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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION  

____________ 

 
EXPLOSIVE ATMOSPHERES –  

 
Part 34:  Appl ication  of qual i ty management systems  

for Ex Product manufacture  
 

FOREWORD 

1 )  The  I n ternati onal  E lectrotechn i cal  Commiss ion  ( I EC)  i s  a  worl dwide  organ ization  for s tandard ization  compris i ng  
a l l  n ational  e l ectrotechn ical  commi ttees  ( I EC National  Commi ttees).  The  object  of I EC i s  to  promote  
i n ternati ona l  co-operation  on  a l l  questions  concern i ng  s tandard i zati on  i n  the  e l ectri cal  and  e l ectron ic fi e l ds.  To  
th i s  end  and  i n  add i ti on  to  other acti vi ti es ,  I EC publ i shes  I n ternational  Standards,  Techn ical  Speci fi cations,  
Techn ical  Reports ,  Publ i cl y Avai l abl e  Speci fi cati ons  (PAS)  and  Gu ides  (hereafter referred  to  as  “ I EC  
Publ i cation (s )” ) .  Thei r preparation  i s  en trusted  to  techn ical  commi ttees;  any I EC National  Commi ttee  i n terested  
i n  the  subj ect  deal t  wi th  may parti ci pate  i n  th i s  preparatory work.  I n ternational ,  governmental  and  non -
governmental  organ izations  l i a i s i ng  wi th  the  I EC a l so  parti cipate  i n  th i s  preparation .  I EC col l aborates  cl osel y  
wi th  the  I n ternational  Organ i zation  for Standard ization  ( I SO)  i n  accordance  wi th  cond i t i ons  determ ined  by 
agreement between  the  two organ i zati ons.  

2)  The  formal  decis ions  or ag reements  of I EC on  techn ical  matters  express,  as  nearl y  as  possible,  an  i n ternati ona l  
consensus  of opi n ion  on  the  rel evant sub jects  s i nce  each  techn ical  comm i ttee  has  representati on  from  a l l  
i n terested  I EC National  Committees.   

3)  I EC Publ i cations  have  the  form  of recommendations  for i n ternational  use  and  are  accepted  by I EC National  
Commi ttees  i n  that  sense.  Whi l e  a l l  reasonable  efforts  are  made  to  ensure  that  the  techn ical  content  of I EC  
Publ i cations  i s  accu rate,  I EC  cannot be  hel d  responsi ble  for the  way i n  wh ich  they are  used  or for any 
m is i n terpretation  by any end  u ser.  

4)  I n  order to  promote  i n ternational  u n i form i ty,  I EC National  Commi ttees  undertake  to  app ly I EC Pub l i cations  
transparentl y to  the  maximum  exten t  poss ible  i n  the i r national  and  reg i onal  publ i cati ons.  Any d i vergence  
between  any I EC Pub l i cation  and  the  correspond i ng  national  or reg i onal  publ i cati on  shal l  be  cl earl y i n d icated  i n  
the  l atter.  

5)  I EC i tsel f d oes  not  provi de  any attestation  of conform i ty.  I n dependent certi fi cati on  bod ies  provi de  conform i ty 
assessment services  and ,  i n  some areas,  access  to  I EC marks  of conform i ty.  I EC i s  not  respons i ble  for any 
services  carri ed  ou t  by i ndependent  certi fi cation  bod i es .  

6)  Al l  u sers  shou ld  ensure  that  they have  the  l atest  ed i ti on  of th i s  publ i cati on .  

7)  No  l i abi l i ty shal l  attach  to  I EC  or i ts  d i rectors ,  employees,  servan ts  or agen ts  i ncl ud ing  i n d ivi dual  experts  and  
members  of i ts  techn ical  commi ttees  and  I EC  Nati onal  Commi ttees  for any personal  i n j u ry,  property damage  or 
other damage  of any nature  whatsoever,  whether d i rect  or i nd i rect,  or for costs  ( i ncl ud i ng  l egal  fees)  and  
expenses  ari s i ng  ou t  of the  publ i cation ,  use  of,  or re l i ance  upon ,  th i s  I EC Publ i cati on  or any other I EC  
Publ i cations.   

8)  Atten tion  i s  d rawn  to  the  Normative  references  ci ted  i n  th i s  publ i cation .  Use  of the  referenced  publ i cations  i s  
i nd i spensable  for the  correct  appl i cati on  of th i s  publ i cation .  

9)  Atten tion  i s  d rawn  to  the  poss ibi l i ty that  some of the  e l ements  of th i s  I EC Publ i cation  may be  the  subject  of 
patent  ri gh ts.  I EC shal l  not  be  hel d  responsibl e  for i denti fyi ng  any or a l l  such  paten t  ri gh ts.  

I n ternational  Standard  I SO/IEC  80079-34  has  been  prepared  by subcommittee  31 M:  Non-
electrica l  equ ipment and  protecti ve  systems for explosive  atmospheres  of I EC  techn ical  
comm ittee  31 :  Equ ipment for explos ive  atmospheres.  

Th is  second  ed i ti on  cancels  and  replaces  the  fi rst  ed i tion ,  publ ished  i n  201 1 ,  and  consti tu tes  
a  fu l l  techn ical  revis ion .  

The  s ign i ficant changes  wi th  respect  to  the  previous  ed i tion  shou ld  be  considered  as  m inor 
techn ical  revis ions.  However,  the  clause  numbering  i n  regard  to  the  previous  ed i ti on  has  
changed  in  order to  be  i n  l i ne  wi th  I SO  9001 : 201 5.  The  normal  “Table  of S ign i ficant  Changes”  
has  not been  i ncluded  for th is  reason.  

Th is  publ ication  i s  publ ished  as  a  double  l ogo  standard .  

Th is  s tandard  shou ld  be  read  i n  con j unction  wi th  I SO  9001 :201 5.  
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I n  order to  he lp  the  reader,  the  text  of the  appl icable  sections  of I SO  9001 : 201 5  is  reproduced  
i n  a  rectangu lar box.  Where  clauses  are  referenced  wi th in  a  rectangu lar box these  refer to  
ISO  9001 : 201 5.  

The  text of th is  I n ternational  standard  is  based  on  the  fol l owing  documents:  

FDIS  Report  on  voti ng  

31 M/1 30/FDIS  31 M/1 35/RVD  

 
Fu l l  i n formation  on  the  voti ng  for the  approval  of th is  I n ternational  Standard  can  be  found  in  
the  report  on  voti ng  i nd icated  i n  the  above  tab le.  

Th is  document has  been  drafted  i n  accordance  wi th  the  I SO/I EC  D irecti ves,  Part 2 .  

A l i st of a l l  parts  of the  I EC  60079  series,  under the  general  ti tl e  Explosive atmospheres ,  as  
wel l  as  the  I SO/I EC 80079  series ,  can  be  found  on  the  I EC  websi te.  

The  committee  has  decided  that the  con ten ts  of th is  document wi l l  remain  unchanged  un ti l  the  
stabi l i ty date  i nd icated  on  the  I EC  websi te  under "h ttp : //webstore. iec. ch "  i n  the  data  re lated  to  
the  speci fic document.  At  th is  date,  the  document wi l l  be   

•  reconfi rmed ,  

•  wi thdrawn ,  

•  replaced  by a  revised  ed i ti on ,  or 

•  amended .  

 

  

Provided by IHS Markit under l icense with  ANSI  



 – 8  – I SO/IEC 80079-34:201 8  © I EC  201 8  

INTRODUCTION  

This  part  of I SO/I EC  80079  speci fies  requ i rements  for a  qual i ty management system  that  can  
be  used  by an  organ ization  for the  manufacture  of Ex Products .  

I t  can  a lso  be  used  by th i rd  parties  i nclud ing  certi fication  bod ies ,  to  assess  the  organ ization ’s  
ab i l i ty to  meet conform ity assessments  system  requ irements  and /or regu latory requ i rements.  

The  appl ication  of th is  document i s  i n tended  to  cover both  electrica l  and  non-electrical  
equ ipment,  protecti ve  systems,  safety devices,  Ex Componen ts  and  thei r combinations.  The  
detai l ed  con ten t (e . g .  annexes)  i s  curren tl y focused  on  the  establ ished  documents .  

Qual i ty requ irements  are  an  in tegral  part  of most  certi fication  schemes  and  as  such  th is  
document has  been  prepared  wi th  the  I ECEx system  requ i rements  i n  m ind ,  i s  i n tended  to  
support  ATEX D i rective  requ irements  for qual i ty management system  and  can  be  appl ied  i n  
other national  or reg ional  certi fication  schemes  that re late  to  the  manufacture  of Ex Products.  

I n  Annex D  there  i s  a  corre lation  matrix  regard ing  I SO/I EC 80079-34: 201 1  to   
I SO/IEC 80079-34:201 8.  
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EXPLOSIVE ATMOSPHERES –  
 

Part 34:  Appl ication  of qual i ty management systems  
for Ex Product manufacture  

 
 
 

1  Scope  

This  document speci fi es  particu lar requ irements  and  i n formation  for establ ish ing  and  
mainta in ing  a  qual i ty management system  to  manufacture  Ex Products  i n  accordance  wi th  the  
certi ficates.  Whi le  i t  does  not preclude  the  use  of other qual i ty management systems  that  are  
compatib le  wi th  the  objecti ves  of I SO 9001 : 201 5  and  wh ich  provide  equ ivalent resu l ts ,  the  
m in imum  requ irements  are  g i ven  i n  th is  document.  

2  Normative references  

The fol l owing  documents  are  referred  to  i n  the  text in  such  a  way that some or a l l  of thei r 
con ten t consti tu tes  requ i rements  of th is  document.  For dated  references,  on l y the  ed i ti on  
ci ted  appl i es.  For undated  references,  the  l atest ed i ti on  of the  referenced  document ( i nclud ing  
any amendments)  appl i es.  

I EC 60050-426,  International Electrotechnical Vocabulary – Part 426:  Equipment for explosive 
atmospheres  

I EC 60079-0,  Explosive atmospheres – Part 0:  Equipment – General requirements  

I SO  9000,  Quality management systems – Fundamentals and vocabulary 

ISO  9001 : 201 5,  Quality management systems – Requirements  

3 Terms and  defin i tions  

For the  purposes  of th is  document,  the  terms and  defin i ti ons  g i ven  i n  I EC  60050-426,  
I EC 60079-0,  I SO  9000  and  the  fo l l owing  appl y.  

I SO  and  I EC main tain  term inolog ical  databases  for use  i n  standard ization  at  the  fol l owing  
addresses:  

•  I EC  E lectroped ia:  avai lable  at  h ttp : //www.electroped ia .org /  

•  I SO  On l ine  browsing  p latform :  avai lable  at h ttp: //www. iso.org/obp  

3. 1   
certi ficate  
document that conveys  the  assurance of the  conform i ty of a  product,  process,  system ,  
person ,  or organ ization  wi th  speci fi ed  requ i rements  

Note  1  to  en try:  Th i s  i s  equ i valent  to  the  term  “certi fi cate”  d efi ned  i n  I EC 60079-0.  

Note  2  to  en try:  The  certi fi cate  i s  e i ther the  suppl i er’ s  declaration  of conform i ty or the  purchaser’ s  recogn i ti on  of 
conform i ty or certi fi cati on  (as  a  resu l t  of action  by a  th i rd  party)  as  d efi ned  i n  I SO/I EC 1 7000 .   
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3.2   
manufacturer 
organ ization ,  s i tuated  at a  stated  l ocation  or l ocations,  that carries  ou t  or con trols  such  s tages  
i n  the  manufacture,  assessment,  hand l i ng  and  storage  of a  product  that  enables  i t  to  accept 
responsibi l i ty for conti nued  compl iance  of the  product wi th  the  relevant requ i rements  and  
undertakes  a l l  ob l i gations  i n  that connection  

Note  1  to  en try:  The  term  "manufacturer"  i s  used  i nstead  of "organ ization"  as  used  i n  I SO  9001 : 201 5.  For the  
purposes  of th i s  d ocument they are  i n terchangeable.   

3.3   
contract  
requ irements  form ing  an  agreement between  d i fferent parties  and  transm i tted  by any 
appropriate  means   

3.4   
customer complaint  
reported ,  wri tten  or verbal  a l l egation  made by a  customer wh ich  concerns  the  i den ti ty,  qua l i ty,  
durabi l i ty,  safety,  securi ty,  conform i ty or performance  of any equ ipment or protective  system  
or component as  defined  i n  the  certi ficate   

3.5   
Ex Product  
Ex Equ ipment,  protecti ve  system ,  safety device,  Ex Component and  thei r combination ,  as  wel l  
as  software  and  services   

3.6   
protective system  
device  other than  components  of equ ipment wh ich  are  i n tended  to  hal t  i ncip ien t explos ions  
immed iatel y and/or to  l im i t  the  effective  range  of an  explos ion   

Note  1  to  en try:  Protecti ve  systems  can  be  i n teg rated  i n to  equ ipment or separatel y re leased  for use  as  
au tonomous  systems.  

3.7   
safety device  
device  in tended  for use  ins ide  or ou ts ide  explosive  atmospheres  but requ i red  for or 
con tribu ti ng  to  the  safe  function ing  of equ ipment and  protecti ve  systems wi th  respect to  the  
risks  of explos ion  

3.8   
schedule  drawing   
drawing  or document l i sted  in  the  certi ficate  or test report  

3.9   
related  drawing   
drawing  or document not  l i sted  i n  the  certi ficate  bu t l i nked  to  the  schedu le  d rawing ,  and  used  
for example,  for detai l ed  manufacture  or purchase  of component parts  

3. 1 0   
technical  documentation  
documentation  that enables  the  conform i ty of the  product wi th  the  requ i rements  of the  
standard(s)  to  be  assessed  

Note  1  to  en try:  Th i s  i ncl udes  schedu le  d rawings   

Note  2  to  en try:  I t  covers  the  des ign ,  manufacture  and  operation  of the  product  and  can  con tain :   

– a  general  d escripti on ;  

– design  and  manufacturi ng  d rawings  and  l ayou ts  of components ,  sub-assembl ies,  ci rcu i ts ,  etc. ;  

Provided by IHS Markit under l icense with  ANSI  



I SO/IEC 80079-34: 201 8  © I EC  201 8  – 1 1  –  

– descripti ons  and  expl anations  necessary for the  understand i ng  of d rawings  and  l ayouts  and  the  operation  of 
the  product;  

– a  l i s t  of the  standards  referred  to  i n  the  certi fi cate,  appl i ed  i n  fu l l  or i n  part,  and  descripti ons  of the  sol u ti ons  
adopted  to  meet  the  requ i rements  of the  s tandards;  

– resu l ts  of design  calcu l ations  made,  exam inati ons  carried  ou t,  ri sk assessment  etc. ;  

– test  reports.  

Note  3  to  en try:  For Non -el ectri cal  equ ipment,  th i s  i ncl udes  the  “Formal  I gn i ti on  hazard  i d enti fi cati on  and  
assessment”  referred  to  i n  I SO  80079-36  

3. 1 1   
manufacturer’s  documentation  
documents  requ i red  by a  manufacturer bu t not subject to  assessment by body responsib le  for 
veri fication  when  making  an  appl ication  for a  test  report or a  certi ficate  

Note  1  to  en try:  For example,  manufacturi ng  i nstructions,  re l ated  d rawings,  data  sheets  and  sales  l i teratu re.  

Note  2  to  en try:  The  manufacturer’ s  documentati on  can  be  e i ther i n  paper form  or e l ectron i c form .  

3. 1 2   
body responsible  for veri fication   
body wh ich  conducts  documentation  review and  period ical  aud i t  as  appropriate  

Note  1  to  en try:  The  body can  be  a  manufacturer (fi rst  party),  pu rchaser (second  party),  or a  Certi fi cation  body 
(th i rd  party).  

4 Context of the organization  

4.1  Understand ing  the  organization  and  i ts  context  

The organ ization  shal l  determ ine  external  and  i n ternal  i ssues  that are  relevant to  i ts  
purpose  and  i ts  strateg ic  d i rection  and  that affect  i ts  abi l i ty to  ach ieve  the  i n tended  resu l t(s)  
of i ts  qual i ty management system .  

The  organ ization  shal l  mon i tor and  review in formation  abou t these  external  and  in ternal  
i ssues.  

NOTE  1  I ssues  can  i ncl ude  posi ti ve  and  negati ve  factors  or cond i ti ons  for cons iderati on .  

NOTE  2  Understand ing  the  external  context  can  be  faci l i tated  by consideri ng  i ssues  ari s i ng  from  l egal ,  
technol og ica l ,  competi ti ve,  market,  cu l tu ral ,  social  and  econom ic envi ronments,  whether i n ternational ,  national ,  
reg ional  or l ocal .  

NOTE  3  Understand ing  the  i n ternal  context can  be  faci l i tated  by considering  i ssues  re lated  to  va l ues,  cu l tu re,  
knowledge  and  performance  of the  organ ization .  

 

4. 1  of I SO 9001 : 201 5  appl ies  wi th  the  fo l lowing  add i tion :  

I n  regard  to  th is  document,  the  con text of the  organ ization  i s  to  ensure  that any Ex Product i s  
i n  accordance  wi th  i ts  certi ficate  and  techn ical  documentation .  
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4.2  Understand ing  the needs  and  expectations  of in terested  parties  

Due to  thei r effect  or potential  effect on  the  organ ization ’s  ab i l i ty to  cons isten tl y provide  
products  and  services  that  meet customer and  appl icable  statu tory and  regu latory 
requ irements ,  the  organ ization  shal l  determ ine:  

a)  the  i n terested  parties  that are  re levant  to  the  qual i ty management system ;  

b)  the  requ i rements  of these  i n terested  parties  that  are  re levant to  the  qual i ty management 
system .  

The  organ ization  shal l  mon i tor and  review i n formation  about  these  i n terested  parties  and  
thei r re levant  requ irements.  

 

4. 2  of I SO 9001 : 201 5  appl ies .  

4.3  Determin ing  the  scope  of the  qual i ty management system  

The organ ization  shal l  determ ine  the  boundaries  and  appl icabi l i ty of the  qual i ty 
management system  to  establ ish  i ts  scope.  

When  determ in ing  th is  scope,  the  organ ization  shal l  consider:  

a)  the  external  and  i n ternal  i ssues  referred  to  i n  4 . 1 ;  

b)  the  requ irements  of relevan t i n terested  parties  referred  to  i n  4 . 2 ;  

c)  the  products  and  services  of the  organ ization .  

The  organ ization  shal l  appl y a l l  the  requ i rements  of th is  I n ternational  Standard  i f they are  
appl icable  wi th in  the  determ ined  scope  of i ts  qua l i ty management system .  

The  scope  of the  organ ization ’s  qual i ty management system  shal l  be  avai lable  and  be  
main ta ined  as  documented  i n formation .  The  scope  shal l  state  the  types  of products  and  
services  covered ,  and  provide  j usti fication  for any requ irement of th is  I n ternational  
Standard  that the  organ ization  determ ines  i s  not appl icable  to  the  scope of i ts  qual i ty 
management system .  

Conform i ty to  th is  I n ternational  Standard  may on l y be  cla imed  i f the  requ irements  
determ ined  as  not being  appl icable  do  not affect  the  organ ization ’s  abi l i ty or responsibi l i ty 
to  ensure  the  conform i ty of i ts  products  and  services  and  the  enhancement of customer 
satisfaction .  

 

4. 3  of I SO 9001 : 201 5  appl ies .  
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4.4  Qual i ty management system  and  i ts  processes  

4. 4. 1  The  organ ization  shal l  establ ish ,  implement,  main tain  and  con tinual l y improve  a  
qual i ty management system ,  i nclud ing  the  processes  needed  and  thei r i n teractions,  i n  
accordance  wi th  the  requ i rements  of th is  I n ternational  Standard .  

The  organ ization  shal l  determ ine  the  processes  needed  for the  qual i ty management system  
and  the ir appl ication  throughou t the  organ ization ,  and  shal l :  

a)  determ ine  the  i npu ts  requ ired  and  the  outpu ts  expected  from  these  processes;  

b)  determ ine  the  sequence  and  i n teraction  of these  processes;  

c)  determ ine  and  appl y the  cri teria  and  methods  ( i nclud ing  mon i toring ,  measurements  and  
re lated  performance ind icators)  needed  to  ensure  the  effective  operation  and  control  of 
these  processes;  

d )  determ ine  the  resources  needed  for these  processes  and  ensure  thei r avai l ab i l i ty;  

e)  ass ign  the  responsib i l i ti es  and  au thori ties  for these  processes;  

f)  address  the  risks  and  opportun i ti es  as  determ ined  i n  accordance  wi th  the  requ i rements  
of 6 . 1 ;  

g )  evaluate  these  processes  and  implement any changes  needed  to  ensure  that these  
processes  ach ieve  thei r i n tended  resu l ts;  

h )  improve the  processes  and  the  qual i ty management system .  

4. 4. 2  To  the  extent  necessary,  the  organ ization  shal l :  

a)  main ta in  documented  in formation  to  support  the  operation  of i ts  processes;  

b)  reta in  documented  in formation  to  have  confidence that the  processes  are  being  carried  
ou t as  p lanned .  

 

4. 4  of I SO 9001 : 201 5  appl ies  wi th  the  fo l lowing  add i tion :  

The  qual i ty management system  shal l  ensure  that the  Ex Product conforms to  the  type  
described  in  the  certi ficate  and  the  techn ical  documentation .   
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5 Leadership  

5.1  Leadersh ip  and  commitment  

5. 1 . 1  General  

Top management shal l  demonstrate  l eadersh ip  and  commitment wi th  respect  to  the  qual i ty 
management system  by:  

a)  taking  accountabi l i ty for the  effectiveness  of the  qual i ty management system ;  

b)  ensuring  that the  qual i ty pol icy and  qual i ty objecti ves  are  establ ished  for the  qual i ty 
management system  and  are  compatib le  wi th  the  con text  and  s trateg ic d i rection  of the  
organ ization ;  

c)  ensuring  the  i n tegration  of the  qual i ty management system  requ i rements  i n to  the  
organ ization ’s  bus iness  processes;  

d )  promoting  the  use  of the  process  approach  and  risk-based  th inking ;  

e)  ensuring  that  the  resources  needed  for the  qual i ty management system  are  avai l ab le;  

f)  communicating  the  importance  of effecti ve  qual i ty management and  of conform ing  to  the  
qual i ty management system  requ irements ;  

g )  ensuring  that the  qual i ty management system  ach ieves  i ts  i n tended  resu l ts ;  

h )  engag ing ,  d i recting  and  supporti ng  persons  to  con tribu te  to  the  effecti veness  of the  
qual i ty management system ;  

i )  promoting  improvement;  

j )  supporti ng  other re levant management ro les  to  demonstrate  thei r l eadersh ip  as  i t  
appl ies  to  thei r areas  of responsibi l i ty.  

NOTE  Reference  to  “bus iness”  i n  th i s  I n ternational  S tandard  can  be  i n terpreted  broad l y to  mean  those  acti vi ti es  
that  are  core  to  the  pu rposes  of the  organ i zati on ’ s  exi stence,  whether the  organ i zation  i s  publ i c,  pri vate,  for 
profi t  or not  for profi t.  

 

5. 1 . 1  of I SO 9001 : 201 5  appl ies.  

5.1 .2  Customer focus  

Top management shal l  demonstrate  l eadersh ip  and  commitment wi th  respect to  customer 
focus  by ensuring  that:  

a)  customer and  appl icable  statu tory and  regu latory requ i rements  are  determ ined ,  
understood  and  cons istentl y met;  

b)  the  risks  and  opportun i ti es  that can  affect conform ity of products  and  services  and  the  
ab i l i ty to  enhance customer satisfaction  are  determ ined  and  addressed ;  

c)  the  focus  on  enhancing  customer satisfaction  i s  main tained .  

 

5. 1 . 2  of I SO 9001 : 201 5  appl ies.  
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5.2  Pol icy 

5.2. 1  Establ ish ing  the  qual i ty pol icy 

Top management shal l  establ ish ,  implement and  maintain  a  qual i ty pol icy that:  

a)  i s  appropriate  to  the  purpose  and  context of the  organ ization  and  supports  i ts  s trateg ic 
d i rection ;  

b)  provides  a  framework for setti ng  qual i ty objectives;  

c)  i ncludes  a  comm itment to  satisfy appl icable  requ i rements ;  

d )  i ncludes  a  comm itment to  conti nual  improvement of the  qual i ty management system .  

 

5. 2. 1  of I SO 9001 : 201 5  appl ies.  

5.2.2  Commun icating  the  qual i ty pol icy 

The qual i ty pol icy shal l :  

a)  be  avai lable  and  be  main ta ined  as  documented  i n formation ;  

b)  be  communicated ,  understood  and  appl ied  wi th in  the  organ ization ;  

c)  be  avai l ab le  to  re levant  i n terested  parties ,  as  appropriate.  

 

5. 2. 2  of I SO 9001 : 201 5  appl ies.  

5.3  Organ izational  roles,  responsibi l i ties  and  authori ties  

Top management shal l  ensure  that the  responsibi l i ti es  and  authori ties  for re levant roles  are  
ass igned ,  commun icated  and  understood  wi th in  the  organ ization .  

Top  management shal l  assign  the  responsibi l i ty and  au thori ty for:  

a)  ensuring  that the  qual i ty management system  conforms  to  the  requ i rements  of th is  
I n ternational  Standard ;  

b)  ensuring  that the  processes  are  de l i vering  thei r in tended  ou tpu ts;  

c)  reporting  on  the  performance  of the  qual i ty management system  and  on  opportun i ti es  
for improvement (see  1 0. 1 ),  i n  particu lar to  top  management;  

d )  ensuring  the  promotion  of customer focus  throughou t the  organ ization ;  

e)  ensuring  that the  i n tegri ty of the  qual i ty management system  is  main ta ined  when  
changes  to  the  qual i ty management system  are  planned  and  implemented .  

 

5. 3  of I SO 9001 : 201 5  appl ies  wi th  the  fol lowing  add i tions:  

Ex au thorized  person(s)  shal l  be  appoin ted  wi th  defined  and  documented  responsib i l i ti es  and  
au thori ty to  ensure  the  fol lowing  requ irements  are  met:   

a)  the  effecti ve  co-ord ination  of activi ti es  wi th  respect to  Ex Products;   

b)  the  l i a ison  wi th  the  issuer of the  certi ficate  (when  not  i ssued  by the  manufacturer)  wi th  
respect to  any proposed  change  to  the  des ign  defined  i n  the  certi ficate  and  the  techn ica l  
documentation ;  

c)  the  l i a ison  wi th  the  body responsible  for the  veri fication  of the  qual i ty management system  
wi th  respect to  i n tended  updating  of the  qual i ty management system ;   
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NOTE  I t  i s  not  practi cable  for the  manufactu rer to  i n form  the  body responsi ble  for the  veri fi cati on  of the  
qual i ty management system  each  time  the  qual i ty management system  i s  updated .  I t  i s  on l y practi cabl e  to  
i n form  them  of "substantial "  u pdati ng  of the  qual i ty management system  relevant to  the  Type  of Protection .  
S im i l arl y,  i t  i s  not  practi cable  to  speci fy i n  general  terms  what types  of updati ng  are  or are  not  "substantia l " .  I t  
i s  therefore  normal  that  the  manufacturer i n forms  the  body respons ibl e  for the  veri fi cation  of the  qual i ty 
management system  on  any update  of the  qual i ty management  system  having  consequences  on  Ex Products  
compl iance.  The  change  of an  Ex au thori zed  person  i s  considered  as  a  “substan ti al ”  change.  

d)  the  au thorization  of i n i tia l  approval  and  changes  to  re lated  drawings,  where  appropriate;   

e)  the  au thorization  of concess ions  (see  8 . 7  f)) ;   

f)  the  accuracy of re levant  i n formation  regard ing  Ex Product g iven  to  the  customer for any 
sales  l i teratu re  and  i nstal lation  i nstructions  (wh ich  shal l  i nclude  appl icable  Speci fic 
Cond i tions  of Use  and  any Schedu le  of L im i tations);  

NOTE  Ex Equ ipment  Certi fi cate  numbers  wi th  a  su ffi x “X”  con tai n  Speci fi c  Cond i ti ons  of Use.  Ex Component  
certi fi cates  numbers,  wi th  a  su ffi x “U ”  may contain  a  Schedu l e  of Lim i tations.   

g)  the  effecti ve  coord ination  of manufacturing  processes  re lated  to  Ex Products  includ ing  
external l y provided  products,  services  and  processes  detai l ed  i n  8 . 4;  I n  the  case  of a  
manufacturer wi th  mu l ti p le  manufacturing  s i tes  an  Ex au thorized  person  wi th  re levan t 
responsibi l i ti es  shal l  be  appoin ted  for each  s i te .  

Records  demonstrating  th is  shal l  be  avai lable  and  be  main ta ined  as  documented  in formation .  

6 Planning  

6.1  Actions  to  address  ri sks  and  opportun i ties  

6. 1 . 1  When  p lann ing  for the  qual i ty management system ,  the  organ ization  shal l  consider 
the  i ssues  referred  to  i n  4 . 1  and  the  requ i rements  referred  to  i n  4 . 2  and  determ ine  the  risks  
and  opportun i ti es  that need  to  be  addressed  to:  

a)  g i ve  assurance  that  the  qual i ty management system  can  ach ieve  i ts  i n tended  resu l t(s);  

b)  enhance  des irable  effects;  

c)  prevent,  or reduce,  undesired  effects;  

d )  ach ieve  improvement.  

6 . 1 . 2  The  organ ization  shal l  p l an :  

a)  actions  to  address  these  risks  and  opportun i ties;  

b)  how to:  

1 )  i n tegrate  and  implement the  actions  i n to  i ts  qual i ty management system  processes  
(see  4 . 4) ;  

2)  evaluate  the  effecti veness  of these  actions.  

Actions  taken  to  address  risks  and  opportun i ties  shal l  be  proportionate  to  the  potentia l  
impact on  the  conform ity of products  and  services.  

NOTE  1  Options  to  add ress  ri sks  can  i ncl ude  avoi d ing  ri sk,  taking  ri sk i n  order to  pu rsue  an  opportun i ty,  
e l im inati ng  the  ri sk sou rce,  chang ing  the  l i kel i hood  or consequences,  sharing  the  ri sk,  or reta in i ng  ri sk by 
i n formed  decis ion .  

NOTE  2  Opportun i ti es  can  l ead  to  the  adopti on  of new practi ces,  l aunch ing  new products,  open i ng  new 
markets,  address ing  new customers,  bu i l d i ng  partnersh ips ,  us i ng  new technology and  other desi rabl e  and  viable  
poss ibi l i t i es  to  add ress  the  organ i zation ’ s  or i ts  customers’  needs.  

 

6. 1  of I SO 9001 : 201 5  appl ies .  
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6.2  Qual i ty objectives  and  plann ing  to  ach ieve  them  

6. 2. 1  The  organ ization  shal l  establ ish  qual i ty obj ecti ves  at re levant functions,  l evels  and  
processes  needed  for the  qual i ty management system .  

The  qual i ty obj ecti ves  shal l :  

a)  be  consistent wi th  the  qual i ty pol icy;  

b)  be  measurable;  

c)  take  i n to  account appl icable  requ i rements ;  

d )  be  re levant to  conform i ty of products  and  services  and  to  enhancement of customer 
satisfaction ;  

e)  be  mon i tored ;  

f)  be  commun icated ;  

g )  be  updated  as  appropriate.  

The  organ ization  shal l  main ta in  documented  in formation  on  the  qual i ty objecti ves.  

6 . 2. 2  When  p lann ing  how to  ach ieve  i ts  qual i ty objecti ves,  the  organ ization  shal l  determ ine:  

a)  what  wi l l  be  done;  

b)  what resources  wi l l  be  requ i red ;  

c)  who wi l l  be  responsib le;  

d )  when  i t  wi l l  be  completed ;  

e)  how the  resu l ts  wi l l  be  evaluated .  

 

6. 2  of I SO 9001 : 201 5  appl ies .  

6.3  Planning  of changes  

When  the  organ ization  determ ines  the  need  for changes  to  the  qual i ty management system ,  
the  changes  shal l  be  carried  ou t i n  a  p lanned  manner (see  4 . 4) .  

The  organ ization  shal l  consider:  

a)  the  purpose  of the  changes  and  thei r poten tia l  consequences;  

b)  the  i n tegri ty of the  qual i ty management system ;  

c)  the  avai labi l i ty of resources;  

d )  the  a l location  or real location  of responsibi l i ties  and  authori ties .  

 

6. 3  of I SO 9001 : 201 5  appl ies .  
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7 Support  

7. 1  Resources  

7. 1 . 1  General  

The organ ization  shal l  determ ine  and  provide  the  resources  needed  for the  establ ishment,  
implementation ,  main tenance  and  conti nual  improvement of the  qual i ty management 
system .  

The  organ ization  shal l  cons ider:  

a)  the  capabi l i ti es  of,  and  constrain ts  on ,  existi ng  i n ternal  resources;  

b)  what  needs  to  be  obtained  from  external  providers .  

 

7. 1 . 1  of I SO 9001 : 201 5  appl ies.  

7. 1 .2  People  

The organ ization  shal l  determ ine  and  provide  the  persons  necessary for the  effecti ve  
implementation  of i ts  qua l i ty management  system  and  for the  operation  and  control  of i ts  
processes.  

 

7. 1 . 2  of I SO 9001 : 201 5  appl ies.  

7. 1 .3  Infrastructure  

The organ ization  shal l  determ ine,  provide  and  main tain  the  i n frastructure  necessary for the  
operation  of i ts  processes  and  to  ach ieve  conform ity of products  and  services.  

NOTE  I n frastructure  can  i ncl ude:  

a)  bu i l d i ngs  and  associated  u ti l i ti es;  

b)  equ i pment,  i ncl ud i ng  hardware  and  software;  

c)  transportation  resources;  

d )  i n formation  and  commun ication  technol ogy.  

 

7. 1 . 3  of I SO 9001 : 201 5  appl ies.  

7. 1 .4  Environment  for the  operation  of processes  

The organ ization  shal l  determ ine,  provide  and  main ta in  the  environment necessary for the  
operation  of i ts  processes  and  to  ach ieve  conform ity of products  and  services.  

NOTE  A su i table  envi ronment  can  be  a  combinati on  of human  and  physical  factors,  such  as :  

a)   social  (e. g .  non -d i scrim inatory,  calm ,  non-confrontati onal ) ;  

b)   psychol og ical  (e . g .  s tress-reducing ,  bu rnout  prevention ,  emotional l y protecti ve);  

c)   phys ica l  (e . g .  temperature,  heat,  hum id i ty,  l i gh t,  a i rfl ow,  h yg i ene,  no i se).  

These  factors  can  d i ffer substan tia l l y depend i ng  on  the  products  and  services  provi ded .  

 

7. 1 . 4  of I SO 9001 : 201 5  appl ies.  
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7. 1 .5  Monitoring  and  measuring  resources  

7. 1 .5.1  General  

The organ ization  shal l  determ ine  and  provide  the  resources  needed  to  ensure  val i d  and  
re l i able  resu l ts  when  mon i toring  or measuring  is  used  to  veri fy the  conform ity of products  
and  services  to  requ irements.  

The  organ ization  shal l  ensure  that the  resources  provided :  

a)  are  su i table  for the  speci fic type  of mon i toring  and  measurement acti vi ties  being   
undertaken ;  

b)  are  maintained  to  ensure  thei r con ti nu ing  fi tness  for thei r purpose.  

The  organ ization  shal l  reta in  appropriate  documented  in formation  as  evidence  of fi tness  for 
purpose  of the  mon i toring  and  measurement resources.  

7. 1 .5.2  Measurement  traceabi l i ty 

When  measurement traceabi l i ty i s  a  requ irement,  or i s  considered  by the  organ ization  to  be  
an  essentia l  part  of provid ing  confidence i n  the  va l i d i ty of measurement resu l ts,  measuring  
equ ipment shal l  be:  

a)  ca l i brated  or veri fied ,  or both ,  at  speci fi ed  i n tervals ,  or prior to  use,  against 
measurement standards  traceable  to  i n ternational  or national  measurement standards;  
when  no  such  standards  exist,  the  bas is  used  for ca l i bration  or veri fication  shal l  be  
retained  as  documented  i n formation ;  

b)  i denti fied  i n  order to  determ ine  thei r status;  

c)  safeguarded  from  ad j ustments ,  damage  or deterioration  that wou ld  i nval idate  the  
cal i bration  status  and  subsequent measurement resu l ts.  

The  organ ization  shal l  determ ine  i f the  val i d i ty of previous  measurement resu l ts  has  been  
adversel y affected  when  measuring  equ ipment i s  found  to  be  unfi t  for i ts  i n tended  purpose,  
and  shal l  take  appropriate  action  as  necessary.   

 

7. 1 . 5  of I SO 9001 : 201 5  appl ies  wi th  the  fol l owing  add i tion :  

When  mon i toring  or measuring  i s  used  to  veri fy the  conform ity of Ex Products,  the  measuring  
equ ipment shal l  be  cal i brated  and  a  val i d  ca l ibration  certi ficate  shal l  exist.  

Veri fication  of measuring  equ ipment against ca l ibrated  equ ipment i s  a lso  perm i tted  as  l ong  as  
i t  i s  properl y documented .  

