 Quality managementsystem and its
Processes
4.2.3 Control of documents 7.5.3 Control of decumented Information
4.2.4 Control of records 7.5.3 Control af decumented Information
5 Management responsibility 5 Leadership
5.1 Management commitment 5.1 Leadership and commitment
5.1.1 General
5.2 Customer focus 5.1.2 Customer focus
5.3 Quality policy 5.2 Quality policy
5.4 Planning 6 Planning
5.4.1 Quality objectives 6.2 Quality objectives and planning to achieve
them
54.2 Quality management system planhing 6 Planning for the quality management system
6.1 Actions to address risks and opportunities
6.3 Planning of changes
5.5 Responsibility, authgfitysand communication 5 Leadership
5.5.1 Responsibility and\adthority 5.3 Organizational roles, responsibilities and
authorities
5.56.2 Management répresentative 5.3 Organizational roles, responsibilities and
authorities
5.5.3 Internal-Ccommunication 7.4 Communication
5.6 Management review 9.3 Management review
5.6.1 General 9.3.1 General
576.2 Review input 9.3.2 Management review inputs
5.6.3 Review ouiput 9.3.3 Management review ouiputs
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
7.2.3 Customer communication 8.2.1 Customer communication
7.3 Design and development 8.5 Production and service provision
7.3.1 Design and development planning 8.3 Desi_gn and development of products 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
7.3.3 Design and development outputs 8.3.5 Design and development outputs
7.3.4 Design and development review 8.3.4 Design and development controls
7.3.5 Design and development verification 8.3.4 Design and development controls
7.3.6 Design and development validation 8.3.4 Design and development controls
7.3.7 Control of design and development changes 8.3.6 Besign and development changes
7.4 Purchasing 8.4 Control of externally provided processes,
products and services
7.4.1 Purchasing process 8.4.1 General
7.4.2 Purchasing information 8.4.3 Information for external providers
7.4.3 Verification of purchased product 8.4.2 Type and extent of control
7.5 Production and service provision 8.5 Production and service provision
7.5.1 Control of production and service-provision 8.5.1 Control of production and service provision
8.5.5 Post-delivery activities
7.5.2 Valic_iation of_ processes for'production and 8.5.1 Control of production and service provision
service provision
7.5.3 Identification apd traceability 8.5.2 Identification and traceability
7.5.4 Customer property 8.56.3 Property belonging to customers or external
providers
7.5.5 Preservation of product 8.6 Release of products and services
7.6 Control 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
84 General 944 Genrefat
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
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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 fa quatité pour ta fabricatiom des produits Ex
AVANT-PROPOS

) La Commission Electrotechnique Internationale (IEC) est une organisation mondiale de ‘normalisatior]
composée de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de I'lEC)y'L'IEC a pou
objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisation-dans les domaines
de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, I'lEC — entre autres activités —publie des Normes
internationales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Spécifications accessibles ay
public (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommés "Publication(s) de I'lEC"). Leur élaboration est confiée a deg
comités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé par le sujét ‘traité peut participer. Les
organisations internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en\liaison avec I'lEC, participen
également aux travaux. L'IEC collabore étroitement avec I'Organisation Internationale de Normalisation (ISO)
selon des conditions fixées par accord entre les deux organisations.

P) Les décisions ou accords officiels de I'lEC concernant les questions techniques représentent, dans la mesure
du possible, un accord international sur les sujets étudiés, étant donné’ que les Comités nationaux de I'lEQ
intéressés sont représentés dans chaque comité d’études.

) Les Publications de I'lEC se présentent sous la forme de recoémmandations internationales et sont agrééeg
comme telles par les Comités nationaux de I'lEC. Tous les €fforts raisonnables sont entrepris afin que I'lEQ
s'assure de I'exactitude du contenu technique de ses publications; I'lEC ne peut pas étre tenue responsable dg
I'éventuelle mauvaise utilisation ou interprétation qui en est faite par un quelconque utilisateur final.

i) Dans le but d'encourager 'uniformité internationale, les ‘Comités nationaux de I'lEC s'engagent, dans toute I3
mesure possible, a appliquer de fagon transparente les Publications de I'lEC dans leurs publications nationaleq
et régionales. Toutes divergences entre toutes-Publications de I'lEC et toutes publications nationales ol
régionales correspondantes doivent étre indiquéés-en termes clairs dans ces dernieres.

b) L’'IEC elle-méme ne fournit aucune attestation de conformité. Des organismes de certification indépendantg
fournissent des services d'évaluation de conformité et, dans certains secteurs, accédent aux marques dg
conformité de I'lEC. L’IEC n'est responsable d'aucun des services effectués par les organismes de certification
indépendants.

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

) Aucune responsabilité ne _doit® étre imputée a I'lEC, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ol
mandataires, y compris ses Jexperts particuliers et les membres de ses comités d'études et des Comitég
nationaux de I'lEC, pour\tout préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autrg
dommage de quelque/nature que ce soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais
de justice) et les dépenses découlant de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de I'lEC ou de
toute autre Publieation de I'lEC, ou au crédit qui lui est accordé.

) L'attention est aftirée sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publicationg
référencées. est’ obligatoire pour une application correcte de la présente publication.

p) L’attention({est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de I'lEC peuvent fairg
I'objet de’droits de brevet. L’IEC ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir identifié de tels droitg
de prevets et de ne pas avoir signalé leur existence.

L a“Norme internationale ISO/IEC 80079-34 a été établie par le sous-comité 31M: Appareils
non electriques et sysiémes de protection pour aimosphéres 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

e rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayan
bbouti a I'approbation de cette Norme internationale.

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

ne liste de toutes les parties de la série IEC 60079, sous le titre’,général Atmosphéres
pxplosives, ainsi que la série ISO/IEC 80079, peuvent étre consultée€s sur le site web de
'IEC.

e comité a décidé que le contenu de ce document ne sera)pas modifié avant la date dg
btabilité indiquée sur le site web de I'IEC sous "http://webstore.iec.ch" dans les données
elatives au document recherché. A cette date, le document sera
p reconduit,

b supprime,

p remplacé par une édition révisée, ou

p  amendé.
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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
‘évaluations de la conformité et/ou aux exigences réglementaires

| 'application du présent document est destinée a couvrir a la fois les appareils électriques'e
non électriques, les systémes de protection, les dispositifs de sécurité, les composants,Ex e
eurs combinaisons. Le contenu détaillé (par exemple, les annexes) est actuellemen
concentré sur les documents établis.

L es exigences de qualité font partie intégrante de la plupart des schémas,dé certification e
bn tant que tels, le présent document a été établi en ayant a I'esprit les exigences du systéme
ECEx. Il a pour objet de venir a I'appui des exigences de la directive 'ATEX appliquées al
Eystéme de management de la qualité et il peut étre mis en ceuvre dans d'autres schémas ds¢
Certifications nationaux ou régionaux en relation avec la fabrication'de produits Ex.

L’Annexe D comporte une matrice de corrélation entreOISO/IEC 80079-34:2011 e
'ISO/IEC 80079-34:2018.
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ATMOSPHERES EXPLOSIVES -

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

— Domaine d appiication

e présent document spécifie des exigences particulieres et des informations destinées 3
ptablir et a maintenir un systéme de management de la qualité afin de fabriquer des\produits
Ex, conformément aux certificats existants. Méme s’il n'est pas exclu d'utilisep d'autres
fystémes de management de la qualité qui sont compatibles avec les\“Objectifs de
'1SO 9001:2015 et qui donnent des résultats équivalents, le présent document indique les
bxigences minimales.