The  ca l i bration  certi ficate  shal l  meet one  of the  fo l l owing  requ i rements:  

a)  Where  a  cal i bration  certi ficate  bears  the  accred i tation  logo  i ssued  by an  accred i ted  
ca l i bration  laboratory (wh ich  can  demonstrate  that i t  operates  i n  compl iance  wi th  an  
i n ternational l y recogn ized  standard  and  is  covered  by a  mu l ti lateral  i n ternational  
agreement)  the  cal ibration  l aboratory need  not be  subj ected  to  further evaluation .  

b)  Where  a  ca l ibration  certi ficate  does  not bear the  accred i tation  logo  of a  national  
accred i tation  au thori ty,  each  cal ibration  certi ficate  shal l  i ncl ude  at  least the  fo l l owing  
i n formation :   

•  an  unambiguous  i den ti fication  of the  i tem  cal ibrated ;   

•  evidence  that the  measurements  are  traceable  to  i n ternational  or national  
measurement standards;   
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•  the  method  of ca l i bration ;   

•  a  s tatement of compl iance  wi th  any re levant  speci fication ;   

•  the  ca l ibration  resu l ts ;   

•  the  uncertain ty of measurement,  where  necessary;   

•  the  envi ronmental  cond i ti ons,  where  re levant;   

•  the  date  of ca l ibration ;   

•  the  s i gnature  of the  person  under whose authori ty the  certi ficate  was  i ssued ;   

•  the  name and  address  of the  issu ing  organ ization  and  the  date  of i ssue  of the  
certi ficate;   

•  a  un ique  identi fication  of the  cal ibration  certi ficate.   

c)  Where  a  cal i bration  certi ficate  does  not bear the  accred i tation  logo  of a  national  
accred i tation  au thori ty or does  not con ta in  the  i n formation  l i sted  i n  7. 1 . 5  b) ,  the  
manufacturer shal l  demonstrate  a  val id  re lationsh ip  to  i n ternational  or national  
measurement standards  by other means  (e. g .  a  documented  s i te  assessment).   

7. 1 .6  Organ izational  knowledge  

The organ ization  shal l  determ ine  the  knowledge necessary for the  operation  of i ts  
processes  and  to  ach ieve  conform ity of products  and  services.  

Th is  knowledge shal l  be  main ta ined  and  be  made  avai l ab le  to  the  extent necessary.  

When  address ing  chang ing  needs  and  trends,  the  organ ization  shal l  consider i ts  current  
knowledge  and  determ ine  how to  acqu ire  or access  any necessary add i ti onal  knowledge  
and  requ ired  updates.  

NOTE  1  Organ izational  knowledge  i s  knowledge  speci fi c  to  the  organ ization ;  i t  i s  general l y gai ned  by 
experience.  I t  i s  i n formation  that  i s  used  and  shared  to  ach i eve  the  organ ization ’ s  obj ecti ves.  

NOTE  2  Organ izational  knowledge  can  be  based  on :  

a)  i n ternal  sou rces  (e. g .  i n tel l ectual  property;  knowl edge  gained  from  experi ence;  l essons  l earned  from  fai l u res  
and  successfu l  proj ects ;  capturi ng  and  shari ng  u ndocumented  knowledge  and  experience;  the  resu l ts  of 
improvements  i n  processes,  products  and  services);  

b)  external  sources  (e. g .  s tandards;  academ ia;  conferences;  gathering  knowledge  from  customers  or external  
provi ders).  

 

7. 1 . 6  of I SO 9001 : 201 5  appl ies.  

7.2  Competence  

The organ ization  shal l :  

a)  determ ine  the  necessary competence of person(s)  doing  work under i ts  control  that 
affects  the  performance  and  effecti veness  of the  qual i ty management system ;  

b)  ensure  that these  persons  are  competen t on  the  basis  of appropriate  education ,  
tra in ing ,  or experience;   

c)  where  appl icable ,  take  actions  to  acqu ire  the  necessary competence,  and  evaluate  the  
effecti veness  of the  actions  taken ;  

d )  reta in  appropriate  documented  in formation  as  evidence  of competence.  

NOTE  Appl i cable  actions  can  i ncl ude,  for example,  the  provis ion  of tra i n i ng  to,  the  mentoring  of,  or the  
reassignment of currentl y employed  persons;  or the  h i ri ng  or con tracti ng  of competen t persons.  
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7 . 2  of I SO 9001 : 201 5  appl ies  wi th  the  fol lowing  add i tion :  

The  manufacturer shal l  have  a  documented  process  to  identi fy and  ensure  that a l l  persons  
having  an  impact on  the  compl iance  of Ex Products  are  tra ined  and  competent.  

NOTE  1  Parti es  who  m ight  have  an  impact  on  the  compl iance  of Ex Products  are  the  Ex au thori zed  person(s),  
manufacturi ng ,  i nspecti ng ,  testi ng ,  sa les ,  marketi ng ,  suppl y management,  cal i bration  and  qual i ty con trol  services  
and  other services.  

NOTE  2  Competence  requ i rements  of 7 . 2  a l so  add ress  the  awareness  of 7 . 3.  

7.3  Awareness  

The organ ization  shal l  ensure  that persons  doing  work under the  organ ization ’s  con trol  are  
aware  of:  

a)  the  qual i ty pol icy;  

b)  re levant  qual i ty objectives;  

c)  the ir con tribu tion  to  the  effecti veness  of the  qual i ty management system ,  i nclud ing  the 
benefi ts  of improved  performance;  

d )  the  impl ications  of not conform ing  wi th  the  qual i ty management system  requ irements.  

 

7. 3  of I SO 9001 : 201 5  appl ies .  

7.4  Communication  

The  organ ization  shal l  determ ine  the  i n ternal  and  external  commun ications  re levant to  the  
qual i ty management system ,  i nclud ing :  

a)  on  what i t  wi l l  communicate;  

b)  when  to  communicate;  

c)  wi th  whom  to  communicate;  

d )  how to  communicate;  

e)  who communicates.  

 

7. 4  of I SO 9001 : 201 5  appl ies  wi th  the  fol lowing  add i tion :  

I n ternal  and  external  communication  re lati ng  to  Ex Products  shal l  be  con trol l ed .  

NOTE  1  Commun ication  i ncl udes  manufacturer documentation ,  techn ica l  documentati on ,  certi fi cates,  non -
conform ing  products  p l aced  on  the  market,  etc.  

NOTE  2  External  commun ication  i ncl udes  commun ication  wi th  cl i en ts ,  certi fi cation  bod i es,  providers,  econom ic 
operators  (au thori sed  represen tati ves,  importers,  d i stri bu tors ,  externa l  provi ders  … ),  au thori ti es  etc.  
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7.5  Documented  information  

7.5. 1  General  

The  organ ization ’s  qual i ty management system  shal l  i ncl ude:  

a)  documented  i n formation  requ i red  by th is  I n ternational  Standard ;  

b)  documented  i n formation  determ ined  by the  organ ization  as  being  necessary for the  
effecti veness  of the  qual i ty management system .  

NOTE  The  extent  of documen ted  i n formation  for a  qual i ty management  system  can  d i ffer from  one  organ ization  
to  another due  to:  

– the  s i ze  of organ ization  and  i ts  type  of acti vi ti es ,  processes,  products  and  services;  

– the  complexi ty of processes  and  thei r i n teractions;  

– the  competence  of persons.  

 

7. 5. 1  of I SO 9001 : 201 5  appl ies  wi th  the  fol l owing  add i tion :  

Al l  requ irements  and  provis ions  adopted  by the  manufacturer to  ensure  compl iance  of Ex 
Products  wi th  thei r certi fi cates  and  techn ical  documentation ,  and  to  demonstrate  compl iance  
to  th is  document,  sha l l  be  appropriatel y documented  i n  a  systematic  and  orderl y manner.  Th is  
may be  ach ieved  i n  the  form  of manuals,  pol icies,  procedures,  i nstructions,  flowcharts,  spread  
sheets,  forms,  or other appropriate  means.  The  qual i ty management system  documentation  
shal l  perm i t  a  cons istent i n terpretation  of qual i ty programs,  pl ans,  manuals  and  records.   

7.5.2  Creating  and  updating  

When  creating  and  updating  documented  i n formation ,  the  organ ization  shal l  ensure  
appropriate:  

a)  i denti fication  and  description  (e. g .  a  ti t l e,  date,  au thor,  or reference number);  

b)  format (e. g .  l anguage,  software  vers ion ,  graph ics)  and  med ia  (e. g .  paper,  e l ectron ic) ;  

c)  review and  approval  for su i tabi l i ty and  adequacy.  

 

7. 5. 2  of I SO 9001 : 201 5  appl ies.  
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7.5.3  Control  of documented  Information  

7. 5. 3. 1  Documented  in formation  requ i red  by the  qual i ty management  system  and  by th is  
I n ternational  Standard  shal l  be  con trol led  to  ensure:  

a)  i t  i s  avai lable  and  su i table  for use,  where  and  when  i t  i s  needed ;  

b)  i t  i s  adequate l y protected  (e. g .  from  loss  of con fiden tia l i ty,  improper use,  or l oss  of 
i n tegri ty).  

7 . 5. 3 . 2  For the  control  of documented  i n formation ,  the  organ ization  shal l  address  the  
fol l owing  activi ti es,  as  appl icable:  

a)  d istribu tion ,  access,  retrieval  and  use;  

b)  storage  and  preservation ,  i ncl ud ing  preservation  of l eg ib i l i ty;  

c)  con trol  of changes  (e . g .  vers ion  control ) ;  

d )  retention  and  d ispos i tion .  

Documented  in formation  of external  orig i n  determ ined  by the  organ ization  to  be  necessary 
for the  p lann ing  and  operation  of the  qual i ty management  system  shal l  be  i denti fi ed  as  
appropriate,  and  be  control led .  

Documented  i n formation  retained  as  evidence  of conform i ty shal l  be  protected  from  
un in tended  a l terations.  

NOTE  Access  can  imply a  decis ion  regard ing  the  perm ission  to  vi ew the  documented  i n formation  on l y,  or the  
perm iss ion  and  au thori ty to  vi ew and  change  the  documented  i n formation .  

 

7. 5. 3  of I SO 9001 : 201 5  appl ies  wi th  the  fol l owing  add i tion :  

a)  techn ical  documentation  and  manufacturer’s  documentation  shal l  be  con trol led ;   

b)  documented  procedures  shal l  ensure  that i n formation  conta ined  wi th in  manufacturer’s  
documentation  i s  compatible  wi th  the  techn ical  documentation .  The  manufacturer shal l  not  
i n i tia l l y approve  or subsequen tl y amend  re lated  d rawings  un less  they are  i n  compl iance  
wi th  the  schedu le  d rawings;   

c)  the  qual i ty management system  shal l  ensure  that  no  factor (type,  characteristic,  pos i ti on  
etc. )  defined  wi th in  the  certi ficate  and  techn ica l  documentation  (e . g .  schedu le  d rawings)  i s  
mod i fied  un less  otherwise  perm itted  by the  issuer of the  certi ficate;   

d )  there  shal l  be  a  documented  system  that refers  a l l  re lated  drawings  to  the  re levan t 
schedu le  d rawings;   

e)  where  there  are  common  schedu le  d rawings  associated  wi th  more  than  one  certi ficate,  
there  shal l  be  a  documented  system  to  ensure  s imu l taneous  supplementary action  i n  the  
even t of an  amendment to  such  drawings;   

NOTE  Some manufacturers  use  common  components  wi th  common  d rawi ng  numbers  on  more  than  one  
product and  then  have  more  than  one  person  responsib le  for the  end  products .  A compl ian t  QMS  wou l d  assure  
that  the  change  to  the  component for the  one  product i s  not  implemented  wi thou t approval  from  the  
responsibl e  persons  for a l l  end -products  that  use  that  component.  

f)  where  a  manufacturer a lso  has  drawings  for products  that are  not Ex Products ,  the  
manufacturer shal l  have  a  system  that enables  both  the  re lated  d rawings  and  schedu le  
d rawings  to  be  clearl y i den ti fi ed ;   

NOTE  The  fol l owing  examples  i nd icate  some methods  to  ach ieve  th i s :  

– the  use  of vi sual  markers ;  

– the  use  of a  un i que  seri es  of d rawing  numbers,  e . g .  a l l  d rawings  concern i ng  a  certi fi ed  Ex Product have  an  
Ex prefi x to  the  d rawing  number;  

– the  use  of a  computeri zed  relat i ona l  d atabase  wi th  i ndentu red  “B i l l s  of Materia l s ”  that  i d en ti fy a l l  Ex cri ti cal  
documents ,  components  and  con trol s  unauthori zed  changes  can  a l so  be  acceptable.   

Provided by IHS Markit under l icense with  ANSI  



 – 24  – I SO/IEC 80079-34:201 8  © I EC  201 8  

g )  the  manufacturer shal l  document the  body responsible  for the  veri fication  of the  qual i ty 
management system  of each  certi ficate;  

NOTE  I n  some  Certi fi cation  Schemes,  the  body respons ibl e  for the  veri fi cation  of the  q ual i ty management  
system  associated  wi th  each  certi fi cate  can  be  d i fferen t from  the  body that  i ssued  the  certi fi cate.  

h)  where  techn ica l  documentation  or manufacturer’s  documentation  are  passed  to  a  th i rd  
party,  they shal l  be  provided  i n  a  way that i s  not  m is lead ing ;   

i )  the  manufacturer shal l  have  a  documented  process  to  annual l y check the  va l i d i ty of a l l  Ex 
re lated  certi ficates,  standards,  regu lations  and  other external  speci fications ;  

j )  the  manufacturer shal l  reta in  adequate  qual i ty records  to  demonstrate  conform ity of the  Ex 
Products.  A m in imum  of 1 0  years  retention  after each  Ex Product  (batch)  has  been  placed  
on  the  market i s  requ ired .  As  a  m in imum,  the  l i s t of qua l i ty records  requ i ri ng  control  and  
retention ,  as  far as  appl icable,  shal l  be:   

•  those  aris i ng  from  regu latory requ irements ;  

•  qual i ty documented  i n formation ;  

•  responsib i l i ti es  and  au thori ties  for Ex re levant roles  ass ignment and  communication  
wi th in  the  organ ization ;  

•  customer order;  

•  con tract  review;  

•  tra in ing  records;  

•  des ign  and  development changes;  

•  i nspection  and  test data  (per batch);  

•  ca l i bration  data;  

•  manufacturing  traceabi l i ty;  

•  sub-contractor evaluation ;  

•  de l i very data  (customer,  del i very date  and  quan ti ty,  i ncl ud ing  seria l  numbers  where  
avai lable) ;  

•  other documented  i n formation ,  i f needed .  
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8 Operation  

8. 1  Operational  plann ing  and  control  

The organ ization  shal l  p l an ,  implement and  con trol  the  processes  (see  4. 4)  needed  to  meet 
the  requ irements  for the  provis ion  of products  and  services,  and  to  implement the  actions  
determ ined  in  C lause  6 ,  by:  

a)  determ in ing  the  requ i rements  for the  products  and  services;  

b)  establ ish ing  cri teria  for:  

1 )  the  processes;  

2)  the  acceptance  of products  and  services;  

c)  determ in ing  the  resources  needed  to  ach ieve  conform ity to  the  product and  service  
requ irements ;  

d )  implementing  con trol  of the  processes  i n  accordance  wi th  the  cri teria;  

e)  determ in ing ,  main tain ing  and  retain ing  documented  i n formation  to  the  extent  necessary:  

1 )  to  have  confidence that the  processes  have  been  carried  ou t  as  p lanned ;  

2)  to  demonstrate  the  conform i ty of products  and  services  to  thei r requ i rements.  

The  ou tpu t of th is  p l ann ing  shal l  be  su i table  for the  organ ization ’s  operations.  

The  organ ization  shal l  control  p lanned  changes  and  review the  consequences  of 
un in tended  changes,  taking  action  to  m i tigate  any adverse  effects,  as  necessary.  

The  organ ization  shal l  ensure  that ou tsourced  processes  are  con trol led  (see  8. 4) .  

 

8. 1  of I SO 9001 : 201 5  appl ies  wi th  the  fo l lowing  add i tion :  

The  in formation  i n  Annexes  A and  B  for con trol  and  acceptance  of processes  for Ex Products  
are  one  method  to  ensure  compl iance  wi th  the  requ i rements  of the  certi ficate.  I f other 
methods  are  used ,  they shou ld  be  evaluated  to  ensure  fu l l  compl iance  wi th  the  requ i rements  
of certi fication .  

8.2  Requirements  for products  and  services  

8.2. 1  Customer communication  

Communication  wi th  customers  shal l  i nclude:  

a)  provid ing  i n formation  re lati ng  to  products  and  services;  

b)  hand l i ng  enqu iries ,  contracts  or orders ,  i ncl ud ing  changes;  

c)  obtain ing  customer feedback re lati ng  to  products  and  services,  i nclud ing  customer 
complain ts;  

d )  hand l i ng  or control l ing  customer property;  

e)  establ ish ing  speci fic  requ irements  for contingency actions,  when  re levan t.  

 

8. 2. 1  of I SO 9001 : 201 5  appl ies.  
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8.2.2  Determin ing  the  requ i rements  for products  and  services  

When  determ in ing  the  requ i rements  for the  products  and  services  to  be  offered  to  
customers,  the  organ ization  shal l  ensu re  that:  

a)  the  requ i rements  for the  products  and  services  are  defined ,  i nclud ing :  

1 )  any appl icable  statu tory and  regu latory requ irements ;  

2)  those  cons idered  necessary by the  organ ization ;  

b)  the  organ ization  can  meet the  cla ims  for the  products  and  services  i t  offers.  

 

8. 2. 2  of I SO 9001 : 201 5  appl ies.  

8.2.3  Review of the  requ i rements  for products  and  services  

8.2.3. 1  The  organ ization  shal l  ensure  that i t  has  the  abi l i ty to  meet the  requ irements  for 
products  and  services  to  be  offered  to  customers.  The  organ ization  shal l  conduct  a  review 
before  committing  to  supply products  and  services  to  a  customer,  to  i nclude:  

a)  requ irements  speci fied  by the  customer,  i nclud ing  the  requ i rements  for del i very and  
post-del i very acti vi ti es ;  

b)  requ irements  not  stated  by the  customer,  bu t necessary for the  speci fi ed  or i n tended  
use,  when  known;  

c)  requ irements  speci fi ed  by the  organ ization ;  

d )  statu tory and  regu latory requ i rements  appl icable  to  the  products  and  services;  

e)  con tract  or order requ i rements  d i ffering  from  those  previous l y expressed .  

The  organ ization  shal l  ensure  that  contract or order requ i rements  d i ffering  from  those  
previous l y defined  are  resolved .  

The  customer’s  requ i rements  shal l  be  confi rmed  by the  organ ization  before  acceptance,  
when  the  customer does  not provide  a  documented  statement of thei r requ i rements.  

NOTE  I n  some  s i tuations,  such  as  i n ternet  sa les ,  a  formal  review i s  impracti cal  for each  order.  I nstead ,  the  
review can  cover re levant product  i n formation ,  such  as  catal ogues.  

8.2.3.2  The  organ ization  shal l  reta in  documented  i n formation ,  as  appl icable:  

a)  on  the  resu l ts  of the  review;  

b)  on  any new requ irements  for the  products  and  services.  

 

8. 2. 3  of I SO 9001 : 201 5  appl ies  wi th  the  fol l owing  add i tion :  

The  review shal l  ensure  that  any stated  customer requ irement i s  compatib le  wi th  the  
certi ficate  e . g .  equ ipment g roup,  temperature  class,  Type  of Protection ,  Equ ipment Protection  
Level  (EPL)  and  ambien t temperature  range.  

I n  some s i tuations,  such  as  i n ternet sa les,  a  formal  review m ight  be  impractica l .  I n  such  a  
case  the  appropriate  i n formation  shal l  be  made avai lable  to  the  customer.  
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8.2.4  Changes  to  requ i rements  for products  and  services  

The organ ization  shal l  ensure  that re levant documented  i n formation  i s  amended ,  and  that 
re levant persons  are  made  aware  of the  changed  requ i rements ,  when  the  requ i rements  for 
products  and  services  are  changed .  

 

8. 2. 4  of I SO 9001 : 201 5  appl ies  wi th  the  fo l l owing  add i ti on :  

The  Ex au thorized  person(s)  i den ti fi ed  i n  5 . 3  sha l l  be  i nvolved  in  any changes  (e. g .  changes  
to  the  manufacturer’s  documentation ,  qual i ty management system  or marketing  documents)  
that  cou ld  affect  Ex Product  compl iance.  

8.3  Design  and  development of products  and  services  

8.3. 1  General  

The organ ization  shal l  establ ish ,  implement and  main tain  a  des ign  and  development 
process  that i s  appropriate  to  ensure  the  subsequent provis ion  of products  and  services.  

 

8. 3. 1  of I SO 9001 : 201 5  i s  not wi th in  the  scope of th is  document.  

8.3.2  Design  and  development planning  

I n  determ in ing  the  s tages  and  con trols  for des ign  and  development,  the  organ ization  shal l  
cons ider:  

a)  the  nature,  duration  and  complexi ty of the  des ign  and  development acti vi ties;  

b)  the  requ i red  process  stages,  i nclud ing  appl icable  design  and  development reviews;  

c)  the  requ i red  design  and  development veri fication  and  va l i dation  acti vi ties;  

d )  the  responsib i l i ties  and  authori ties  i nvolved  in  the  des ign  and  development process;  

e)  the  i n ternal  and  external  resource  needs  for the  design  and  development of products  
and  services;  

f)  the  need  to  control  i n terfaces  between  persons  i nvolved  i n  the  des ign  and  development 
process;  

g )  the  need  for i nvolvement of customers  and  users  in  the  des ign  and  development 
process;  

h )  the  requ i rements  for subsequent provis ion  of products  and  services;  

i )  the  l evel  of con trol  expected  for the  des ign  and  development process  by customers  and  
other re levant in terested  parties ;  

j )  the  documented  in formation  needed  to  demonstrate  that  des ign  and  development 
requ irements  have  been  met.  

 

8. 3. 2  of I SO 9001 : 201 5  i s  not wi th in  the  scope of th is  document.  
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8.3.3  Design  and  development I nputs  

The organ ization  shal l  determ ine  the  requ i rements  essential  for the  speci fic types  of 
products  and  services  to  be  des igned  and  developed .  The  organ ization  shal l  consider:  

a)  functional  and  performance requ irements;  

b)  i n formation  derived  from  previous  s im i lar des ign  and  development acti vi ties ;  

c)  statu tory and  regu latory requ irements ;  

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

e)  poten tia l  consequences  of fa i lu re  due  to  the  nature  of the  products  and  services.  

I nputs  shal l  be  adequate  for des ign  and  development purposes,  complete  and  
unambiguous.  

Confl icti ng  design  and  development i nputs  shal l  be  resolved .  

The  organ ization  shal l  reta in  documented  i n formation  on  des ign  and  development inputs.  

 

8. 3. 3  of I SO 9001 : 201 5  i s  not wi th in  the  scope of th is  document.  

8.3.4  Design  and  development controls  

The organ ization  shal l  appl y con trols  to  the  des ign  and  development process  to  ensure  
that:  

a)  the  resu l ts  to  be  ach ieved  are  defined ;  

b)  reviews  are  conducted  to  evaluate  the  abi l i ty of the  resu l ts  of des ign  and  development 
to  meet requ i rements ;  

c)  veri fication  activi ti es  are  conducted  to  ensure  that the  des ign  and  development ou tpu ts  
meet the  i npu t requ i rements ;  

d )  va l i dation  activi ties  are  conducted  to  ensure  that the  resu l ti ng  products  and  services  
meet the  requ i rements  for the  speci fied  appl ication  or i n tended  use;  

e)  any necessary actions  are  taken  on  problems determ ined  during  the  reviews,  or 
veri fication  and  va l idation  activi ti es ;  

f)  documented  i n formation  of these  activi ti es  i s  reta ined .  

NOTE  Design  and  development  revi ews,  veri fi cation  and  val i dati on  have  d i sti nct  pu rposes.  They can  be  
conducted  separately or i n  any combination ,  as  i s  su i tabl e  for the  products  and  services  of the  organ i zati on .  

 

8. 3. 4  of I SO 9001 :  201 5  i s  not  wi th in  the  scope of th is  document.  
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8.3.5  Design  and  development outputs  

The organ ization  shal l  ensure  that des ign  and  development ou tpu ts:  

a)  meet the  i npu t requ i rements ;  

b)  are  adequate  for the  subsequen t processes  for the  provis ion  of products  and  services;  

c)  i nclude  or reference mon i toring  and  measuring  requ i rements ,  as  appropriate,  and  
acceptance cri teria;  

d )  speci fy the  characteristi cs  of the  products  and  services  that are  essentia l  for thei r 
i n tended  purpose  and  the ir safe  and  proper provis ion .  

The  organ ization  shal l  reta in  documented  i n formation  on  des ign  and  development ou tputs.  

 

8. 3. 5  of I SO 9001 : 201 5  i s  not wi th in  the  scope of th is  document.  

8.3.6  Design  and  development changes  

The organ ization  shal l  i den ti fy,  review and  control  changes  made  during ,  or subsequen t to,  
the  des ign  and  development of products  and  services,  to  the  extent necessary to  ensure  
that  there  is  no  adverse  impact on  conform i ty to  requ i rements .  

The  organ ization  shal l  reta in  documented  i n formation  on :  

a)  des ign  and  development changes;  

b)  the  resu l ts  of reviews;  

c)  the  au thorization  of the  changes;  

d )  the  actions  taken  to  prevent adverse  impacts.   

 

8. 3. 6  of I SO 9001 : 201 5  appl ies  wi th  the  fol l owing  add i tion :  

The  Ex au thorized  person(s)  i den ti fied  i n  5. 3  shal l  be  i nvolved  i n  the  approval  process  of any 
substan tia l  mod i fication  or change (e. g .  changes  to  the  manufacturer’s  documentation ,  q ual i ty 
management system  or marketing  documents)  that cou ld  affect Ex Product compl iance.  
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8.4  Control  of external ly provided  processes,  products  and  services  

8.4. 1  General  

The organ ization  shal l  ensure  that external l y provided  processes,  products  and  services  
conform  to  requ irements.  

The  organ ization  shal l  determ ine  the  controls  to  be  appl ied  to  external l y provided  
processes,  products  and  services  when :  

a)  products  and  services  from  external  providers  are  i n tended  for incorporation  in to  the  
organ ization ’s  own  products  and  services;  

b)  products  and  services  are  provided  d i rectl y to  the  customer(s)  by external  providers  on  
behal f of the  organ ization ;  

c)  a  process,  or part  of a  process,  i s  provided  by an  external  provider as  a  resu l t of a  
decis ion  by the  organ ization .  

The  organ ization  shal l  determ ine  and  appl y cri teria  for the  evaluation ,  se lection ,  mon i toring  
of performance,  and  re-evaluation  of external  providers,  based  on  thei r ab i l i ty to  provide  
processes  or products  and  services  i n  accordance  wi th  requ irements.  The  organ ization  
shal l  reta in  documented  i n formation  of these  activi ti es  and  any necessary actions  aris ing  
from  the  evaluations.  

 

8. 4. 1  of I SO 9001 : 201 5  appl ies  wi th  the  fol l owing  add i tion :  

a)  wh i l e  manufacture,  test and  fi na l  i nspection  may be  sub-con tracted ,  the  responsib i l i ty for 
ensuring  conformance  wi th  the  certi ficate  and  the  techn ical  documentation  shal l  not be  
sub-contracted ;  

b)  external  providers  provid ing  a  product,  process,  or service  that can  affect  the  Ex Product's  
compl iance  wi th  the  certi ficate  shal l  on l y be  selected  after an  evaluation  has  provided  
evidence  that they have  the  capabi l i ty of ensuring  compl iance  wi th  a l l  speci fied  
requ irements ;   

1 )  documented  objecti ve  evidence  that  the  external  provider can  provide  product,  process  
or service  that i s  fi t  for purpose  shal l  be  made by one  or more  of the  fol l owing  
methods:   

–  the  external  provider has  an  acceptable  Ex qual i ty management system  accord ing  
to  th is  document assessed  by an  accred i ted  body,   

–  the  external  provider has  a  qual i ty management system  certi ficate  i n  accordance  
wi th  the  appropriate  s tandard  and  wi th  an  acceptable  scope,  

NOTE  A certi fi cate  i ssued  by an  accred i ted  body wh ich  can  demonstrate  that  i t  operates  i n  
compl iance  wi th  I SO/IEC 1 7021  i s  general l y acceptable;  d epend i ng  on  the  natu re  of the  product,  
process,  or service,  a  qual i ty  management  system  i n  accordance  wi th  I SO  9001 : 201 5  m ight  not  be  
su ffi cien t.  

– a  documented  s i te  assessment to  ensure  that a l l  re levant  con trols  are  avai l ab le,  
documented ,  understood  and  effective.  

NOTE  The  eva luati on  takes  the  fol l owi ng  i n to  account:  

– cri ti cal i ty of the  product,  process  or service;  

– deg ree  of d i ffi cu l ty,  or variabi l i ty i n  the  manufacturi ng  process;  

– l ocation  of the  external  provider and  hence  the  effecti veness  of commun ications;  

– subcontracti ng  of the  product,  process  or service.  

2)  where  the  features  affecti ng  the  Type  of Protection  cannot be  veri fied  at a  l ater stage  
or are  not veri fi ed  by the  manufacturer e . g .  encapsu lated  i n trins ical l y safe  ci rcu i ts ,  
then  the  product,  process,  or service  shal l  on l y be  accepted  by one  of the  fo l lowing  
methods:   
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– the  manufacturer can  demonstrate  that the  con trol  process  implemented  by the  
external  providers  ensures  Ex compl iance,  

– the  body responsible  for the  veri fication  of the  qual i ty management system  
performs period ic  aud i ts  at  the  external  providers .  

c)  external  providers  provid ing  cal i bration  services  ( includ ing  veri fication  on  measuring  
devices  by comparison  wi th  cal i brated  equ ipment)  sha l l  be  evaluated  on  thei r ab i l i ty to  
meet s tated  requ irements  as  wel l  as  the  requ irements  of 7. 1 . 5;  

d )  external  providers  not used  for a  period  exceed ing  one  year shal l  be  re-evaluated  in  
accordance  wi th  8 . 4. 1  b)  prior to  the  placing  of a  con tract  or a  purchase  order;   

e)  requ i rements  8. 4 . 1  b)  and  8 . 4 . 1  d )  are  not mandatory for products,  processes  or services  
where  the  manufacturer veri fi es  conformance accord ing  to  8 . 4. 2;   

f)  the  ongoing  ab i l i ty of the  external  providers  to  provide  conform ing  product,  process  or 
service  shal l  be  reviewed  at periods  not exceed ing  one  year;  

NOTE  1  "Revi ew"  i s  a  process  by wh ich  the  manufactu rer demonstrates  the  ongoi ng  su i tabi l i ty and  performance  
i n  accordance  wi th  8 . 4. 1  b )  and  c)  of thei r externa l  providers  e. g .  rece ivi ng  i nspection  report  anal ys i s .   

NOTE  2  The  terms  "re-eva luation"  and  "review"  have  d i fferent  mean ings.   

g)  The  manufacturer shal l  faci l i tate  an  arrangement whereby the  body responsible  for the  
veri fication  of the  Ex qual i ty management system  may a lso  veri fy aspects  of any external  
provider’s  operation  that  affects  the  Type  of Protection .  

8.4.2  Type and  extent  of control  

The organ ization  shal l  ensure  that  external l y provided  processes,  products  and  services  do  
not  adversel y affect the  organ ization ’s  abi l i ty to  cons istentl y del i ver conform ing  products  
and  services  to  i ts  customers.  

The  organ ization  shal l :  

a)  ensure  that  external l y provided  processes  remain  wi th in  the  con trol  of i ts  qual i ty 
management system ;  

b)  define  both  the  con trols  that i t  i n tends  to  appl y to  an  external  provider and  those  i t  
i n tends  to  appl y to  the  resu l ti ng  ou tpu t;  

c)  take  i n to  cons ideration :  

1 )  the  potential  impact of the  external l y provided  processes,  products  and  services  on  
the  organ ization ’s  abi l i ty to  cons istentl y meet customer and  appl icable  statu tory and  
regu latory requ irements;  

2)  the  effecti veness  of the  con trols  appl ied  by the  external  provider;  

d )  determ ine  the  veri fication ,  or other acti vi ties,  necessary to  ensure  that  the  external l y 
provided  processes,  products  and  services  meet requ irements .  

 

8. 4. 2  of I SO 9001 : 201 5  appl ies  wi th  the  fol l owing  add i tion :  

a)  for purchased  processes,  products  and  services  that can  comprom ise  the  Type  of 
Protection ,  the  manufacturer shal l  determ ine  and  implement veri fication  arrangements  
wh ich  demonstrate  the  product’s  compl iance  wi th  the  certi ficate,  cons idering  the  nature  of 
the  product and  the  nature  of the  external  provider;  

b)  when  decid ing  what type  of veri fication  is  requ i red  for a  particu lar purchased  process,  
product or service,  the  manufacturer shal l  cons ider the  nature  of the  purchased  product,  
the  external  provider,  and  how cri tica l  i t  i s  to  the  Type  of Protection .   
I n  considering  whether the  external  provider shou ld  carry ou t the  veri fication ,  the  
manufacturer shou ld  consider the  resu l ts  of thei r evaluation  carried  ou t  under 8 . 4 . 1 .  The  
decis ion  shou ld  reflect the  competence  of the  external  provider,  i nclud ing  whether they 
have  a  qual i ty management system  that covers  the  acti vi ty,  the  resources,  e. g .  equ ipment,  
and  the  people  wi th  suffi cien t ski l l  and  experience  to  do  i t.  Th is  l atter poin t  i s  particu larl y 
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s i gn i ficant  when  j udgement i s  requ ired ,  such  as  when  i nspecting  a  fl ameproof casting .  
When  the  manufacturer e lects  to  have  the  external  provider carry ou t  test or i nspection  
that  i s  re levant to  the  Type  of Protection ,  the  product may be  suppl ied  wi th  a  declaration  
of conform ity that confi rms  i t  has  been  done;   

c)  where  the  external  provider has  been  evaluated  and  documented  obj ecti ve  evidence  has  
been  obtained  to  demonstrate  that the  external  provider i s  fu l l y capable  of producing  and  
veri fying  the  process,  product or service,  no  fu rther veri fication  of the  process,  product or 
service  is  requ ired ,  i f a  declaration  of conform i ty i s  suppl ied  for each  batch  or product;   

d )  where  the  certi ficate  speci fies  rou ti ne  tests  or i nspections,  these  shal l  be  carried  ou t on  
each  and  every product.  They may be  carried  ou t by e i ther the  external  provider or the 
manufacturer.  When  carried  ou t  by the  external  provider they shal l  be  speci fied  on  the  
purchasing  documents,  e . g .  by a  qual i ty p l an ,  and  confi rmed  by the  external  provider e . g .  
by a  declaration  of conform i ty i nclud ing  test resu l ts ,  i f requ i red ;  

e)  where  veri fication  of a  pu rchased  product cannot be  carried  ou t  after manufacture,  e. g .  the 
i n ternal  parts  of an  encapsu lated  in trins ica l l y safe  ci rcu i t,  then  the  product shal l  on l y be  
accepted  i f suppl ied  wi th  a  declaration  of conform i ty.  Th is  sha l l  speci fical l y s tate  
compl iance  to  the  purchase  documents,  e . g .  a  qual i ty p l an ,  that l i sts  the  factors  that 
together demonstrate  conform i ty of the  product;   

f)  where  sample  i nspections  or tests  are  perm i tted ,  they shal l  be  conducted  i n  a  manner 
wh ich  demonstrates  conform i ty of the  enti re  batch ;   

g )  where  e i ther the  external  provider or the  manufacturer requ ires  tra in ing  or specia l is t ski l l  
or knowledge  to  carry ou t a  veri fication ,  then  the  tra in ing  material ,  specia l ist  ski l l ,  
knowledge  or background  shal l  be  documented  and  tra in ing  records  main ta ined ;   

h )  where  the  manufacturer chooses  not to  carry ou t inspections  and  tests  at i ts  own  
prem ises,  then  i nspections  and  tests  shal l  be  performed  on  the  external  provider’s  
prem ises  under the  responsib i l i ty of the  manufacturer;   

i )  where  an  external  provider provides  product  wi th  evidence  of conform i ty appl icable  to  use  
i n  an  explos ive  atmosphere,  (e. g .  certi ficate),  then  fu rther veri fication  i s  not requ ired  
un less  the  manufacturer considers  i t  necessary;  

j )  Where  a  veri fication  of purchased  product i s  re lati ve  to  material  (metal s,  a l l oys,  non-
metal l ic  parts,  res ins  and  s im i lar),  a  speci fic anal ysis  certi ficate  or declaration  shal l  be  
suppl ied ;   

k)  One  of the  fol l owing  processes  shal l  be  used  to  veri fy the  conti nued  conform i ty of the  
materia ls  cri tica l  to  the  appl ied  Type  of Protection ,  used  in  the  production  of the  Ex 
Products:  

1 )  Review the  Declaration(s)  of Conform i ty from  the  external  provider of the  materia l  
wi th in  the  suppl y chain  that can  impact the  material  characteristics ;  as  appl icable;  to  
demonstrate  that the  materia l  used  i n  the  production  of the  Ex product i s  in  accordance  
wi th  the  schedu le  d rawings.  

2)  Review the  materia l  manufacturer’s  confi rmation  that the  materia l  main ta ins  the  
particu lar materia l  properties  of concern ;  e. g .  flammabi l i ty,  CTI ,  RTI ,  or UV resistance,  
chem ical  composi tion ,  phys ical  properties.  

3)  Review the  materia l  manufacturer’s  process  and  data  for the  val i dation  of materia l  
characteristics.   

4)  Confi rmation  that equ ipment testing ,  necessary to  confi rm  the  materia l  i s  in  
accordance  wi th  the  certi ficate  or schedu le  d rawings,  i s  repeated  as  requ i red .  

Al ternative  processes  may be  u ti l i zed  i f i t  can  be  demonstrated  that they provide  the  same 
level  of conform i ty.   

Receipt  or acceptance  of a  declaration  of conformity does  not absolve  the  manufacturer from  
responsibi l i ty to  ensure  con tinu ing  conform ity.   

NOTE  Annex C  provi des  gu idance  for the  development  of an  external  provider’ s  d eclaration  of conform i ty.  
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8.4.3  Information  for external  providers  

The organ ization  shal l  ensure  the  adequacy of requ i rements  prior to  thei r communication  to  
the  external  provider.  

The  organ ization  shal l  communicate  to  external  providers  i ts  requ i rements  for:  

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

b)  the  approval  of:  

1 )  products  and  services;  

2)  methods,  processes  and  equ ipment;  

3)  the  re lease  of products  and  services;  

c)  competence,  i nclud ing  any requ ired  qual i fication  of persons;  

d )  the  external  providers ’  i n teractions  wi th  the  organ ization ;  

e)  con trol  and  mon i toring  of the  external  providers’  performance to  be  appl i ed  by the  
organ ization ;  

f)  veri fication  or va l i dation  acti vi ties  that the  organ ization ,  or i ts  customer,  i n tends  to  
perform  at  the  external  providers ’  prem ises.  

 

8. 4. 3  of I SO 9001 : 201 5  appl ies  wi th  the  fol l owing  add i tion :  

a)  the  purchasing  documents  shal l  clearl y describe  the  speci fic  requ irements  perta in ing  to  
external l y provided  product set ou t in  the  certi fi cate  and  the  techn ical  documentations  
(e. g .  for process  control ,  testing  or i nspection) ;  

NOTE  For parti cu l ar types  of product e . g .  casti ngs,  mach ined  i tems  and  assembl ies ,  the  purchasing  
documents  common ly i ncl ude  speci fi c  references  to  requ i red  d rawi ngs,  test  procedures,  i nspection  
procedu res,  materia l  certi fi cates,  test  reports  and  Declarations  of Conform i ty.  

b)  for i tems  where  conformance cannot be  veri fied  after manufacture  (e. g .  encapsu lated  
i n tri nsical l y safe  ci rcu i ts),  the  purchasing  i n formation  shal l  set  ou t  the  speci fic  qual i ty 
procedures,  resources  and  sequence  of activi ti es  re levant  to  the  particu lar i tem ;   

c)  the  manufacturer shal l  define  the  method  by wh ich  documents  e. g .  techn ical  
speci fications,  stated  i n  a  particu lar pu rchase  order remain  traceable  to  the  order;   

d )  where  the  manufacturer does  not  provide  such  documents  wi th  subsequent orders,  then  
the  manufacturer shal l  have  documented  procedures  for ensuring  that external  providers  
have  current copies  of documents  and  that their i n tegri ty be  main tained .  
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8.5  Production  and  service provision  

8.5. 1  Control  of production  and  service provision  

The organ ization  shal l  implement production  and  service  provis ion  under control led  
cond i ti ons.  

Control l ed  cond i ti ons  shal l  i nclude,  as  appl icable:  

a)  the  avai l ab i l i ty of documented  i n formation  that defines:  

1 )  the  characteristics  of the  products  to  be  produced ,  the  services  to  be  provided ,  or 
the  acti vi ties  to  be  performed;  

2)  the  resu l ts  to  be  ach ieved ;  

b)  the  avai labi l i ty and  use  of su i table  mon i toring  and  measuring  resources;  

c)  the  implementation  of mon i toring  and  measurement acti vi ties  at  appropriate  stages  to  
veri fy that  cri teria  for con trol  of processes  or ou tpu ts,  and  acceptance cri teria  for 
products  and  services,  have  been  met;  

d )  the  use  of su i table  i n frastructure  and  envi ronment for the  operation  of processes;  

e)  the  appoin tmen t of competent persons,  i nclud ing  any requ ired  qual i fication ;  

f)  the  val idation ,  and  period ic reval i dation ,  of the  abi l i ty to  ach ieve  p lanned  resu l ts  of the  
processes  for production  and  service  provis ion ,  where  the  resu l ti ng  ou tput  cannot be  
veri fied  by subsequent mon i toring  or measurement;  

g )  the  implementation  of actions  to  preven t human  error;  

h )  the  implementation  of re lease,  del i very and  post-del ivery acti vi ties.  

 

8. 5. 1  of I SO 9001 : 201 5  appl ies  wi th  the  fo l l owing  add i ti on :  

The  manufacturer shal l  provide  procedures,  production  equ ipment,  working  environments  and  
i nspection/testing  faci l i ties  that together provide  assurance wi th  respect  to  the  compl iance  of 
the  Ex Product wi th  i ts  techn ica l  documentation .  

Where  a  process  can  affect the  i n tegri ty of a  Type  of Protection ,  and  where  the  resu l ti ng  
i n tegri ty cannot be  veri fi ed  after manufacture  (e. g .  the  environmental  cond i tions  requ ired  for 
curing  an  encapsu lant) ,  that speci fic process  shal l  be  measured  or mon i tored  and  
documentary evidence shal l  be  main tained  to  demonstrate  compl iance  wi th  requ i red  
parameters  (Annex A can  be  used  to  demonstrate  compl iance).  

8.5.2  Identi fication  and  traceabi l i ty  

The organ ization  shal l  use  su i table  means  to  i den ti fy ou tpu ts  when  i t  i s  necessary to  ensure  
the  conform ity of products  and  services.  

The  organ ization  shal l  i denti fy the  status  of ou tputs  wi th  respect to  mon i toring  and  
measurement requ irements  throughout production  and  service  provis ion .  

The  organ ization  shal l  con trol  the  un ique  identi fi cation  of the  ou tpu ts  when  traceabi l i ty i s  a  
requ i rement,  and  shal l  reta in  the  documented  i n formation  necessary to  enable  traceabi l i ty.  

 

8. 5. 2  of I SO 9001 : 201 5  appl ies  wi th  the  fol l owing  add i tion :  

a)  the  manufacturer shal l  establ ish  and  main tain  procedures  for product  i denti fication  during  
a l l  stages  of production ,  testi ng ,  final  i nspection  and  placing  on  the  market;   
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b)  traceabi l i ty i s  requ ired  wi th  respect to  the  fi nal  product and  i ts  s i gn i ficant parts .  
Traceabi l i ty can  be  ach ieved  using  serial  number,  batch  or other acceptable  method .  

NOTE  S ign i fi cant  parts  are,  for example,  a  pri n ted  ci rcu i t  board  (PCB)  and  safety component  of an  i n tri ns ical l y 
safe  ci rcu i t,  bu t  not  each  e l ectron ic  component  on  a  PCB.  The  s i gn i fi can t part  can  be  defi ned  i n  the  techn ical  
documentation  du ri ng  the  processes  of the  product assessment.  

8.5.3  Property belonging  to  customers  or external  providers  

The organ ization  shal l  exercise  care  wi th  property belong ing  to  customers  or external  
providers  wh i l e  i t  i s  under the  organ ization ’s  control  or being  used  by the  organ ization .  

The  organ ization  shal l  i denti fy,  veri fy,  protect and  safeguard  customers’  or external  
providers ’  property provided  for use  or i ncorporation  i n to  the  products  and  services.  

When  the  property of a  customer or external  provider i s  lost,  damaged  or otherwise  found  
to  be  unsu i table  for use,  the  organ ization  shal l  report th is  to  the  customer or external  
provider and  reta in  documented  i n formation  on  what has  occurred .  

NOTE  A customer’s  or external  provi der’ s  property can  i n cl ude  materia l s ,  components ,  tool s  and  equ ipment,  
prem ises,  i n te l l ectual  property and  persona l  data.  

 

8. 5. 3  of I SO 9001 : 201 5  appl ies  wi th  the  fol l owing  add i tion :  

I t  i s  the  responsib i l i ty of the  manufacturer to  veri fy the  compatib i l i ty of a  product suppl ied  by a  
customer or an  external  provider wi th  the  requ irements  of the  certi ficate.   

8.5.4  Preservation  

The organ ization  shal l  preserve  the  ou tpu ts  du ring  production  and  service  provis ion ,  to  the  
extent  necessary to  ensure  conform ity to  requ i rements.  

NOTE  Preservation  can  i n cl ude  i d en ti fi cati on ,  hand l i ng ,  con tam ination  control ,  packag i ng ,  s torage,  
transm ission  or transportati on ,  and  protection .  

 

8. 5. 4  of I SO 9001 : 201 5  appl ies.  

8.5.5  Post-del ivery activi ties  

The organ ization  shal l  meet requ irements  for post-del i very acti vi ties  associated  wi th  the  
products  and  services.  

I n  determ in ing  the  exten t of post-del i very activi ties  that are  requ i red ,  the  organ ization  shal l  
cons ider:  

a)  statu tory and  regu latory requ irements ;  

b)  the  potential  undesi red  consequences  associated  wi th  i ts  products  and  services;  

c)  the  nature,  use  and  i n tended  l i fetime of i ts  products  and  services;  

d )  customer requ irements ;  

e)  customer feedback.  

NOTE  Post-del i very acti vi ti es  can  i ncl ude  actions  under warran ty provis ions,  con tractual  obl i gations  such  as  
main tenance  services,  and  supplementary services  such  as  recycl i ng  or fi nal  d i sposal .  

 

8. 5. 5  of I SO 9001 : 201 5  appl ies.  
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8.5.6  Control  of changes  

The organ ization  shal l  review and  con trol  changes  for production  or service  provis ion ,  to  
the  extent necessary to  ensure  conti nu ing  conform i ty wi th  requ irements .  

The  organ ization  shal l  reta in  documented  in formation  describ ing  the  resu l ts  of the  review of 
changes,  the  person(s)  au thorizing  the  change,  and  any necessary actions  aris ing  from  the  
review.  

 

8. 5. 6  of I SO 9001 : 201 5  appl ies  wi th  the  fol l owing  add i tion :  

The  Ex au thorized  person(s)  i den ti fied  i n  5 . 3  shal l  be  i nvolved  in  changes  (e. g .  changes  to  the  
manufacturer’s  documentation ,  qua l i ty management system  or marketing  documents)  that 
cou ld  affect Ex Product compl iance.  

8.6  Release  of products  and  services  

The organ ization  shal l  implement p lanned  arrangements,  at  appropriate  stages,  to  veri fy 
that  the  product  and  service  requ irements  have  been  met.  

The  re lease  of products  and  services  to  the  customer shal l  not proceed  un ti l  the  p lanned  
arrangements  have  been  satisfactori l y completed ,  un less  otherwise  approved  by a  relevant 
au thori ty and ,  as  appl icable ,  by the  customer.  

The  organ ization  shal l  reta in  documented  in formation  on  the  re lease  of products  and  
services.  The  documented  i n formation  shal l  i nclude:  

a)  evidence  of conform i ty wi th  the  acceptance cri teria ;  

b)  traceabi l i ty to  the  person (s)  au thorizing  the  release.  

 

8. 6  of I SO 9001 : 201 5  appl ies  wi th  the  fol lowing  add i tion :  

Where  routi ne  tests  are  requ i red  by the  certi ficate  and  techn ica l  documentation ,  these  tests  
shal l  be  performed  as  speci fied .  Un less  speci fi ca l l y perm i tted  by the  certi ficate  and  the  
techn ical  documentation ,  statistical  methods  shal l  not be  used .   

Ex Products  shal l  on l y be  released  after fi na l  i nspection  and  testi ng  have  been  satisfactori l y 
completed .  The  manufacturer shal l  provide  customers  wi th  i nstructions  prepared  in  
accordance  wi th  the  re levant standards  or statu tory and  regu latory requ i rements ,  i nclud ing  
any Speci fic  Cond i tions  of Use  or particu lars  of possible  m isuse.  
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8.7  Control  of nonconforming  ou tputs  

8.7. 1  The  organ ization  shal l  ensure  that  ou tputs  that  do  not conform  to  thei r requ irements  
are  i denti fied  and  con trol l ed  to  prevent thei r un in tended  use  or de l i very.  

The  organ ization  shal l  take  appropriate  action  based  on  the  nature  of the  nonconform ity 
and  i ts  effect  on  the  conform ity of products  and  services.  Th is  shal l  a lso  appl y to  
nonconform ing  products  and  services  detected  after del i very of products ,  during  or after the  
provis ion  of services.  

The  organ ization  shal l  deal  wi th  nonconform ing  ou tpu ts  i n  one  or more  of the  fol lowing  
ways:  

a)  correction ;  

b)  segregation ,  conta inmen t,  return  or suspension  of provis ion  of products  and  services;  

c)  i n form ing  the  customer;  

d )  obtain ing  au thorization  for acceptance  under concess ion .  

Conform i ty to  the  requ irements  shal l  be  veri fied  when  nonconform ing  ou tpu ts  are  corrected .  

8.7.2  The  organ ization  shal l  reta in  documented  i n formation  that:  

a)  describes  the  nonconform ity;  

b)  describes  the  actions  taken ;  

c)  describes  any concess ions  obta ined ;  

d )  i denti fies  the  au thori ty decid ing  the  action  i n  respect of the  nonconform ity.  

 

8. 7  of I SO 9001 : 201 5  appl ies  and  the  fol l owing  shal l  be  defined :  

a)  the  manufactu rer shal l  main tain  a  documented  system ,  such  that i n  the  event of an  Ex 
Product not conform ing  to  the  certi ficate  and  having  been  suppl ied ,  then  the  
manufacturer’s  customer can  be  i denti fied ;  

b)  the  manufacturer shal l  take  action ,  appropriate  to  the  degree  of risk,  where  nonconform ing  
Ex Product has  been  suppl ied  to  a  customer.  I t  i s  recommended  that the  manufacturer 
l ia ise  wi th  the  body responsible  for the  issue  of the  certi ficate;  

c)  where  unsafe  nonconform ing  Ex Products  have  been  suppl ied  to  a  customer,  the  
manufacturer shal l ,  i n  wri ting ,  i n form  i ts  customer and  the  body respons ible  for the  
veri fication  of the  qual i ty management system  and  the  i ssuer of the  certi ficate;  

d )  where  i t  i s  not possib le  to  trace  unsafe  nonconform ing  Ex Products  (e. g .  Ex Products  
suppl ied  via  a  d istribu tor,  or for h igh  volume Ex Products  such  as  Cable  G lands)  then  a  
notice  shal l  be  p laced  i n  appropriate  publ ications  provid ing  recommended  action  to  be  
taken ;  

e)  for a l l  nonconform ing  Ex Products  that have  been  suppl ied  to  a  customer,  the  
manufacturer shal l  main tain ,  for a  m in imum  period  of 1 0  years ,  records  of:   

1 )  seria l  numbers  or i denti fi cation  of Ex Products  suppl ied ;   

2)  the  customer who  received  the  Ex Products ;  

3)  the  action  taken  to  i n form  customers  and  the  body responsible  for the  veri fication  of 
the  qual i ty management system  i n  the  case  of unsafe  nonconform ing  Ex Products;   

4)  the  action  taken  to  implement corrective  and  preventative  action ;   

f)  concessions  for Ex Products  that take  the  Ex Products  ou ts ide  the  design  as  defined  in  
the  certi ficate  and  techn ical  documentation  are  not perm i tted .   
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9  Performance evaluation  

9. 1  Monitoring,  measurement,  analysis  and  evaluation  

9. 1 . 1  General  

The organ ization  shal l  determ ine:  

a)  what needs  to  be  mon i tored  and  measured ;  

b)  the  methods  for mon i toring ,  measurement,  anal ysis  and  evaluation  needed  to  ensure  
val i d  resu l ts ;  

c)  when  the  mon i toring  and  measuring  shal l  be  performed;  

d )  when  the  resu l ts  from  mon i toring  and  measurement shal l  be  anal ysed  and  evaluated .  

The  organ ization  shal l  evaluate  the  performance and  the  effecti veness  of the  qual i ty 
management system .  

The  organ ization  shal l  reta in  appropriate  documented  in formation  as  evidence  of the  
resu l ts.  

 

9. 1 . 1  of I SO 9001 : 201 5  appl ies.  

9. 1 .2  Customer satisfaction  

The organ ization  shal l  mon i tor customers’  perceptions  of the  degree  to  wh ich  thei r needs  
and  expectations  have  been  fu l fi l l ed .  The  organ ization  shal l  determ ine  the  methods  for 
obtain ing ,  mon i toring  and  reviewing  th is  i n formation .  

NOTE  Examples  of mon i tori ng  customer perceptions  can  i ncl ude  customer su rveys,  customer feedback on  
del i vered  products  and  services,  meeti ngs  wi th  customers,  market-share  analys i s ,  compl iments,  warranty cl a ims  
and  deal er reports.  

 

9. 1 . 2  of I SO 9001 : 201 5  appl ies.  

9. 1 .3  Analysis  and  evaluation  

The organ ization  shal l  anal yze  and  evaluate  appropriate  data  and  i n formation  aris ing  from  
mon i toring  and  measurement.  

The  resu l ts  of anal ys is  shal l  be  used  to  evaluate:  

a)  conform i ty of products  and  services;  

b)  the  degree  of customer satisfaction ;  

c)  the  performance and  effecti veness  of the  qual i ty management system ;  

d )  i f p l ann ing  has  been  implemented  effectivel y;  

e)  the  effecti veness  of actions  taken  to  address  risks  and  opportun i ties;  

f)  the  performance of external  providers ;  

g )  the  need  for improvements  to  the  qual i ty management system .  

NOTE  Methods  to  ana lyse  data  can  i ncl ude  s tati sti cal  techn i ques.  

 

9. 1 . 3  of I SO 9001 : 201 5  appl ies.  
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9.2  In ternal  aud i t  

9. 2. 1  The  organ ization  shal l  conduct in ternal  aud i ts  at p lanned  i n tervals  to  provide  
i n formation  on  whether the  qual i ty management system :  

a)  conforms  to:  

1 )  the  organ ization ’s  own  requ i rements  for i ts  qual i ty management system ;  

2)  the  requ i rements  of th is  I n ternational  Standard ;  

b)  i s  effecti ve l y implemented  and  maintained .  

9.2.2  The  organ ization  shal l :  

a)  p lan ,  establ ish ,  implement and  main ta in  an  aud i t  programme(s)  incl ud ing  the  frequency,  
methods,  responsibi l i ties ,  p lann ing  requ irements  and  reporting ,  wh ich  shal l  take  in to  
consideration  the  importance  of the  processes  concerned ,  changes  affecti ng  the  
organ ization ,  and  the  resu l ts  of previous  aud i ts;  

b)  define  the  aud i t  cri teria  and  scope for each  aud i t;  

c)  se lect aud i tors  and  conduct  aud i ts  to  ensure  obj ecti vi ty and  the  impartia l i ty of the  aud i t 
process;  

d )  ensure  that the  resu l ts  of the  aud i ts  are  reported  to  re levant  management;  

e)  take  appropriate  correction  and  corrective  actions  wi thou t undue  delay;  

f)  reta in  documented  i n formation  as  evidence of the  implementation  of the  aud i t  
programme and  the  aud i t  resu l ts .  

NOTE  See  I SO 1 901 1  for g u i dance.  

 

9. 2  of I SO 9001 : 201 5  appl ies  wi th  the  fol lowing  add i tion :  

a)  The  aud i t  program  shal l  address  the  effecti veness  of the  e lements  of the  qual i ty 
management system  as  described  i n  th is  document to  ensure  that  the  Ex products  are  i n  
conform i ty wi th  the  certi ficate.  The  maximum  period  between  aud i ts  shal l  not exceed  1 4  
months.   

b)  One  method  of demonstrati ng  effecti veness  is  the  use  of vertical  aud i ti ng  whereby an  Ex 
Product awai ting  d ispatch  i s  used  to  prove  the  system .  The  aud i tor exam ines  a l l  aspects  
of the  system  associated  wi th  the  production  of that Ex Product from  a  certi fication  
viewpoint.  Th is  normal ly i ncl udes  appropriate  documentation  (d rawings,  i nspection  
checkl ists,  test  records,  materia l  certi ficates  etc. ) ,  Ex Product  identi fication ,  hand l i ng ,  
storage,  tra in ing  of staff and  any other e lements  of the  system  wh ich  can  affect the  
compl iance  of the  Ex Product to  the  certi fication  parameters .   

c)  For those  manufacturers  that employ checkl is ts  to  ass ist in  the ir i n ternal  aud i t  programs,  
the  inclus ion  of the  requ i rements  of th is  document i n to  the  appropriate  checkl ists ,  and  the  
retention  of i n ternal  aud i t  records,  i s  an  a l ternative  method  of address ing  th i s  requ i rement.   

Manufacturers  may employ e i ther method  or some other equ iva len t method .   

9.3  Management review 

9.3. 1  General  

Top management shal l  review the  organ ization ’s  qual i ty management system ,  at p lanned  
i n tervals ,  to  ensure  i ts  con tinu ing  su i tabi l i ty,  adequacy,  effecti veness  and  a l i gnment wi th  
the  strateg ic  d i rection  of the  organ ization .  

 

9. 3. 1  of I SO 9001 : 201 5  appl ies  wi th  the  fol l owing  add i tion :  
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a)  the  maximum  in tervals  between  reviews  shal l  not exceed  1 4  months;   

b)  top  management shal l  chai r the  review;  

c)  the  Ex au thorized  person(s)  responsib le  for the  acti vi ties  as  detai led  in  5 . 3  shal l  
participate  in  the  review.  

The  review shal l  i nclude  the  overal l  effecti veness  of the  qual i ty management system  wi th  
respect to  Ex Products,  i nclud ing  resu l ts  of i n ternal  and  external  aud i ts.  

NOTE  Review of resu l ts  of i n ternal  and  external  aud i ts  wou l d  provide  evidence  of the  effecti veness  of the  q ual i ty  
management system .  

9.3.2  Management review inputs  

The management review shal l  be  p lanned  and  carried  ou t taking  in to  cons ideration :  

a)  the  s tatus  of actions  from  previous  management reviews;  

b)  changes  i n  external  and  i n ternal  i ssues  that are  re levant to  the  qual i ty management 
system ;  

c)  i n formation  on  the  performance and  effecti veness  of the  qual i ty management system ,  
i nclud ing  trends  i n :  

1 )  customer satisfaction  and  feedback from  re levant  i n terested  parties;  

2)  the  extent to  wh ich  qual i ty objectives  have  been  met;  

3)  process  performance  and  conform ity of products  and  services;  

4)  nonconform ities  and  corrective  actions;  

5)  mon i toring  and  measurement resu l ts;  

6)  aud i t  resu l ts;  

7)  the  performance of external  providers ;  

d )  the  adequacy of resources;  

e)  the  effecti veness  of actions  taken  to  address  risks  and  opportun i ti es  (see  6 . 1 ) ;  

f)  opportun i ti es  for improvement.  

 

9. 3. 2  of I SO 9001 :  201 5  appl ies.  

9.3.3  Management review outputs  

The ou tpu ts  of the  management review shal l  i nclude  decis ions  and  actions  re lated  to:  

a)  opportun i ti es  for improvement;  

b)  any need  for changes  to  the  qual i ty management system ;  

c)  resource  needs.  

The  organ ization  shal l  reta in  documented  i n formation  as  evidence of the  resu l ts  of 
management reviews.  

 

9. 3. 3  of I SO 9001 : 201 5  appl ies.  
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1 0  Improvement 

1 0. 1  General  

The organ ization  shal l  determ ine  and  se lect  opportun i ties  for improvement and  implement 
any necessary actions  to  meet customer requ i rements  and  enhance customer satisfaction .  

These  shal l  i nclude:  

a)  improving  products  and  services  to  meet requ i rements  as  wel l  as  to  address  fu ture  
needs  and  expectations;  

b)  correcti ng ,  preven ting  or reducing  undesi red  effects;  

c)  improving  the  performance and  effectiveness  of the  qual i ty management system .  

NOTE  Examples  of improvement  can  i ncl ude  correcti on ,  correcti ve  action ,  con ti nual  improvement,  
breakthrough  change,  i nnovati on  and  re-organ ization .  

 

1 0. 1  of I SO  9001 : 201 5  appl ies.  

1 0.2  Nonconformity and  corrective  action  

1 0 .2. 1  When  a  nonconform i ty occurs,  incl ud ing  any aris ing  from  compla in ts,  the  
organ ization  shal l :  

a)  react to  the  nonconform ity and ,  as  appl icable :  

1 )  take  action  to  con trol  and  correct i t;  

2)  deal  wi th  the  consequences;  

b)  evaluate  the  need  for action  to  e l im inate  the  cause(s)  of the  nonconform ity,  i n  order that 
i t  does  not recur or occur e lsewhere,  by:  

1 )  reviewing  and  anal ys ing  the  nonconform i ty;  

2)  determ in ing  the  causes  of the  nonconform ity;  

3)  determ in ing  i f s im i lar nonconform ities  exist,  or cou ld  poten tia l l y occur;  

c)  implement any action  needed ;  

d )  review the  effecti veness  of any corrective  action  taken ;  

e)  update  risks  and  opportun i ties  determ ined  during  p lann ing ,  i f necessary;  

f)  make changes  to  the  qual i ty management  system ,  i f necessary.  

Corrective  actions  shal l  be  appropriate  to  the  effects  of the  nonconform i ties  encountered .  

1 0.2.2  The  organ ization  shal l  reta in  documented  i n formation  as  evidence of:  

a)  the  nature  of the  nonconform ities  and  any subsequen t actions  taken ;  

b)  the  resu l ts  of any corrective  action .  

 

1 0. 2  of I SO  9001 : 201 5  appl ies.  
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1 0.3  Continual  improvement 

The  organ ization  shal l  conti nual l y improve  the  su i tabi l i ty,  adequacy and  effectiveness  of the  
qual i ty management system .  

The  organ ization  shal l  cons ider the  resu l ts  of analys is  and  evaluation ,  and  the  ou tputs  from  
management review,  to  determ ine  i f there  are  needs  or opportun i ties  that shal l  be  
addressed  as  part of con ti nual  improvement.  

 

1 0. 3  of I SO  9001 : 201 5  appl ies.  
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Annex A 
(informative)  

 
Information  relevant to particular Types  of Protection   

and  speci fic Ex Products  

A.1  Overview 

This  annex provides  i n formation  on  those  aspects  that  the  qual i ty management system  shou ld  
address  wi th  respect  to  particu lar types  of protection .  I t  does  not add  to  or otherwise  change  
the  requ i rements  of th is  document.   

Th is  annex provides  examples  of how to  meet the  requ i rements  of th is  document,  recogn izing  
that other methods  wh ich  ach ieve  the  same obj ecti ves  are  equal l y acceptable;  and  d raws 
atten tion  to  aspects  of requ irements  that  m ight not be  read i l y apparent  to  those  unfam i l iar 
wi th  qual i ty management systems for products  i n tended  for use  i n  explos ive  atmospheres.   

NOTE  The  fol l owing  examples  do  not  cover a l l  Types  of Protection  bu t  g i ve  some  advice  and  wi l l  be  
supplemented  i n  the  next ed i ti on .  

A.2  General   

Schedu le  Drawings,  wh ich  support the  certi ficate  of the  Ex Product,  may provide  cond i tions  
for the  particu lar Type  of Protection .   Al l  markings  shou ld  be  i n  accordance  wi th  schedu le  
d rawings  

For enclosures  and  other components  form ing  part of the  enclosure  and  for fans,  fan  hoods  
and  venti l ation  screens,  the  manufacturer shou ld  veri fy the  materia l  composi ti on  (e. g .  
External  Provider’s  Declaration  of Conform ity,  see  Annex C) .  

Statis tical  bases  are  not  appropriate  for rou tine  tests  requ i red  by the  certi fi cate,  except where  
the  fol l owing  curren tl y perm i t such  techn iques:   

•  the  re levant  standard ;  or 

•  appropriate  in terpretation  and  clari fication  sheets;  

Al l  measurements  shou ld  cons ider temperature  variations.  

A.3  Ex d  – Flameproof enclosures  covered  by IEC 60079-1  

A.3. 1  Veri fication  

Veri fication  cons ists  of a  visual  i nspection  and /or measurement.  

The  measurement shou ld  be  done  wi th  su i table  measuring  equ ipment.  The  persons  doing  th is  
measurement shou ld  have  the  competence  and  knowledge  of us ing  th is  measuring  
equ ipment.  

A.3.2  Castings   

Castings  shou ld  be  subject to  veri fication  that demonstrates  conform ity,  e . g . :  

a)  1 00  %  visual  i nspection  shou ld  be  done  on  each  part;   

b)  wal l  th ickness  ( i nclud ing  those  parts  not subj ect  to  mach in ing) ;  
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c)  flaws,  i ncl us ions,  b l ow holes  and  poros i ty (by e i ther a  visual  or test method  depend ing  
upon  the  cri tical i ty).  

NOTE  Veri fi cati on  can  be  accompl i shed  by 1 00  %  vi sual  i nspection ,  or by another means  deemed  appropri ate  
based  on  the  abi l i ty of the  manufacturer to  effecti ve ly con trol  production .  

Recovery of porous  casti ngs  by impregnation  methods,  e . g .  s i l i cone  is  not perm i tted .  I n  the  
even t that  a  casting  i s  recovered  by weld ing  i t  wi l l  become subject to  the  requ i rements  
appl icable  to  welded  enclosures,  e. g .  rou tine  pressure  testi ng .  

A.3.3  Machin ing   

Mach in ing  shou ld  be  subj ect  to  veri fication  by e i ther 1 00  %  inspection  or statis tical  techn iques  
as  appropriate  that  demonstrates  conform i ty,  e. g .  the  fol lowing  shou ld  be  veri fi ed :  

a)  flatness  of fl anged  flamepaths;  

b)  surface  roughness  of non -threaded  flamepaths;   

c)  fi t  of a l l  threaded  fl amepaths  (e. g .   th readed  en tries  and  threaded  access  covers);  

d )  depth  of d ri l l i ng  and  tapping  of b l i nd  holes  to  ensure  adequate  res idual  wal l  th ickness;  

e)  d imensional  requ irements  of a l l  fl amepaths.   

NOTE  Su i tabl e  s tati s ti cal  techn iques  are  used  i n  I SO  2859-1 ,  I SO  3951 -1  or equ i valent  s tandard .  

A.3.4  Cemented  joints  and  potted  assembl ies   

Documented  procedures  shou ld  address  the  fol lowing ,  as  appl icable:  

a)  shel f l i fe  and  storage  of cement,  potti ng  compounds;  

b)  m ixing ;  

c)  surface  preparation  (degreasing  or equ iva lent  i s  usual l y requ i red  immed iatel y before  the  
potti ng-operation  to  ensure  good  adhesion );  

d )  appl ication  e . g .  fi l l i ng  i nstructions,  freedom  from  voids  and  temperature  cond i tions;  

e)  curing ,  wh ich  shou ld  i nclude:  curing  period ,  any re levant environmenta l  factors,  provis ion  
to  ensure  product  i s  und isturbed  during  the  curing  period ;   

f)  after curing ,  an  i nspection  shou ld  be  done  on  each  potted  assembly.  Depend ing  on  the  
nature  and  repeatabi l i ty of the  process  and  the  potted  assembly,  th is  cou ld  be  for example  
us ing  s tatistical  techn iques.   

A.3.5  Routine  overpressure  testing   

A.3.5. 1  General  

The  purpose  of the  test i s  to  check that  the  enclosure  does  not  suffer damage  or permanen t 
deformation .   

Leakage  through  cemented  j o in ts  or potted  assembl ies  wou ld  consti tu te  a  fa i l u re  un less  
otherwise  perm i tted  by the  issuer of the  certi ficate.   

The  test can  be  a  s ing le  test conducted  on  a  complete  assembly,  or a  series  of tests  on  each  
sub-assembly or component part.  For the  s tatic  routi ne  overpressure  test,  i t  i s  sufficien t to  
test  the  enclosure  empty.  The  ind ividual  parts  of a  fl ameproof enclosure  ( for example,  cover 
and  base)  can  be  tested  separatel y.  For enclosures  that contain  more  than  one  d iscrete  
compartmen t,  each  compartment shou ld  be  tested  i nd ividual l y.  The  method  used  shou ld  
ensure  that the  assembly,  sub-assembly or component parts  are  subjected  to  representati ve  
stress  patterns  e . g .  actual  fasten ing  faci l i ti es  are  used .  Clamping  that affects  the  mechan ica l  
properties  of the  Type  of Protection  wou ld  i nval i date  the  test resu l ts.   

Due  to  safety considerations  and  d i fficu l ty i n  detecti ng  l eakage,  h ydrau l ic rather than  
pneumatic methods  are  recommended .   
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The  test faci l i ty shou ld  have  the  capaci ty to  main ta in  the  requ ired  pressure  during  the  test 
period .  Leakage from  fl amepaths  can  be  reduced  by the  use  of gaskets  or ‘O’  ri ngs.   

The  pressure  gauge  shou ld  be  cal i brated ,  of su i table  resolu tion  and  range,  l ocated  such  that 
i t  does  not inva l idate  the  test (e. g .  due  to  pressure  drop  down  p ipel ines) .   

The  method  of test shou ld  enable  any l eakage  to  be  mon i tored  during  the  test period .   

The  veri fication  of the  routine  overpressure  test shou ld  i nclude  veri fication  of the  product for 
vis ib le  damage or deformation ,  e . g .  fl ange  fl amepaths  are  sti l l  wi th in  the  d imensions  shown  in  
the  Schedu le  Drawings .   

A.3.5.2  Batch  testing  

Where perm itted  by the  certi ficate,  the  routi ne  overpressure  testing  may be  replaced  by a  
batch  test accord ing  to  the  fol l owing  cri teria,  based  on  I SO  2859-1 ;  

a)  For a  production  batch  up  to  1 00,  a  sampl i ng  of 8  shou ld  be  tested  at 1 , 5  times  the  
reference  pressure  wi th  no  fa i lu res.  

b)  For a  production  batch  from  1 01  to  1  000,  a  sampl i ng  of 32  shou ld  be  tested  at  1 , 5  times  
the  reference  pressure  wi th  no  fai l u res.  

c)  For a  production  batch  from  1  001  up  to  1 0  000,  a  sampl ing  of 80  shou ld  be  tested  at 
1 , 5  times  the  reference  pressure  wi th  no  fa i l u res.  

d )  Batches  above 1 0  000  shou ld  be  subd ivided  i n to  smal l er batches.  

I f there  are  any non-compl iant test resu l ts ,  1 00  %  of a l l  remain ing  samples  i n  the  batch  shou ld  
be  tested  at 1 , 5  times  the  reference pressure.  Fu ture  batches  shou ld  be  rou ti ne  tested  at  
1 , 5  times  the  reference  pressure  un ti l  confidence  i s  establ ished  to  recons ider batch  testing .  

NOTE  Upon  non-compl ian t  test  resu l ts ,  reconsideration  of th i s  batch  testi ng  approach  i s  at  the  d i screti on  of the  
party i ssu ing  the  certi fi cate.  

A.3.5.3  Welded  construction  

Where perm itted  by the  certi ficate,  the  rou tine  overpressure  testi ng  may be  replaced  by one  
of the  fol l owing  inspection  methods:  

a)  rad iograph ic weld  i nspection ;  or 

b)  u l trason ic weld  i nspection ;  or 

c)  magnetic particle  weld  i nspection ;  or 

d )  l i qu id  penetrant weld  i nspection .  

NOTE  I SO  standards  exi st  for each  of the  above  wel d  i nspection  methods.  

A.3.6  Flanged  joints   

Flanged  j o in ts  shou ld  be  veri fied  after fina l  assembly to  ensure  the  gap  speci fied  i n  the  
Schedu le  Drawings  i s  not exceeded .  I f not  practical ,  special  measure  shou ld  be  taken  during  
the  production .  

A.3.7  Elements,  wi th  non-measurable  paths,  of breath ing  and  drain ing  devices  

For products  contain ing  e lements  l ike  s in tered  meta l ,  pressed  metal  wi re  or metal  foam ,  see  
Annex B .  
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A.4  Ex i  – intrinsic safety covered  by IEC 60079-1 1  

A.4. 1  Components  for in trinsical ly safe  products   

The fol l owing  features  shou ld  be  veri fied  wi th  respect to  the  fo l l owing  componen ts  for use  in  
i n tri nsical l y safe  apparatus  and  associated  apparatus.  Th is  normal l y means  veri fying  the  
marking  on  the  components  or packag ing  and  may be  ach ieved  by us ing  statis tical  techn iques  
where  appropriate,  as  shown  i n  Table  A. 1 :   

Table  A. 1  – Component  features  requ iring  compatibi l i ty 

Resistors :  va l ue,  power,  type,  tol erance,  case  s i ze  

Capaci tors :  va l ue,  tol erance,  type,  rated  vo l tage,  case  s i ze  

P iezo-e lectri c  d evices:  manufacturer,  type,  capaci tance  

I nducti ve  components :  type,  i nductance,  DC.  res i stance,  number of tu rns,  wi re  gauge  and  materia l ,  
material  speci fi cation  of core  and  bobbi n  where  appropri ate  

Transformers:  type,  manufactu rer,  i solati on ,  vol tage  

Opti cal  i solator type,  i sol ati on ,  vo l tage”  

Sem iconductors :  

– D iodes  

– Zener d i odes  

– Transistors  

– I n tegrated  ci rcu i ts  

– Thyri stors  

type  number,  power val ue  and  where  appropri ate,  the  manufacturer 

Cel l s  and  batteri es:  manufacturer and  type  number,  or I EC des i gnati on  

Fuses:  manufacturer,  type,  va lue  

I nsu lati ng  material s :  speci fi cation ,  d imensions  and  where  appropri ate  type  number 

Connectors  (e. g .  p l ugs/ 
sockets  and  term inal s):  

type  number and  where  appropriate,  the  manufacturer 

 

A.4.2  Prin ted  ci rcu i t  boards  (PCB)   

A.4.2. 1  Non-popu lated  PCBs   

PCBs  may be  accepted  wi th  a  declaration  of conform ity (see  Annex C).  The  declaration  
shou ld  state  compl iance  to  the  pu rchase  documents  e. g .  a  qual i ty p lan  that l i sts  the  factors  
that  together demonstrate  conform i ty of the  product.  For s imple  s ing le  or double  s ided  PCBs,  
the  copper artwork may be  visual l y veri fied  using  photograph ic negative  (transparency) ,  
certi fi ed  d rawing  or control led  i nspection  samples.  Purchase  documents  shou ld  speci fy 
copper th ickness  wi th  to lerances,  PCB  th ickness  wi th  to lerances  and  CTI  va lues.   