P Références normatives

L es documents suivants cités dans le texte constituent, pour tout ou partie de leur contenu
jes exigences du présent document. Pour les références’ datées, seule I'édition citée
5'applique. Pour les références non datées, la derniere~€dition du document de référence
5'applique (y compris les éventuels amendements).

EC 60050-426, Vocabulaire Electrotechnique International — Partie 426: Matériel pour
htmosphéres explosives

EC 60079-0, Atmospheres explosives — Pattie 0: Matériel — Exigences générales
SO 9000, Systemes de management de la qualité — Principes essentiels et vocabulaire

SO 9001:2015, Systémes de management de la qualité — Exigences

B Termes et définitions

Pour les besoins @u—présent document, les termes et définitions de I'IEC 60050-426, dg
'IEC 60079-0, de-INSO 9000, ainsi que les suivants s'appliquent.

L 'ISO et I'lEC-tiennent a jour des bases de données terminologiques destinées a étre utilisées
bn normalisation, consultables aux adresses suivantes:

» IEC Electropedia: disponible a I’adresse http://www.electropedia.org/

p {SO Online browsing platform: disponible a 'adresse http://www.iso.org/obp

3.1

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 1 a I'article Ceci est I'équivalent du terme « certificat » défini dans I'lEC 60079-0.

Note 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.

8.3

contrat

pxigences constituant un accord entre différentes parties et transmis par tout fmoyern
hpproprié

8.4

réclamation du client

hllégation rapportée, écrite ou verbale, faite par un client concernant l'identité, la qualité, |z
ongévité, la sireté de fonctionnement, la sécurité, la conformité ou les ‘performances de tou
hppareil ou systeéme de protection ou composant, comme cela est définivdans le certificat

8.5

broduit Ex

hppareil Ex, systeme de protection, dispositif de sécurité, éemposant Ex et leur combinaison
hinsi que les logiciels et les services

B.6

systéme de protection

Jispositif autre que les composants d’'un appareil destiné a arréter immédiatement des
jémarrages d'explosions et/ou limiter I'étendue effective d’'une explosion

Note 1 a I'article Les systémes de protection peuvent étre intégrés dans I'appareil ou commercialisés séparémen
our une utilisation comme systémes autonomes.

B.7

Hispositif de sécurité

jispositif destiné a un usage a l'intérieur ou a I'extérieur d'atmospheéeres explosives, mais
bxigé pour assurer la (Sécurité de fonctionnement des appareils et des systémes de
brotection, ou contribuant a cette sécurité, par rapport aux risques d'explosion

8.8
blan annexé
plan ou document énuméré dans le certificat ou dans le rapport d’essai

8.9
blan Connexe

plan“ou document non énuméré dans le certificat, mais lié au plan annexé, et utilisé pa
:Ynmpln, pour la_fabrication détaillée ou 'achat de r\nmpneqnfe

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.

.11

Hocumentation du fabricant
jocuments exigés par un fabricant, mais non sujets a évaluation par I'organisme responsable
je la vérification, lorsqu'il fait une demande de rapport d'essai ou de certificat

Note 1 a l'article Instructions de fabrication, plans connexes, fiches techniques et documentation) commerciale
ar exemple.

Note 2 a I'article La documentation du fabricant peut étre soit au format papier, soit au format électronique.

B.12
brganisme responsable de la vérification
brganisme conduisant la revue de documentation et I'audit périodique, suivant le cas

Note 1 a l'article L’organisme peut étre un fabricant (premiére partig), un acheteur (deuxieme partie), ou ur
rganisme de certification (tierce partie).

i Contexte de I’organisme

1.1 Compréhension de I'organisme et de son contexte

L'organisme doit déterminer les enjeux-éxternes et internes pertinents par rapport a sa
finalité et son orientation stratégique, et*qui influent sur sa capacité a atteindre le ou les
résultats attendus de son systéme desmanagement de la qualité.

L’'organisme doit surveiller et(revoir les informations relatives a ces enjeux externes et
internes.

NOTE 1 Les enjeux peuvent.comprendre des facteurs positifs et négatifs ou des conditions, a prendre en
considération.

NOTE 2 La compréhension du contexte externe peut étre facilitée par la prise en compte des enjeux découlant
de I'environnement’juridique, technologique, concurrentiel, commercial, culturel, social et économique, qu’il soit
international, natiopal, régional ou local.

NOTE 3 La‘eompréhension du contexte interne peut étre facilitée par la prise en compte des enjeux liés aux
valeurs, d 13 culture, aux connaissances et a la performance de 'organisme.

e-paragraphe 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
produit 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
taquatiteé:

L’organisme doit surveiller et revoir les informations relatives a ces parties intéressées(et a
leurs exigences pertinentes.

L e paragraphe 4.2 de I'ISO 9001:2015 s'applique.

1.3 Détermination du domaine d’application du systéme de management de la qualité

L’'organisme doit déterminer les limites et I'applicabilité du systéeme de management de la
qualité afin d’établir son domaine d’application.

Lorsque 'organisme établit ce domaine d’application, il dejt prendre en compte:

a) les enjeux externes et internes auxquels il est fait.référence 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 exigences de la présente Norme internationale si elles
sont applicables dans le cadre du domaine d’application déterminé de son systéme de
management de la qualité.

Le domaine d’application du systeme de management de la qualité de I'organisme doit étre
disponible et tenu a jour sous la forme d’une information documentée. Le domaine
d’application doit indiquer\les types de produits et services couverts, et fournir une
justification 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 management de
la qualité.

La conformiténa la présente Norme internationale ne peut étre déclarée que si les
exigences déterminées comme étant non applicables n’ont pas d’incidence sur I'aptitude ou
la responsabilité de I'organisme d’assurer la conformité de ses produits et services et
I’amélieration de la satisfaction de ses clients.

Le paragraphe 4.3 de I'lSO 9001:2015 s'applique.
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4.4

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:

détarminaor|
gCTCT T 1

)
b)
°)
d)

e)
f)

g)

h)

a)

b)

processus;
déterminer la séquence et l'interaction de ces processus;

déterminer et appliquer les critéres et les méthodes (y compris la surveillance, les
mesures et les indicateurs de performance associés) nécessaires pour~assurer le
fonctionnement et la maitrise efficaces de ces processus;

déterminer les ressources nécessaires pour ces processus et s‘assurer de leur
disponibilité;
attribuer les responsabilités et autorités pour ces processus;

prendre en compte les risques et opportunités tels que déterminés conformément aux
exigences de 6.1;

évaluer ces processus et mettre en ceuvre toutes JleS) modifications requises pour
s’assurer que ces processus produisent les résultats attendus;

améliorer les processus et le systéme de management de la qualité.

4.4.2 L’organisme doit, autant que nécessaire:

tenir a jour les informations documentées nécessaires au fonctionnement de ses
processus;

conserver les informations documentées pour avoir I'assurance que les processus sont
mis en ceuvre comme prévu.

| e paragraphe 4.4 de I'ISO 9001:2015 s'applique avec I'ajout suivant:

| e systéeme de management de la qualité doit garantir que le produit Ex est conforme au type
jécrit 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:

AY

U

b) s’assurant que la politique et les objectifs qualité sont établis pour le systéme ide
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 sont
intégrées aux processus métiers de I'organisme;

d) promouvant l'utilisation de I'approche processus et de I'approche par les.hisques;

e) s’assurant que les ressources requises pour le systéme de management de la qualité
sont disponibles;

f) communiquant sur I'importance de disposer d’'un systéme de-management de la qualité
efficace et de se conformer aux exigences liées a ce systeme;

g) s’assurant que le systétme de management de la qualité atteigne les résultats attendus;

h) incitant, orientant et soutenant les personnes pour_qujelles contribuent a I'efficacité du
systéme de management de la qualité;

i) promouvant 'amélioration;
j) soutenant les autres rbéles pertinents de&management afin de démontrer leurs
responsabilités dans leurs domaines respectifs.

NOTE Dans la présente Norme internationale, il convient d’interpréter le terme «métier» au sens large, c’est-a-
dire comme se référant aux activités liées a la_finalité de I'organisme, que ce dernier soit public, privé, a but
lucratif ou non lucratif.

| e paragraphe 5.1.1 de I'|SQ 9001:2015 s’applique.

5.1.2 Orientation client

La direction doit démontrer son leadership et son engagement relatifs a I'orientation client
en s’assurant ques

a) les exigences du client ainsi que les exigences légales et réglementaires applicables
sont.determinées, comprises et satisfaites en permanence;

b) les-risques et les opportunités susceptibles d’avoir une incidence sur la conformité des
produits et des services et sur l'aptitude a améliorer la satisfaction du client sont
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 'engagement de satisfaire aux exigences applicables;

d) inclut I'engagement pour I'amélioration continue du systéme de management de la
qualité.

| e paragraphe 5.2.1 de I'|SO 9001:2015 s’applique.

b.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 l.organisme;
c) étre mise a la disposition des parties intéressées pefrtinentes, suivant le cas.

| e paragraphe 5.2.2 de I'|SO 9001:2015 s’appliqué’

5.3 Roles, responsabilités et autorités@u sein de I’organisme

La direction doit s’assurer que les résponsabilités et autorités pour des rdles pertinents
sont attribuées, communiquées et comprises au sein de I'organisme.

La direction 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 Normelinternationale;

b) s’assurer que les-processus délivrent les résultats attendus;

c) rendre compte, en particulier a la direction, de la performance du systéeme 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 'organisme;

e) s’assurer que, lorsque des modifications du systéme de management de la qualité sont
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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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 ».

1)

A1
~

)

L es enregistrements qui en attestent doivent étre dispenibles et tenus a jour sous la forme
’une information documentée.

l'autorisation de l'approbation initiale et des modifications aux plans connexes, le c¢as
échéant;

l'autorisation des dérogations (voir 8.7 f));

la précision des informations pertinentes concernant le produit Ex communiquées) au clien
pour la documentation commerciale et les instructions d’installation (qui doiyvent inclure les
conditions particulieres d’utilisation applicables et toute liste des limitations§);

NOTE Les numéros de certificats des appareils Ex avec un suffixe « X » contierhent des conditiong
particuliéres d'utilisation. Les numéros de certificats de composants Ex avec un suffixe « U » peuvent conteni
une liste des limitations.

la coordination efficace des procédés de fabrication liés aux ‘produits Ex y compris les
produits, 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
ayant les responsabilités correspondantes doit é&tre nommeée pour chaque site.
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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:

d) dUIIIIUI i,dbbuldllbc yuc iU bybtémc UIG Illdlldgclllcllt UIC id quailté pcut dttc;lldlc ic Uu :Ub
résultats escomptés;

b) accroftre 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) comment:

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.

Les actions mises en ceuvre face aux risques et oppofrtunités doivent étre proportionnelles
a I'impact 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 saisir une
opportunité, éliminer la source du risque, modifier laprobabilité d’apparition ou les conséquences, partager le
risque ou maintenir le risque sur la base d’'une décision éclairée.

NOTE 2 Les opportunités peuvent conduire @ l'adoption de nouvelles pratiques, au lancement de nouveaux
produits, a l'ouverture a de nouveaux marchés, a la conquéte de nouveaux clients, a l'instauration de
partenariats, a lutilisation d’une nouvelle:~technologie et d’autres possibilités souhaitables et viables de
répondre aux besoins de I'organisme oO\de’ses clients.

L e paragraphe 6.1 de I'lSQJ)9001:2015 s'applique.
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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) étre pertinents pour la conformité des produits et des services et 'amélioration-de 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 doit
déterminer:

a) ce qui sera fait;

b) quelles ressources seront nécessaires;

c) qui sera responsable;

d) les échéances;

e) comment les résultats seront évalués

e paragraphe 6.2 de I'ISO 9001:2045 s'applique.

5.3 Planification des modifications

Lorsque l'organisme détermine le besoin de modifier le systtme de management de la
qualité, les modifications doivent étre réalisées de fagon planifiée (voir 4.4).

L’organisme doit\pféndre en compte:

a) l'objectif<des modifications et leurs conséquences possibles;
b) l'intégrité du systéme de management de la qualité;

c) lasdisponibilité des ressources;

d)Y“attribution ou la réattribution des responsabilités et autorités.

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.

| e paragraphe 7.1.1 de I'|SO 9001:2015 s’applique.

y.1.2 Ressources humaines

L’organisme doit déterminer et fournir les ressources humaines ™nécessaires a la mise en
ceuvre efficace de son systéeme de management de la qualitélainsi qu’a la mise en ceuvre et
a la maftrise de ses processus.

| e paragraphe 7.1.2 de I'ISO 9001:2015 s’applique;

y.1.3 Infrastructure

L’'organisme doit déterminer, fournir_et maintenir I'infrastructure nécessaire a la mise en
ceuvre de ses processus et a I'obtention de la conformité des produits et des services.

NOTE VL’infrastructure peut comprendreé:

a) les batiments et les services associés;

b) les équipements, y compris'matériels et logiciels;
c) les moyens de transport;

d) les technologies de Yinformation et de la communication.

| e paragraphie 7.1.3 de I'|SO 9001:2015 s’applique.

7.1.4 Environnement pour la mise en ceuvre des processus

[’Oorganisme 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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7.1.5 Ressources pour la surveillance et la mesure

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:

a) appropriées pour le type spécifique d’activités de surveillance et de mesure miseseh
ceuvre;

b) maintenues pour assurer leur adéquation.

L'organisme doit conserver les informations documentées appropriéesq-démontrant
I'adéquation des ressources pour la surveillance et la mesure.

7.1.5.2 Tracabilité de la mesure

Lorsque la tragabilité de la mesure est une exigence ou lorsqu’elle est considérée par
'organisme comme un élément essentiel visant a donner confiance dans la validité des
résultats de mesure, I'équipement de mesure doit étre:

a) étalonné et/ou vérifié a intervalles spécifiés, ou avant l'utilisation, par rapport a des
étalons de mesure pouvant étre reliés a des étalons de mesure internationaux ou
nationaux. Lorsque ces étalons n’existent pas,, la.référence utilisée pour I’étalonnage ou

la vérification doit étre conservée sous forme_d’'information documentée;

b) identifié 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.