A.4.2.2  Populated  PCBs  

Varn ish  and  coatings  shou ld  be  con trol l ed  wi th  respect to  the  speci fication  of materia l  and  
effecti veness  of the  appl ication .   

Documented  procedures  shou ld  ensure  that the  appl ication  of varn ish  and  coatings  are  i n  
conform ity wi th  the  certi fi cate  and /or schedu le  d rawings.  

For PCBs the  manufacturer shou ld  main tain  a  l i st  of safety cri tica l  componen ts  used  i n  
production  (e . g .  res istors  and  Zener d iodes)  determ ined  during  Ex Equ ipment assessment.  
The  safety cri tical  components  p laced  on  the  PCB  shou ld  be  veri fi ed  on  a  1 00  %  bas is.   

Speci fi ed  d is tances  and  clearances  on  manual l y assembled  PCBs  shou ld  be  veri fi ed  on  a  
1 00  %  basis.  
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Th is  may be  conducted  by one  of the  fol lowing  methods:   

a)  a  visual  veri fication ;   

b)  for surface  mount  components,  by ensuring  correct  l oad ing  of the  "p ick and  p lace"  
mach ines  and  a  visual  veri fication  of correct p lacement;   

c)  by au tomatic test equ ipment (ATE)  i f the  ATE  addresses  each  ind ividual  safety cri tica l  
component and  by a  visual  veri fication  conducted  to  veri fy type  number of components  i n  
shun t Zener d iode/d iode  assembl ies .   

Where  the  surface  mount component "pick and  p lace"  mach ine  selects  the  component reel  
based  on  measuring  the  component value,  the  measuring  function  shou ld  be  cal ibrated .   

Documented  procedures  shou ld  be  provided  that  ensure  that  workmansh ip  s tandards  are  
defined  wi th  respect to  component mounting  and  soldering .  

Documented  procedures  shou ld  ensure  that  segregation  of re lated  parts  (e. g .  term inals)  and  
wi ri ng/cabl i ng  is  main tained  and  that speci fi ed  colours ,  cross-sectional  area,  i nsu lation  
th ickness  are  i n  conform i ty wi th  the  schedu le  d rawings.  

A.4.3  Sub-assembl ies  and  assembl ies   

Documented  procedures  shou ld  ensure  that production  documentation  i ncludes  a l l  re levant 
variations  to  the  product des ign .   

Production  documentation  shou ld  address  a l l  safety cri tical  components ,  and  i n  the  case  of 
encapsu lated  parts ,  the  compound  manufacturer,  type,  m ix and  m in imum  depth .   

Documented  procedures  shou ld  address  the  fo l lowing :  

a)  shel f l i fe  and  s torage  of cement and  potti ng  compounds;  

b)  m ixing ;  

c)  surface  preparation  (degreasing  or equ ivalent i s  usual l y requ i red  immed iate l y before  the  
potti ng-operation  to  ensure  good  adhesion );  

d )  appl ication  e . g .  fi l l i ng  i nstructions,  freedom  from  voids  and  temperature  cond i tions;  

e)  curing ,  wh ich  shou ld  include:  curing  period ,  any re levant envi ronmental  factors ,  provis ion  
to  ensure  product i s  und isturbed  during  the  curing  period ;   

f)  after curing ,  an  i nspection  shou ld  be  done  on  each  potted  assembly.  Depend ing  on  the  
nature  and  repeatabi l i ty of the  process  and  the  potted  assembly,  th is  cou ld  be  for example  
us ing  s tatistica l  techn iques.   

Documented  procedures  shou ld  a lso  ensure  that segregation  of related  parts  (e. g .  term inals)  
and  wi ri ng /cabl ing  is  main tained  and  that  speci fi ed  colours,  cross-sectional  area,  i nsu lation  
th ickness  and  l abels  (where  appropriate)  are  fi tted .   

Seal i ng  arrangements  shou ld  be  veri fi ed  for compatib i l i ty wi th  the  product’s  i ngress  protection  
rating .   

A.4.4  Enclosures  for Group  I I I  or reduced  spacing   

For in trins ical l y safe  apparatus  for Group  I I I ,  or for apparatus  that  re l ies  on  the  enclosure  for 
reduced  spacing ,  demonstration  of the  conform i ty of the  enclosure  wi th  the  schedu le  d rawings  
shou ld  i nclude  the  fol lowing ;  

a)  depths  of bore  holes  and  tap  holes;  

b)  d imensional  requ irements  for those  enclosure  parts  re levan t for seal i ng  effecti veness  or 
mechan ical  s tabi l i ty;  
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c)  i nsu lating  coatings  and  surface  cond i ti on ing ;  material ,  l ayer th ickness.  

Documented  procedures  shou ld  address  the  fo l lowing :  

a)  the  gaskets  correspond  to  the  quoted  speci fication ;  

b)  the  seal i ng  e lements'  effecti veness,  e. g .  by checking  the  seal i ng  elements'  correct fi t.  

I f a  gasket's  correct fi t  becomes  apparen t on l y after assembly,  the  imprin t  cou ld  be  visual l y 
exam ined ,  e. g .  by use  of adequate  methods  such  as  use  of chalk.  

A.4.5  Routine  veri fications  and  tests   

Procedures  for a l l  rou tine  veri fications  and  tests  speci fied  i n  the  schedu le  d rawings  shou ld  be  
reviewed ,  a long  wi th  the  resu l ts  of those  veri fications  and  tests,  e. g .  h igh  vol tage  tests  on  
complete  assembl ies  or i nd ividual  componen ts  such  as  transformers,  shou ld  be  control led  by 
documented  procedures  and  conducted  on  a  1 00  %  bas is  un less  otherwise  perm i tted .   

A.4.6  In trinsical ly safe  ci rcu i ts  and  assembl ies  incorporated  in  Ex equ ipment of 
other types  of protection   

Where Ex equ ipment conta ins  i n tri nsical l y safe  ci rcu i ts  then  precau tions  shou ld  be  taken  as  
stated  i n  the  certi ficate  to  ensure  that other i tems  l i s ted  i n  the  certi fi cate  are  selected ,  
mounted  and  instal led  in  accordance  wi th  schedu le  d rawings.   

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

A.5. 1  Ingress  protection  ( IP)  

Documented  procedures  shou ld  ensure  that the  fol l owing  is  veri fied :   

a)  weld  conti nu i ty;  

b)  fi tti ng  of gaskets  and  seals;  

c)  con tinu i ty of mou lded  grooves  and  tongues;  

d )  appl ication  of cements  i nclud ing  a  visual  i nspection  after curing .   

A.5.2  In ternal  wi ring  and  contact  i n tegri ty  

Documented  procedures  shou ld  ensure  that the  fol l owing  are  veri fied :   

a)  wi ri ng  i s  cl amped  as  speci fi ed  i n  the  schedu le  d rawings;  

b)  wiring  is  term inated  as  speci fied  i n  the  schedu le  d rawings ;  

c)  wires  are  as  speci fied  i n  the  schedu le  d rawings ;   

d )  connections  are  ti gh tened  as  speci fi ed  i n  the  schedu le  d rawings;  

e)  creepage  d istances  and  clearances  are  as  speci fi ed  in  the  schedu le  d rawings  and  have  
not been  comprom ised .  

A.5.3  Rotating  mach ines  

Documented  procedures  shou ld  ensure  that the  fo l lowing  are  veri fied :  

a)  rotor end  connections  and  fixi ng  bars  are  as  speci fied  i n  the  schedu le  d rawings;  

b)  the  fabrication  process  for d ie-cast rotors  i s  as  speci fi ed  i n  the  schedu le  d rawings;  

c)  production  con trols  are  i n  p l ace  for:  

– the  a i r gap  (rotor to  s tator)  as  speci fi ed  i n  the  schedu le  d rawings;  

– the  fan  clearance  as  speci fi ed  i n  the  schedu le  d rawings;  

– the  bearing  seal  clearances  as  speci fi ed  i n  the  schedu le  d rawings.  
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NOTE  The  schedu le  d rawi ngs  m ight  not  speci fy a  bearing  seal  cl earance  as  not  a l l  Level s  of Protection  requ i re  a  
bearing  seal  cl earance  for a l l  bearing  seal  d esigns.  

A.5.4  Windings   

Documented  procedures  shou ld  ensure  that the  fo l l owing  are  veri fied :   

a)  wi re  and  i nsu lation  system  are  as  speci fi ed  in  the  schedu le  d rawings;  

b)  the  impregnations  process  is  as  speci fied  i n  the  schedu le  d rawings;  

c)  i nsu lation  materia ls  are  as  speci fi ed  i n  the  schedu le  d rawings;  

d )  mechan ical  securing  of conductors  are  as  speci fied  i n  the  schedu le  d rawings;  

e)  type  and  mounting  of protecti ve  devices  (e . g .  thermal  cu t-outs)  are  as  speci fied  i n  the  
schedu le  d rawings.   

A.5.5  Terminal  boxes  

Documented  procedures  shou ld  ensure  that the  fo l lowing  are  veri fied :  

a)  term inals  are  as  speci fi ed  i n  the  schedu le  d rawings;  

b)  creepage d istances  and  clearances  as  speci fi ed  i n  the  schedu le  d rawings  have  not  been  
comprom ised .  

A.5.6  Cable  G lands,  terminals  and  other accessories  

The  d imensions  speci fi ed  i n  the  schedu le  d rawings  shou ld  be  confi rmed  on  a  statis tical  bas is.  

Where  entry open ings  are  secured  by non-Ex temporary p l ugs  (e. g .  for transport  on l y) ,  
add i ti onal  i n formation  shou ld  be  provided .  

A.5.7  Routine  veri fications  and  tests   

Procedures  for a l l  rou tine  veri fications  and  tests  speci fied  i n  the  schedu le  d rawings  shou ld  be  
reviewed ,  a long  wi th  the  resu l ts  of those  veri fications  and  tests .   

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

A.6. 1  Ingress  protection  ( IP)  

Documented  procedures  shou ld  ensure  that the  fol l owing  is  veri fi ed :  

a)  weld  continu i ty;  

b)  fi tti ng  of gaskets  and  seals;  

c)  con tinu i ty of mou lded  grooves  and  tongues;  

d )  appl ication  of cements  i nclud ing  a  visual  i nspection  after curing .   

A.6.2  Components  and  manufacturing  process  

The documented  procedure  shou ld  at l east ensure  the  veri fication  of assembl ies  wi th  typ ical  
components  as  speci fied  i n  the  schedu le  d rawings:  

a)  Mon i toring  devices  (and  thei r l ocation) ,  for pressure,  d i fferen tia l  pressure,  purg ing  time,  
rate  of volume,  fl ow,  temperature;  

b)  Ex Components  and  Ex Equ ipment;  

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

The  documented  procedure  shou ld  i nclude  the  veri fication ,  the  manufacturing  processes  and  
qual i ty assurance  technology for componen ts  and  constructional  characteristics  re levant  for 
safety as  speci fied  i n  the  schedu le  d rawings:  

a)  Purg ing  open ings  i ns ide  the  pressurized  enclosure  or i n  the  enclosure  wal l ;  

b)  I n ternal  i nsta l lations  (components,  parti tions,  enclosures) ;  

c)  I nsta l l ations  in to  the  enclosure  wal l  (components ,  en tries);  

d )  Purg ing  p ipes,  pu rge  control ler components  ( in ternal ,  external )  shou ld  be  veri fi ed  wi th  
respect to  thei r constructional  speci fications  and  the  constructional  characteristics .  

A.6.4  Routine  veri fications  and  tests   

Al l  tests  shou ld  be  documented .  Typical  tests  include:  

a)  a  functional  test  of the  pressurized  equ ipment;  

b)  a  l eakage  test;  

c)  an  i n fal l i b le  con tainment system  test;  

d )  a  containmen t system  for a  l im i ted  re lease  system  test.  

A.7  Ex m  – Encapsulation  covered  by IEC  60079-1 8  

A.7. 1  Production  documentation   

Thermal  protection  (e. g .  thermal  fuses)  shou ld  be  pos i ti oned  accord ing  to  and  be  of the  type  
speci fied  i n  the  schedu le  d rawings.   

Documented  procedures  shou ld  address  the  fol lowing :  

a)  shel f l i fe  and  storage  of cement,  potti ng  compounds;  

b)  m ixing ;  

c)  surface  preparation  (degreasing  or equ ivalen t i s  usual l y requ i red  immed iate l y before  the  
potti ng-operation  to  ensure  good  adhesion );  

d )  appl ication  e . g .  fi l l i ng  i nstructions,  freedom  from  voids  and  temperature  cond i tions;  

e)  curing ,  wh ich  shou ld  i nclude:  curing  period ,  any re levant  envi ronmenta l  factors ,  provis ion  
to  ensure  product i s  und isturbed  during  the  curing  period ;   

f)  after curing ,  an  i nspection  shou ld  be  done  on  each  potted  assembly.  Depend ing  on  the  
nature  and  repeatabi l i ty of the  process  and  the  potted  assembly,  th is  cou ld  be  for example  
us ing  s tatistical  techn iques.   

A.7.2  Routine  veri fications  and  tests  

Al l  tests  shou ld  be  documented .  Typica l  tests  include:  

a)  visual  exam ination ;   

b)  d ie lectric  strength  test.   

A.8  Ex o  – Liqu id  immersion  covered  by IEC 60079-6  

A.8. 1  Material  control  

Al l  materia ls  incl ud ing  fi l l i ng  l i qu id  used  shou ld  be  of defined  type.  
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A.8.2  Fi l l ing  

Fi l l ing  method  and  l i qu id  l evel  shou ld  be  as  s tated  i n  the  schedu le  d rawings.  The  process  of 
fi l l i ng  and  amount of l i qu id  shou ld  be  documented .  

A.8.3  Ingress  protection  

Documented  procedures  shou ld  ensure  that the  fol l owing  aspects  are  veri fied :   

a)  weld  conti nu i ty;  

b)  fi tti ng  of gaskets  and  seals;  

c)  con tinu i ty of mou lded  grooves  and  tongues;  

d )  appl ication  of cements  i nclud ing  a  visual  i nspection  after curing .   

A.8.4  Routine  veri fications  and  tests  

Al l  tests  shou ld  be  documented .  Typica l  tests  include:  

a)  reduced  pressure  test  (sealed  enclosures  on l y) ;  

b)  overpressure  test (sealed  and  unsealed  enclosures).  

A.9  Ex q  – Powder fi l l ing  covered  by IEC  60079-5 

A.9. 1  Material  control   

The materia l  shou ld  be  of defined  s i ze  and  type.   

Evidence  shou ld  exist as  to  the  flammabi l i ty veri fication  of enclosure  materia ls  and  these  
materia ls  shou ld  a l i gn  wi th  those  speci fied  i n  the  schedu le  d rawings.   

A.9.2  Fi l l ing   

Fi l l ing  shou ld  be  made  wi thout  voids .  Care  i s  needed  to  ensure  that voids  are  not created  
after fi l l i ng  by shaking  down .  The  process  for fi l l i ng  shou ld  be  documented  and  the  
documentation  shou ld  i nclude  veri fication  cri teria.   

A.9.3  Ingress  protection  ( IP)  

Documented  procedures  shou ld  ensure  that the  fol l owing  aspects  are  veri fied :   

a)  weld  conti nu i ty;  

b)  fi tti ng  of gaskets  and  seals;  

c)  con tinu i ty of mou lded  grooves  and  tongues;  

d )  appl ication  of cements  i nclud ing  a  visual  i nspection  after curing .   

A.9.4  Routine  veri fications  and  tests  

Al l  tests  shou ld  be  documented .  Typical  tests  i nclude:  

a)  pressure  test;  

b)  d ie lectric  strength  test of fi l l i ng  materia l .  
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A.1 0  Equipment covered  by IEC 60079-1 5  

A.1 0. 1  General  requ irements  

A routi ne  d ie lectric s trength  routi ne  test needs  to  be  performed  for a l l  devices  and  equ ipment 
i n  accordance  wi th  I EC 60079-1 5  

A.1 0.2  Ex nA – Non  sparking  equ ipment 

A. 1 0.2. 1  Ci rcu i t  boards  (PCBs)  

Documented  procedures  shou ld  ensure  that the  fol l owing  are  veri fied :  

a)  the  CTI ,  board  and  copper th ickness  of s ing le  and  mu l ti - layer boards  i s  as  speci fi ed  i n  the  
schedu le  d rawings  and  that declarations  are  received  from  the  suppl ier;  

b)  popu lated  PCBs  are  popu lated  correctl y and  declarations  received  from  the  suppl ier,  i f 
appl icable;  

c)  conformal  coatings  used  to  reduce spacing  requ i rements  are  those  speci fied  in  the  
schedu le  d rawing  by i nspection  or declaration  from  suppl ier.  

These  veri fications  can  be  performed  by i nspection  when  i t  i s  poss ib le  or PCBs  may be  
accepted  wi th  a  declaration  of conform ity (see  Annex C).  The  declaration  shou ld  s tate  
compl iance  to  the  purchase  documents  

A.1 0.2.2  Terminals  and  i n ternal  wiring  

Documented  procedures  shou ld  ensure  that the  fo l lowing  are  veri fied :  

a)  term inals  are  those  speci fied  i n  the  schedu le  d rawings ;  

b)  creepage  and  clearance  d istances  are  as  speci fi ed  i n  schedu le  d rawings ;  

c)  wi re  i s  the  type  speci fi ed  i n  the  schedu le  d rawings  and  that segregation  (where  requ i red)  
i s  main ta ined .  

A.1 0.3  Ex nC  – Sealed  devices  

Documented  methods  shou ld  ensure  the  fol l owing  exam inations:  

a)  That  creepage d istances  and  clearances  shou ld  be  confi rmed  on  a  statis tical  bas is .  

b)  The  seal i ng  requ i rements  speci fied  i n  the  schedu le  d rawings  shou ld  be  confi rmed  on  a  
statistical  basis .  

A.1 0.4  Ex nR – Restricted  Breath ing  

A. 1 0.4. 1  General  requ irements  

Documented  procedures  shou ld  ensure  that the  fol lowing  are  veri fied :  

a)  creepage d istances  and  clearances  of i n tegrated  devices,  as  speci fi ed  i n  the  schedu le  
d rawings,  are  not affected ;  

b)  the  d imensions  speci fied  i n  the  schedu le  d rawings  are  confi rmed  (statis tical  method  may 
be  used  on l y i f perm i tted  – see  8. 6  ) .  

A.1 0.4.2  Cable  g lands  

Documented  methods  shou ld  ensure  that i t  i s  clearl y d is tingu ished  i n  the  schedu le  d rawings  
wh ich  types  of Cable  G lands  are  associated  wi th  the  enclosure  form ing  a  un i t  or being  
particu larl y matched  and  hence are  subjected  to  the  routi ne  test  of the  enclosure.  
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A.1 0.4.3  Plunger actuators,  shafts  and  axles  

Documented  methods  shou ld  ensure  that no  l ubrican ts  or s im i lar materia l s  are  used  prior to  
the  rou ti ne  test.  

A.1 0.4.4  Test equ ipment 

Documented  methods  shou ld  ensure  the  correct  assembl i ng  and  function  of test equ ipment.  

A.1 0.4.5  Routine  tests  

Al l  routi ne  tests  i nclud ing  procedure  and  records  shou ld  be  documented .  These  are  basical l y 
pressure  tests  for restricted-breath ing  enclosures  and  e lectron ic s tarter and  i gn i tion  devices.  

A.1 1  Ex t  – Dust ign i tion  protection  by enclosure covered  by IEC 60079-31  

A.1 1 . 1  Casting  

Castings  shou ld  be  subject  to  veri fication  that  demonstrates  conform i ty wi th  the  schedu le  
d rawing ,  e . g . :  

a)  wal l  th ickness  ( i nclud ing  the  non-mach inable  parts);  

b)  cracks,  incl us ions,  bubbles  and  poros i ty.  

A.1 1 .2  Enclosure parts  

Enclosure  parts  shou ld  be  subj ect  to  veri fication  that demonstrates  conform i ty wi th  the  
schedu le  d rawing ,  e. g . :  

a)  depths  of bore  holes  and  tap  holes;  

b)  d imensional  requ i rements  for those  enclosure  parts  re levant for seal i ng  effectiveness  or 
mechan ical  s tabi l i ty;  

c)  i nsu lati ng  coatings  and  surface  cond i tion ing ;  material ,  l ayer th ickness.  

A.1 1 .3  Gaskets  

Documented  procedures  shou ld  address  the  fo l lowing :  

a)  the  gaskets  correspond  to  the  quoted  speci fication ;  

b)  the  seal i ng  e lements'  effecti veness,  e. g .  by checking  the  seal i ng  elements'  correct fi t.  

I f a  gasket's  correct fi t  becomes  apparen t on l y after assembly,  the  imprin t  cou ld  be  visual l y 
exam ined ,  e . g .  by use  of adequate  tools  such  as  chalk.  

A.1 1 .4  Protection  devices  

Protection  devices  shou ld  be  subject to  veri fication  that demonstrates  conform ity wi th  the  
schedu le  d rawings.  Wherever protection  devices  (e. g .  thermal  safety devices)  are  speci fied  i n  
the  certi ficate,  they shou ld  be  veri fied  accord ing  to  type  and  p lacement.  

A.1 1 .5  Cemented  and  cast enclosure  parts  

Documented  procedures  shou ld  address  the  fo l lowing :  

a)  shel f l i fe  and  s torage  of cement,  potting  compounds;  

b)  m ixing ;  

c)  surface  preparation  (degreasing  or equ ivalen t i s  usual l y requ i red  immed iatel y before  the  
potti ng-operation  to  ensure  good  adhesion );  
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d )  appl ication  e . g .  fi l l i ng  i nstructions,  freedom  from  voids  and  temperatu re  cond i tions;  

e)  curing ,  wh ich  shou ld  include:  curing  period ,  any re levant environmental  factors,  provis ion  
to  ensure  product  i s  und isturbed  during  the  curing  period ;   

f)  after curing ,  1 00  %  visual  i nspection  shou ld  be  done  on  each  assembly.  

A.1 1 .6  Ingress  protection  (IP)  

Documented  procedures  shou ld  ensure  that the  fol l owing  is  veri fied :   

a)  weld  conti nu i ty;  

b)  fi tti ng  of gaskets  and  seals;  

c)  con tinu i ty of mou lded  grooves  and  tongues;  

d )  appl ication  of cements  i nclud ing  a  visual  i nspection  after curing .   

A.1 1 .7  Routine  veri fications  and  tests  

Al l  tests  shou ld  be  documented .  Typical  tests  include:  

a)  the  visual  inspection ;  

b)  further veri fication  and  test requ irements  can  resu l t from  the  concepts  of the  dusts  
explos ion  protection  s tandards.  However,  these  can  essentia l l y be  derived  from  the  
requ i rements  for the  types  of protection  l i sted  so  far.  

A.1 2  Ex op – Optical  radiation  covered  by IEC  60079-28  

The fo l l owing  features  shou ld  be  veri fi ed  for equ ipment conta in ing  source(s)  of optical  
rad iation .  For componen ts,  th is  normal l y means  veri fying  the  marking  on  the  components  or 
packag ing  and  may be  ach ieved  by us ing  statistical  techn iques  where  appropriate:  

a)  optical  source;  

b)  d ri ver ci rcu i t;  

c)  F ibre  optic connectors ;  

d )  F ibre  optic cable;  

e)  enclosure  construction ;  

f)  optical  components,  wh ich  have  an  impact on  the  safety re levant  properties  of the  optical  
beam  (e . g .  l enses,  fi l ters,  m irrors) .  

A.1 3  Gas  detectors  covered  by IEC 60079-29  

The manufacturer shou ld  confi rm  the  regu lar operation  of the  measuring  function  by 
perform ing  the  fol lowing  checks  on  each  gas  detector manufactured :  

a)  i nput  and  ou tpu t functions,  e. g .  operation  of d isplays,  LEDs,  a larms  and  push  buttons;  

b)  sens i ti vi ty of the  sensor;  

c)  software  vers ion .  

I n  add i tion ,  the  fol l owing  checks  shou ld  be  performed  on  a  sample  bas is:  

1 )  response  time;  

2)  ca l i bration  curve;  

3)  response  to  other gases,  i f appl icable;  

4)  l ong-term  stabi l i ty;  
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5)  any other check that i s  considered  necessary to  confi rm  the  measuring  function  i s  i n  
compl iance  wi th  the  re levan t standards  (for example,  effects  of temperature  or hum id i ty 
on  sensors) ;  

A.1 4 Ex h  – Non-electrical  Equipment covered  by ISO 80079-36  

A.1 4. 1  General  

The fol lowing  safety aspects  as  speci fi ed  i n  the  techn ica l  documentation  shou ld  be  real i zed  
by systematic  production  techn iques  and /or veri fications  and  tests  based  on  wri tten  
procedures.  

For protection  concepts  based  on  types  of protection  "d ",  "p"  and  " t" ,  the  safety aspects  l a id  
down  i n  A. 3,  A.6  and  A. 1 1  may a lso  appl y.  

A.1 4.2  Non-metal l i c  parts  

Non-metal l ic  parts  shou ld  be  subj ect to  veri fication  that demonstrates  conform i ty wi th  the  
schedu le  d rawings,  e. g . :  

a)  materia l  characteristics;  

b)  fin ish ;  

c)  surface  res istance;  

d )  surface  area  of non -conductive  parts ;  

e)  l im i tation  of th ickness;  

f)  measures  for charge  bond ing  (earthed  frames).  

A.1 4.3  Casing  and  external  parts  

Casing  and  external  parts  shou ld  be  subj ect  to  veri fication  that demonstrates  conform i ty wi th  
the  schedu le  d rawings,  e . g . :  

a)  materia l  of the  casing  and  conten t of l i gh t meta ls;  

b)  protection  of removable  parts  against un in tentional  or i nadvertent  removal ;  

c)  materia ls  used  for cementing  i nclud ing  a  visual  i nspection  after curing .  

A.1 4.4  Earth ing  and  equ ipotential  bond ing  of conductive parts  

The fol l owing  parts  shou ld  be  subj ect to  veri fication  that demonstrates  conform ity wi th  the  
schedu le  d rawings:  

a)  earth ing  term inal ;  

b)  effective  connection  of conductive  parts ;  

c)  bond ing  cables.  

A.1 4.5  Light  transmitting  parts  

The fol lowing  l i ght  transm i tti ng  parts  shou ld  be  subject to  veri fication  that demonstrates  
conform i ty wi th  the  schedu le  d rawings,  e . g . :  

a)  materia l ;  

b)  i n tegri ty;  

c)  guards  and  protecti ve  covers.  
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A.1 4.6  Ingress  protection  ( IP)  

The fol l owing  parts  shou ld  be  subj ect to  veri fication  that  demonstrates  conform i ty wi th  the  
schedu le  d rawings,  e. g . :  

a)  weld  continu i ty;  

b)  fi tti ng  of gaskets  and  seals;  

c)  con tinu i ty of mou lded  grooves  and  tongues;  

d )  after curing ,  an  i nspection  shou ld  be  done  on  each  cemented  part.  Depend ing  on  the  
nature  and  repeatabi l i ty of the  cementing  process  and  the  cemented  part,  th is  cou ld  be  for 
example  use  statis tica l  techn iques.   

A.1 5  Non  Electrical  Equipment protected  by constructional  safety “c”  
covered  by ISO 80079-37  

A.1 5. 1  General  

Add i ti onal  to  the  safety aspects  for non-electrical  equ ipment defined  i n  A. 1 4  the  fol lowing  
safety aspects  are  relevant.  

A.1 5.2  Metal -based  material  

The fol lowing  parts  shou ld  be  subj ect to  veri fication  that demonstrates  conform ity wi th  the  
schedu le  d rawings,  e . g . :  

a)  materia l  name compl ies  wi th  the  requ i rement;  

b)  materia l  properties  (composi ti on  wi th  regard  to  corros ion ,  thermal  conduction  and  
mechan ica l  sparks,  mass  fraction  of a lum in ium ,  ti tan ium ,  magnesium ,  zi rcon ium ,  
flammabi l i ty) ;  

c)  cracks,  i ncl us ions,  b low holes  and  porosi ty (e i ther by a  visual  test  or another su i table  test  
method  depend ing  on  exposure);  

d )  heat treatment (e. g .  harden ing ,  tempering) ;  

e)  d imensional  accuracy i nclud ing  al l  parts  wi thou t mach in ing .  

A.1 5.3  Machin ing  

The fol lowing  parts  shou ld  be  subject to  veri fication  that  demonstrates  conform i ty wi th  the  
schedu le  d rawings,  e . g . :  

a)  compl iance  wi th  tolerances  for shape,  pos i ti on ,  concen trici ty,  q ua l i ty of fi n ish ;  

b)  d imensional  accuracy of functional  surfaces  (e . g .  to lerances  for d iameters;  especia l l y for 
i nd icator un i ts  pre-ad justment and  correct polari ty);  

c)  depth  and  configuration  of cu t- in  to  ensure  the  constructional  i n tended  stress  
concentration .  

A.1 5.4  Cemented  joints  and  potted  assembl ies  

The fol lowing  parts  shou ld  be  subj ect to  veri fication  that  demonstrates  conform i ty wi th  the  
schedu le  d rawings,  e . g . :  

a)  shel f- l i fe  and  storage  of adhes ives  and  casti ng  compounds;  

b)  m ixing  procedure;  

c)  surface  treatment (degreasing  or equ ivalent measures  are  usual l y requ i red  immed iatel y 
before  the  potting-process  to  ensure  proper adhes ion) ;  

d )  curing  process,  wh ich  shou ld  i nclude:  curing  time,  any re levan t envi ronmenta l  factors  and  
a l l  provis ions  made to  ensure  that  the  curing  process  wi l l  proceed  wi thout  d isturbance;  

e)  after curing ,  1 00  %  visual  i nspection  shou ld  be  done  on  each  potted  assembly.   
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A.1 5.5  Assembl ing  

The fol l owing  parts  shou ld  be  subj ect to  veri fication  that  demonstrates  conform i ty wi th  the  
schedu le  d rawings,  e. g . :  

a)  correct componen ts  and  parts;  

b)  d istances  between  moving  parts  or between  fixed  and  moving  parts;  

c)  equ ipoten tia l  bond ing  between  subassembl ies;  

d )  mechan ical  seals;  

e)  protecti ve  covers.  

A.1 5.6  Routine  tests  

The fol l owing  parts  shou ld  be  subj ect to  veri fication  that demonstrates  conform ity wi th  the  
schedu le  d rawings,  e. g . :  

a)  seal i ng  systems (fi t,  l ubrication ,  i n i tia l  tens ion ,  primary pressure);  

b)  d ynam ic vibrations  (e. g .  cri tical  rotation  speed ,  bearing  at s tandsti l l  or a t transport) ;  

c)  functional  test of the  complete  assembly (d i stance  between  rotor/stator modu les,  
cl amping ,  cl earance,  free  room  of motion) .  

A.1 5.7  Power transmission  systems  

The fol l owing  parts  shou ld  be  subj ect to  veri fication  that  demonstrates  conform i ty wi th  the  
schedu le  d rawings,  e. g . :  

a)  cond i ti ons  of the  l ubrication ;  

b)  be l t tension ;  

c)  equ ipoten tia l  bond ing  (especia l l y coupl i ngs,  bel t  d rives,  chain  d ri ves,  gears,  shafts) .  

A.1 6  Non-electrical  equipment protected  by control  of igni tion  sources  “b”  
covered  by ISO 80079-37  

A.1 6. 1  General  

Add i ti onal  to  the  safety aspects  for non-electrical  equ ipment defined  i n  A. 1 4  the  fol lowing  
safety aspects  are  relevant.  

A.1 6.2  Ign i tion  protection  system  

The fol lowing  parts  shou ld  be  subj ect to  veri fication  that  demonstrates  conform i ty wi th  the  
schedu le  d rawings,  e . g . :  

a)  se lection  of appropriate  sensors,  actuators  and  other re levant parts  (e. g .  temperature  
range);  

b)  i nd icati ng  devices  marked  to  ind icate  the  maximum  and  m in imum  operating  l evels ;  

A.1 6.3  Assembl ing  

The fol l owing  parts  shou ld  be  subj ect to  veri fication  that  demonstrates  conform i ty wi th  the  
schedu le  d rawings,  e. g . :  

a)  i nsta l l ation  of sensors  and  actuators  (fa i l  safe  characteristics ,  separate  power suppl y);  

b)  connection  i nstal l ation  of sensors;  

c)  pos i tion  of sensors;  

d )  correct i n terfacing .  
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A.1 6.4  Routine  veri fications  and  tests  

Typical l y,  the  fol lowing  rou tine  veri fications  and  tests  shou ld  be  done  at  the  manufacturers ’  
s i te.  I f the  ign i ti on  protection  system  is  i n tended  to  be  assembled  during  i nsta l lation  at  the  
users ’  s i te,  the  i nstructions  shou ld  g i ve  speci fi c gu idance  how to  carry ou t these  tests.  

The  fo l lowing  tests  shou ld  be  performed  in  order to  demonstrate  conform i ty wi th  the  schedu le  
d rawings,  e. g . :  

a)  tests  before  in i tia l  operation  or speci fication  of these  tests  i n  the  i nstructions;  

b)  function ing ;  

c)  accuracy;  

d )  response  behavior;  

e)  fai l -safe;  

f)  i n terlocking  of settings;  

A.1 7  Non-electrical  equipment protected  by l iqu id  immersion  “k”  covered  by 
ISO 80079-37  

A.1 7. 1  General  

Add i ti onal  to  the  safety aspects  for non-electrical  equ ipment defined  i n  A. 1 4  the  fol lowing  
safety aspects  are  relevant.  

A.1 7.2  Protective  l iqu id  

The fol lowing  featu res  shou ld  be  subject to  veri fi cation  that demonstrates  conform i ty wi th  the  
schedu le  d rawings,  e . g . :  

a)  type  of l iq u id ;  

b)  l i qu id  l evel  or fl ow rate  or pressure  (depend ing  on  the  system).  

A.1 7.3  Casing  

The fo l l owing  i tems  shou ld  be  subj ect  to  veri fication  that  demonstrates  conform ity wi th  the  
schedu le  d rawings,  e. g . :  

a)  l eak ti gh tness  of the  protecti ve  l i qu id  cl osed  loop;  

b)  protections  against un in ten tional  or i nadvertent  of fasten ings;  

c)  measures  against protecti ve  l i qu id  impuri ty.  

A.1 7.4  Measuring  or ind icating  devices  

The fol lowing  featu res  shou ld  be  subject to  veri fication  that demonstrates  conform i ty wi th  the  
schedu le  d rawings,  e. g . :  

a)  d ipstick;  

b)  marking  of maximum/m in imum  cri teria  for the  protecti ve  l i qu id  l evel ;  

c)  marking  of maximum  perm issib le  ang le  of incl i nation .  

A.1 8  Flame arresters  covered  by ISO 1 6852  

Documented  procedures  shou ld  ensure  that the  fo l l owing  aspects  are  veri fied ,  i f re levant:   

a)  gap  wid th  measurement on  the  enclosure,  between  cage  and  enclosure,  on  thread  
open ings  i n to  the  enclosure  and  between  flame arrester and  enclosure;  
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b)  flow measurement;  

c)  l eak test of housing ;  

d )  pressure  test  of hous ing ;  

e)  assurance of materia l  properties;  

f)  tests  of welded  j o in ts;  

g )  determ ination  of l im i ts  of use;  

h )  measurement of the  tri ang le´s  he ight,  d imension  or of the  porosi ty of the  fl ame arrester 
e lemen t;  

i )  marking  of the  p ipe  connection  faci l i ti es  to  be  protected .  
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Annex B  
(informative)  

  
Verification  cri teria  for elements  wi th  non-measurable   
paths  used  as  an  in tegral  part of a  Type of Protection  

B.1  Overview 

Sin tered  materia l  i s  used  i n  many products,  such  as  gas  detectors  and  loudspeakers.  

When  the  certi ficate  i nvolves  such  components,  then  the  des ign  parameters  for the  
component normal l y covers  th ree  factors:  

a)  maximum  bubble  test pore  s ize;  

b)  m in imum  densi ty;  

c)  component construction :  

– for s in tered  meta l  and  meta l  foam :  materia l ,  d i ameter and  th ickness,  

– for pressed  metal  wire:  materia l ,  wi re  d iameter and  mesh  s i ze,  e l ement th ickness.  

Therefore,  the  purpose  of th is  annex is  not  to  add  any techn ica l  requ i rements  bu t to  provide  
manufacturers  wi th  gu idance  as  to  how they can  demonstrate  that the  actual  components  
comply wi th  the  des ign  requ irements  as  detai l ed  i n  the  certi ficate.   

B.2  Veri fication  gu idance  

Three  options  are  avai l ab le :  

a)  the  manufactu rer conducts  the  veri fication  exam ination  and  tests;   

b)  the  manufacturer conducts  a  pre-contract and  fol l ow-up  period ic  documented  assessment 
of the  componen t external  provider and  accepts  s i n ters  wi th  an  External  Provider's  
Declaration  of Conform i ty;  

c)  the  manufacturer accepts  s in ters  wi th  an  External  Provider's  Declaration  of Conform i ty 
from  a  component manufacturer,  who  has  an  acceptable  qual i ty management system  wi th  
an  appropriate  scope.  

NOTE  See  8. 4  for con trol  of external  provi ders  

B.3  Tests   

The tests  for a l l  veri fication  options  shou ld  be  performed  i n  accordance wi th  the  requ i rements  
of the  certi ficate.  Typica l  test requ i rements  are  g iven  in  I SO  4003  and  I SO  2738.   