Lorsqu’un équipement de mesurg s’avére inadapté a l'usage prévu, l'organisme doit
déterminer si la validité des résultats de mesure antérieurs a été compromise et mener
I'action appropriée, si nécessaire.

| e paragraphe 7.1.5 de'11SO 9001:2015 s'applique avec I'ajout suivant:

L orsqu’une survéillance ou une mesure est utilisée pour vérifier la conformité des produits Ex
‘équipement de mesure doit étre étalonné et un certificat d’étalonnage valide doit exister.

| a vérification de I’équipement de mesure par rapport a un équipement étalonné es
pgalement admise tant qu’elle est correctement documentée.

| e-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.

b) 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 internationaux ou
nationaux;
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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;
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certificat;

e une identification unique du certificat d'étalonnage.

X4
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Dans le cas ou un certificat d'étalonnage ne porte pas le logo d'une auterité nationalg
d'accréditation ou ne contient pas les informations énumérées en 7.1.5 b),(le\fabricant doi
faire la preuve, par d'autres moyens, qu'il existe un rapport valideyavec les étalons
internationaux ou nationaux (par exemple, une évaluation documentée du site).

f.1.6 Connaissances organisationnelles

L’'organisme doit déterminer les connaissances nécessaires, a_la mise en ceuvre de ses
processus et a I'obtention de la conformité des produits et des services.

Ces connaissances doivent étre tenues a jour et mises-a\disposition autant que nécessaire.

Pour faire face a une modification des besoins et<des tendances, I'organisme doit prendre
en compte ses connaissances actuelles et déterminer comment il peut acquérir ou accéder
a toutes connaissances supplémentaires nécessaires et aux mises a jour requises.

NOTE 1 |l s’agit des connaissances propres a.llorganisme, généralement acquises par I’expérience. |l s’agit
des informations utilisées et partagées pour atteindre les objectifs de 'organisme.

NOTE 2 Les connaissances a maintenir pat{’organisme peuvent étre fondées sur:

a) des sources internes (par exemple propriété intellectuelle, connaissances acquises par I’expérience,
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 externe§ (par exemple normes, enseignement universitaire, conférences, recueil de
connaissances aupres, de clients ou de prestataires externes).

| e paragraphe7.1.6 de I'ISO 9001:2015 s’applique.

f.2 Compétences

L’'erganisme doit:
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.

y.3 Sensibilisation

L’'organisme doit s’assurer que les personnes effectuant un travail sous le coniréle de
I'organisme sont sensibilisées:

a) a la politique qualité;
b) aux objectifs qualité pertinents;

c) a limportance de leur contribution a l'efficacité du systéme \de”management de 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.

e paragraphe 7.3 de I'ISO 9001:2015 s'applique.

.4 Communication

L’'organisme doit déterminer les besoins (de communication interne et externe pertinents
pour le systeme de management de la qualité, y compris:

a) sur quels sujets communiquer;

b) a quels moments communiguer;

C) avec qui communiquer;

d) comment communiquer;

e) qui communique:-

| e paragraphe 7.4 de I''SO 9001:2015 s'applique avec I'ajout suivant:

L a communication interne et externe relative aux produits Ex doit étre maitrisée.

NOTEM La communication interne inclut la documentation du fabricant, la documentation technique, leg
ertificats, 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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7.5 Informations documentées

7.5.1 Généralités

Le systéme de management de la qualité de I'organisme doit inclure:

a) les informations documentées exigées par la présente Norme internationale;

b) les informations documentées que l'organisme juge nécessaires a Il'efficacité du
systéme de management de la qualité.

NOTE L’étendue des informations documentées dans le cadre d’'un systeme de management de la qualité peut
différer selon 'organisme en fonction de:

— la taille de I'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.

e paragraphe 7.5.1 de I'lSO 9001:2015 s'applique avec I'ajout suivant:

[outes les exigences et dispositions adoptées par le fabricant pout assurer la conformité des
broduits Ex a leurs certificats et documentation technique, et pour_démontrer la conformité au
brésent document, doivent étre documentées de maniére appropriée selon une méthods
prdonnée et systématique. Cette documentation peut prendfe la forme de manuels, politiques
brocédures, instructions, organigrammes, feuilles de calcul, formulaires ou autres moyens
bppropriés. La documentation du systéme de management de la qualité doit permettre une
nterprétation cohérente des programmes, plans, manhuels et enregistrements relatifs a |3
jualité.

y.5.2 Création et mise a jour des informations documentées

Lors de la création et de la mise a jour des informations documentées, 'organisme doit
s’assurer que les éléments suivants sonat appropriés:

a) lidentification et la description’des informations documentées (par exemple leur titre,
date, auteur, numéro de référence);

b) leur format (par exemple langue, version logicielle, graphiques) et support (par
exemple, électronique, papier);

c) la revue effectuée (et leur approbation pour en déterminer la pertinence et
I’adéquation).

| e paragraphe 7.5.2 de I'|SO 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 |és
activités suivantes, quand elles sont applicables:

a) distribution, acces, récupération et utilisation;

b) stockage et protection, y compris préservation de la lisibilité;

c) maitrise des modifications (par exemple, contrble des versions);

d) conservation et élimination.

Les informations documentées d’origine externe que l'organismejuge nécessaires a la
planification et au fonctionnement du systéme de management de)\la qualité doivent étre
identifiées comme il convient et maitrisées.

Les informations documentées conservées comme preuves)*de conformité doivent étre
protégeées de toute altération involontaire.

NOTE L’accés peut impliquer une décision relative a 'autorisation/’de consulter les informations documentées
uniquement, ou l'autorisation et 'autorité de consulter et modifief\es informations documentées.

e paragraphe 7.5.3 de I'lSO 9001:2015 s'applique avec I'ajout suivant:

h) la documentation technique et la documentation du fabricant doivent étre maitrisées;

b) les procédures documentées doivent assurer que les informations contenues dans Iz
documentation du fabricant sont compatibles avec la documentation technique. L¢g
fabricant ne doit pas initialement approuver ou ultérieurement amender les plans
connexes, sauf s'ils sont confermes aux plans annexés;

le systétme de management de la qualité doit assurer qu'aucun facteur (type
caractéristique, position), etc.) défini dans le certificat et dans la documentation technique
(par exemple, plans-annexés) n’est modifié sauf autorisation contraire par I'’émetteur du
certificat;

X4
~

) il doit existef-un systéme documenté permettant de faire le lien entre tous les plans
connexes_ét Jés plans annexés pertinents;

dans leteas ou il existe des plans annexés communs, associés a plusieurs certificats, i
doit exister un systéeme documenté afin d'assurer une action supplémentaire simultanég
en.cas d'amendement a ces plans;

A1
~

NOTE Certains fabricants utilisent des composants communs avec des numéros de plans communs su

pluysieurs—produite—et—plusiours BEESORRSS sopt—atnst rnonnnoahlno des—produits—finaw—Un Ql\llf\ conform
P tH

garantit que le composant du prodwt final n’est pas mod|f|e sans 'approbation des personnes responsables
pour 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:
— l'utilisation de marqueurs visuels;

— l'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;

— l'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.


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

ISO/IEC 80079-34:2018 © IEC 2018 -93 -

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

4 1 L2 4 - - . | 4 4 4 4 L aifl £3 4
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le fabricant doit conserver des enregistrements relatifs a la qualité adaptés_pou
démontrer la conformité des produits Ex. Une durée de conservation minimale dec10’ang
est exigée aprés la mise sur le marché de chaque produit (lot) Ex. Au minimum,, la listq
des enregistrements relatifs a la qualité exigeant la maitrise et la conservation,'dans toutq
la mesure ou elles sont applicables, doit comporter les enregistrements suivants:

e ceux résultant d'exigences réglementaires;
¢ les informations documentées relatives a la qualité;

o les responsabilités et autorités concernant I'attribution et la ¢ommunication des rdles
propres aux produits Ex au sein de I'organisation;

e |a commande client;

e larevue de contrat;

e les enregistrements de formation;

e modifications de la conception et du développement;
o les données de contrdle et d'essais (par lot);

e |es données d'étalonnage;

e la tracabilité de fabrication;

e [|’évaluation des sous-traitants;

e les données de livraison (client, date de livraison et quantité, y compris des numéros
de série, s'ils sont disponibles).

e d’autres informationsdocumentées 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:
1) ces processus;
2) lacceptation des produits et services;

c) déterminant les ressources nécessaires pour obtenir la conformité aux- exigences
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 une
mesure suffisante pour:

1) avoir 'assurance que les processus ont été réalisés comme_prévu;
2) démontrer la conformité des produits et services aux exigences applicables.

Les éléments de sortie de cette planification doivent étre.adaptés aux modes de réalisation
des activités opérationnelles de I'organisme.

L’'organisme doit maitriser les modifications préwies, analyser les conséquences des
modifications imprévues et, si nécessaire, menefdes actions pour limiter tout effet négatif.

Il doit s’assurer que les processus externalisés sont maftrisés (voir 8.4).

e paragraphe 8.1 de I'ISO 9001:2045 s'applique avec I'ajout suivant:

L es informations indiquées._dans les Annexes A et B concernant la maftrise et I'acceptation
jes processus applicablesyaux produits Ex constituent une méthode permettant d’assurer Iz
conformité aux exigences du certificat. Si d’autres méthodes sont utilisées, il convient de les
bvaluer 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 communication avec les clients doit inclure:

a)y 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;

Q
+
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propose.

| e paragraphe 8.2.2 de I'ISO 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 aux
produits et services qu’il propose aux clients. Avant de s’engager a.fournir des produits et
services 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) les exigences non formulées par le client, mais nécCessaires pour I'usage spécifié ou,
lorsqu’il est connu, pour l'usage prévu;

c) les exigences spécifiées par I'organisme;

d) les exigences légales et réglementaires applicables aux produits et services;

e) les écarts entre les exigences d'un contrat ou d’'une commande et celles précédemment
exprimées.

L’'organisme doit s’assurer que les<‘écarts entre les exigences d’un contrat ou d’une
commande et celles précédemmentidéfinies ont été résolus.

Les exigences du client doivent étre confirmées par I'organisme avant d’étre acceptées,
lorsqu’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 produit,
telles que des catalogu@s.

8.2.3.2 L’organisme doit, le cas échéant, conserver des informations documentées:

a) sur les(résultats de la revue;
b) surtoute 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.


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

- 96 - ISO/IEC 80079-34:2018 © IEC 2018

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) tes
modifications (par exemple, modifications de la documentation, du systeme de manageémen
je la qualité ou des documents de commercialisation du fabricant) susceptibles d’affecter Iz
conformité des produits Ex.

E.3 Conception et développement des produits et services

.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.

| e paragraphe 8.3.1 de I'ISO 9001:2015 ne reléve pas-du domaine d’application du présen
jocument.

8.3.2 Planification de la conception et du développement

Lors de la détermination des étapes et de la malitrise de la conception et du
développement, 'organisme doit prendre;en compte:
a) la nature, la durée et la complexité-des activités de conception et de développement;

b) les étapes requises du processus, y compris les revues de la conception et du
développement applicables]

c) les activités requises paur-la 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 besoinscenTtessources internes et externes pour la conception et le développement
des produits-et services;

f) la nécessité de maitriser les interfaces entre les personnes impliquées dans le
processus de conception et de développement;

g) ,la~nécessité d’'impliquer des clients et des utilisateurs dans le processus de conception
et de développement;

h)Tes exigences retatives a ta fourniture des produits et ta 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 l'organisme s’est engagé‘a
mettre en oceuvre;

e) les conséquences potentielles d’'une défaillance liée a la nature des produits et
services.

Les éléments d’entrée doivent étre appropriés, pour permettre I'exercice de la~conception et
du développement, complets et non ambigus.

Les éléments conflictuels d’entrée de conception et de développementdoivent étre résolus.

L’organisme doit conserver des informations documentées sur.les éléments d’entrée de la
conception et du développement.

e paragraphe 8.3.3 de I'lISO 9001:2015 ne releve pas du domaine d’application du présen
jocument.

8.3.4 Maitrise de la conception et du développement

L’'organisme doit maitriser le processus-de conception et de développement pour assurer
que:
a) les résultats attendus sont définis;

b) des revues sont menées.pour 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 sortie de
la conception et du développement 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 leés.dctions nécessaires sont entreprises pour les problémes déterminés lors des
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 fagcon 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 du
développement:
a) satisfont aux exigences d’entrée;

b) sont adéquats pour les processus ultérieurs relatifs a la fourniture des produits et a la
prestation de services;

c) contiennent ou font référence a des exigences de surveillance et de mesure, le cas
échéant, et a des critéeres d’acceptation;

d) spécifient les caractéristiques des produits et services qui sont essentielles pourCleur
usage prévu et leur fourniture ou prestation appropriée et en toute sécurité.

L’organisme doit conserver des informations documentées sur les éléments de sortie de la
conception et du développement.

| e paragraphe 8.3.5 de I'lSO 9001:2015 ne reléve pas du domaine d*application du présen
jocument.

8.3.6 Modifications de la conception et du développement

Lors de la conception et du développement de proddits' et services ou ultérieurement,
I'organisme doit identifier, passer en revue et maitriser{les modifications apportées, en tant
que de besoin pour s’assurer qu’elles n’aient pas d'impact négatif sur la conformité aux
exigences.

L’organisme doit conserver des informationssdocumentées sur:

a) les modifications de la conception et~du développement;
b) les résultats des revues;
c) l'autorisation des modifications;

d) les actions entreprises pour prévenir les impacts négatifs.

e paragraphe 8.3.6de I'ISO 9001:2015 s'applique avec I'ajout suivant:

la ou les personnes autorisées Ex identifiées en 5.3 doivent étre impliquées dans le
brocessus d’approbation de toute modification importante (par exemple, modifications de I3
jocumentation, du systéme de management de la qualité ou des documents dsg
commergialisation du fabricant) susceptible d’affecter la conformité des produits Ex.
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8.4 Maitrise des processus, produits et services fournis par des prestataires externes

8.4.1 Généralités

L'organisme doit s’assurer que les processus, produits et services fournis par des
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:

a) les produits et services fournis par des prestataires externes sont destinés a étfre
intégrés dans les propres produits et services de I'organisme;

b) les produits et services sont fournis directement au(x) client(s) par des prestataires
externes pour le compte de I'organisme;

C) un processus ou une partie d’'un processus est réalisé par un prestataire\éxterne a la
suite d’'une décision de I'organisme.