The  test  may be  conducted  on  a  statistica l  basis  i f the  sample  s i ze  i s  not  l ess  than  5  %  of the  
batch  s i ze.  A s i ng le  fa i lu re  i n  the  5  %  sample  shou ld  resu l t  i n  another 5  %  being  tested ;  i f a  
fai l u re  i s  detected  i n  the  second  sample  a l l  s in ters  i n  the  batch  shou ld  be  1 00  %  tested .  
Where  tests  to  determ ine  the  maximum  bubble  test pore  s i ze  and  dens i ty are  conducted  on  a  
sample  bas is ,  then  the  resu l ts  shou ld  be  calcu lated  to  establ ish  the  standard  deviation  (σ)  for 
the  sample  batch ,   

i . e .  σp  i s  the  maximum  bubble  test pore  s i ze  standard  deviation ;  

 σD  i s  the  dens i ty standard  deviation .   

The  maximum  bubble  test pore  s ize  shou ld  not  be  exceeded  and  the  m in imum  densi ty shou ld  
remain  equal  to  or greater than  the  va lue  as  stated  i n  the  certi ficate  when  3  σ i s  cons idered .  
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Therefore,  the  mean  va lue  of the  sample  batch ,  p lus  3  σp  ( for pore  s ize)  and  m inus  3  σD  ( for 
dens i ty)  shou ld  not i nval idate  the  requ i rements  of the  certi ficate.   

B.4 Test examples   

B.4. 1  General  

The fo l l owing  examples  for s in tered  metal  are  provided  for gu idance:   

B.4.2  Example  1  (pore size)   

Maximum  perm i tted  bubble  test pore  s ize  as  detai l ed  i n  the   

•  certi ficate  =  1 50  µm  

•  mean  value  =  1 40  µm   

•  s tandard  deviation  (σp)  =  2  µm   

Therefore,  maximum  va lue  =  1 40  µm  +  (2  x 3)  µm  =  1 46  µm  (PASS).   

I f standard  deviation  (σp)  =  5  µm ,  then  maximum  value  =  1 40  µm  +  (5  x  3)  µm  =  1 55  µm  
(FAIL).   

B.4.3  Example  2  (densi ty)   

Min imum  perm i tted  densi ty as  deta i l ed  i n  the   

•  certi ficate  =  5  gcm -3  

•  mean  va lue  =  5, 3  gcm -3  

•  s tandard  deviation  (σD)  =  0 , 05  gcm
-3  

Therefore,  m in imum  value  =  5 , 3  gcm -3  – (0, 05  x  3)  gcm -3  =  5 , 1 5  gcm -3  (PASS).   

I f standard  deviation  (σD)  =  0 , 1 2,  then  m in imum  value  =  5, 3  gcm -3  – (0, 1 2  x  3)  gcm -3  =  4 , 94  
gcm -3  (FAIL) .  

NOTE  I n  some  cases,  the  s i n ter i s  formed  d i rectl y i n  a  sol i d  hous ing .   

To establ ish  the  densi ty va lue,  the  fol l owing  formu la  is  used :   

32

1

MM

WM

−

×
=

ρ
ρ

 

substi tu te  as  fol lows:   

( )
( ) ( )

2514

13

mmmm

Wmm

−−−

×−
=

ρ
ρ

 

where   

ρW  i s  the  dens i ty of water;   

m1  i s  the  housing  on l y,  weight  i n  a i r;   

m2  i s  the  housing  on l y,  weight  i n  water;   

m3  i s  the  housing  and  s in ter (assembly),  weigh t i n  a i r;   
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m4  i s  the  coated  assembly,  weigh t i n  a i r;   

m5  i s  the  coated  assembly,  weigh t i n  water.   

B.5 Purchase information   

The manufacturer shou ld  ensure  that  the  purchase  documents  i nclude  the  fol lowing :  

•  the  component materia l  speci fication  deta i led  i n  the  schedu le  d rawings ;  

•  the  d imensional  requ irements;  

•  the  maximum  bubble  test pore  s i ze  and  the  standard  cal led  up  in  the  schedu le  d rawings   
e . g .  I SO  4003;  

•  the  m in imum  dens i ty and  the  standard  ca l led  up  i n  schedu le  d rawings  e. g .  I SO  2738.  

B.6  Pre-tested  components   

Where  the  manufacturer does  not conduct the ir own  tests,  the  External  Provider's  Declaration  
of Conform i ty,  and  shou ld  a lso  i nclude  the  fol l owing :   

•  the  manufactured  batch  s i ze;   

•  the  sample  s ize  taken  to  establ ish  the  maximum  bubble  test pore  s i ze  and  the  m in imum  
dens i ty;   

•  the  number of components  suppl ied ;   

•  the  calcu lated  maximum  bubble  test pore  s ize  and  m in imum  densi ty,  e . g .  the  mean  values  
and  standard  deviation  shou ld  be  stated .   

B.7  Measurement and  moni toring   

Upon  receipt of the  components ,  the  manufacturer shou ld :  

•  check the  External  Provider's  Declaration  of Conform ity against the  requ irements  of 
Clause  B. 5;  

•  check the  compatib i l i ty of the  purchase  order requ i rements  wi th  the  External  Provider's  
Declaration  of Conform i ty ( i f not  testi ng  on  s i te  and  g iving  specia l  atten tion  to  the  stated  
bubble  test pore  s i ze  and  densi ty data  to  ensure  that  when  taking  the  s tated  tolerance  in to  
account the  speci fication  i s  not exceeded ;   

•  conduct  the  tests  ( i f testi ng  on  s i te);   

•  conduct a  statistica l  check on  the  overal l  s i ze  of the  componen t e. g .  d iameter and  
th ickness.  
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Annex C  
(informative)  

 
External  Provider's  Declaration  of Conformi ty 

C.1  External  Provider's  Declaration  of Conformity 

The manufacturer shou ld  ensure  that external l y provided  processes,  products  and  services  do  
not adversel y affect the  manufacturer’s  abi l i ty to  cons isten tl y de l i ver conform ing  products  and  
services  to  i ts  customers.  Th is  may be  accompl i shed  by requesting  an  “External  Provider's  
Declaration  of Conform i ty”  wh ich  is  i n tended  to  assure  the  compl iance  of the  external l y 
provided  processes,  products  and  services.    

As  appl icable,  the  External  Provider's  Declaration  of Conform i ty shou ld  con tain  the  fo l lowing  
e lements:  

a)  un ique  identi fication  of the  External  Provider's  Declaration  of Conform i ty;  

b)  the  name and  con tact address  of the  i ssuer of the  External  Provider's  Declaration  of 
Conform i ty;  

c)  the  i den ti fication  of the  object of the  External  Provider's  Declaration  of Conform i ty and  any 
l i nking  i n formation :  

1 )  Product description  or description  of a  process;  

2)  Seria l  numbers,  batch  or l ot  i den ti fication ,  or an  a l ternate  means  of traceabi l i ty;  

3)  Manufacturer’s  d rawing  or document number wi th  revis ion  s tatus;  

4)  External  provider’s  d rawing  or document number wi th  revis ion  status  ( i f d i fferen t from  
manufacturer’s  d rawing);  

5)  Provider's  work order number,  i n ternal  tracking  reference,  or batch  number,  i f 
appl icable;  

6)  Purchase  order number;  

7)  Quan ti ty of processes,  products  and  services  conform ing  to  the  declaration ;  

8)  Reference to  documentation  from  the  External  Provider ou tl i n i ng  i n  detai l  a l l  cri tica l  
process  parameters  for the  manufacturing  of the  provided  part(s) .  For example,  for a  
casti ng  process,  the  temperatures,  pressures,  heating /cool ing  times  etc. ) ;  

9)  A recapi tu lation  of a l l  specia l  processes  or i nspections  requ i red  in  organ izations  
purchase  order the  l i s t of specia l  requ irements .  Th is  may include  a  complete  and  clear 
l i st  of standards  or other speci fied  requ irements ,  as  wel l  as  the  se lected  options,  i f 
any.  

d )  a  statement confi rm ing  that  no  part  of the  External  Provider's  production  process  has  been  
subcontracted  to  th i rd  parties  wi thou t the  wri tten  consent of the  Manufacturer;   

e)  a  statement of conform i ty i n  the  fo l l owing  format;  We ( issuer name)  do  declare  that the  
i n formation  provided  i n  th is  “External  Provider's  Declaration  of Conform ity”  i s  accurate  and  
confi rm  that  the  processes,  products  and  services  suppl ied  by ( issuer name)  comply i n  a l l  
respects  wi th  the  Purchase order requ irements ;   

f)  the  date  and  place  of i ssue  of the  External  Provider's  Declaration  of Conform ity;  

g )  the  s ignature  (or equ ivalent s ign  of va l i dation) ,  name and  function  of the  au thorized  
person(s)  acti ng  on  behal f of the  issuer;  

h )  any l im i tation  on  the  val i d i ty of the  External  Provider's  Declaration  of Conform ity.  

NOTE  1  Th i s  annex i s  based  on  I SO/IEC 1 7050-1  

NOTE  2  The  term  “External  Provider's  Decl aration  of Conform i ty”  i s  used  i n  th i s  s tandard  to  a l i gn  wi th  
I SO  9001 : 201 5.  An  “External  Provider's  Declarati on  of Conform i ty”  i n  accordance  wi th  th i s  Annex i s  equ i valent  to  a  
Suppl i ers  Declaration  of Conform i ty i n  accordance  I SO/IEC 1 7050-1 .  
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C.2  Addi tional  Supporting  information  

Add i ti onal  supporting  i n formation  may be  provided  to  re late  the  External  Provider's  
Declaration  of Conform i ty to  the  conform ity assessment resu l ts  on  wh ich  i t  i s  based ,  for 
example:  

a)  the  name and  address  of any conform ity assessment body involved  (e. g .  testi ng  or 
ca l i bration  l aboratory,  i nspection  body,  certi fication  body) ;  

b)  reference  to  re levant  conform ity assessment reports,  and  the  date  of the  reports;  

c)  reference  to  any management systems i nvolved ;  

d )  reference  to  the  accred i tation  documents  of conform ity assessment bod ies  involved  where  
the  scope  of accred i tation  is  re levant to  the  External  Provider's  Declaration  of Conform i ty;  

e)  reference  to  the  existence  of associated  supporting  documentation ;  

f)  add i ti onal  i n formation  regard ing  certi ficates,  reg istrations  or marks  that have  been  
obtained ;  

g )  other acti vi ti es  or programs of the  conform ity assessment body (e . g .  membersh ip  i n  an  
agreement group).  

References  i n  the  documentation  to  conform i ty assessment resu l ts  shou ld  not m isrepresent 
thei r appl icabi l i ty nor m is lead  the  recip ien t  of the  External  Provider's  Declaration  of 
Conform ity.  

C.3  Responsibi l i ty of the Organization  

Receipt or acceptance  of an  External  Provider's  Declaration  of Conform i ty does  not absolve  
the  manufacturer from  responsib i l i ty to  ensure  conform ity.  The  organ ization  responsible  for 
compl iance  shou ld  veri fy that a l l  cri tical  d imensions  and  requ irements  are  i n  accordance  wi th  
the  techn ica l  documentation .  Example  of measures  that may need  to  be  cons idered  are;  

a)  Confi rmation  by e i ther 1 00  %  i nspection  or by an  appropriate  s tatistical  bas is  ( i f a l l owed  
per the  re levant Ex-standard )  that a l l  cri tica l  d imensions  and  requ irements  comply wi th  the  
techn ical  documentation .  

b)  Review of the  Declaration(s)  of Conform ity from  the  materia l  external  provider wi th in  the  
suppl y chain  that may impact the  materia l  characteristics ;  as  appl icable ;  to  demonstrate  
that the  materia l  used  i n  the  production  of the  Ex Products  i s  i n  accordance wi th  schedu le  
d rawings.  

c)  Review of the  manufacturer’s  confi rmation  that  the  materia l  main tains  the  particu lar 
materia l  property of concern ;  e . g .  fl ammabi l i ty,  CTI ,  RTI ,  or UV res istance,  chem ical  
composi ti on ,  phys ical  properties .  

d )  Review of the  manufacturer’s  process  and  data  for the  val i dation  of materia l  
characteristics.  

e)  Confi rmation  that equ ipment testi ng  necessary to  confi rm  that  the  material  i s  i n  
accordance  wi th  the  certi ficate  or schedu le  d rawings  is  repeated  as  requ i red .  Al ternative  
processes  may be  u ti l i zed  i f i t  can  be  demonstrated  that they provide  the  same l evel  of 
conform i ty.  

f)  Confi rmation  that the  External  Provider's  Declaration  of Conform i ty conforms  to  the  
speci fic type  and  exten t of con trol  and  is  i n  accordance wi th  8. 4 . 2 .   
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C.4 Example of an  External  Provider's  Declaration  of Conformity  

1 )  Document No.  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  

2)  I ssuer:  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  
                                                                                                          (Name and  fu l l  address)  

3)  Object  of the  declaration :  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  
…………………………………………………………………………………………………………………. .  
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ,  quanti ty. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . seria l  or batch  number. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  

4)  Manufacturers  purchase  order:  ……………………. .……………,  dated  ………………………… . .  

5)  I ssuers  work order:  …………………………………………………,  dated  …………………………. .  

6)  Declaration :  

We < issuer name>  herewi th  declare  that  the  i n formation  provided  i n  th is  “External  Provider's  
Declaration  of Conform i ty”  i s  accurate  and  confi rm  that the  processes,  products  and  services  
suppl ied  by < issuer name>  are  i n  conform i ty to  the  requ i rements  s tated  i n  the  fo l l owing  
documents:  

Document No.   Ti tl e   Ed i tion /Date  of i ssue  

…………………  ………………………………………… . .  …………………………  

…………………  ………………………………………… . .  …………………………  

…………………  ………………………………………… . .  …………………………  

7)  Subcontracting :  

We confi rm  that no  part of the  production  of the  obj ect described  above has  been  
subcontracted  to  th i rd  parties  wi thou t the  wri tten  consent of the  manufacturer.  

8)  L im i ts  of the  val id i ty of th is  declaration :  ……… .…………………………………… .…… . .  

9)  Add i tional  i n formation :  ………………………………………………………………………… .  

                                       ………………………………………………………………………… .  

1 0)  S igned  for and  on  behal f of:  

(Name,  function)  (S ignature  or equ ivalent au thorized  by the  i ssuer)  

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  

…………………………………. .  

1 1 )  P lace  and  date  of i ssue  

……………………………………  
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Annex D  
(informative)  

 
ISO/IEC 80079-34: 201 1  to  ISO/IEC 80079-34 Edi tion  2  

Correlation  Matrix 

ISO/IEC  80079-34: 201 1  ISO/IEC 80079-34 Ed i tion  2  

4  Qual i ty management system  4  Context of the  organ i zation  

4 . 1  General  requ i rements  4 . 4  Qual i ty management system  and  i ts  
processes  

4 . 2  Documentation  requ i rements     7 . 5  Documented  i n formation  

4 . 2 . 1  General   7 . 5. 1  General  

4 . 2 . 2  Qual i ty manual   4 . 3  Determ in ing  the  scope  of the  q ual i ty 
management  system  

7. 5. 1  Genera l  

4 . 4  Qual i ty management  system  and  i ts  
Processes  

4 . 2 . 3  Control  of documents  7 . 5. 3  Control  of documented  I n formation  

4 . 2 . 4  Control  of records  7 . 5. 3  Control  of documented  I n formation  

5  Management respons ib i l i ty  5  Leadersh ip  

5. 1  Management  comm i tment  5. 1  Leadersh ip  and  commi tment 

5. 1 . 1  Genera l  

5. 2  Customer focus  5. 1 . 2  Customer focus  

5. 3  Qual i ty pol i cy 5. 2  Qual i ty pol i cy  

5 . 4  P lann i ng  6  P lann i ng  

5. 4 . 1  Qual i ty objecti ves  6 . 2  Qual i ty objecti ves  and  pl ann i ng  to  ach ieve  
them   

5. 4 . 2  Qual i ty management system  plann i ng  6  P lann i ng  for the  qua l i ty management  system  

6 . 1  Actions  to  add ress  ri sks  and  opportun i ti es   

6 . 3  P lann i ng  of changes  

5. 5  Responsibi l i ty,  au thori ty and  commun ication  5  Leadersh ip  

5. 5. 1  Responsibi l i ty and  au thori ty  5 . 3  Organ i zati ona l  ro les,  responsib i l i t i es  and   
au thori ti es  

5. 5. 2  Management representati ve  5. 3  Organ i zati onal  ro les,  responsib i l i t i es  and   
au thori ti es  

5. 5. 3  I n ternal  commun ication  7 . 4  Commun ication  

5. 6  Management  revi ew 9. 3  Management  revi ew  

5. 6 . 1  General  9 . 3 . 1  Genera l  

5. 6 . 2  Review i nput  9 . 3 . 2  Management revi ew i npu ts  

5. 6 . 3  Review ou tput  9 . 3 . 3  Management revi ew ou tpu ts  

6  Resource  management  7 . 1  Resou rces  

6. 1  Provis ion  of resources  7. 1 . 1  Genera l  

7 . 1 . 2  Peopl e  

6 . 2  Human  resources  7. 2  Competence     

6 . 2 . 1  General  7 . 2  Competence     

6 . 2 . 2  Competence,  tra in i ng  and  awareness  7 . 2  Competence     

7 . 3  Awareness   

6 . 3  I n frastructure  7. 1 . 3  I n frastructure  

6. 4  Work envi ronment  7 . 1 . 4  Envi ronment  for the  operati on  of processes  
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7  Product  real i zation  8  Operation  

7. 1  P lann i ng  of product real i zati on  8. 1  Operational  p l ann i ng  and  con trol  

7 . 2  Customer-rel ated  processes  8. 2  Determ ination  of requ i rements  for products  
 and  services  

7. 2 . 1  Determ ination  of requ i rements  re l ated  to  the  
 product  

8 . 2 . 2  Determ in ing  the  requ i rements  re lated  to  
 products  and  services  

7. 2 . 2  Review of requ i rements  re lated  to  the  
 product  

8 . 2 . 3  Review of the  requ i rements  re l ated  to  the  
 products  and  services  

7. 2 . 3  Customer commun ication  8 . 2 . 1  Customer commun ication  

7. 3  Design  and  deve lopment  8. 5  Production  and  service  provis ion  

7. 3 . 1  Design  and  deve lopment  p l ann ing  8 . 3  Design  and  deve lopment  of products  and  
 services   

8 . 3. 1  Genera l   

8 . 3. 2  Design  and  deve lopment  p l ann ing  

7. 3 . 2  Design  and  deve lopment  i npu ts  8 . 3 . 3  Design  and  deve lopment  I npu ts  

7 . 3 . 3  Design  and  deve lopment  ou tpu ts  8 . 3 . 5  Design  and  deve lopment  ou tpu ts  

7 . 3 . 4  Design  and  deve lopment  review 8. 3 . 4  Design  and  deve lopment  con trol s  

7 . 3 . 5  Design  and  deve lopment  veri fi cation  8 . 3 . 4  Design  and  deve lopment  con trol s  

7 . 3 . 6  Design  and  deve lopment  val i dation  8 . 3 . 4  Design  and  deve lopment  con trol s  

7 . 3 . 7  Control  of design  and  development  changes  8 . 3 . 6  Design  and  deve lopment  changes  

7. 4  Purchasing  8 . 4  Control  of external l y provided  processes,  
  products  and  services   

7 . 4 . 1  Purchasing  process  8 . 4 . 1  Genera l   

7 . 4 . 2  Purchasing  i n formation  8 . 4 . 3  I n formation  for externa l  providers  

7. 4 . 3  Veri fi cation  of purchased  product 8 . 4 . 2  Type  and  exten t of con tro l  

7 . 5  Production  and  service  provis ion  8. 5  Production  and  service  provis ion  

7. 5. 1  Control  of producti on  and  servi ce  provis ion  8 . 5. 1  Control  of producti on  and  servi ce  provis ion  

8 . 5. 5  Post-del i very acti vi ti es  

7 . 5. 2  Val i dati on  of processes  for production  and  
service  provis ion  

8 . 5. 1  Control  of producti on  and  servi ce  provis ion  

7. 5. 3  I den ti fi cati on  and  traceabi l i ty  8 . 5. 2  I den ti fi cati on  and  traceabi l i ty  

7 . 5. 4  Customer property  8 . 5. 3  Property bel ong ing  to  customers  or external  
 provi ders  

7. 5. 5  Preservati on  of product  8 . 6  Release  of products  and  services  

7. 6  Control  of mon i tori ng  and  measuring  
 equ i pment  

7 . 1 . 5  Mon i tori ng  and  measuring  resources  

8. 0  Measurement,  anal ys i s  and  improvement  9 . 1  Mon i tori ng ,  measurement,  anal ys i s  and  
 eva luati on  

8. 1  General  9 . 1 . 1  General  

8 . 2  Mon i tori ng  and  measurement  9 . 1  Mon i tori ng ,  measurement,  anal ys i s  and  
 eva luati on  

8. 2 . 1  Customer sati sfaction  9 . 1 . 2  Customer sati sfaction   

8 . 2 . 2  I n ternal  aud i t  9 . 2  I n ternal  aud i t   

8 . 2 . 3  Mon i toring  and  measurement of processes  9 . 1 . 1  General  

8 . 2 . 4  Mon i toring  and  measurement of product  8 . 6  Release  of products  and  services  

8. 3  Control  of nonconform ing  product  8 . 7  Control  of nonconform ing  ou tpu ts  

8. 4  Analysi s  of d ata  9 . 1 . 3  Analys is  and  eva luati on  

8. 5  Improvement  1 0  Improvement  
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8. 5. 1  Conti nual  improvement  1 0. 1  General   

1 0 . 3  Conti nual  Improvement  

8. 5. 2  Correcti ve  action  1 0. 2  Nonconform i ty and  correcti ve  action  

8. 5. 3  Preventi ve  action  6 . 1  Actions  to  add ress  ri sks  and  opportun i ti es  
 (see  6 . 1 . 1 ,  6 . 1 . 2 )  
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COMMISSION  ÉLECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE  

____________ 

 
ATMOSPHÈRES EXPLOSIVES –  

 
Partie  34:  Appl ication  de systèmes  de  management  
de  la  qual i té  pour la  fabrication  des  produi ts  Ex 

 
AVANT-PROPOS 

1 )  La  Commission  E lectrotechn i que  I n ternational e  ( I EC)  est  une  organ isation  mond ial e  de  normal i sation  
composée  de  l ' ensemble  des  com i tés  é l ectrotechn i ques  nati onaux (Com i tés  nationaux de  l ’ I EC).  L’ I EC a  pou r 
objet  de  favori ser l a  coopérati on  i n ternati ona le  pou r tou tes  l es  questions  de  normal i sation  dans  l es  domaines  
de  l 'é l ectri ci té  et  d e  l 'é l ectron ique.  A cet  effet,  l ’ I EC – en tre  au tres  acti vi tés  – publ i e  des  Normes  
i n ternati ona les ,  des  Spéci fi cations  techn iques,  d es  Rapports  techn iques,  d es  Spéci fi cati ons  accessibles  au  
publ i c  (PAS)  et  des  Gu ides  (ci -après  dénommés  "Publ i cation (s)  de  l ’ I EC").  Leu r é l aborati on  est  confiée  à  des  
com i tés  d 'études,  aux travaux desque ls  tou t  Com i té  nationa l  i n téressé  par l e  su jet  trai té  peut  parti ciper.  Les  
organ isati ons  i n ternational es ,  gouvernementales  et  non  gouvernementa les ,  en  l i a i son  avec l ’ I EC,  parti cipen t 
égal ement  aux travaux.  L’ I EC col l abore  étroi tement  avec l 'Organ isati on  I n ternationale  de  Normal i sation  ( I SO),  
selon  des  cond i ti ons  fi xées  par accord  en tre  l es  deux organ isations.  

2)  Les  décis ions  ou  accords  offi cie l s  de  l ’ I EC concernant  l es  q uestions  techn i ques  représentent,  dans  l a  mesure  
du  possibl e,  un  accord  i n ternational  su r l es  su jets  étud iés,  étant  donné  que  l es  Com i tés  nationaux de  l ’ I EC 
i n téressés  son t représentés  dans  chaque  com i té  d ’études.  

3)  Les  Publ i cati ons  de  l ’ I EC se  présentent  sous  l a  forme  de  recommandations  i n ternati ona l es  et  sont  agréées  
comme te l l es  par l es  Com i tés  nationaux de  l ’ I EC.  Tous  l es  efforts  ra i sonnabl es  sont  en trepris  afi n  que  l ’ I EC  
s 'assure  de  l 'exacti tude  d u  con tenu  techn ique  de  ses  publ i cations;  l ’ I EC ne  peut  pas  être  tenue  responsabl e  de  
l 'éventuel l e  mauvaise  u ti l i sation  ou  i n terprétation  qu i  en  est  fa i te  par u n  quelconque  u ti l i sateur fi nal .  

4)  Dans  l e  bu t  d 'encourager l ' un i form i té  i n ternati onale,  l es  Com i tés  nationaux de  l ’ I EC s 'engagent,  dans  tou te  l a  
mesure  poss ibl e,  à  appl i quer de  façon  transparente  l es  Publ i cations  de  l ’ I EC  dans  l eu rs  publ i cations  nati onales  
et  rég ional es.  Tou tes  d i vergences  en tre  tou tes  Pub l i cations  de  l ’ I EC et  tou tes  publ i cati ons  nati onales  ou  
rég ionales  correspondantes  do ivent  être  i nd iquées  en  termes  cl a i rs  dans  ces  dern ières.  

5)  L’ I EC e l l e-même ne  fourn i t  aucune  attestati on  de  conform i té.  Des  organ ismes  de  certi fi cation  i ndépendants  
fourn i ssen t des  services  d 'évaluati on  de  conform i té  et,  d ans  certai ns  secteu rs ,  accèdent  aux marques  de  
conform i té  de  l ’ I EC.  L ’ I EC n 'est  responsabl e  d 'aucun  des  services  effectués  par l es  organ ismes  de  certi fi cation  
i ndépendants .  

6)  Tous  l es  u ti l i sateurs  doi ven t s ' assurer qu ' i l s  sont  en  possession  de  l a  d ern ière  éd i tion  de  cette  pub l i cation .  

7)  Aucune  responsabi l i té  ne  doi t  être  imputée  à  l ’ I EC,  à  ses  adm in i strateurs,  employés,  auxi l i a i res  ou  
mandatai res,  y compris  ses  experts  parti cu l i ers  et  l es  membres  de  ses  com i tés  d 'études  et  des  Com i tés  
nationaux de  l ’ I EC,  pour tou t  pré jud ice  causé  en  cas  de  dommages  corporel s  et  matérie l s ,  ou  de  tou t  au tre  
dommage de  quel que  natu re  q ue  ce  soi t,  d i recte  ou  i nd i recte ,  ou  pou r supporter l es  coû ts  (y compris  l es  fra i s  
de  j usti ce)  et  l es  dépenses  décou lan t  de  l a  publ i cati on  ou  de  l ' u ti l i sati on  de  cette  Publ i cation  de  l ’ I EC ou  de  
tou te  au tre  Publ i cati on  de  l ’ I EC,  ou  au  créd i t  q u i  l u i  est  accordé.  

8)  L 'attenti on  est  atti rée  su r l es  références  normatives  ci tées  dans  cette  publ i cation .  L 'u ti l i sation  de  publ i cations  
référencées  est  obl i gatoi re  pou r une  appl i cati on  correcte  de  l a  présente  publ i cati on .  

9)  L’attention  est  atti rée  sur l e  fa i t  que  certa ins  des  é l éments  de  l a  présente  Publ i cati on  de  l ’ I EC peuvent  fa i re  
l ’ obj et  de  d roi ts  de  brevet.  L ’ I EC ne  sau rai t  être  tenue  pou r responsable  de  ne  pas  avoi r i d enti fi é  d e  tel s  d roi ts  
de  brevets  et  de  ne  pas  avoi r s i gna lé  l eur exi stence.  

La  Norme i n ternationale  I SO/I EC 80079-34  a  été  établ i e  par le  sous-com i té  31 M :  Apparei ls  
non  é lectri ques  et  systèmes  de  protection  pour atmosphères  explos ives  du  Com i té  d ’études  
31  de  l ’ I EC:  Équ ipements  pour atmosphères  explosives.  

Cette  deuxième éd i tion  annu le  et remplace  l a  prem ière  éd i tion ,  parue  en  201 1 .  Cette  éd i tion  
consti tue  une  révis ion  techn ique  complète.  

I l  convient de  cons idérer que  l es  mod i fications  importan tes  apportées  à  l ’éd i ti on  précédente  
donnent l i eu  à  une  révis ion  techn ique  m ineure.  Tou tefois,  la  numérotation  des  articles  a  été  
mod i fiée  par rapport à  l ’ éd i tion  précédente  afi n  d ’être  conforme à  l ’ I SO  9001 : 201 5.  C’est la  
ra ison  pour l aquel le ,  l ’habi tue l  «  Tableau  des  mod i fications  majeures  »  n ’est pas  inclus.  

Cette  publ ication  est  publ iée  en  tan t que  norme à  double  logo.  
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I l  convien t d ’u ti l i ser la  présente  norme con j oin tement avec l ' I SO  9001 : 201 5.  

Pour faci l i ter l a  l ecture,  l e  texte  des  sections  appl icables  de  l ’ I SO  9001 : 201 5  est  reprodu i t  
dans  un  encadré.  Lorsque  l es  articles  son t référencés  dans  un  encadré,  i l s  se  rapportent à  
l ’ I SO  9001 : 201 5.  

Le  texte  de  cette  Norme i n ternationale  est i ssu  des  documents  su ivants :  

FDIS  Rapport  de  vote  

31 M/1 30/FDIS  31 M/1 35/RVD  

 
Le  rapport  de  vote  i nd iqué  dans  le  tableau  ci -dessus  donne  tou te  i n formation  sur l e  vote  ayant 
abouti  à  l 'approbation  de  cette  Norme i n ternationale.  

Ce  document a  été  réd igé  se lon  l es  D i recti ves  I SO/I EC,  Partie  2 .  

Une  l i s te  de  toutes  l es  parties  de  l a  série  I EC  60079,  sous  l e  ti tre  général  Atmosphères 
explosives,  a ins i  q ue  la  série  I SO/IEC  80079,  peuvent  être  consu l tées  sur l e  s i te  web de  
l ’ I EC.  

Le  com i té  a  décidé  que  le  contenu  de  ce  document ne  sera  pas  mod i fié  avan t l a  date  de  
stabi l i té  i nd iquée  sur l e  s i te  web  de  l ’ I EC  sous  "h ttp: //webstore. iec. ch "  dans  les  données  
re latives  au  document recherché.  A cette  date,  l e  document sera  

•  recondu i t,  

•  supprimé,  

•  remplacé  par une  éd i tion  révisée,  ou  

•  amendé.  

 

  

Provided by IHS Markit under l icense with  ANSI  



 – 76  – I SO/IEC 80079-34:201 8  © I EC  201 8  

INTRODUCTION  

La  présente  partie  de  l ’ I SO/IEC 80079  spéci fie  l es  exigences  concernan t un  système de  
management de  l a  qual i té  qu i  peu t être  u ti l i sé  par un  organ isme pour la  fabrication  de  
produ i ts  Ex.  

E l le  peut  aussi  être  u ti l i sée  par des  tiers  i ncluan t des  organ ismes  de  certi fication ,  pour 
évaluer l ’ apti tude  de  l ’ organ isme à  satisfai re  aux exigences  du  système en  matière  
d ’évaluations  de  l a  conform i té  et/ou  aux exigences  rég lementa ires.  

L ’appl ication  du  présent document est desti née  à  couvri r à  l a  fo is  l es  apparei ls  él ectri ques  et  
non  é lectriques,  l es  systèmes  de  protection ,  l es  d ispos i ti fs  de  sécuri té ,  l es  composants  Ex et 
l eurs  combinaisons.  Le  con tenu  détai l l é  (par exemple,  l es  annexes)  est actuel lemen t 
concentré  sur l es  documents  établ is .  

Les  exigences  de  qual i té  fon t partie  i n tégrante  de  la  p lupart  des  schémas  de  certi fication  et  
en  tan t que  te ls ,  l e  présent document a  été  établ i  en  ayan t à  l 'espri t  l es  exigences  du  système  
IECEx.  I l  a  pou r objet de  ven i r à  l ’ appu i  des  exigences  de  l a  d i rective  ATEX appl iquées  au  
système de  management de  la  qual i té  et i l  peu t être  m is  en  œuvre  dans  d 'au tres  schémas  de  
certi fications  nationaux ou  rég ionaux en  re lation  avec l a  fabrication  de  produ i ts  Ex.  

L ’Annexe  D  comporte  une  matrice  de  corré lation  entre  l ’ I SO/IEC 80079-34: 201 1  et  
l ’ I SO/I EC 80079-34: 201 8.  
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ATMOSPHÈRES EXPLOSIVES –  
 

Partie  34:  Appl ication  de systèmes  de  management  
de la  qual i té  pour la  fabrication  des  produi ts  Ex 

 
 
 

1  Domaine d ’appl ication   

Le présen t document spéci fi e  des  exigences  particu l ières  et  des  i n formations  desti nées  à  
établ i r et  à  main ten i r un  système de  management de  l a  qua l i té  afi n  de  fabriquer des  produ i ts  
Ex,  conformément aux certi ficats  existants .  Même s ’ i l  n 'est  pas  exclu  d 'u ti l i ser d 'autres  
systèmes  de  management de  l a  qual i té  qu i  son t compatib les  avec l es  objecti fs  de  
l ' I SO 9001 : 201 5  et q u i  donnent des  résu l tats  équ ivalen ts,  l e  présent document i nd ique  les  
exigences  m in imales.  

2  Références  normatives  

Les  documents  su ivants  ci tés  dans  l e  texte  consti tuen t,  pour tou t ou  partie  de  l eur contenu ,  
des  exigences  du  présent document.  Pour l es  références  datées,  seu le  l 'éd i tion  ci tée  
s 'appl i que.  Pour l es  références  non  datées,  l a  dern ière  éd i tion  du  document de  référence  
s 'appl i que  (y compris  l es  éven tuels  amendements) .  

I EC 60050-426,  Vocabulaire Electrotechnique International – Partie 426: Matériel pour 
atmosphères explosives  

I EC 60079-0,  Atmosphères explosives – Partie 0:  Matériel – Exigences générales  

I SO  9000,  Systèmes de management de la  qualité – Principes essentiels et vocabulaire  

ISO  9001 : 201 5 ,  Systèmes de management de la  qualité  –  Exigences  

3 Termes et défin i tions  

Pour les  besoins  du  présent document,  l es  termes  et défin i tions  de  l ’ I EC  60050-426,  de  
l ’ I EC 60079-0 ,  de  l ' I SO  9000,  a ins i  q ue  l es  su ivan ts  s 'appl iquen t.  

L' I SO  et  l ' I EC  ti ennent  à  j our des  bases  de  données  term inolog iques  desti nées  à  être  u ti l i sées  
en  normal isation ,  consu l tables  aux adresses  su ivantes:  

•  I EC E lectroped ia:  d ispon ible  à  l ’adresse  h ttp: //www.electroped ia .org/ 

•  I SO  On l ine  browsing  p latform :  d ispon ible  à  l ’ adresse  h ttp: //www. iso. org /obp  

3. 1   
certi ficat  
document qu i  atteste  l a  conform i té  d ’ un  produ i t,  d ’un  procédé,  d ’ un  système,  d ’une  personne  
ou  d ’ un  organ isme à  des  exigences  spéci fi ées  

Note  1  à  l ’ arti cl e  Ceci  est  l 'équ ivalent  du  terme  «  certi fi cat  »  défi n i  dans  l ’ I EC 60079-0.  

Note  2  à  l ' arti cl e:  Le  certi fi cat  est  soi t  une  décl arati on  de  conform i té  du  fourn i sseur,  so i t  une  reconnaissance  de  
conform i té  ou  de  certi fi cation  de  l ’ acheteu r (comme résu l tat  de  l ’ action  d ’ une  ti erce  parti e),  comme défi n i  dans  
l ’ I SO/IEC 1 7000.   
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3.2   
fabricant  
organ isme,  s i tué  en  un  l i eu  ou  en  des  l i eux défin is,  qu i  effectue  ou  maîtrise  les  étapes  de  
fabrication ,  d 'évaluation ,  de  manutention  et  de  stockage  d 'un  produ i t,  l u i  permettan t 
d 'accepter l a  responsabi l i té  de  l a  conform ité  permanente  du  produ i t aux exigences  
appropriées,  et s 'engage à  entreprendre  toutes  l es  démarches  dans  ce  sens  

Note  1  à  l ’ arti cl e  Le  terme  «  fabrican t  »  est  u ti l i sé  au  l i eu  du  terme  «  organ isme  » ,  employé  dans  l ' I SO  9001 : 201 5.  
Pour l es  besoi ns  du  présent  document,  i l s  son t  i n terchangeabl es.   

3.3   
contrat  
exigences  consti tuan t un  accord  en tre  d i fféren tes  parties  et  transm is  par tou t  moyen  
approprié   

3.4   
réclamation  du  cl ient  
al l égation  rapportée,  écri te  ou  verbale,  fa i te  par un  cl i en t concernant  l ' i den ti té,  l a  qual i té,  l a  
l ongévi té,  l a  sûreté  de  fonctionnement,  l a  sécuri té ,  l a  conform i té  ou  l es  performances  de  tou t 
apparei l  ou  système de  protection  ou  composant,  comme cela  est  défi n i  dans  l e  certi ficat  

3.5   
produit  Ex 
apparei l  Ex,  système de  protection ,  d ispos i ti f de  sécuri té,  composant Ex et  l eur combinaison ,  
a ins i  que  l es  l og icie ls  et  l es  services   

3.6   
système de  protection  
d isposi ti f au tre  que  l es  composan ts  d ’un  apparei l  desti né  à  arrêter imméd iatement des  
démarrages  d 'explos ions  et/ou  l im i ter l 'étendue  effecti ve  d ’une  explos ion   

Note  1  à  l ’ arti cl e  Les  systèmes  de  protection  peuvent être  i n tégrés  dans  l ’ apparei l  ou  commercia l i sés  séparément 
pou r une  u ti l i sation  comme systèmes  au tonomes.  