L’'organisme doit déterminer et appliquer des critéres pour I’évaluation, la sélection, la
surveillance des performances et la réévaluation des prestataires externes, fondés sur leur
aptitude a réaliser des processus ou fournir des produits et services conformes aux
exigences. L’'organisme doit conserver les informations documeéntées concernant ces
activités et toutes les actions nécessaires résultant des évaluations.

e paragraphe 8.4.1 de I'lSO 9001:2015 s'applique avec 'ajout suivant:

h) alors que la fabrication, I'essai et le controle final peuvent étre sous-traités, Is
responsabilité d'assurer la conformité avec<le certificat et la documentation technique ng
doit pas I'étre;

D) les prestataires externes délivrant un.produit, un processus ou un service qui peut affecte

la conformité du produit Ex au certificat, ne doivent étre choisis qu'aprés une évaluation

ayant démontré qu'ils ont la capacité d'assurer la conformité a toutes les exigenceq

spécifiées;

1) les preuves objectives documentées, montrant que le prestataire externe peut délivre
le produit, le processus ou le service répondant aux besoins, doivent étre apportées
par une ou plusieursydes méthodes suivantes:

— le prestataire-externe a un systeme de management de la qualité Ex acceptablg
selon le présent document, évalué par un organisme accrédité,

— le prestataire externe posséde un certificat attestant que son systéme dsg

management de la qualité est conforme a la norme appropriée et a un domainsg
d'application acceptable,

NOTE Un certificat délivré par un organisme accrédité qui peut démontrer qu'il opére conformémen
a I'ISO/IEC 17021 est généralement acceptable; selon la nature du produit, du processus ou d{
service, un systéme de management de la qualité conformément a I'lSO 9001:2015 peut ne pas étrg
suffisant.

— 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 étre
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 service ne
doit alors étre accepté qu'aprés I'application de I'une des méthodes suivantes:
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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.

c) 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;

Y Les prestatalites externes non Sofficités pendant une periode SUperieure a un an doiven
étre réévalués conformément au 8.4.1 b) avant de repasser un contrat ou un bon, d§
commande;

les exigences mentionnées au 8.4.1 b) et au 8.4.1 d) ne sont pas obligatoires|pour les
produits, les processus ou les services pour lesquels le fabricant vérifie la conformité
selon 8.4.2;

) l'aptitude permanente des prestataires externes a offrir un produit, un(processus ou un
service en conformité doit étre revue au moins tous les ans.

1%
~

NOTE 1 Le terme « revue » définit un processus par lequel le fabricant démontre la Viabilité et les performanceg
ermanentes de ses prestataires externes conformément au 8.4.1 b) et c), par exemple, en recevant I'analyse deg
apports de contréle.

NOTE 2 Les termes « "réévaluation » et « revue » ont différentes significations.

j) Le fabricant doit faciliter une entente par laquelleé{I'organisme responsable de Iz
vérification du systéme de management de la qualité puisse également vérifier leg
aspects des activités de tout prestataire externe affectant le mode de protection.

8.4.2 Type et étendue de la maitrise

L'organisme doit s’assurer que les processus, produits et services fournis par des
prestataires externes ne compromettent’, pas I'aptitude de I'organisme a fournir en
permanence a ses clients des produits etiservices conformes.

L’organisme doit:
a) s’assurer que les processus fournis par des prestataires externes demeurent sous le
contréle de son systéme de management de la qualité;

b) définir la maitrise gulil entend exercer sur un prestataire externe et celle qu’il entend
exercer sur I’élément de sortie concerné;

c) prendre en compte:

1) I'impaet\potentiel des processus, produits et services fournis par des prestataires
externes sur 'aptitude de I'organisme a satisfaire en permanence aux exigences des
clients et aux exigences légales et réglementaires applicables;

2)-lefficacité de la maitrise exercée par le prestataire externe;

dy~determiner la vérification ou les autres activités nécessaires 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) 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;

b) 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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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.

\L4
~1

)

)

)

dans le cas ou le prestataire externe a ete evalue et ou des preuves objectives
documentées ont été obtenues pour démontrer qu'il est totalement capable de produire ‘e
de vérifier le processus, produit ou service, aucune autre vérification du progessus
produit ou service n'est exigée, si une déclaration de conformité est fournie pour'chaqus
lot ou chaque produit;

dans le cas ou le certificat spécifie des essais ou des contrdles individuels de-série, ceux{
ci doivent étre effectués sur chacun des produits. lls peuvent étre ~effectués par le
prestataire externe ou par le fabricant. Lorsqu'ils sont effectués par le prestataire externe
ceci doit étre spécifié sur les documents d'achat, par exemple par, Un plan de qualité, e
les essais ou contrbéles doivent étre confirmés par le prestataire externe, par exemple pa
une déclaration de conformité incluant les résultats d’essais, si gxigés;

dans le cas ou la vérification d'un produit acheté ne peut\pas étre effectuée aprés |4
fabrication, par exemple les parties internes d’un circuit de-sécurité intrinséque encapsulé
le produit ne doit alors étre accepté que s'il est fourni avec une déclaration de conformité
Celle-ci doit indiquer spécifiquement la conformité aux.documents d'achat, par exemple ur
plan qualité, qui énumere les facteurs démontrant conhjointement la conformité du produit;

dans le cas ou des contrdles par échantillonnage-ou des essais sont autorisés, ils doiven
étre conduits de telle maniére qu'ils démontrent)la conformité de I'ensemble du lot;

dans le cas ou soit le prestataire externe,_soit le fabricant a besoin d'une formation ou deg
compétences ou des connaissances derspécialiste pour effectuer une vérification, I'outi
pédagogique, les compétences, les cannaissances ou I'expérience de spécialiste doiven
alors étre documentés et les enregistrements de formation conservés;

dans le cas ou le fabricant choisit de ne pas effectuer les contrbles et les essais dans segq
propres locaux, ceux-ci doivent-alors étre exécutés dans les locaux du prestataire externe
sous la responsabilité du fabricant;

dans le cas ou un prestataire externe fournit un produit avec une preuve de conformitg
applicable a une utitisation en atmosphére explosive (par exemple certificat), une autre
vérification n'est-alors pas exigée, a moins que le fabricant la considére commg
nécessaire;

lorsqu’une veérification de produit acheté est relative a un matériau (des métaux, des
alliages, /des parties non métalliques, des résines et produits analogues), un certifica
d'analyseou une déclaration spécifique doit étre fourni(e);

I'un ‘des processus suivants doit étre utilisé pour vérifier la conformité permanente deg
matériaux critiques pour le mode de protection appliqué, utilisé dans la production des
produits Ex:

HRevuedeta oo desdeéctarationsde—conformitéduprestataire extermedumatériad
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
sa responsabilité d’assurer une conformité permanente.

NOTE L’Annexe C fournit des recommandations concernant le développement de la déclaration de conformité
d’un prestataire externe.

843 tnf . ot ord .

L’'organisme doit s’assurer de I'adéquation des exigences avant de les communiquer,au
prestataire externe.