3.7   
d ispositi f de  sécuri té   
d isposi ti f destiné  à  un  usage  à  l ' i n térieur ou  à  l 'extérieur d 'atmosphères  explos ives,  mais  
exigé  pour assurer la  sécuri té  de  fonctionnement des  apparei ls  et  des  systèmes  de  
protection ,  ou  contribuan t à  cette  sécuri té ,  par rapport aux risques  d 'explos ion  

3.8   
plan  annexé   
plan  ou  document énuméré  dans  le  certi ficat ou  dans  l e  rapport d ’essai  

3.9   
plan  connexe  
plan  ou  document non  énuméré  dans  le  certi ficat,  mais  l i é  au  plan  annexé,  et u ti l i sé  par 
exemple,  pour la  fabrication  déta i l l ée  ou  l ’ achat de  composants  

3. 1 0   
documentation  technique  
documentation  permettant  d 'évaluer l a  conform i té  du  produ i t aux exigences  de  l a  ou  des  
normes  

Note  1  à  l ’ arti cl e  Ceci  i ncl u t  l es  p l ans  annexés.   

Note  2  à  l ’ arti cl e  E l l e  couvre  l a  concepti on ,  l a  fabrication  et  l e  fonctionnement d u  produ i t  et  peu t  conten i r:   

– une  descripti on  générale;  

– l es  p l ans  de  conception  et  de  fabrication ,  et  l ' implan tati on  des  composants,  sous-ensembles,  ci rcu i ts ,  etc. ;  
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– l es  descripti ons  et  expl i cati ons  nécessai res  à  l a  compréhension  des  pl ans  et  des  implan tations,  a i ns i  q u 'au  
fonctionnement du  produ i t;  

– une  l i s te  d es  normes  référencées  dans  l e  certi fi cat,  appl i q uées  en  tota l i té  ou  en  parti e,  et  l es  descri pti ons  des  
sol u ti ons  adoptées  pou r sati sfai re  aux exigences  des  normes;  

– l es  résu l tats  des  calcu l s  de  conception  effectués,  d es  études  réal i sées,  de  l ’ appréciation  du  ri sque,  etc. ;  

– l es  rapports  d 'essais .  

Note  3  à  l ' arti cl e:  Pour l es  apparei l s  non  é l ectri ques,  ceci  i n cl u t   « I den ti fi cation  et  l ’ évaluati on  formel l es  du  danger 
d ' i n fl ammation  »  auxquel l es  i l  est  fa i t  référence  dans  l ’ I SO  80079-36.  

3. 1 1   
documentation  du  fabricant  
documents  exigés  par un  fabricant,  mais  non  su jets  à  évaluation  par l 'organ isme responsable  
de  la  véri fication ,  l orsqu ' i l  fai t  u ne  demande de  rapport d 'essai  ou  de  certi fi cat  

Note  1  à  l ’ arti cl e  I nstructi ons  de  fabrication ,  p l ans  connexes,  fi ches  techn iques  et  documentation  commercia le,  
par exemple.  

Note  2  à  l ’ arti cl e  La  documentation  d u  fabricant  peu t  être  so i t  au  format papier,  soi t  au  format é l ectron ique.  

3. 1 2   
organ isme responsable  de  l a  véri fication   
organ isme condu isant  l a  revue  de  documentation  et  l 'aud i t  périod ique,  su ivan t l e  cas  

Note  1  à  l ’ arti cl e  L ’organ isme  peu t être  un  fabricant  (prem ière  parti e),  un  acheteu r (deuxième  parti e),  ou  un  
organ isme  de  certi fi cation  (ti erce  parti e).  

4 Contexte de l ’organisme 

4.1  Compréhension  de  l ’organ isme et  de  son  contexte  

L’organ isme doi t déterm iner l es  en jeux externes  et  i n ternes  pertinents  par rapport à  sa  
final i té  et son  orientation  stratég ique,  et qu i  i n fl uen t su r sa  capaci té  à  atte indre  l e  ou  l es  
résu l tats  attendus  de  son  système de  management de  la  qua l i té.  

L ’organ isme  doi t  survei l l er et  revoir l es  in formations  re latives  à  ces  en jeux externes  et  
i n ternes.  

NOTE  1  Les  en jeux peuvent  comprendre  des  facteu rs  posi ti fs  et  négati fs  ou  des  cond i ti ons,  à  prend re  en  
considération .  

NOTE  2  La  compréhension  d u  con texte  externe  peu t être  faci l i tée  par l a  pri se  en  compte  des  en jeux décou lant  
de  l ’ envi ronnement j u ri d i que,  technol og i que,  concurrentiel ,  commercial ,  cu l tu rel ,  socia l  et  économ ique,  q u ’ i l  soi t  
i n ternati ona l ,  nati onal ,  rég ional  ou  l ocal .  

NOTE  3  La  compréhensi on  d u  con texte  i n terne  peut  être  faci l i tée  par l a  pri se  en  compte  des  en jeux l i és  aux 
val eu rs ,  à  l a  cu l tu re,  aux connaissances  et  à  l a  performance  de  l ’ organ isme.  

 

Le  paragraphe  4 . 1  de  l ' I SO 9001 : 201 5  s 'appl i que  avec l ’a j ou t su ivan t:  

Concernant l e  présent document,  l e  con texte  de  l ’ organ isme cons iste  à  assurer que  tout 
produ i t  Ex est  conforme à  son  certi ficat et  à  la  documentation  techn ique.  
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4.2  Compréhension  des  besoins  et des  attentes  des  parties  in téressées  

En  ra ison  de  l eu r effet,  rée l  ou  potentie l ,  sur l ’ apti tude  de  l ’ organ isme à  fourn i r en  
permanence  des  produ i ts  et services  conformes  aux exigences  des  cl ients  et  aux exigences  
l égales  et  rég lementai res  appl icables ,  l ’organ isme doi t  d éterm iner:  

a)  l es  parties  i n téressées  qu i  son t pertinentes  dans  l e  cadre  du  système de  management 
de  la  qual i té;  

b)  l es  exigences  de  ces  parties  i n téressées  dans  l e  cadre  du  système de  management de  
l a  qua l i té.  

L ’organ isme doi t survei l l er et  revoi r l es  i n formations  re lati ves  à  ces  parties  i n téressées  et à  
l eurs  exigences  pertinen tes.  

 

Le  paragraphe  4 . 2  de  l ' I SO 9001 : 201 5  s 'appl i que.  

4.3  Détermination  du  domaine  d ’appl ication  du  système de management de  l a  qual i té  

L’organ isme doi t  déterm iner l es  l im i tes  et l ’ appl icabi l i té  du  système de  management de  la  
qual i té  afin  d ’établ i r son  domaine  d ’appl ication .  

Lorsque  l ’organ isme établ i t  ce  domaine  d ’appl ication ,  i l  do i t  prendre  en  compte:  

a)  l es  en j eux externes  et  i n ternes  auxquels  i l  est fa i t  référence  en  4 . 1 ;  

b)  l es  exigences  des  parties  i n téressées  pertinentes  auxquel les  i l  est fa i t  référence  en  4 . 2 ;  

c)  l es  produ i ts  et services  de  l ’ organ isme.  

L ’organ isme doi t appl i quer tou tes  les  exigences  de  l a  présen te  Norme i n ternationale  s i  e l les  
son t appl icables  dans  l e  cadre  du  domaine  d ’appl ication  déterm iné  de  son  système de  
management de  l a  qua l i té.  

Le  domaine  d ’appl ication  du  système de  management de  la  qual i té  de  l ’ organ isme doi t  ê tre  
d ispon ib le  et  tenu  à  j our sous  la  forme  d ’une  i n formation  documentée.  Le  domaine  
d ’appl ication  doi t  i nd iquer les  types  de  produ i ts  et  services  couverts ,  et  fourn i r une 
j usti fication  pour tou te  exigence de  la  présente  Norme  i n ternationale  que  l ’ organ isme j uge  
non  appl icable  dans  l e  cadre  du  domaine  d ’appl ication  de  son  système de  management de  
l a  qua l i té.  

La  conform ité  à  l a  présen te  Norme in ternationale  ne  peut  être  déclarée  que  s i  l es  
exigences  déterm inées  comme étan t  non  appl icables  n ’on t pas  d ’ i ncidence  sur l ’ apti tude  ou  
l a  responsabi l i té  de  l ’ organ isme d ’assurer l a  conform ité  de  ses  produ i ts  et services  et 
l ’ amél ioration  de  l a  satisfaction  de  ses  cl ients .  

 

Le  paragraphe  4 . 3  de  l ' I SO 9001 : 201 5  s 'appl i que.  
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4.4  Système de management de  la  qual i té  et  ses  processus  

4. 4. 1  L ’organ isme doi t  é tabl i r,  mettre  en  œuvre,  ten i r à  j our et amél iorer en  conti nu  un  
système de  management de  l a  qual i té ,  y compris  l es  processus  nécessaires  et l eurs  
i n teractions,  en  accord  avec l es  exigences  de  la  présen te  Norme i n ternationale.  

L ’organ isme doi t  déterm iner les  processus  nécessaires  au  système de  management de  l a  
qual i té  et l eur appl ication  dans  tout  l ’organ isme et  do i t:  

a)  déterm iner les  é léments  d ’entrée  requ is  et l es  é léments  de  sortie  attendus  pour ces  
processus;  

b)  déterm iner l a  séquence  et l ’ i n teraction  de  ces  processus;  

c)  déterm iner et appl i quer l es  cri tères  et  l es  méthodes  (y compris  l a  su rvei l l ance,  l es  
mesures  et  l es  i nd icateurs  de  performance associés)  nécessaires  pour assurer l e  
fonctionnement et  la  maîtrise  efficaces  de  ces  processus;  

d )  déterm iner les  ressources  nécessai res  pour ces  processus  et s ’assurer de  l eu r 
d ispon ib i l i té;  

e)  attribuer l es  responsabi l i tés  et  au tori tés  pour ces  processus;  

f)  prendre  en  compte  l es  ri sques  et  opportun i tés  te l s  que  déterm inés  conformément aux 
exigences  de  6 . 1 ;  

g )  évaluer ces  processus  et mettre  en  œuvre  toutes  l es  mod i fications  requ ises  pour 
s ’assurer que  ces  processus  produ isen t l es  résu l tats  attendus;  

h )  amél iorer l es  processus  et  le  système de  management de  la  qua l i té.  

4 . 4. 2  L ’organ isme doi t,  au tant  que  nécessaire:  

a)  ten i r à  j our l es  i n formations  documentées  nécessai res  au  fonctionnement de  ses  
processus;  

b)  conserver l es  i n formations  documentées  pour avoir l ’assurance que  l es  processus  sont 
m is  en  œuvre  comme prévu .  

 

Le  paragraphe  4 . 4  de  l ' I SO 9001 : 201 5  s 'appl i que  avec l ’a j ou t su ivan t:  

Le  système de  management de  l a  qual i té  doi t  garan ti r que  le  produ i t  Ex est conforme au  type  
décri t  dans  le  certi ficat  et  l a  documentation  techn ique.   
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5 Leadership  

5.1  Leadersh ip  et  engagement  

5. 1 . 1  Général i tés  

La  d i rection  doi t  démontrer son  leadersh ip  et son  engagement vis-à-vis  du  système de  
management de  l a  qua l i té  en :  

a)  assumant l a  responsabi l i té  de  l ’ efficaci té  du  système de  management de  la  qual i té;  

b)  s ’ assurant  que  l a  pol i ti que  et l es  objecti fs  qual i té  son t établ is  pour l e  système de  
management de  la  qua l i té  et  qu ’ i l s  son t compatib les  avec l e  contexte  et  l ’ orien tation  
stratég ique  de  l ’ organ isme;  

c)  s ’ assurant que  l es  exigences  l i ées  au  système de  management de  la  qua l i té  son t 
i n tégrées  aux processus  métiers  de  l ’organ isme;  

d )  promouvant l ’ u ti l i sation  de  l ’ approche  processus  et de  l ’approche par l es  risques;  

e)  s ’ assurant  que  les  ressources  requ ises  pour le  système de  management de  l a  qual i té  
son t d ispon ibles;  

f)  communiquan t sur l ’ importance  de  d isposer d ’ un  système de  management de  l a  qual i té  
efficace  et de  se  conformer aux exigences  l iées  à  ce  système;  

g )  s ’ assurant  que  l e  système de  management de  l a  qua l i té  atte igne  l es  résu l tats  attendus;  

h )  i nci tan t,  orien tan t et sou tenant l es  personnes  pour qu ’e l les  contribuen t à  l ’ efficaci té  du  
système de  management de  l a  qua l i té;  

i )  promouvant l ’amél ioration ;  

j )  sou tenant l es  au tres  rô les  pertinen ts  de  management afin  de  démontrer l eurs  
responsabi l i tés  dans  leurs  domaines  respecti fs.  

NOTE  Dans  l a  présente  Norme i n ternati ona le,  i l  convient  d ’ i n terpréter l e  terme  «métier»  au  sens  l arge,  c’ est-à-
d i re  comme se  référan t aux acti vi tés  l i ées  à  l a  fi na l i té  d e  l ’ organ isme,  que  ce  dern ier soi t  publ i c,  pri vé,  à  bu t  
l ucrati f ou  non  l ucrati f.  

 

Le  paragraphe  5. 1 . 1  de  l ’ I SO 9001 : 201 5  s ’appl i que.  

5.1 .2  Orientation  cl ient  

La  d i rection  doi t  démontrer son  l eadersh ip  et son  engagement re lati fs  à  l ’ orientation  cl i en t 
en  s ’assurant que:  

a)  l es  exigences  du  cl i en t a ins i  que  l es  exigences  l égales  et rég lementai res  appl icables  
son t déterm inées,  comprises  et  satisfai tes  en  permanence;  

b)  l es  risques  et l es  opportun i tés  susceptibles  d ’avoi r une  i ncidence sur l a  conform i té  des  
produ i ts  et  des  services  et  sur l ’apti tude  à  amél iorer l a  satisfaction  du  cl ien t son t 
déterm inés  et  pris  en  compte;  

c)  l a  priori té  d ’accroissement de  l a  satisfaction  du  cl ien t est  préservée.  

 

Le  paragraphe  5. 1 . 2  de  l ’ I SO 9001 : 201 5  s ’appl i que.  
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5.2  Pol i tique  

5.2. 1  Établ i ssement de  la  pol i tique  qual i té  

La  d i rection  doi t  établ i r,  mettre  en  œuvre  et ten i r à  j our une  pol i ti que  qual i té  qu i :  

a)  est  appropriée  à  l a  fina l i té  et au  contexte  de  l ’ organ isme et  sou tient  son  orien tation  
stratég ique;  

b)  fourn i t u n  cadre  pour l ’ établ issement d ’objecti fs  qual i té;  

c)  i ncl u t l ’engagement de  satisfa i re  aux exigences  appl icables;  

d )  i nclu t l ’ engagement pou r l ’amél ioration  con tinue  du  système de  management de  la  
qual i té.  

 

Le  paragraphe  5. 2. 1  de  l ’ I SO 9001 : 201 5  s ’appl i que.  

5.2.2  Communication  de  l a  pol i tique qual i té  

La  pol i ti que  qual i té  doi t:  

a)  être  d ispon ible  et tenue  à  j our sous  l a  forme d ’une  i n formation  documentée;  

b)  être  communiquée,  comprise  et  appl iquée  au  se in  de  l ’organ isme;  

c)  être  m ise  à  l a  d isposi tion  des  parties  i n téressées  pertinentes,  su ivant  l e  cas.  

 

Le  paragraphe  5. 2. 2  de  l ’ I SO  9001 : 201 5  s ’appl i que.  

5.3  Rôles,  responsabi l i tés  et autori tés  au  sein  de  l ’organisme  

La  d i rection  doi t  s ’assurer que  les  responsabi l i tés  et  au tori tés  pour des  rô les  perti nen ts  
son t attribuées,  commun iquées  et  comprises  au  se in  de  l ’ organ isme.  

La  d i rection  doi t  a ttribuer l a  responsabi l i té  et  l ’ au tori té  pour:  

a)  s ’ assurer que  le  système  de  management de  la  qua l i té  est  conforme aux exigences  de  
l a  présente  Norme in ternationale;  

b)  s ’ assurer que  l es  processus  dél i vrent  l es  résu l tats  attendus;  

c)  rendre  compte,  en  particu l ier à  l a  d i rection ,  de  l a  performance du  système de  
management de  l a  qua l i té  et  des  opportun i tés  d ’amél ioration  (voi r 1 0 . 1 );  

d )  s ’ assurer de  l a  promotion  de  l ’ orien tation  cl i en t à  tous  les  n iveaux de  l ’ organ isme;  

e)  s ’assurer que,  l orsque  des  mod i fications  du  système de  management de  l a  qual i té  sont 
p lan i fi ées  et m ises  en  œuvre,  l ’ i n tégri té  du  système de  management de  l a  qua l i té  est  
main tenue.  

 

Le  paragraphe  5. 3  de  l ' I SO 9001 : 201 5  s 'appl i que  avec les  ajouts  su ivants :  

La  ou  l es  personnes  au torisées  Ex doivent  être  nommées  avec l es  responsabi l i tés  et  l ’au tori té  
défin ies  et documentées  pour assurer que  les  exigences  su ivan tes  son t sati sfai tes :   

a)  l a  coord ination  efficace  des  acti vi tés  par rapport  aux produ i ts  Ex;   

b)  l a  l i a ison  avec l 'émetteur du  certi ficat ( l orsqu ' i l  n 'est  pas  dé l i vré  par l e  fabricant)  
concernan t tou te  mod i fication  proposée  par rapport à  l a  conception  défin ie  dans  l e  
certi ficat et  l a  documentation  techn ique;  
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c)  l a  l i a ison  avec l 'organ isme responsable  de  l a  véri fication  du  système de  management de  
l a  qua l i té  concernant l a  m ise  à  j our prévue  de  ce  dern ier;   

NOTE  I l  n 'est  pas  réa l i ste  que  l e  fabricant  i n forme  l 'organ isme responsabl e  de  l a  véri fi cati on  du  système  de  
management d e  l a  q ual i té  à  chaque  m ise  à  j ou r de  ce  dern i er.  I l  n 'est  possib le  que  de  l ' i n former des  m ises  à  
j ou r «  importantes  »  du  système de  management  de  l a  qual i té  ayan t un  rapport  avec l e  mode  de  protection .  De  
même,  i l  n 'est  pas  réal i ste  de  spéci fi er d 'une  façon  général e  quel s  types  de  m ises  à  j ou r sont  ou  ne  sont  pas  
«  " importantes  » .  I l  est  par conséquent  normal  que  l e  fabrican t i n forme l ’ organ isme  responsable  de  l a  
véri fi cation  du  système de  management  de  l a  qual i té  de  chaque  m ise  à  j ou r d e  cel u i -ci  ayan t des  
conséquences  su r l a  conform i té  des  produ i ts  Ex.  La  mod i fi cation  d ’ une  personne  au tori sée  Ex est  cons i dérée  
comme «  importante  » .  

d)  l 'au torisation  de  l 'approbation  in i tia le  et  des  mod i fications  aux plans  connexes,  l e  cas  
échéan t;   

e)  l 'au torisation  des  dérogations  (voir 8. 7  f)) ;   

f)  l a  précis ion  des  in formations  perti nen tes  concernant l e  produ i t Ex commun iquées  au  cl i en t 
pour l a  documentation  commercia le  et les  i nstructions  d ’ i nstal l ation  (qu i  do iven t i ncl ure  l es  
cond i ti ons  particu l i ères  d ’ u ti l i sation  appl icables  et tou te  l i s te  des  l im i tations);  

NOTE  Les  numéros  de  cert i fi cats  des  apparei l s  Ex avec un  su ffi xe  «  X »  con tiennent des  cond i ti ons  
parti cu l i ères  d ' u ti l i sation .  Les  numéros  de  certi fi cats  de  composants  Ex avec un  su ffi xe  «  U  »  peuvent conten i r 
une  l i s te  des  l im i tations.   

g)  l a  coord ination  efficace  des  procédés  de  fabrication  l iés  aux produ i ts  Ex y compris  l es  
produ i ts ,  services  et processus  fourn is  par des  prestata ires  externes  et déta i l l és  en  8. 4 .  
Dans  l e  cas  d ’ un  fabricant ayan t p lus ieurs  s i tes  de  fabrication ,  une  personne  autorisée  Ex 
ayan t l es  responsabi l i tés  correspondantes  doi t être  nommée pour chaque s i te .  

Les  enreg istrements  qu i  en  attestent doiven t être  d ispon ibles  et tenus  à  j our sous  l a  forme 
d ’une  i n formation  documentée.  
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6 Planification  

6.1  Actions  à  mettre  en  œuvre  face aux risques  et  opportun i tés  

6. 1 . 1  Dans  l e  cad re  de  l a  p l an i fication  de  son  système de  management de  l a  qual i té,  
l ’ organ isme doi t  ten i r compte  des  en jeux mentionnés  en  4. 1  et  des  exigences  men tionnées  
en  4 . 2 ,  et déterm iner l es  risques  et opportun i tés  qu ’ i l  est nécessaire  de  prendre  en  compte  
pour:  

a)  donner l ’assurance  que  l e  système de  management de  l a  qua l i té  peu t atte indre  le  ou  l es  
résu l tats  escomptés;  

b)  accroître  les  effets  souhai tables ;  

c)  préven i r ou  rédu i re  l es  effets  i ndés i rables;  

d )  s ’ amél iorer.  

6 . 1 . 2  L ’organ isme doi t  p l an i fier:  

a)  l es  actions  à  mettre  en  œuvre  face  aux risques  et opportun i tés;  

b)  comment:  

1 )  i n tégrer et mettre  en  œuvre  ces  actions  au  se in  des  processus  du  système de  
management de  l a  qua l i té  (voi r 4 . 4) ;  

2)  évaluer l ’ efficaci té  de  ces  actions.  

Les  actions  m ises  en  œuvre  face  aux risques  et opportun i tés  doivent être  proportionnel les  
à  l ’ impact poten tie l  sur l a  conform ité  des  produ i ts  et  des  services.  

NOTE  1  Les  opti ons  face  aux ri sques  peuvent comprendre:  évi ter l e  ri sque,  prend re  l e  ri sque  afi n  d e  sai s i r une  
opportun i té,  é l im iner l a  sou rce  du  ri sque,  mod i fi er l a  probabi l i té  d ’ appari ti on  ou  l es  conséquences,  partager l e  
ri sque  ou  main ten i r l e  ri sque  su r l a  base  d ’ une  décis ion  écla i rée.  

NOTE  2  Les  opportun i tés  peuvent condu i re  à  l ’ adopti on  de  nouvel l es  prati ques,  au  l ancement de  nouveaux 
produ i ts ,  à  l ’ ouvertu re  à  de  nouveaux marchés,  à  l a  conquête  de  nouveaux cl i en ts,  à  l ’ i nstau rati on  de  
partenari ats ,  à  l ’ u ti l i sation  d ’ une  nouvel l e  technolog ie  et  d ’ au tres  poss ibi l i tés  souhai tables  et  vi abl es  de  
répondre  aux besoins  de  l ’ organ isme ou  de  ses  cl i en ts.  

 

Le  paragraphe  6. 1  de  l ' I SO 9001 : 201 5  s 'appl i que.  
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6.2  Objecti fs  qual i té  et  plan i fication  des  actions  pour l es  atteindre  

6. 2. 1  L ’organ isme doi t  établ i r des  objecti fs  qual i té,  aux fonctions,  n i veaux et  processus  
concernés,  nécessai res  au  système de  management de  l a  qua l i té.  

Les  obj ecti fs  qual i té  doiven t:  

a)  être  en  cohérence  avec l a  pol i tique  qual i té;  

b)  être  mesurables;  

c)  ten i r compte  des  exigences  appl icables;  

d )  être  perti nen ts  pour l a  conform ité  des  produ i ts  et des  services  et l ’amél ioration  de  l a  
satisfaction  du  cl i en t;  

e)  être  survei l l és ;  

f)  être  communiqués;  

g )  être  m is  à  j our en  tan t que  de  besoin .  

L ’organ isme doi t  ten i r à  j our des  in formations  documentées  sur l es  objecti fs  qual i té.  

6 . 2. 2  Lorsque  l ’organ isme plan i fi e  l a  façon  dont ses  obj ecti fs  qual i té  seront atte in ts,  i l  d oi t  
déterm iner:  

a)  ce  qu i  sera  fa i t;  

b)  quel les  ressources  seron t nécessai res;  

c)  qu i  sera  responsable;  

d )  l es  échéances;  

e)  comment l es  résu l tats  seron t évalués  

 

Le  paragraphe  6. 2  de  l ' I SO 9001 : 201 5  s 'appl i que.  

6.3  Plan ification  des  modifications  

Lorsque  l ’organ isme déterm ine  l e  besoin  de  mod i fier l e  système de  management de  la  
qual i té,  l es  mod i fications  doivent être  réa l isées  de  façon  p lan i fi ée  (voi r 4 . 4) .  

L ’organ isme doi t prendre  en  compte:  

a)  l ’obj ecti f des  mod i fications  et l eurs  conséquences  poss ib les;  

b)  l ’ in tégri té  du  système de  management de  l a  qua l i té;  

c)  l a  d ispon ib i l i té  des  ressources;  

d )  l ’ attribution  ou  la  réattribu tion  des  responsabi l i tés  et au tori tés.  

 

Le  paragraphe  6. 3  de  l ' I SO 9001 : 201 5  s 'appl i que.  
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7 Support  

7. 1  Ressources  

7. 1 . 1  Général i tés  

L’organ isme doi t i den ti fi er et  fourn ir les  ressources  nécessaires  à  l ’établ i ssement,  l a  m ise  
en  œuvre,  l a  m ise  à  j our et  l ’ amél ioration  con ti nue  du  système de  management de  la  
qual i té.  

L ’organ isme doi t prendre  en  compte:  

a)  l es  capaci tés  et l es  contrain tes  des  ressources  i n ternes  existantes;  

b)  ce  qu ’ i l  est nécessaire  de  se  procurer auprès  de  prestatai res  externes.  

 

Le  paragraphe  7. 1 . 1  de  l ’ I SO 9001 : 201 5  s ’appl i que.  

7. 1 .2  Ressources  humaines  

L’organ isme doi t  déterm iner et fourn i r les  ressources  humaines  nécessaires  à  la  m ise  en  
œuvre  efficace  de  son  système de  management de  l a  qual i té  a i ns i  qu ’à  l a  m ise  en  œuvre  et 
à  l a  maîtrise  de  ses  processus.  

 

Le  paragraphe  7. 1 . 2  de  l ’ I SO 9001 : 201 5  s ’appl i que.  

7. 1 .3  Infrastructure  

L’organ isme  doi t  déterm iner,  fourn i r et  main ten i r l ’ in frastructure  nécessai re  à  l a  m ise  en  
œuvre  de  ses  processus  et  à  l ’obtention  de  la  conform ité  des  produ i ts  et des  services.  

NOTE  L’ i n frastructu re  peu t comprend re:  

a)  l es  bâtiments  et  l es  services  associés ;  

b)  l es  équ i pements ,  y compris  matérie l s  et  l og icie l s ;  

c)  l es  moyens  de  transport;  

d )  l es  technol og i es  de  l ’ i n formation  et  de  l a  commun ication .  

 

Le  paragraphe  7. 1 . 3  de  l ’ I SO 9001 : 201 5  s ’appl i que.  

7. 1 .4  Environnement pour l a  mise  en  œuvre des  processus  

L’organ isme doi t  déterm iner,  fourn ir et  main ten ir l ’environnement nécessai re  à  l a  m ise  en  
œuvre  de  ses  processus  et  à  l ’obtention  de  la  conform ité  des  produ i ts  et des  services.  

NOTE  Un  envi ronnement  approprié  peut  être  une  combinaison  d ’ aspects  humains  et  phys i ques,  te l s  que:  

a)   sociaux (par exemple  non  d i scrim inatoi re,  calme,  non  confl i ctuel ) ;  

b)  psychol og i ques  (par exemple  réduction  du  stress,  prévention  du  «burnou t» ,  protection  affecti ve);  

c)   physi ques  (par exemple  températu re,  cha leu r,  hum id i té,  l um ière,  ci rcu l ation  d ’ai r,  h yg i ène,  bru i t) .  

Ces  aspects  peuvent  varier considérab lement selon  l es  produ i ts  et  l es  services  fourn i s .  

 

Le  paragraphe  7. 1 . 4  de  l ’ I SO 9001 : 201 5  s ’appl i que.  
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7. 1 .5  Ressources  pour la  survei l l ance  et  l a  mesure  

7. 1 .5.1  Général i tés  

L’organ isme  doi t  déterm iner et  fourn ir l es  ressources  nécessai res  pour assurer des  
résu l tats  val ides  et fi ables  l orsqu ’une  survei l l ance  ou  une  mesure  est u ti l i sée  pour véri fier 
l a  conform i té  des  produ i ts  et des  services  aux exigences.  

L ’organ isme doi t s ’ assurer que  les  ressources  fou rn ies  son t:  

a)  appropriées  pour le  type  spéci fique  d ’acti vi tés  de  survei l l ance  et  de  mesure  m ises  en  
œuvre;  

b)  main tenues  pour assurer l eur adéquation .  

L ’organ isme doi t  conserver les  i n formations  documentées  appropriées  démontrant  
l ’adéquation  des  ressources  pour l a  su rvei l lance  et  l a  mesure.  

7. 1 .5.2  Traçabi l i té  de  l a  mesure  

Lorsque  l a  traçabi l i té  de  l a  mesure  est  une  exigence  ou  lorsqu ’e l l e  est cons idérée  par 
l ’organ isme comme un  é lément essen tie l  visant  à  donner confiance  dans  l a  va l i d i té  des  
résu l tats  de  mesure,  l ’ équ ipement de  mesure  doi t être:  

a)  éta lonné  et/ou  véri fié  à  i n terval l es  spéci fi és ,  ou  avan t l ’ u ti l i sation ,  par rapport à  des  
éta lons  de  mesure  pouvant être  re l i és  à  des  éta lons  de  mesure  i n ternationaux ou  
nationaux.  Lorsque  ces  éta lons  n ’existent pas,  l a  référence u ti l i sée  pour l ’éta lonnage ou  
l a  véri fication  doi t être  conservée sous  forme d ’ in formation  documentée;  

b)  i denti fié  afin  de  pouvoi r déterm iner l a  va l i d i té  de  son  éta lonnage;  

c)  protégé  con tre  l es  rég lages,  l es  dommages  ou  les  détériorations  susceptib les  d ’ inval i der 
l ’étalonnage  et  l es  résu l tats  de  mesure  u l térieurs.  

Lorsqu ’un  équ ipement de  mesure  s ’avère  i nadapté  à  l ’ usage  prévu ,  l ’organ isme  doi t  
déterm iner s i  l a  va l id i té  des  résu l tats  de  mesure  an térieurs  a  été  comprom ise  et mener 
l ’action  appropriée,  s i  nécessaire.   

 

Le  paragraphe  7. 1 . 5  de  l ' I SO  9001 : 201 5  s 'appl ique  avec l ’a j out  su ivan t:  

Lorsqu ’une  su rvei l lance  ou  une  mesure  est u ti l i sée  pour véri fi er la  conform ité  des  produ i ts  Ex,  
l ’ équ ipement de  mesure  doi t  être  éta lonné  et un  certi ficat d ’éta lonnage  val i de  doi t exister.  

La  véri fication  de  l ’ équ ipement de  mesure  par rapport  à  un  équ ipement éta lonné  est 
également adm ise  tant  qu ’e l l e  est  correctement documentée.  

Le  certi ficat  d ’éta lonnage  doi t  satisfai re  à  l ’ une  des  exigences  su ivan tes:  

a)  Lorsqu ’un  certi ficat d ’éta lonnage  porte  l e  l ogo  d ’accréd i tation  dél i vré  par un  laboratoire  
d ’éta lonnage  accréd i té  (qu i  peut démontrer qu ' i l  travai l l e  conformément à  une  norme 
i n ternationalement reconnue et qu ' i l  est couvert par un  accord  i n ternational  mu l ti latéral ) ,  i l  
n ’est pas  nécessaire  de  soumettre  l e  l aboratoi re  à  une  au tre  évaluation .  

b)  Dans  l e  cas  où  un  certi ficat d 'étalonnage ne  porte  pas  l e  l ogo d 'une  au tori té  nationale  
d 'accréd i tation ,  chaque  certi ficat d 'éta lonnage  doi t  i ncl ure  au  moins  l es  i n formations  
su ivantes:   

•  u ne  i den ti fication  non  ambiguë  de  l 'article  éta lonné;   

•  l a  preuve  de  la  traçabi l i té  des  mesurages  par rapport aux éta lons  i n ternationaux ou  
nationaux;   
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•  l a  méthode d 'éta lonnage;   

•  une  déclaration  de  conform ité  à  tou te  spéci fication  pertinente;   

•  l es  résu l tats  de  l 'éta lonnage;   

•  l ' i ncerti tude  de  mesure,  s i  nécessai re;   

•  l es  cond i ti ons  environnementa les,  le  cas  échéant;   

•  l a  date  d 'éta lonnage;   

•  l a  s i gnature  de  l a  personne  représentan t l 'au tori té  ayan t dé l i vré  le  certi ficat;   

•  l e  nom  et  l 'adresse  de  l 'organ isme ayant dé l i vré  l e  certi ficat et  l a  date  d ’ém ission  du  
certi ficat;   

•  une  i den ti fication  un ique  du  certi ficat  d 'éta lonnage.   

c)  Dans  l e  cas  où  un  certi ficat d 'étalonnage ne  porte  pas  l e  l ogo  d 'une  au tori té  nationale  
d 'accréd i tation  ou  ne  con tient  pas  l es  i n formations  énumérées  en  7 . 1 . 5  b) ,  l e  fabrican t doi t  
fai re  la  preuve,  par d 'autres  moyens,  qu ' i l  existe  un  rapport  va l i de  avec l es  éta lons  
i n ternationaux ou  nationaux (par exemple,  u ne  évaluation  documentée  du  s i te) .   

7. 1 .6  Connaissances  organ isationnel les  

L’organ isme doi t déterminer les  connaissances  nécessaires  à  la  m ise  en  œuvre  de  ses  
processus  et  à  l ’ obten tion  de  l a  conform i té  des  produ i ts  et  des  services.  

Ces  connaissances  doivent  être  tenues  à  j our et m ises  à  d ispos i tion  au tan t que  nécessaire.  

Pour fai re  face  à  une  mod i fication  des  besoins  et des  tendances,  l ’organ isme doi t  prendre  
en  compte  ses  connaissances  actuel les  et déterm iner comment i l  peu t acquéri r ou  accéder 
à  tou tes  connaissances  supplémentai res  nécessai res  et  aux m ises  à  j our requ ises.  

NOTE  1  I l  s ’ ag i t  des  connaissances  propres  à  l ’ organ isme,  généra lement  acqu ises  par l ’ expérience.  I l  s ’ ag i t  
des  i n formations  u ti l i sées  et  partagées  pour atte indre  l es  ob jecti fs  de  l ’ organ isme.  

NOTE  2  Les  connaissances  à  main ten i r par l ’ organ isme peuvent  être  fondées  su r:  

a)   des  sources  i n ternes  (par exemple  propriété  i n te l l ectuel l e ,  connaissances  acqu ises  par l ’ expéri ence,  
expérience  acqu ise  l ors  de  défai l l ances  et  de  projets  réussis ,  recuei l  et  partage  des  connaissances  non  
documentées  et  de  l ’ expéri ence,  résu l tats  d ’amél iorations  apportées  aux processus,  aux produ i ts  et  aux 
services);  

b)   des  sources  externes  (par exemple  normes,  enseignement  un ivers i ta i re,  conférences,  recuei l  de  
connaissances  auprès  de  cl i en ts  ou  de  prestatai res  externes) .  

 

Le  paragraphe  7. 1 . 6  de  l ’ I SO  9001 : 201 5  s ’appl i que.  

7.2  Compétences  

L’organ isme doi t:  

a)  déterm iner l es  compétences  nécessai res  de  l a  ou  des  personnes  effectuan t,  sous  son  
con trôle ,  u n  travai l  qu i  a  une  i ncidence  su r l es  performances  et l ’ efficaci té  du  système 
de  management de  la  qual i té;  

b)  s ’assurer que  ces  personnes  sont compéten tes  sur l a  base  d ’une  formation  i n i ti a le  ou  
professionnel le,  ou  d ’ une  expérience  appropriée;   

c)  l e  cas  échéant,  mener des  actions  pour acquéri r l es  compétences  nécessai res  et 
évaluer l ’ efficaci té  de  ces  actions;  

d )  conserver des  i n formations  documentées  appropriées  comme preuves  desd i tes  
compétences.  

NOTE  Les  actions  envisageables  peuvent  notamment i ncl u re  l a  formation ,  l ’ encadrement  ou  l a  réaffectati on  du  
personnel  actue l l ement  en  acti vi té,  ou  l e  recru tement,  d i rect  ou  en  sous-trai tance,  de  personnes  compéten tes.  
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Le  paragraphe  7. 2  de  l ' I SO  9001 : 201 5  s 'appl i que  avec l ’a j ou t su ivan t:  

Le  fabrican t doi t  avoi r un  processus  documenté  qu i  permet d ’ i den ti fi er et  de  s ’assurer de  l a  
formation  et  de  l a  compétence  de  tou tes  l es  personnes  qu i  exercent une  i n fl uence sur l a  
conform ité  des  produ i ts  Ex.  

NOTE  1  Les  parti es  q u i  peuvent exercer u ne  i n fl uence  su r l a  conform i té  des  produ i ts  Ex sont  l a  ou  l es  personnes  
au tori sées  Ex,  a i ns i  q ue  l es  services  de  fabricati on ,  i nspection ,  essai ,  vente,  commercia l i sati on ,  gestion  de  
l ’ approvis i onnement,  éta lonnage  et  con trôle  de  l a  qua l i té,  et  au tres  services.  