L’organisme doit communiquer aux prestataires externes les exigences concernant:

a) les processus, produits et services devant étre fournis;

b) I'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 requisedes personnes;
d) les interactions des prestataires externes avec l'organisme;

e) la maitrise et la surveillance des performances\des prestataires externes devant étre
appliquées par 'organisme;

f) les activités de vérification ou de validation\que I'organisme, ou son client, a I'intention
de réaliser dans les locaux des prestataires externes.

e paragraphe 8.4.3 de I'lSO 9001:2045 s'applique avec I'ajout suivant:

h) les documents d'achat doivent décrire clairement les exigences spécifiques relatives au
produit fourni par un prestataire externe présentées dans le certificat et dans les
documentations techniques (par exemple, pour la commande de processus, les essais oy
le contréle);

NOTE Pour les types.particuliers de produits, par exemple, piéces de fonderie, articles et ensembles usinés
les documents d'achat incluent couramment des références spécifiques aux plans, procédures d’essai et de
contrble, certificats' de matériaux, rapports d’essai et déclarations de conformité exigés.

b) en ce qui'concerne des articles pour lesquels la conformité ne peut pas étre vérifiée apres
fabrication (par exemple, circuits de sécurité intrinséque encapsulés), les informations
d'achat' doivent présenter les procédures spécifiques de qualité, les ressources et |'ordrg
des activités se rapportant a l'article particulier;

apndeificatione ol nin Ao mdiadaa—daoana tin bhoan A ~amamaoand
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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
externes ont des copies a jour des documents et que leur intégrité est maintenue.

re
7 Uo TOOTT
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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:

::) la Hicpnnihilifé des informations documentées définissant:

1) les caractéristiques 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 surveillahce et la
mesure;

c) la mise en ceuvre d’activités de surveillance et de mesure aux étapesiappropriées pour
vérifier que les critéres relatifs a la maitrise des processus ou des éléments de sortie et
les critéres d’acceptation relatifs aux produits et services ont été satisfaits;

d) [l'utilisation d’'une infrastructure et d’un environnement appropriés ‘pour la mise en ceuvre
des processus;

e) la désignation de personnes compétentes, incluant toute qualification requise;

f) la validation, et les validations périodiques, de I'aptitdde des processus de production et
de prestation de service a obtenir les résultats prévus, lorsque les éléments de sortie ne
peuvent pas étre vérifiés par une surveillance ouune mesure effectuée a posteriori;

g) la mise en ceuvre d’actions visant a prévenir Ferreur humaine;

h) la mise en ceuvre d’activités de libération, ‘de livraison et de prestation de service aprés
livraison.

e paragraphe 8.5.1 de I'lSO 9001:2015 s'applique avec I'ajout suivant:

e fabricant doit fournir les procedures, les équipements de production, les environnements
je travail et les installations.de contrdle/d'essai qui participent conjointement a I'assurance de
a conformité du produit-Ex/a sa documentation technique.

L orsqu’un processus-peut affecter l'intégrité d'un mode de protection et lorsque l'intégrité
ésultante ne peli” pas étre vérifiée aprés la fabrication (par exemple les conditiong
bnvironnementalgs exigées pour un durcissement d’encapsulage), ce processus spécifique
joit étre mesuré ou contrélé et la preuve écrite doit étre maintenue pour démontrer I3
conformité.\aux parameétres exigés (I’Annexe A peut étre utilisée pour démontrer Iz
conformité).

F.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
rocessus d'évaluation du produit.

8.5.3 Propriété des clients ou des prestataires externes

L’'organisme doit respecter la propriété des clients ou des prestataires externes lorsqu’elle
se trouve sous son contréle ou qu'il I'utilise.

L’'organisme doit identifier, vérifier, protéger et sauvegarder la propriété gue les clients ou
les prestataires externes ont fournie pour étre utilisée ou incorporée dans les produits et
services.

Lorsque la propriété d’un client ou d’un prestataire externe est-perdue, endommagée ou
encore jugée impropre a l'utilisation, I'organisme doit le notifier~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 outils et équipements, les locaux, la propriété intellectuelle et\es données personnelles.

| e paragraphe 8.5.3 de I'lSO 9001:2015 s'applique avec I'ajout suivant:

| est de la responsabilité du fabricant_de' vérifier la compatibilité d’un produit fourni par un
Client ou un prestataire externe avec lés“exigences du certificat.

8.5.4 Préservation

L’'organisme doit préserventles éléments de sortie au cours de la production et de la
prestation de service,\dans une mesure suffisante pour assurer la conformité aux
exigences.

NOTE La préseryation peut inclure l'identification, la manutention, la maitrise de la contamination, le
conditionnemenisle.stockage, la transmission ou le transport et la protection.

| e paragraphe 8.5.4 de I'ISO 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) la nature, I'utilisation et la durée de vie prévue de ses produits et services;

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 ta garantie, les
obligations contractuelles telles que les services de maintenance, et les services complémentaires tels que le
recyclage ou I’élimination finale.

| e paragraphe 8.5.5 de I'|SO 9001:2015 s’applique.

8.5.6 Maitrise des modifications

L’organisme doit passer en revue et maftriser les modifications relatives a la production ou
a la prestation de service, dans une mesure suffisante pour assurer le maintien de la
conformité aux exigences.

L’'organisme doit conserver les informations ‘documentées décrivant les résultats de la
revue des modifications, la ou les persennes autorisant les modifications et toutes les
actions nécessaires issues de la revue.

| e paragraphe 8.5.6 de I'lSO 9001:2015 s'applique avec I'ajout suivant:

la ou les personnes autorisées Ex identifiées en 5.3 doivent étre impliqguées dans les
modifications (par exemple, modifications de la documentation, du systeme de managemen
je la qualité ou des(documents de commercialisation du fabricant) susceptibles d’affecter |g
conformité des produits Ex.

8.6 Libération des produits et services

L’organisme doit mettre en ceuvre les dispositions planifiées, aux étapes appropriées, pour
vérifier.que les exigences relatives aux produits et services ont été satisfaites.

La’libération des produits et services au client ne daoit pas étre effectuée avant '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.

L.? Maitrise des éléments de sortie non conformes

8.7.1 L’organisme doit assurer que les éléments de sortie qui ne sont pas conformes” aux
exigences applicables sont identifiés et maitrisés de maniére a empécher leur utilisation ou
fourniture non intentionnelle.

Selon la nature de la non-conformité et son effet sur la conformité des produits et services,
I'organisme doit mener les actions appropriées. Ceci doit également s’appliquer aux
produits et services non conformes détectés aprés livraison despfoduits ou durant ou
apres la prestation de services.

L’'organisme doit traiter les éléments de sortie non conformés de I'une ou plusieurs des
maniéres suivantes:

a) correction;

b) isolement, confinement, retour ou suspension de‘fa fourniture des produits et services;
c) information du client;

d) obtention d’'une autorisation d’acceptation par dérogation.

La conformité aux exigences doit étre" vérifiée lorsque des éléments de sortie non
conformes sont corrigés.

8.7.2 L’organisme doit conserverles informations documentées:

a) décrivant la non-conformité;

b) décrivant les actions'\menées;

c) décrivant toutes/tes dérogations obtenues;

d) identifiant I'autorité ayant décidé des actions en rapport avec la non-conformité.

e paragraphe 8.7 de I'ISO 9001:2015 s'applique et les informations suivantes doivent étre
jéfiniess
h)~ le fabricant doit maintenir un systéme documenté tel que dans le cas ou un produit Ex
n'‘est pas conforme au r\nri‘ifir‘nf’ tout en Qynnf atéd fnurni, le client du fabricant pllieen alor

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;

4) des mesures prises pour mettre en ceuvre des actions correctives et préventives;

) les dérogations relatives aux produits Ex, les excluant de la conception définiesdans Ig
certificat et dans la documentation technique, ne sont pas autorisées.

D Evaluation des performances

£.1 Surveillance, mesure, analyse et évaluation

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 étfe effectuées;
d) quand les résultats de la surveillance et de la mesure doivent étre analysés et évalués.

L’organisme doit évaluer la performance\ainsi que I'efficacité du systéme de management
de la qualité.

L’'organisme doit conserver degs-informations documentées pertinentes comme preuves des
résultats.

| e paragraphe 9.1.1(de 1'ISO 9001:2015 s’applique.

9.1.2 Satisfaction du client

L’organisme*doit surveiller la perception des clients sur le niveau de satisfaction de leurs
besoins\ et attentes. L’organisme doit déterminer les méthodes permettant d’obtenir, de
surveiller 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) lefficacité avec laquelle la planification a été mise en ceuvre;

e) l'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.

| e paragraphe 9.1.3 de I'|SO 9001:2015 s’applique.

9.2 Audit interne

9.2.1 L’organisme doit réaliser des audits internes a‘des intervalles planifiés pour fournir
des informations permettant de déterminer si le systeme de management de la qualité:
a) est conforme aux:
1) propres exigences de l'organisme cencernant son systéeme de management de la
qualité;
2) exigences de la présente Normeyinternationale;

b) est mis en ceuvre de maniére efficace et tenu a jour.
9.2.2 L’organisme doit:

a) planifier, établir, mettresen ceuvre et maintenir un ou des programmes d’audit, couvrant
notamment la fréquence, les méthodes, les responsabilités, les exigences de
planification et le.compte rendu. Le ou les programmes d’audit doivent tenir compte de
I'importance des” processus concernés, des modifications ayant une incidence sur
I'organismeretdes résultats des audits précédents;

b) définir les'criteres 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)«veiller a ce que les résultats des audits soient rapportés a la direction concernée;
€)’ 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.


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

ISO/IEC 80079-34:2018 © |IEC 2018 - 109 -

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
conformité du produit Ex aux paramétres 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'integration des exigences du present document dang
les listes de contrble appropriées et la conservation des enregistrements des audits
internes constituent alors une autre méthode pour tenir compte de cette exigence.

| es fabricants peuvent utiliser I'une ou I'autre méthode ou une autre méthode équivaléente.

E.3 Revue de direction

.3.1 Généralités

A des intervalles planifiés, la direction doit procéder & la revue du systéme de management
de la qualité mis en place par I'organisme, afin de s’assurer qulil/est toujours approprié,
adapté, efficace et en accord avec l'orientation stratégique de l'arganisme.

| e paragraphe 9.3.1 de I'lSO 9001:2015 s'applique avect’ajout suivant:

h) les intervalles de temps maximaux entre les revues ne doivent pas dépasser 14 mois;

p) la direction générale doit présider la revue;

) la ou les personnes autorisées Ex .chargées des activités détaillées en 5.3 doiven
participer a la revue.

L a revue doit inclure I'efficacité globale” du systéme de management de la qualité concernan
es produits Ex, y compris les résultats des audits internes et externes.

NOTE La revue des résultats desyaudits internes et externes démontrent I'efficacité du systéme de managemen
e la qualité.
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9.3.2 Eléments d’entrée de la revue de direction

La revue de direction doit étre planifiée et réalisée en prenant en compte:

a) l'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:

1) la satisfaction des clients et les retours d’information des parties intéresséés
pertinentes;

2) le degré de réalisation des objectifs qualité;

3) la performance des processus et la conformité des produits et services;
4) les non-conformités et les actions correctives;

5) les résultats de la surveillance et de la mesure;

6) les résultats d’audit;

7) les performances des prestataires externes;
d) l'adéquation des ressources;
e) l'efficacité des actions mises en ceuvre face aux risques ebopportunités (voir 6.1);

f) les opportunités d’amélioration.

| e paragraphe 9.3.2 de I'|SO 9001:2015 s’applique;

9.3.3 Eléments de sortie de la revue de:direction

Les éléments de sortie de la revue de direction doivent inclure les décisions et actions
relatives aux

a) opportunités d’amélioration;

b) besoins de changements a-apporter au systtme de management de la qualité;

c) besoins en ressources)

L’'organisme doit conserver des informations documentées comme preuves des éléments
de sortie des revues de direction.

| e paragfaphe 9.3.3 de I'|SO 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
satisfaction du client.

Cela doit inclure:

a) l'amélioration des produits et services afin de satisfaire aux exigences et de prendreren
compte les besoins et attentes futurs;

b) la correction, la prévention ou la réduction des effets indésirables;
c) l'amélioration de la performance et de l'efficacité du systétme de managément de la
qualité.

NOTE Les exemples d’amélioration peuvent inclure une correction, une action corrective, une amélioration
continue, un changement par rupture, une innovation et une réorganisation.

e paragraphe 10.1 de I'lSO 9001:2015 s'applique.

10.2 Non-conformité et action corrective

10.2.1 Lorsqu’une non-conformité se produit, y compris celle liée a une réclamation,
I'organisme doit:
a) réagir a la non-conformité, et le cas échéant:

1) agir pour la maitriser et la corriger;

2) prendre en charge les conséquences;

b) évaluer s’il est nécessaire de mener une action pour éliminer la ou les causes de la
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 éventuellement
se produire;

c) mettre en ceuvre toutes les actions requises;
d) examinerd’efficacité de toute action corrective mise en ceuvre;

e) mettre.a jour les risques et opportunités déterminés durant la planification, si
nécessaire;

f)  madifier, si nécessaire, le systtme de management de la qualité.

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) de la nature des non-conformités et de toute action menée ultérieurement;

b) 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.

| e paragraphe 10.3 de I''|SO 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

| a présente annexe donne des informations sur les points concernant les modes, ‘de
brotection particuliers qu'il convient que le systéme de management de la qualité traite\Elle
n'ajoute aucune information complémentaire ni ne modifie les exigences du, présen
jocument.

| a présente annexe donne des exemples indiquant comment satisfaire aux\ exigences du
brésent document, en reconnaissant que d'autres méthodes atteignant lessmémes objectifs
sont également acceptables; elle attire aussi I'attention sur des aspects,  des exigences qu
pbeuvent ne pas étre tout a fait évidentes pour les personnes peudfamiliarisées avec les
Eystéemes de management de la qualité relatifs aux produits prévus”pour étre utilisés er
btmosphéres explosives.

NOTE Les exemples suivants ne couvrent pas tous les modes de protection, mais donnent quelques conseils, e
eront complétés dans la prochaine édition.

A.2 Généralités

L es plans annexés, qui viennent en support du~¢értificat du produit Ex, peuvent fournir les
conditions applicables au mode de protection, particulier. Il convient que tous les marquages
soient conformes aux plans annexés.

Pour des enveloppes et autres composants faisant partie de celles-ci, ainsi que pour les
entilateurs, les carters de ventilateur et les grilles de ventilation, il convient que le fabrican
érifie la composition des matériaux (par exemple, déclaration de conformité du prestatairg
pxterne, voir Annexe C).

| es bases statistiques né_sont pas appropriées aux essais individuels de série exigés par le
certificat, excepté lorsque les éléments suivants permettent d'utiliser actuellement ces
echniques:

pla norme appropriée; ou

p les fiches«'interprétation et de clarification appropriées;

| convient/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.
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