NOTE  2  Les  exigences  de  compétence  décri tes  en  7 . 2  concernent égal ement l a  sens ibi l i sation  décri te  en  7 . 3 .  

7.3  Sensibi l isation  

L’organ isme doi t  s ’ assurer que  les  personnes  effectuan t un  travai l  sous  l e  contrôle  de  
l ’organ isme sont sens ibi l i sées:  

a)  à  l a  pol i tique  qual i té ;  

b)  aux obj ecti fs  qual i té  pertinen ts;  

c)  à  l ’ importance  de  l eu r con tribu tion  à  l ’efficaci té  du  système de  management de  l a  
qual i té,  y compris  aux effets  bénéfiques  d ’une  amél ioration  des  performances;  

d )  aux répercussions  d ’un  non-respect des  exigences  du  système de  management de  la  
qual i té.  

 

Le  paragraphe  7. 3  de  l ' I SO 9001 : 201 5  s 'appl i que.  

7.4  Commun ication  

L’organ isme doi t  déterm iner les  besoins  de  communication  i n terne  et externe  perti nents  
pour l e  système de  management de  l a  qua l i té ,  y compris :  

a)  sur quels  su jets  communiquer;  

b)  à  quels  moments  commun iquer;  

c)  avec qu i  commun iquer;  

d )  comment communiquer;  

e)  qu i  communique.  

 

Le  paragraphe  7. 4  de  l ' I SO 9001 : 201 5  s 'appl i que  avec l ’a j ou t su ivan t:  

La  communication  i n terne  et  externe  re lati ve  aux produ i ts  Ex doi t  être  maîtrisée.  

NOTE  1  La  commun ication  i n terne  i ncl u t  l a  d ocumentati on  du  fabrican t,  l a  documentation  techn ique,  l es  
certi fi cats ,  l es  produ i ts  non  conformes  m is  sur l e  marché,  etc.  

NOTE  2  La  commun ication  externe  i ncl u t  l a  commun ication  avec l es  cl i en ts,  l es  organ i smes  de  certi fi cation ,  
prestatai res ,  opérateurs  économ iques  (représentants  au tori sés,  importateu rs,  d i stri bu teu rs ,  prestata i res  
externes  … ),  au tori tés,  etc.  
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7.5  In formations  documentées  

7.5. 1  Général i tés  

Le  système de  management de  l a  qual i té  de  l ’ organ isme doi t  i ncl ure:  

a)  l es  i n formations  documentées  exigées  par l a  présente  Norme i n ternationale;  

b)  l es  i n formations  documentées  que  l ’ organ isme j uge  nécessai res  à  l ’ efficaci té  du  
système de  management de  l a  qua l i té .  

NOTE  L’étendue  des  i n formations  documentées  dans  l e  cadre  d ’ un  système  de  management  de  l a  qual i té  peu t  
d i fférer sel on  l ’ organ isme  en  fonction  de:  

– l a  ta i l l e  de  l ’ organ isme,  de  ses  domaines  d ’ acti vi té  et  de  ses  processus,  produ i ts  et  services;  

– l a  complexi té  des  processus  et  de  l eurs  i n teractions;  

– l a  compétence  des  personnes.  

 

Le  paragraphe  7. 5. 1  de  l ' I SO  9001 : 201 5  s 'appl ique  avec l ’a j out  su ivan t:  

Toutes  les  exigences  et d isposi ti ons  adoptées  par l e  fabricant  pour assurer l a  conform i té  des  
produ i ts  Ex à  l eurs  certi fi cats  et  documentation  techn ique,  et  pour démontrer l a  conform i té  au  
présent document,  do iven t être  documentées  de  man ière  appropriée  selon  une  méthode 
ordonnée et systématique.  Cette  documentation  peu t prendre  la  forme de  manuels ,  pol i ti ques,  
procédures,  i nstructions,  organ igrammes,  feu i l l es  de  calcu l ,  formu lai res  ou  au tres  moyens  
appropriés.  La  documentation  du  système de  management de  la  qual i té  doi t  permettre  une  
i n terprétation  cohéren te  des  programmes,  p lans,  manuels  et  enreg istrements  re lati fs  à  l a  
qua l i té.   

7.5.2  Création  et mise  à  jour des  informations  documentées  

Lors  de  l a  création  et  de  l a  m ise  à  j our des  i n formations  documentées,  l ’ organ isme doi t 
s ’ assurer que  l es  é léments  su ivants  son t appropriés:  

a)  l ’ i denti fication  et  l a  description  des  i n formations  documentées  (par exemple  l eur ti tre,  
date,  au teur,  numéro  de  référence);  

b)  l eur format (par exemple  langue,  vers ion  l og icie l le ,  g raph iques)  et  support (par 
exemple,  é lectron ique,  papier) ;  

c)  l a  revue  effectuée  (et  l eu r approbation  pour en  déterm iner la  perti nence et  
l ’adéquation ).  

 

Le  paragraphe  7. 5. 2  de  l ’ I SO 9001 : 201 5  s ’appl i que.  
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7.5.3  Maîtrise  des  informations  documentées  

7. 5. 3. 1  Les  i n formations  documentées  exigées  par l e  système de  management de  l a  
qual i té  et par l a  présente  Norme in ternationale  doiven t être  maîtrisées  pour assurer:  

a)  qu ’e l les  sont d ispon ibles  et conviennent  à  l ’ u ti l i sation ,  q uand  et l à  où  e l l es  son t 
nécessaires;  

b)  qu ’e l les  son t convenablement protégées  (par exemple  de  tou te  perte  de  confidentia l i té,  
u ti l i sation  i nappropriée  ou  perte  d ’ in tégri té) .  

7 . 5. 3 . 2  Pour maîtriser l es  i n formations  documentées,  l ’organ isme doi t mettre  en  œuvre  l es  
activi tés  su ivan tes,  quand  e l les  son t appl icables:  

a)  d istribu tion ,  accès,  récupération  et u ti l i sation ;  

b)  stockage  et protection ,  y compris  préservation  de  l a  l i s ib i l i té ;  

c)  maîtrise  des  mod i fications  (par exemple,  con trôle  des  versions);  

d )  conservation  et  é l im ination .  

Les  i n formations  documentées  d ’orig ine  externe  que  l ’ organ isme j uge  nécessaires  à  l a  
p lan i fication  et au  fonctionnement du  système de  management de  l a  qual i té  doivent être  
i denti fiées  comme i l  convien t et  maîtrisées.  

Les  i n formations  documentées  conservées  comme preuves  de  conform i té  doiven t être  
protégées  de  toute  a l tération  i nvolontai re.  

NOTE  L’accès  peut  impl i quer une  décis ion  re l ati ve  à  l ’ au tori sation  de  consu l ter l es  i n formations  documentées  
un iquement,  ou  l ’ au tori sati on  e t  l ’ au tori té  d e  consu l ter et  mod i fi er l es  i n formations  documentées.  

 

Le  paragraphe  7. 5. 3  de  l ' I SO  9001 : 201 5  s 'appl ique  avec l ’a j out  su ivan t:  

a)  l a  documentation  techn ique  et  l a  documentation  du  fabrican t doivent être  maîtrisées;   

b)  l es  procédures  documentées  doiven t assurer que  l es  i n formations  con tenues  dans  l a  
documentation  du  fabrican t sont compatib les  avec la  documentation  techn ique.  Le  
fabrican t ne  doi t  pas  i n i tia lement approuver ou  u l térieurement amender les  p lans  
connexes,  sauf s ' i l s  sont  conformes  aux p lans  annexés;   

c)  l e  système de  management de  l a  qua l i té  doi t  assurer qu 'aucun  facteur (type,  
caractéristi que,  posi tion ,  etc. )  défi n i  dans  l e  certi fi cat  et  dans  la  documentation  techn ique  
(par exemple,  p lans  annexés)  n ’est  mod i fié  sauf au torisation  con traire  par l ’ émetteur du  
certi ficat;   

d )  i l  do i t  exister un  système documenté  permettant de  fa i re  l e  l ien  en tre  tous  l es  p lans  
connexes  et  l es  p lans  annexés  perti nen ts;   

e)  dans  l e  cas  où  i l  existe  des  p lans  annexés  communs,  associés  à  p l us ieurs  certi ficats,  i l  
doi t exister un  système documenté  afi n  d 'assurer une  action  supplémentai re  s imu l tanée  
en  cas  d 'amendement à  ces  p lans;   

NOTE  Certains  fabrican ts  u ti l i sen t  d es  composants  communs  avec des  numéros  de  p l ans  communs  su r 
p l us ieurs  produ i ts  et  p l us ieu rs  personnes  son t a i ns i  responsables  des  produ i ts  fi naux.  Un  SMQ conforme 
garanti t  q ue  l e  composant  du  produ i t  fi nal  n ’ est  pas  mod i fi é  sans  l ’ approbati on  des  personnes  responsabl es  
pou r tous  l es  produ i ts  fi naux q u i  u ti l i sent  ce  composant.  

f)  dans  l e  cas  où  un  fabrican t a  également des  p lans  re lati fs  aux produ i ts  qu i  ne  son t pas  
des  produ i ts  Ex,  l e  fabrican t doi t  avoir un  système permettant d ' i den ti fi er cl a i rement tan t 
l es  p lans  connexes  que  l es  p lans  annexés;   

NOTE  Les  exemples  su ivan ts  i nd iquen t quelques  méthodes  pou r y parven i r:  

– l 'u ti l i sation  de  marqueurs  vi sue l s ;  

– l 'u ti l i sation  d ' une  séri e  un i que  de  numéros  de  p l ans,  par exemple  tous  l es  p l ans  concernan t  un  produ i t  Ex 
certi fi é  on t  un  numéro  de  pl an  avec u n  préfi xe  Ex;  

– l ’ u ti l i sation  d ’ une  base  de  données  re lati onnel l e  i n formati sée  avec des  «  nomenclatu res  »  contractuel l es  
qu i  i denti fien t  tous  l es  documents  et composants  Ex cri ti ques  et  con trô lent  l es  mod i fi cations  non  
au tori sées  peu t égal ement  être  acceptabl e.   
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g )  l e  fabrican t doi t  documenter l ’ organ isme responsable  de  l a  véri fication  du  système de  
management de  l a  qua l i té  de  chaque  certi ficat;  

NOTE  Dans  certains  schémas  de  certi fi cation ,  l 'organ isme responsable  de  l a  véri fi cati on  du  système de  
management de  l a  qua l i té  associé  à  chaque  certi fi cat  peu t  être  d i fférent  de  l 'organ isme  qu i  a  dél i vré  l e  
certi fi cat.  

h)  l orsque  l a  documentation  techn ique  ou  la  documentation  du  fabrican t est  transm ise  à  un  
ti ers ,  e l l e  doi t  ê tre  fourn ie  de  te l l e  man ière  qu ’e l le  n ’ i ndu i t  pas  en  erreur;   

i )  l e  fabricant  doi t  avoi r un  processus  documenté  pour véri fier annuel l emen t l a  va l i d i té  de  
tous  l es  certi ficats  Ex,  normes  Ex,  règ lements  concernés  et au tres  spéci fications  externes;  

j )  l e  fabrican t doi t conserver des  en reg istrements  re lati fs  à  l a  qual i té  adaptés  pour 
démontrer l a  conform i té  des  produ i ts  Ex.  Une  du rée  de  conservation  m in imale  de  1 0  ans  
est exigée  après  la  m ise  sur l e  marché  de  chaque produ i t  ( lot)  Ex.  Au  m in imum ,  la  l i s te  
des  enreg istrements  re lati fs  à  la  qual i té  exigeant l a  maîtrise  et l a  conservation ,  dans  tou te  
l a  mesure  où  e l les  son t appl icables,  do i t  comporter l es  enreg istrements  su ivan ts:   

•  ceux résu l tan t d 'exigences  rég lementa ires;  

•  l es  i n formations  documentées  re lati ves  à  l a  qual i té;  

•  l es  responsabi l i tés  et  au tori tés  concernant l ’ attribution  et l a  commun ication  des  rôles  
propres  aux produ i ts  Ex au  sein  de  l ’ organ isation ;  

•  l a  commande cl i en t;  

•  l a  revue  de  contrat;  

•  l es  enreg istrements  de  formation ;  

•  mod i fications  de  l a  conception  et  du  développement;  

•  l es  données  de  contrôle  et  d 'essais  (par l ot) ;  

•  l es  données  d 'éta lonnage;  

•  l a  traçabi l i té  de  fabrication ;  

•  l ’ évaluation  des  sous-trai tants ;  

•  l es  données  de  l i vraison  (cl ien t,  date  de  l i vra ison  et  quanti té,  y compris  des  numéros  
de  série,  s ' i l s  sont  d ispon ibles) .  

•  d ’au tres  i n formations  documentées  s i  nécessaires.  

Provided by IHS Markit under l icense with  ANSI  



 – 94  – I SO/IEC 80079-34:201 8  © I EC  201 8  

8 Réal isation  des  activi tés  opérationnel les  

8. 1  Plan ification  et  maîtrise  opérationnel les  

L’organ isme doi t  p lan i fi er,  mettre  en  œuvre  et maîtriser l es  processus  (voi r 4 . 4)  
nécessai res  pour satisfa i re  aux exigences  re latives  à  l a  fourn i tu re  des  produ i ts  et  à  l a  
prestation  de  services,  et  réal iser l es  actions  déterm inées  à  l ’Article  6 ,  en :  

a)  déterm inan t l es  exigences  re lati ves  aux produ i ts  et services;  

b)  établ issant des  cri tères  pour:  

1 )  ces  processus;  

2)  l ’ acceptation  des  produ i ts  et services;  

c)  déterm inan t l es  ressources  nécessai res  pour obten ir l a  conform ité  aux exigences  
re lati ves  aux produ i ts  et  services;  

d )  mettant  en  œuvre  l a  maîtrise  de  ces  processus  conformément aux cri tères;  

e)  déterm inan t,  mettant à  j our et  conservan t des  i n formations  documentées  dans  une  
mesure  suffisan te  pour:  

1 )  avoir l ’ assurance que  l es  processus  on t été  réa l isés  comme prévu ;  

2)  démontrer l a  conform ité  des  produ i ts  et services  aux exigences  appl icables.  

Les  é léments  de  sortie  de  cette  p lan i fication  doiven t être  adaptés  aux modes  de  réa l isation  
des  acti vi tés  opérationnel les  de  l ’ organ isme.  

L ’organ isme doi t maîtri ser l es  mod i fications  prévues,  anal yser les  conséquences  des  
mod i fications  imprévues  et,  s i  nécessaire,  mener des  actions  pour l im i ter tou t effet  négati f.  

I l  do i t  s ’ assurer que  l es  processus  external isés  sont maîtrisés  (voi r 8 . 4) .  

 

Le  paragraphe  8. 1  de  l ' I SO 9001 : 201 5  s 'appl i que  avec l ’a j ou t su ivan t:  

Les  i n formations  i nd iquées  dans  l es  Annexes  A et  B  concernan t l a  maîtrise  et  l ’ acceptation  
des  processus  appl icables  aux produ i ts  Ex consti tuen t une  méthode permettant d ’assurer l a  
conform ité  aux exigences  du  certi ficat.  S i  d ’ au tres  méthodes  son t u ti l i sées,  i l  convient  de  les  
évaluer afi n  d ’assurer une  conform i té  tota le  aux exigences  de  certi fication .  

8.2  Exigences  relatives  aux produ i ts  et services  

8.2. 1  Communication  avec l es  cl i ents  

La  communication  avec l es  cl ien ts  doi t i nclu re:  

a)  l a  fourn i tu re  d ’ i n formations  re lati ves  aux produ i ts  et  services;  

b)  l e  tra i tement des  consu l tations,  des  contrats  ou  des  commandes,  y compris  leurs  
avenants;  

c)  l ’obtention  d ’ un  retour d ’ i n formation  des  cl ien ts  concernant l es  produ i ts  et services,  y 
compris  l eurs  réclamations;  

d )  l a  gestion  ou  l a  maîtrise  de  la  propriété  du  cl i en t;  

e)  l ’é tabl issement des  exigences  spéci fi ques  relati ves  aux actions  d ’ urgence,  l e  cas  
échéant.  

 

Le  paragraphe  8. 2. 1  de  l ’ I SO 9001 : 201 5  s ’appl i que.  
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8.2.2  Détermination  des  exigences  relatives  aux produi ts  et services  

Lors  de  la  déterm ination  des  exigences  re lati ves  aux produ i ts  et  services  proposés  aux 
cl ien ts,  l ’ organ isme doi t  s ’ assurer que:  

a)  l es  exigences  relati ves  aux produ i ts  et services  son t défi n ies ,  y compris:  

1 )  tou tes  exigences  l égales  et  rég lementa ires  appl icables ;  

2)  cel les  j ugées  nécessai res  par l ’ organ isme;  

b)  l ’organ isme peut répondre  aux réclamations  re lati ves  aux produ i ts  et services  qu ’ i l  
propose.  

 

Le  paragraphe  8. 2. 2  de  l ’ I SO 9001 : 201 5  s ’appl i que.  

8.2.3  Revue des  exigences  relatives  aux produ its  et  services  

8.2.3. 1  L ’ organ isme doi t  s ’ assurer qu ’ i l  est  apte  à  répondre  aux exigences  re lati ves  aux 
produ i ts  et  services  qu ’ i l  propose  aux cl ien ts.  Avant  de  s ’engager à  fourn i r des  produ i ts  et  
services  au  cl i ent,  l ’ organ isme doi t  mener une  revue  incluan t:  

a)  l es  exigences  spéci fiées  par l e  cl ien t,  y compris  l es  exigences  re latives  à  l a  l i vra ison  et 
aux activi tés  après  l i vraison ;  

b)  l es  exigences  non  formu lées  par l e  cl i en t,  mais  nécessaires  pour l ’ usage  spéci fié  ou ,  
l orsqu ’ i l  est  connu ,  pour l ’ usage  prévu ;  

c)  l es  exigences  spéci fi ées  par l ’organ isme;  

d )  l es  exigences  légales  et rég lementa ires  appl icables  aux produ i ts  et  services;  

e)  l es  écarts  en tre  les  exigences  d ’ un  contrat ou  d ’une  commande  et  cel les  précédemment 
exprimées.  

L ’organ isme doi t  s ’ assurer que  l es  écarts  en tre  les  exigences  d ’ un  con trat ou  d ’une  
commande et ce l l es  précédemment défin ies  ont été  résolus .  

Les  exigences  du  cl ient  doiven t être  confi rmées  par l ’ organ isme avan t d ’être  acceptées,  
l orsqu ’el l es  ne  sont pas  fourn ies  sous  une  forme documentée.  

NOTE  Dans  certai nes  s i tuati ons,  par exemple  l ors  de  ven tes  par l ' i n ternet,  une  revue  formel l e  de  chaque  
commande  n ’est  pas  réal i sabl e.  Par con tre,  l a  revue  peu t couvri r des  i n formations  perti nen tes  su r l e  produ i t,  
te l l es  que  des  catal ogues.  

8.2.3.2  L ’ organ isme doi t,  l e  cas  échéant,  conserver des  i n formations  documentées:  

a)  sur l es  résu l tats  de  l a  revue;  

b)  sur tou te  nouvel l e  exigence re lative  aux produ i ts  et services.  

 

Le  paragraphe  8. 2. 3  de  l ' I SO  9001 : 201 5  s 'appl ique  avec l ’a j out  su ivan t:  

La  revue  doi t assurer que  toute  exigence formu lée  par l e  cl i ent  est  compatible  avec le  
certi ficat,  par exemple,  groupe d ’apparei ls ,  classe  de  température,  mode de  protection ,  
n i veau  de  protection  de  l ’ apparei l  (EPL  – Equipment Protection Level)  et  p lage  de  
températures  ambiantes.  

Dans  certaines  s i tuations,  tel l es  que  les  ventes  sur l ' in ternet,  une  revue  formel l e  peut  être  
i rréal is te.  Dans  ce  type  de  cas,  l es  i n formations  appropriées  doiven t être  m ises  à  d isposi tion  
du  cl ient.  
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8.2.4  Modifications  des  exigences  relatives  aux produi ts  et services  

L’organ isme doi t  s ’ assurer que  les  i n formations  documentées  correspondantes  son t 
amendées  et  que  l e  personnel  concerné  est i n formé des  exigences  mod i fiées,  l orsque  les  
exigences  relati ves  aux produ i ts  et  services  sont  mod i fiées.  

 

Le  paragraphe  8. 2. 4  de  l ' I SO  9001 : 201 5  s 'appl i que  avec l ’a j ou t su ivan t:  

La  ou  les  personnes  autorisées  Ex i denti fiées  en  5 . 3  doiven t être  impl i quées  dans  les  
mod i fications  (par exemple,  mod i fications  de  l a  documentation ,  du  système de  management 
de  l a  qual i té  ou  des  documents  de  commercia l isation  du  fabrican t)  susceptib les  d ’affecter l a  
conform i té  des  produ i ts  Ex.  

8.3  Conception  et développement des  produ i ts  et services  

8.3. 1  Général i tés  

L’organ isme doi t  é tabl i r,  mettre  en  œuvre  et ten i r à  j our un  processus  de  conception  et  
développement approprié  pour assurer la  fourn i tu re  u l térieure  de  produ i ts  et services.  

 

Le  paragraphe  8 . 3 . 1  de  l ’ I SO  9001 : 201 5  ne  re lève  pas  du  domaine  d ’appl ication  d u  présent 
document.  

8.3.2  Plan i fication  de  l a  conception  et  du  développement 

Lors  de  l a  déterm ination  des  étapes  et  de  l a  maîtrise  de  l a  conception  et du  
développement,  l ’ organ isme doi t  prendre  en  compte:  

a)  l a  nature,  l a  d urée  et l a  complexi té  des  activi tés  de  conception  et  de  développement;  

b)  l es  étapes  requ ises  du  processus,  y compris  l es  revues  de  l a  conception  et du  
développement appl icables;  

c)  l es  acti vi tés  requ ises  pour l a  véri fication  et  l a  va l i dation  du  processus  de  conception  et  
de  développement;  

d )  l es  responsabi l i tés  et  au tori tés  impl iquées  dans  le  processus  de  conception  et  de  
développement;  

e)  l es  besoins  en  ressources  i n ternes  et externes  pour l a  conception  et l e  développement 
des  produ i ts  et services;  

f)  l a  nécess i té  de  maîtriser l es  i n terfaces  en tre  les  personnes  impl i quées  dans  le  
processus  de  conception  et de  développement;  

g )  l a  nécessi té  d ’ impl iquer des  cl ien ts  et des  u ti l i sateurs  dans  le  processus  de  conception  
et  de  développement;  

h )  l es  exigences  re latives  à  la  fourn i ture  des  produ i ts  et la  prestation  de  services  
u l térieures;  

i )  l e  n i veau  de  maîtrise  du  processus  de  conception  et  de  développement attendu  par les  
cl ien ts  et  les  au tres  parties  i n téressées  pertinen tes;  

j )  l es  i n formations  documentées  nécessaires  pour démontrer que  les  exigences  re lati ves  à  
l a  conception  et  au  développement on t été  satisfa i tes .  

 

Le  paragraphe  8 . 3 . 2  de  l ’ I SO  9001 : 201 5  ne  re lève  pas  du  domaine  d ’appl ication  du  présent  
document.  
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8.3.3  Éléments  d 'entrée  de  la  conception  et  du  développement 

L’organ isme doi t  déterm iner les  exigences  essentie l l es  pour l es  types  spéci fi ques  de  
produ i ts  et services  à  concevoir et  à  développer.  L ’organ isme doi t  prendre  en  compte:  

a)  l es  exigences  fonctionnel l es  et  les  exigences  de  performance;  

b)  l es  i n formations  issues  d ’acti vi tés  s im i la i res  précéden tes  de  conception  et  de  
développement;  

c)  l es  exigences  légales  et rég lementai res;  

d )  l es  normes  ou  les  règ les  i n ternes,  « règ les  de  l ’ art» ,  q ue  l ’organ isme s ’est engagé à  
mettre  en  œuvre;  

e)  l es  conséquences  potentie l l es  d ’une  défai l l ance  l i ée  à  l a  nature  des  produ i ts  et 
services.  

Les  éléments  d ’en trée  doiven t être  appropriés,  pour permettre  l ’ exercice  de  l a  conception  et  
du  développement,  complets  et non  ambigus.  

Les  éléments  confl ictuels  d ’en trée  de  conception  et de  développement doiven t être  résolus.  

L ’organ isme doi t conserver des  i n formations  documentées  sur les  é léments  d ’entrée  de  l a  
conception  et  d u  développement.  

 

Le  paragraphe  8 . 3 . 3  de  l ’ I SO  9001 : 201 5  ne  re lève  pas  du  domaine  d ’appl ication  du  présent  
document.  

8.3.4  Maîtrise  de  l a  conception  et du  développement 

L’organ isme doi t maîtriser l e  processus  de  conception  et  de  développement pour assurer 
que:  

a)  l es  résu l tats  attendus  sont  défi n is;  

b)  des  revues  son t  menées  pour évaluer l ’apti tude  des  résu l tats  de  la  conception  et  d u  
développement à  satisfai re  aux exigences;  

c)  des  acti vi tés  de  véri fication  son t  réa l isées  pour s ’assurer que  les  éléments  de  sortie  de 
l a  conception  et  du  développement satisfont  aux exigences  d ’entrée;  

d )  des  acti vi tés  de  val i dation  son t réal isées  pour s ’assurer que  les  produ i ts  et services  
résu l tan ts  satisfont aux exigences  pour l ’ appl ication  spéci fiée  ou  l ’ usage  prévu ;  

e)  tou tes  l es  actions  nécessaires  sont entreprises  pour l es  problèmes  déterm inés  l ors  des  
revues  ou  des  acti vi tés  de  véri fication  et  de  val i dation ;  

f)  l es  i n formations  documentées  re lati ves  à  ces  activi tés  sont  conservées.  

NOTE  Les  revues,  l a  véri fi cation  et  l a  va l i dati on  de  l a  concepti on  et  du  dével oppement  on t  des  obj ecti fs  
d i s ti ncts.  E l l es  peuvent  être  réa l i sées  séparément,  ou  être  combinées,  de  façon  adaptée  aux produ i ts  et  
services  de  l ’ organ isme.  

 

Le  paragraphe 8 . 3 .4  de  l ’ I SO  9001 :  201 5  ne  re lève  pas  du  domaine  d ’appl ication  du  présent  
document.  
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8.3.5  Éléments  de  sortie  de  l a  conception  et  du  développement  

L’organ isme  doi t  s ’assurer que  l es  é léments  de  sortie  de  l a  conception  et  du  
développement:  

a)  satisfont  aux exigences  d ’en trée;  

b)  son t adéquats  pour les  processus  u l térieurs  re lati fs  à  l a  fourn i ture  des  produ i ts  et à  l a  
prestation  de  services;  

c)  con tiennent ou  fon t  référence  à  des  exigences  de  survei l l ance  et  de  mesure,  l e  cas  
échéant,  et  à  des  cri tères  d ’acceptation ;  

d )  spéci fien t les  caractéristi ques  des  produ i ts  et services  qu i  sont  essentie l l es  pour l eur 
usage  prévu  et l eur fourn i tu re  ou  prestation  appropriée  et en  toute  sécuri té.  

L ’organ isme doi t conserver des  i n formations  documentées  sur les  éléments  de  sortie  de  la  
conception  et  d u  développement.  

 

Le  paragraphe  8 . 3 . 5  de  l ’ I SO  9001 : 201 5  ne  re lève  pas  du  domaine  d ’appl ication  du  présent  
document.  

8.3.6  Modifications  de  la  conception  et du  développement 

Lors  de  la  conception  et  du  développement de  produ i ts  et services  ou  u l térieurement,  
l ’organ isme doi t  i den ti fi er,  passer en  revue  et  maîtriser l es  mod i fications  apportées,  en  tan t 
que  de  besoin  pour s ’assurer qu ’e l l es  n ’a ient pas  d ’ impact négati f sur l a  conform ité  aux 
exigences.  

L ’organ isme doi t conserver des  i n formations  documentées  sur:  

a)  l es  mod i fications  de  l a  conception  et  du  développement;  

b)  l es  résu l tats  des  revues;  

c)  l ’au torisation  des  mod i fications;  

d )  l es  actions  en treprises  pour préven i r l es  impacts  négati fs.   

 

Le  paragraphe  8. 3. 6  de  l ' I SO  9001 : 201 5  s 'appl ique  avec l ’a j out  su ivan t:  

La  ou  les  personnes  autorisées  Ex i denti fiées  en  5. 3  doivent être  impl i quées  dans  le  
processus  d ’approbation  de  toute  mod i fication  importan te  (par exemple,  mod i fications  de  l a  
documentation ,  du  système de  management de  l a  qua l i té  ou  des  documents  de  
commercia l isation  du  fabrican t)  susceptib le  d ’affecter l a  conform i té  des  produ i ts  Ex.  
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8.4  Maîtrise  des  processus,  produ its  et services  fourn is  par des  prestataires  externes  

8.4. 1  Général i tés  

L’organ isme doi t  s ’assurer que  l es  processus,  produ i ts  et  services  fourn is  par des  
prestatai res  externes  son t conformes  aux exigences.  

L ’organ isme doi t  déterm iner l a  maîtrise  devant  être  appl iquée  aux processus,  produ i ts  et  
services  fourn is  par des  prestatai res  externes  lorsque:  

a)  l es  produ i ts  et  services  fourn is  par des  prestatai res  externes  sont destinés  à  être  
i n tégrés  dans  l es  propres  produ i ts  et  services  de  l ’ organ isme;  

b)  l es  produ i ts  et  services  son t  fou rn is  d i rectement au (x)  cl ient(s)  par des  prestatai res  
externes  pour l e  compte  de  l ’organ isme;  

c)  un  processus  ou  une  partie  d ’ un  processus  est réal isé  par un  prestata ire  externe  à  l a  
su i te  d ’une  décis ion  de  l ’ organ isme.  

L ’organ isme doi t  déterm iner et  appl i quer des  cri tères  pour l ’évaluation ,  l a  sé lection ,  l a  
survei l l ance  des  performances  et  la  réévaluation  des  prestata ires  externes,  fondés  sur l eu r 
apti tude  à  réa l iser des  processus  ou  fourn ir des  produ i ts  et  services  conformes  aux 
exigences.  L ’organ isme  doi t  conserver l es  i n formations  documentées  concernant ces  
activi tés  et tou tes  les  actions  nécessai res  résu l tan t des  évaluations.  

 

Le  paragraphe  8. 4. 1  de  l ' I SO  9001 : 201 5  s 'appl ique  avec l ’a j out  su ivan t:  

a)  a lors  que  la  fabrication ,  l ’ essai  et  l e  contrôle  fina l  peuvent  être  sous-trai tés,  l a  
responsabi l i té  d 'assurer l a  conform ité  avec l e  certi ficat  et  l a  documentation  techn ique  ne  
doi t pas  l 'être;  

b)  l es  prestatai res  externes  dé l i vrant un  produ i t,  un  processus  ou  un  service  qu i  peut  affecter 
l a  conform i té  du  produ i t  Ex au  certi ficat,  ne  doiven t être  chois is  qu 'après  une  évaluation  
ayan t démontré  qu ' i l s  on t l a  capaci té  d 'assurer l a  conform i té  à  tou tes  l es  exigences  
spéci fiées;   

1 )  l es  preuves  objecti ves  documentées,  montrant  que  l e  prestatai re  externe  peu t dél i vrer 
l e  produ i t,  l e  processus  ou  l e  service  répondant aux besoins,  doiven t être  apportées  
par une  ou  p lusieurs  des  méthodes  su ivan tes:   

– l e  prestata ire  externe  a  un  système de  management de  l a  qual i té  Ex acceptable  
selon  l e  présent document,  évalué  par un  organ isme accréd i té,   

– l e  prestata ire  externe  possède  un  certi ficat  attestan t que  son  système de  
management de  l a  qual i té  est conforme à  l a  norme appropriée  et  à  un  domaine  
d 'appl ication  acceptable,  

NOTE  Un  certi fi cat  dél i vré  par un  organ isme accréd i té  q u i  peu t  démontrer qu ' i l  opère  conformément 
à  l ' I SO/I EC 1 7021  est  généralement  acceptable;  se lon  l a  natu re  du  produ i t,  du  processus  ou  du  
service,  un  système de  management de  l a  qual i té  conformément à  l ' I SO  9001 : 201 5  peu t ne  pas  être  
su ffi sant.  

– une  évaluation  documentée  sur s i te  pour assurer que  tous  les  contrôles  appropriés  
son t d ispon ibles,  documentés,  compris  et efficaces.  

NOTE  L'évaluati on  prend  en  considération  l es  poin ts  su i van ts :  

– l a  cri ti ci té  d u  produ i t,  du  processus  ou  du  service;  

– l e  degré  de  d i ffi cu l té  ou  de  vari abi l i té  dans  l e  processus  de  fabricati on ;  

– l a  l ocal i sati on  du  prestata i re  externe  et,  par conséquent,  l 'effi caci té  des  commun ications;  

– l a  sous-trai tance  d u  produ i t,  du  processus  ou  du  service.  

2)  dans  le  cas  où  l es  d ispos i ti fs  affectan t l e  mode  de  protection  ne  peuvent  pas  être  
véri fi és  à  une  étape  u l térieure  ou  ne  son t pas  véri fiés  par l e  fabricant,  par exemple,  
ci rcu i ts  de  sécuri té  i n tri nsèque encapsu lés,  l e  produ i t,  l e  processus,  ou  l e  service  ne  
doi t a lors  être  accepté  qu 'après  l 'appl ication  de  l 'une  des  méthodes  su ivantes:   
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– l e  fabrican t peu t démontrer que  le  procédé  de  con trôle  m is  en  appl ication  par l es  
prestata ires  externes  assure  la  conform ité  Ex,  

– l 'organ isme responsable  de  la  véri fication  du  système de  management de  l a  qua l i té  
condu i t  des  aud i ts  périod iques  chez l es  prestatai res  externes.  

c)  l es  prestata ires  externes  proposant des  services  d 'éta lonnage  ( incluan t  l a  véri fication  des  
d ispos i ti fs  de  mesure  par comparaison  avec un  apparei l  ca l i bré)  doiven t être  évalués  sur 
l eur apti tude  à  satisfai re  aux exigences  ind iquées,  a i ns i  q u 'aux exigences  mentionnées  au  
7. 1 . 5 ;  

d )  Les  prestatai res  externes  non  sol l ici tés  pendant une  période  supérieure  à  un  an  doiven t 
être  réévalués  conformément au  8 . 4 . 1  b)  avant  de  repasser un  contrat  ou  un  bon  de  
commande;   

e)  l es  exigences  mentionnées  au  8. 4. 1  b)  et au  8 . 4 . 1  d )  ne  sont pas  ob l igatoi res  pour les  
produ i ts ,  les  processus  ou  l es  services  pour lesquels  l e  fabricant véri fi e  l a  conform ité  
selon  8 . 4 . 2 ;   

f)  l 'apti tude  permanen te  des  prestata ires  externes  à  offri r un  produ i t,  un  processus  ou  un  
service  en  conform ité  doi t  être  revue  au  moins  tous  l es  ans.  

NOTE  1  Le  terme  «  revue  »  défi n i t  u n  processus  par l equel  l e  fabrican t démontre  l a  vi abi l i té  et  l es  performances  
permanentes  de  ses  prestatai res  externes  conformément  au  8 . 4 . 1  b)  et  c),  par exemple,  en  recevant l 'anal yse  des  
rapports  de  con trôl e.   

NOTE  2  Les  termes  «  " rééva l uation  »  et  «  revue  »  on t  d i fféren tes  s i gn i fi cati ons.   

g)  Le  fabrican t doi t  faci l i ter une  en ten te  par l aquel le  l 'organ isme responsable  de  l a  
véri fication  du  système de  management de  l a  qua l i té  pu isse  également véri fier l es  
aspects  des  activi tés  de  tou t prestata ire  externe  affectan t l e  mode de  protection .  

8.4.2  Type et  étendue  de  l a  maîtrise  

L’organ isme doi t  s ’assurer que  l es  processus,  produ i ts  et  services  fourn is  par des  
prestatai res  externes  ne  comprometten t pas  l ’ apti tude  de  l ’organ isme à  fourn i r en  
permanence  à  ses  cl i ents  des  produ i ts  et  services  conformes.  

L ’organ isme doi t:  

a)  s ’ assurer que  l es  processus  fourn is  par des  prestatai res  externes  demeuren t sous  le  
con trôle  de  son  système de  management de  la  qual i té;  

b)  défin i r la  maîtrise  qu ’ i l  en tend  exercer sur un  prestatai re  externe  et  ce l l e  qu ’ i l  en tend  
exercer sur l ’é lément de  sortie  concerné;  

c)  prendre  en  compte:  

1 )  l ’ impact potentie l  des  processus,  produ i ts  et  services  fourn is  par des  prestatai res  
externes  sur l ’ apti tude  de  l ’ organ isme à  satisfai re  en  permanence aux exigences  des  
cl ien ts  et  aux exigences  l égales  et  rég lementa ires  appl icables;  

2)  l ’efficaci té  de  l a  maîtrise  exercée par l e  prestata ire  externe;  

d )  déterm iner l a  véri fication  ou  l es  au tres  activi tés  nécessaires  pour s ’assurer que  les  
processus,  produ i ts  et services  fourn is  par des  prestatai res  externes  satisfon t aux 
exigences.  

 

Le  paragraphe  8. 4. 2  de  l ' I SO  9001 : 201 5  s 'appl ique  avec l ’a j out  su ivan t:  

a)  pour les  processus,  produ i ts  et  services  achetés  qu i  peuvent compromettre  l e  mode  de  
protection ,  l e  fabricant doi t  déterm iner et  mettre  en  appl ication  l es  d isposi ti ons  de  
véri fication  qu i  démontren t l a  conform i té  du  produ i t au  certi ficat,  en  prenant en  
cons idération  l a  nature  du  produ i t  et  de  cel le  du  prestatai re  externe;  

b)  l orsqu ' i l  a  décidé  quel  est l e  type  de  véri fication  exigé  pour un  processus,  produ i t  ou  
service  acheté  particu l i er,  le  fabricant  doi t  considérer l a  nature  de  celu i -ci ,  l e  prestatai re  
externe,  et  à  quel  poin t i l  est cri tique  eu  égard  au  mode de  protection .  En  cons idéran t s ' i l  
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convient que  l e  prestatai re  externe  effectue  ou  non  l a  véri fication ,  i l  convient  que  le  
fabrican t cons idère  l es  résu l tats  de  l eu r évaluation  effectuée  su ivan t 8. 4. 1 .  I l  convien t que  
l a  décis ion  reflète  la  compétence  du  prestata i re  externe,  i ncl uan t,  s ' i l  a  un  système de  
management de  la  qual i té  couvran t l 'activi té  ou  non ,  l es  ressources,  par exemple,  l e  
matérie l  et l e  personnel  avec suffisamment de  compétences  et d 'expérience  pour ce  fa i re.  
Ce  dern ier poin t  est particu l ièrement importan t l orsqu 'un  avis  est  exigé,  comme lors  de  
l ’examen  d ’une  p ièce  de  fonderie  an tidéflagran te.  Lorsque  l e  fabricant  chois i t  de  fai re  
effectuer l ’ essai  ou  l e  contrôle  par l e  prestatai re  externe  adapté  au  mode de  protection ,  l e  
produ i t  peut  être  fourn i  avec une  déclaration  de  conform ité  attestan t de  sa  réal isation .   

c)  dans  l e  cas  où  l e  prestata ire  externe  a  été  évalué  et  où  des  preuves  objecti ves  
documentées  on t été  obtenues  pour démontrer qu ' i l  est totalement capable  de  produ i re  et  
de  véri fi er l e  processus,  produ i t  ou  service,  aucune autre  véri fication  du  processus,  
produ i t  ou  service  n 'est exigée,  s i  une  déclaration  de  conform i té  est  fourn ie  pour chaque  
l ot  ou  chaque  produ i t;   

d )  dans  l e  cas  où  le  certi ficat spéci fi e  des  essais  ou  des  contrôles  i nd ividuels  de  série,  ceux-
ci  doivent être  effectués  sur chacun  des  produ i ts .  I l s  peuvent  être  effectués  par l e  
prestata ire  externe  ou  par l e  fabricant.  Lorsqu ' i l s  son t effectués  par l e  prestata ire  externe,  
ceci  doi t ê tre  spéci fi é  su r l es  documents  d 'achat,  par exemple  par un  p lan  de  qual i té,  et 
l es  essais  ou  con trôles  doivent  être  confi rmés  par l e  prestata ire  externe,  par exemple  par 
une  déclaration  de  conform ité  i ncluant l es  résu l tats  d ’essais ,  s i  exigés;  

e)  dans  l e  cas  où  l a  véri fi cation  d 'un  produ i t acheté  ne  peut pas  être  effectuée  après  l a  
fabrication ,  par exemple  l es  parties  i n ternes  d ’ un  ci rcu i t  de  sécuri té  i n trinsèque  encapsu lé,  
l e  produ i t  ne  doi t  a l ors  être  accepté  que  s ' i l  est  fourn i  avec une  déclaration  de  conform i té.  
Cel l e-ci  doi t  i nd iquer spéci fiquement l a  conform ité  aux documents  d 'achat,  par exemple  un  
p lan  qual i té,  qu i  énumère  l es  facteurs  démontrant con j oin tement l a  conform i té  du  produ i t;   

f)  dans  l e  cas  où  des  con trôles  par échanti l l onnage  ou  des  essais  son t au tori sés,  i l s  doiven t 
être  condu i ts  de  te l le  man ière  qu ' i l s  démontrent  l a  conform i té  de  l 'ensemble  du  l ot;   

g )  dans  le  cas  où  soi t  l e  prestataire  externe,  so i t  l e  fabricant  a  besoin  d 'une  formation  ou  des  
compétences  ou  des  connaissances  de  spécia l i ste  pour effectuer une  véri fication ,  l 'ou ti l  
pédagog ique,  l es  compétences,  l es  connaissances  ou  l ’ expérience  de  spécial iste  doivent 
a lors  être  documentés  et  l es  enreg istrements  de  formation  conservés;   

h )  dans  le  cas  où  l e  fabricant  chois i t  de  ne  pas  effectuer les  con trôles  et  les  essais  dans  ses  
propres  locaux,  ceux-ci  doivent  a lors  être  exécu tés  dans  les  l ocaux du  prestatai re  externe,  
sous  la  responsabi l i té  du  fabricant;   

i )  dans  l e  cas  où  un  prestatai re  externe  fourn i t un  produ i t  avec une  preuve  de  conform ité  
appl icable  à  une  u ti l i sation  en  atmosphère  explosive  (par exemple  certi fi cat) ,  une  au tre  
véri fication  n 'est  a lors  pas  exigée,  à  moins  que  l e  fabrican t l a  considère  comme 
nécessaire;  

j )  l orsqu ’une  véri fication  de  produ i t acheté  est re lati ve  à  un  matériau  (des  métaux,  des  
a l l i ages,  des  parties  non  méta l l i ques,  des  rés ines  et  produ i ts  analogues),  un  certi ficat 
d 'anal yse  ou  une  déclaration  spéci fique  doi t être  fourn i (e);   

k)  l ’ un  des  processus  su ivan ts  doi t être  u ti l i sé  pour véri fier la  conform i té  permanente  des  
matériaux cri ti ques  pour l e  mode  de  protection  appl iqué,  u ti l i sé  dans  l a  production  des  
produ i ts  Ex:  

1 )  Revue de  l a  ou  des  déclarations  de  conform ité  du  prestatai re  externe  du  matériau  
dans  l a  chaîne  d ’approvis ionnement qu i  peut  i n fl uer sur les  caractéristi ques  du  
matériau ;  le  cas  échéant;  démontrer que  l e  matériau  u ti l i sé  dans  la  fabrication  du  
produ i t  Ex est  conforme aux plans  annexés.  

2)  Revue de  la  confi rmation  du  fabricant du  matériau  s tipu lan t que  celu i -ci  conserve  les  
propriétés  particu l i ères  importantes;  par exemple,  i n fl ammabi l i té,  I RC,  I RT ou  
rés istance  aux rayons  u l travio lets ,  composi ti on  ch im ique,  propriétés  phys iques.  

3)  Revue du  processus  et des  données  du  fabrican t du  matériau  pour l a  va l idation  des  
caractéristi ques  de  ce  dern ier.   

4)  Confi rmation  sti pu lant que  l ’ essai  de  l ’ apparei l ,  nécessai re  pour confi rmer que  l e  
matériau  est conforme au  certi ficat ou  aux p lans  annexés,  est répété  comme exigé.  
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D’autres  processus  peuvent être  u ti l i sés  s ’ i l  peu t être  démontré  qu ’ i l s  garan tissen t l e  même 
n iveau  de  conform i té.   

La  réception  ou  l ’ acceptation  d ’ une  déclaration  de  conform i té  ne  d ispense  pas  l e  fabrican t de  
sa  responsabi l i té  d ’assurer une  conform i té  permanen te.   

NOTE  L’Annexe  C  fourn i t  des  recommandations  concernant l e  dével oppement  de  l a  déclarati on  de  conform i té  
d ’ un  prestatai re  externe.  

8.4.3  Informations  à  l ’ attention  des  prestatai res  externes  

L’organ isme doi t  s ’assurer de  l ’adéquation  des  exigences  avant de  l es  communiquer au  
prestatai re  externe.  

L ’organ isme doi t commun iquer aux prestatai res  externes  l es  exigences  concernant:  

a)  l es  processus,  produ i ts  et services  devant être  fourn is;  

b)  l ’ approbation :  

1 )  des  produ i ts  et services;  

2)  des  méthodes,  des  processus  et  des  équ ipements ;  

3)  de  la  l i bération  des  produ i ts  et services;  

c)  l es  compétences,  y compris  tou te  qual i fication  requ ise  des  personnes;  

d )  l es  i n teractions  des  prestata ires  externes  avec l ’ organ isme;  

e)  l a  maîtrise  et  l a  survei l l ance  des  performances  des  prestatai res  externes  devant être  
appl iquées  par l ’organ isme;  

f)  l es  activi tés  de  véri fication  ou  de  va l idation  que  l ’ organ isme,  ou  son  cl ien t,  a  l ’ i n ten tion  
de  réal iser dans  les  locaux des  prestata ires  externes.  

 

Le  paragraphe  8. 4. 3  de  l ' I SO  9001 : 201 5  s 'appl ique  avec l ’a j out  su ivan t:  

a)  l es  documents  d 'achat doivent décri re  cla i rement l es  exigences  spéci fi ques  re latives  au  
produ i t fourn i  par un  prestatai re  externe  présen tées  dans  l e  certi fi cat et  dans  l es  
documentations  techn iques  (par exemple,  pour la  commande  de  processus,  l es  essais  ou  
l e  con trôle) ;  

NOTE  Pour l es  types  parti cu l i ers  de  produ i ts ,  par exemple,  p i èces  de  fonderie,  arti cl es  et  ensembles  us inés,  
l es  documents  d ’achat i ncl uen t couramment des  références  spéci fi ques  aux p l ans,  procédures  d ’ essai  et  d e  
con trôl e,  certi fi cats  de  matériaux,  rapports  d ’essai  et  d éclarations  de  conform i té  exigés.  

b)  en  ce  qu i  concerne  des  articles  pour l esquels  l a  conform ité  ne  peu t pas  être  véri fiée  après  
fabrication  (par exemple,  ci rcu i ts  de  sécuri té  in tri nsèque  encapsu lés) ,  l es  i n formations  
d 'achat doiven t présenter l es  procédures  spéci fi ques  de  qual i té,  l es  ressources  et l 'ordre  
des  activi tés  se  rapportant à  l 'article  particu l i er;   

c)  l e  fabrican t doi t défin i r l a  méthode  permettan t aux documents ,  par exemple,  des  
spéci fications  techn iques,  i nd iqués  dans  un  bon  de  commande particu l i er,  de  rester 
traçables  vis-à-vis  de  ce  bon ;   

d )  dans  l e  cas  où  le  fabricant ne  fourn i t  pas  ces  documents  avec l es  commandes  su ivan tes,  
celu i -ci  doi t  a lors  avoi r des  procédures  documentées  pour assurer que  l es  prestata ires  
externes  on t des  copies  à  j our des  documents  et  que  l eur i n tégri té  est  main tenue.  
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8.5  Production  et  prestation  de  service  

8.5. 1  Maîtrise  de  l a  production  et  de  l a  prestation  de  service  

L’organ isme doi t  mettre  en  œuvre  la  production  et l a  prestation  de  service  dans  des  
cond i ti ons  maîtrisées.  

Les  cond i tions  maîtrisées  doiven t comprendre,  l e  cas  échéant:  

a)  l a  d ispon ib i l i té  des  i n formations  documentées  défin issan t:  

1 )  l es  caractéristi ques  des  produ i ts  devant être  fabriqués,  des  services  devan t être  
fourn is  ou  des  activi tés  devan t être  réal isées;  

2)  l es  résu l tats  à  obten i r;  

b)  l a  d ispon ibi l i té  et l ’ u ti l i sation  de  ressources  appropriées  pour l a  survei l lance  et l a  
mesure;  

c)  l a  m ise  en  œuvre  d ’activi tés  de  survei l lance  et de  mesure  aux étapes  appropriées  pour 
véri fier que  les  cri tères  re lati fs  à  l a  maîtrise  des  processus  ou  des  é léments  de  sortie  et 
l es  cri tères  d ’acceptation  re lati fs  aux produ i ts  et services  on t été  satisfai ts;  

d )  l ’ u ti l i sation  d ’une  in frastructure  et d ’ un  envi ronnement appropriés  pour l a  m ise  en  œuvre  
des  processus;  

e)  l a  dés ignation  de  personnes  compétentes,  incl uant toute  qual i fication  requ ise;  

f)  l a  val i dation ,  et  les  va l i dations  périod iques,  de  l ’ apti tude  des  processus  de  production  et  
de  prestation  de  service  à  obten i r l es  résu l tats  prévus,  lorsque  l es  é lémen ts  de  sortie  ne 
peuven t pas  être  véri fiés  par une  survei l l ance  ou  une  mesure  effectuée  a  posteriori ;  

g )  l a  m ise  en  œuvre  d ’actions  visan t à  préven ir l ’ erreur humaine;  

h )  l a  m ise  en  œuvre  d ’activi tés  de  l ibération ,  de  l i vra ison  et de  prestation  de  service  après  
l i vraison .  

 

Le  paragraphe  8. 5. 1  de  l ' I SO  9001 : 201 5  s 'appl ique  avec l ’a j out  su ivan t:  

Le  fabricant doi t  fourn ir l es  procédures,  l es  équ ipements  de  production ,  l es  environnements  
de  travai l  et  l es  i nsta l lations  de  con trôle/d 'essai  qu i  participen t con j oin tement à  l 'assurance  de  
l a  conform i té  du  produ i t Ex à  sa  documentation  techn ique.  

Lorsqu ’un  processus  peut affecter l ' i n tégri té  d 'un  mode de  protection  et l orsque  l ' in tégri té  
résu l tan te  ne  peut pas  être  véri fiée  après  la  fabrication  (par exemple  l es  cond i tions  
environnementales  exigées  pour un  durcissement d ’encapsu lage),  ce  processus  spéci fique  
doi t ê tre  mesuré  ou  contrôlé  et  l a  preuve  écri te  doi t  être  maintenue  pour démontrer l a  
conform i té  aux paramètres  exigés  ( l ’Annexe A peu t être  u ti l i sée  pour démontrer l a  
conform ité) .  

8.5.2  Identi fication  et  traçabi l i té  

L’organ isme doi t u ti l i ser des  moyens  appropriés  pour i den ti fi er l es  é léments  de  sortie  
l orsqu ’ i l  est  nécessai re  de  s ’assurer de  l a  conform i té  des  produ i ts  et  services.  

L ’organ isme doi t  i den ti fi er l ’ état  des  é lémen ts  de  sortie  par rapport  aux exigences  de  
survei l l ance  et de  mesure  tou t au  long  de  l a  production  et  de  l a  prestation  de  service.  

L ’organ isme doi t maîtri ser l ’ i denti fication  un ique  des  é léments  de  sortie  l orsque  la  
traçabi l i té  est  une  exigence,  et  do i t  conserver les  i n formations  documentées  nécessaires  à  
l a  traçabi l i té .  
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Le  paragraphe  8. 5. 2  de  l ' I SO  9001 : 201 5  s 'appl i que  avec l ’a j out  su ivan t:  

a)  l e  fabricant doi t é tabl i r et  main ten i r des  procédures  pour l ' i denti fication  du  produ i t  pendant 
tou tes  l es  étapes  de  production ,  d 'essais,  de  contrôle  fi nal  et  de  m ise  sur l e  marché;   

b)  l a  traçabi l i té  du  produ i t  fi nal  et  de  ses  parties  importan tes  est  exigée.  La  traçabi l i té  peut  
être  réal isée  en  u ti l i san t l e  numéro  de  série,  l e  l ot  ou  toute  au tre  méthode  acceptable.  

NOTE  Les  parti es  importan tes  son t,  par exemple,  une  carte  de  ci rcu i ts  imprimés  (PCB  – printed circuit board)  et  
certa ins  composants  de  sécuri té  d 'un  ci rcu i t  d e  sécuri té  i n tri nsèque,  mais  pas  chacun  des  composants  
é l ectron iques  sur l a  carte.  La  parti e  importan te  peu t être  défi n ie  dans  l a  d ocumentation  techn ique  pendant  l es  
processus  d 'évaluation  du  produ i t.  

8.5.3  Propriété  des  cl ients  ou  des  prestatai res  externes  

L’organ isme  doi t  respecter l a  propriété  des  cl ien ts  ou  des  prestatai res  externes  l orsqu ’el le  
se  trouve  sous  son  con trôle  ou  qu ’ i l  l ’ u ti l i se.  

L ’organ isme doi t  i denti fier,  véri fi er,  protéger et  sauvegarder l a  propriété  que  l es  cl i en ts  ou  
l es  prestatai res  externes  ont fourn ie  pour être  u ti l i sée  ou  i ncorporée  dans  l es  produ i ts  et  
services.  

Lorsque  l a  propriété  d ’un  cl i ent  ou  d ’un  prestatai re  externe  est perdue,  endommagée  ou  
encore  j ugée  impropre  à  l ’ u ti l i sation ,  l ’organ isme doi t  l e  noti fi er au  cl i ent ou  au  prestatai re  
externe  et conserver des  i n formations  documentées  sur ce  qu i  s ’est  produ i t.  

NOTE  La  propriété  d ’ un  cl i en t  ou  d ’ un  prestatai re  externe  peu t comprend re  des  matéri aux,  des  composants,  
des  ou ti l s  et  équ i pements,  l es  l ocaux,  l a  propri été  i n te l l ectuel l e  et  l es  données  personnel l es .  

 

Le  paragraphe  8. 5. 3  de  l ' I SO  9001 : 201 5  s 'appl ique  avec l ’a j out  su ivan t:  

I l  est  de  l a  responsabi l i té  du  fabricant  de  véri fier l a  compatib i l i té  d ’un  produ i t  fourn i  par un  
cl ien t ou  un  prestatai re  externe  avec les  exigences  du  certi ficat.   

8.5.4  Préservation  

L’organ isme doi t préserver l es  é lémen ts  de  sortie  au  cou rs  de  l a  production  et de  l a  
prestation  de  service,  dans  une  mesure  suffi san te  pour assurer l a  conform i té  aux 
exigences.  

NOTE  La  préservati on  peut  i ncl u re  l ’ i den ti fi cation ,  l a  manutention ,  l a  maîtri se  de  l a  contam inati on ,  l e  
cond i ti onnement,  l e  s tockage,  l a  transm ission  ou  l e  transport  et  l a  protection .  

 

Le  paragraphe  8. 5. 4  de  l ’ I SO 9001 : 201 5  s ’appl i que.  
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8.5.5  Activi tés  après  l ivraison  

L’organ isme doi t  satisfai re  aux exigences  re lati ves  aux acti vi tés  après  l i vraison  associées  
aux produ i ts  et services.  

Lors  de  l a  déterm ination  de  l ’étendue  des  acti vi tés  après  l i vraison  requ ises,  l ’organ isme 
doi t prendre  en  cons idération :  

a)  l es  exigences  légales  et rég lementai res;  

b)  l es  conséquences  i ndés irables  potentiel l es  associées  à  ses  produ i ts  et services;  

c)  l a  nature,  l ’ u ti l i sation  et l a  d urée  de  vie  prévue  de  ses  produ i ts  et  services;  

d )  l es  exigences  des  cl i ents;  

e)  l es  retours  d ’ in formation  des  cl ien ts .  

NOTE  Les  acti vi tés  après  l i vrai son  peuvent  comprendre  l es  actions  au  ti tre  des  d i sposi ti ons  de  l a  garanti e,  l es  
obl i gations  contractuel l es  te l l es  que  l es  services  de  main tenance,  et  l es  services  complémentai res  tel s  que  l e  
recycl age  ou  l ’ é l im ination  fi nal e.  

 

Le  paragraphe  8. 5. 5  de  l ’ I SO 9001 : 201 5  s ’appl i que.  

8.5.6  Maîtrise  des  modifications  

L’organ isme doi t  passer en  revue  et maîtriser les  mod i fications  re lati ves  à  l a  production  ou  
à  la  prestation  de  service,  dans  une  mesure  suffisante  pour assurer l e  main tien  de  l a  
conform ité  aux exigences.  

L ’organ isme doi t  conserver l es  i n formations  documentées  décrivan t l es  résu l tats  de  l a  
revue  des  mod i fications,  l a  ou  les  personnes  au torisan t l es  mod i fications  et tou tes  les  
actions  nécessai res  i ssues  de  l a  revue.  

 

Le  paragraphe  8. 5. 6  de  l ' I SO  9001 : 201 5  s 'appl ique  avec l ’a j out su ivan t:  

La  ou  les  personnes  autorisées  Ex i denti fiées  en  5 . 3  doiven t être  impl i quées  dans  les  
mod i fications  (par exemple,  mod i fications  de  l a  documentation ,  du  système de  management 
de  l a  qual i té  ou  des  documents  de  commercia l isation  du  fabrican t)  susceptib les  d ’affecter l a  
conform i té  des  produ i ts  Ex.  

8.6  Libération  des  produ i ts  et  services  

L’organ isme doi t  mettre  en  œuvre  les  d isposi tions  p lan i fiées,  aux étapes  appropriées,  pour 
véri fier que  les  exigences  re lati ves  aux produ i ts  et services  on t été  satisfai tes .  

La  l ibération  des  produ i ts  et services  au  cl i en t ne  doi t  pas  être  effectuée  avant l ’ exécu tion  
satisfa isan te  de  tou tes  l es  d isposi tions  p lan i fi ées,  sauf approbation  par une  au tori té  
compétente  et,  l e  cas  échéant,  par l e  cl i en t.  

L ’organ isme doi t  conserver l es  in formations  documentées  concernant  l a  l i bération  des  
produ i ts  et services.  Les  i n formations  documentées  doiven t comprendre:  

a)  des  preuves  de  l a  conform ité  aux cri tères  d ’acceptation ;  

b)  l a  traçabi l i té  j usqu ’à  la  (aux)  personne(s)  ayan t au torisé  l a  l i bération .  

 

Le  paragraphe  8. 6  de  l ' I SO 9001 : 201 5  s 'appl i que  avec l ’a j ou t su ivan t:  
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Dans  l e  cas  où  des  essais  i nd ividuels  de  série  son t exigés  par l e  certi ficat et  l a  
documentation  techn ique,  ces  essais  doivent être  effectués  comme spéci fié.  À moins  que  l e  
certi ficat et  l a  documentation  techn ique  le  permettent spéci fiquement,  des  méthodes  
statisti ques  ne  doivent  pas  être  u ti l i sées.   

Les  produ i ts  Ex doiven t  être  l ibérés  un iquement après  réal isation  satisfaisante  du  contrôle  
final  et  des  essais.  Le  fabrican t doi t fourn i r aux cl i en ts  des  i nstructions  é laborées  
conformément aux normes  ou  aux exigences  l égales  et  rég lementa ires  appropriées,  y compris  
l es  cond i ti ons  particu l i ères  d ’u ti l i sation  ou  l es  détai l s  d ’une  mauvaise  u ti l i sation  poten tie l l e .   

8.7  Maîtrise  des  éléments  de  sortie  non  conformes  

8.7. 1  L ’organ isme doi t  assurer que  l es  éléments  de  sortie  qu i  ne  son t pas  conformes  aux 
exigences  appl icables  sont  i denti fiés  et  maîtrisés  de  man ière  à  empêcher l eur u ti l i sation  ou  
fourn i ture  non  i n tentionnel l e .  

Selon  la  nature  de  l a  non -conform i té  et son  effet sur la  conform i té  des  produ i ts  et services,  
l ’organ isme  doi t  mener les  actions  appropriées.  Ceci  do i t  également s ’appl i quer aux 
produ i ts  et services  non  conformes  détectés  après  l i vraison  des  produ i ts  ou  durant ou  
après  l a  prestation  de  services.  

L ’organ isme doi t  tra i ter l es  é léments  de  sortie  non  conformes  de  l ’ une  ou  p lus ieurs  des  
man ières  su ivantes:  

a)  correction ;  

b)  i solemen t,  confinement,  retour ou  suspension  de  l a  fourn i ture  des  produ i ts  et  services;  

c)  i n formation  du  cl ien t;  

d )  obten tion  d ’ une  au torisation  d ’acceptation  par dérogation .  

La  conform i té  aux exigences  doi t  être  véri fiée  l orsque  des  é léments  de  sortie  non  
conformes  sont  corrigés.  

8.7.2  L ’ organ isme doi t  conserver l es  i n formations  documentées:  

a)  décrivant  l a  non-conform i té;  

b)  décrivant l es  actions  menées;  

c)  décrivant tou tes  l es  dérogations  obtenues;  

d )  i denti fiant  l ’au tori té  ayan t décidé  des  actions  en  rapport avec la  non-conform i té.  

 

Le  paragraphe  8 . 7  de  l ' I SO  9001 :201 5  s 'appl i que  et  l es  i n formations  su ivan tes  doivent  être  
défin ies:  

a)  l e  fabrican t doi t  main ten i r un  système documenté  tel  que  dans  l e  cas  où  un  produ i t Ex 
n 'est pas  conforme au  certi ficat,  tou t en  ayan t été  fourn i ,  l e  cl i ent du  fabricant pu isse  a lors  
être  i den ti fi é;  

b)  l e  fabricant doi t prendre  des  mesures,  en  fonction  du  degré  de  risque,  lorsqu 'un  produ i t  Ex 
non  conforme a  été  fourn i  à  un  cl ient;  I l  est  recommandé au  fabrican t de  travai l l er en  
l ia ison  avec l 'organ isme responsable  de  l ’ém iss ion  du  certi ficat.  

c)  dans  l e  cas  où  des  produ i ts  Ex non  conformes  poten tie l l ement dangereux ont été  fourn is  à  
un  cl ient,  l e  fabricant  doi t i n former par écri t  son  cl ien t,  a ins i  que  l 'organ isme responsable  
de  la  véri fication  du  système de  management de  l a  qua l i té  et l 'émetteur du  certi ficat;  

d )  dans  l e  cas  où  i l  n 'est pas  poss ib le  de  retrouver l a  trace  des  produ i ts  Ex non  conformes  
poten tie l l ement dangereux (par exemple,  produ i ts  Ex fourn is  par l ' in terméd iai re  d 'un  
d istribu teur,  ou  pour des  produ i ts  Ex fourn is  en  grande  quanti té,  comme des  en trées  de  

Provided by IHS Markit under l icense with  ANSI  



I SO/IEC 80079-34: 201 8  © I EC  201 8  – 1 07  –  

câbles),  une  annonce doi t  a l ors  être  fa i te  dans  l es  publ ications  appropriées,  en  
recommandant l es  mesures  à  prendre;  

e)  pour tous  l es  produ i ts  Ex non  conformes  fourn is  à  un  cl ient,  l e  fabricant doi t conserver,  
pendant une  période  m in imale  de  1 0  ans,  l es  enreg istrements :   

1 )  des  numéros  de  série  ou  l ' i denti fication  des  produ i ts  Ex fourn is;   

2)  de  l ' i denti fication  du  cl i en t qu i  a  reçu  les  produ i ts  Ex;  

3)  des  mesures  prises  pour i n former les  cl ien ts  et  l ' organ isme responsable  de  l a  
véri fication  du  système de  management de  l a  qua l i té,  dans  l e  cas  de  produ i ts  Ex non  
conformes  potentie l l ement dangereux;   

4)  des  mesures  prises  pour mettre  en  œuvre  des  actions  correctives  et  préventives;   

f)  l es  dérogations  re lati ves  aux produ i ts  Ex,  les  excluant  de  l a  conception  défin ie  dans  l e  
certi ficat et  dans  l a  documentation  techn ique,  ne  son t pas  au torisées.   

9  Évaluation  des  performances  

9. 1  Survei l lance,  mesure,  analyse  et évaluation  

9. 1 . 1  Général i tés  

L’organ isme doi t déterm iner:  

a)  ce  qu ’ i l  est nécessai re  de  survei l l er et  mesurer;  

b)  l es  méthodes  de  survei l l ance,  de  mesure,  d ’analyse  et  d ’évaluation  nécessaires  pour 
assurer l a  va l i d i té  des  résu l tats ;  

c)  quand  la  survei l l ance  et l a  mesure  doiven t être  effectuées;  

d )  quand  les  résu l tats  de  l a  survei l l ance  et de  l a  mesure  doivent être  anal ysés  et évalués.  

L ’organ isme doi t  évaluer l a  performance  a ins i  q ue  l ’ efficaci té  du  système de  management 
de  la  qual i té.  

L ’organ isme doi t  conserver des  i n formations  documentées  pertinentes  comme preuves  des  
résu l tats.  

 

Le  paragraphe  9. 1 . 1  de  l ’ I SO 9001 : 201 5  s ’appl i que.  

9. 1 .2  Satisfaction  du  cl i ent  

L’organ isme doi t  su rvei l l er la  perception  des  cl ients  sur l e  n i veau  de  satisfaction  de  l eurs  
besoins  et  atten tes.  L ’organ isme doi t  déterm iner les  méthodes  permettan t d ’obten i r,  de  
survei l l er et  de  revoi r ces  i n formations.  

NOTE  Les  exemples  de  survei l l ance  de  l a  percepti on  des  cl i en ts  peuvent comprendre  des  enquêtes  menées  
auprès  des  cl i en ts,  des  retou rs  d ’ i n formation  su r l es  produ i ts  l i vrés  et  services  fou rn i s ,  des  réun i ons  avec l es  
cl i en ts,  une  anal yse  de  l a  part  de  marché,  des  compl iments,  des  réclamations  au  t i tre  d e  l a  garan ti e  et  des  
rapports  émanant de  d i stri bu teurs.  

 

Le  paragraphe  9. 1 . 2  de  l ’ I SO 9001 : 201 5  s ’appl i que.  
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9. 1 .3  Analyse et  évaluation  

L’organ isme doi t anal yser et évaluer les  données  et i n formations  appropriées  i ssues  de  la  
survei l l ance  et de  l a  mesure.  

Les  résu l tats  de  l ’ anal yse  doiven t être  u ti l i sés  pour évaluer:  

a)  l a  conform i té  des  produ i ts  et services;  

b)  l e  n i veau  de  satisfaction  des  cl ients ;  

c)  l a  performance et  l ’ efficaci té  du  système de  management de  l a  qual i té ;  

d )  l ’efficaci té  avec l aquel le  l a  p lan i fication  a  été  m ise  en  œuvre;  

e)  l ’efficaci té  des  actions  m ises  en  œuvre  face  aux ri sques  et opportun i tés;  

f)  l a  performance des  prestatai res  externes;  

g )  l e  besoin  en  amél iorations  du  système de  management de  la  qual i té.  

NOTE  Les  méthodes  d ’ analyse  des  données  peuvent i ncl u re  des  techn i ques  s tati s ti ques.  

 

Le  paragraphe  9. 1 . 3  de  l ’ I SO  9001 : 201 5  s ’appl i que.  

9.2  Audi t in terne  

9.2. 1  L ’ organ isme doi t  réal iser des  aud i ts  i n ternes  à  des  in terval l es  p lan i fi és  pour fourn ir 
des  i n formations  permettan t de  déterm iner s i  l e  système de  management de  l a  qua l i té :  

a)  est  conforme aux:  

1 )  propres  exigences  de  l ’ organ isme concernant  son  système  de  management de  la  
qual i té;  

2)  exigences  de  l a  présen te  Norme in ternationale;  

b)  est  m is  en  œuvre  de  man ière  efficace  et  tenu  à  j ou r.  

9.2.2  L ’ organ isme doi t:  

a)  p lan i fier,  établ i r,  mettre  en  œuvre  et  main ten i r un  ou  des  programmes d ’aud i t,  couvrant  
notamment l a  fréquence,  l es  méthodes,  l es  responsabi l i tés ,  l es  exigences  de  
p lan i fication  et  l e  compte  rendu .  Le  ou  l es  programmes  d ’aud i t doivent  ten i r compte  de  
l ’ importance  des  processus  concernés,  des  mod i fications  ayan t  une  i ncidence  sur 
l ’organ isme et  des  résu l tats  des  aud i ts  précédents;  

b)  défin i r les  cri tères  d ’aud i t  e t l e  périmètre  de  chaque aud i t;  

c)  sé lectionner des  aud i teurs  et réal iser des  aud i ts  pou r assurer l ’ obj ecti vi té  et  
l ’ impartia l i té  du  processus  d ’aud i t;  

d )  vei l l er à  ce  que  l es  résu l tats  des  aud i ts  soien t rapportés  à  l a  d i rection  concernée;  

e)  en treprendre  sans  dé la i  i ndu  l a  correction  et  les  actions  correctives  appropriées;  

f)  conserver des  i n formations  documentées  comme preuves  de  l a  m ise  en  œuvre  du  
programme d ’aud i t  et  des  résu l tats  d ’aud i t.  

NOTE  Voi r l ’ I SO  1 901 1  pou r l es  l i gnes  d i rectri ces.  

 

Le  paragraphe  9. 2  de  l ' I SO 9001 : 201 5  s 'appl i que  avec l ’a j ou t su ivan t:  

a)  Le  programme d ’aud i t doi t  tra i ter de  l ’efficaci té  des  é léments  du  système de  management 
de  l a  qua l i té  te l  qu ’ i l  est  décri t  dans  l e  présent document afi n  d ’assurer que  l es  produ i ts  
Ex sont  conformes  au  certi ficat.  La  durée  maximale  en tre  l es  aud i ts  ne  doi t pas  dépasser 
1 4  mois .   
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b)  Une  méthode  de  démonstration  de  l 'efficaci té  cons iste  à  mettre  en  œuvre  une  procédure 
d 'aud i t  vertical  prévoyant d ’u ti l i ser un  produ i t  Ex en  attente  d 'expéd i tion  pour éprouver l e  
système.  L'aud i teur exam ine  tous  les  aspects  du  système  l iés  à  l a  production  de  ce  
produ i t  Ex,  d 'un  poin t  de  vue  de  la  certi fication .  Ces  aspects  comprennent normalement l a  
documentation  appropriée  (p lans,  l i stes  de  véri fication  des  contrôles,  enreg istrements  des  
essais ,  certi ficats  des  matériaux,  etc. ) ,  i denti fication  du  produ i t  Ex,  manuten tion ,  s tockage,  
formation  du  personnel  et tous  l es  au tres  é léments  du  système qu i  peuvent affecter l a  
conform ité  du  produ i t  Ex aux paramètres  de  certi fi cation .   

c)  Pour les  fabricants  qu i  u ti l i sent  des  l i s tes  de  contrôle  afin  de  faci l i ter l a  m ise  en  œuvre  de  
l eurs  programmes  d 'aud i t  i n terne,  l ' i n tégration  des  exigences  du  présent document dans  
l es  l i s tes  de  contrôle  appropriées  et  l a  conservation  des  en reg istrements  des  aud i ts  
i n ternes  consti tuent  a lors  une  au tre  méthode pour ten ir compte  de  cette  exigence.   

Les  fabricants  peuvent u ti l i ser l ' une  ou  l 'au tre  méthode ou  une  au tre  méthode  équ ivalente.   

9.3  Revue de  d i rection  

9.3. 1  Général i tés  

À des  i n terval les  p lan i fiés,  l a  d i rection  doi t  procéder à  l a  revue  du  système  de  management 
de  l a  qua l i té  m is  en  p lace  par l ’ organ isme,  afin  de  s ’assurer qu ’ i l  est tou jours  approprié,  
adapté,  efficace  et  en  accord  avec l ’ orien tation  stratég ique  de  l ’ organ isme.  

 

Le  paragraphe  9. 3. 1  de  l ' I SO  9001 : 201 5  s 'appl ique  avec l ’a j out  su ivan t:  

a)  l es  i n terval l es  de  temps  maximaux en tre  l es  revues  ne  doivent pas  dépasser 1 4  mois ;   

b)  l a  d i rection  générale  doi t  prés ider l a  revue;  

c)  l a  ou  l es  personnes  autorisées  Ex chargées  des  activi tés  déta i l l ées  en  5 . 3  doiven t  
participer à  l a  revue.  

La  revue  doi t i ncl ure  l 'efficaci té  g lobale  du  système de  management de  l a  qua l i té  concernan t 
l es  produ i ts  Ex,  y compris  l es  résu l tats  des  aud i ts  i n ternes  et  externes.  

NOTE  La  revue  des  résu l tats  des  aud i ts  i n ternes  et  externes  démontrent  l 'effi caci té  du  système  de  management  
de  l a  qual i té.  
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9.3.2  Éléments  d ’entrée  de  l a  revue de  d i rection  

La  revue  de  d i rection  doi t  ê tre  plan i fi ée  et  réal isée  en  prenant en  compte:  

a)  l ’ état  d ’avancement des  actions  décidées  à  l ’ i ssue  des  revues  de  d i rection  précédentes;  

b)  l es  mod i fications  des  en jeux externes  et in ternes  pertinen ts  pour l e  système de  
management de  l a  qua l i té;  

c)  l es  i n formations  sur l a  performance  et l ’ efficaci té  du  système de  management de  la  
qual i té,  y compris  les  tendances  concernant:  

1 )  l a  satisfaction  des  cl ients  et  l es  retours  d ’ i n formation  des  parties  in téressées  
pertinentes;  

2)  l e  degré  de  réal isation  des  objecti fs  qual i té;  

3)  l a  performance des  processus  et  l a  conform i té  des  produ i ts  et  services;  

4)  l es  non-conform i tés  et  l es  actions  correctives;  

5)  l es  résu l tats  de  l a  survei l l ance  et de  la  mesure;  

6)  l es  résu l tats  d ’aud i t;  

7)  l es  performances  des  prestatai res  externes;  

d )  l ’ adéquation  des  ressources;  

e)  l ’ efficaci té  des  actions  m ises  en  œuvre  face  aux ri sques  et opportun i tés  (voi r 6 . 1 ) ;  

f)  l es  opportun i tés  d ’amél ioration .  

 

Le  paragraphe  9. 3. 2  de  l ’ I SO 9001 : 201 5  s ’appl i que.  

9.3.3  Éléments  de  sortie  de  l a  revue  de  d i rection  

Les  é léments  de  sortie  de  l a  revue  de  d i rection  doiven t  i ncl ure  l es  décis ions  et  actions  
re lati ves  aux 

a)  opportun i tés  d ’amél ioration ;  

b)  besoins  de  changements  à  apporter au  système de  management de  l a  qual i té ;  

c)  besoins  en  ressources.  

L ’organ isme doi t  conserver des  i n formations  documentées  comme preuves  des  é léments  
de  sortie  des  revues  de  d i rection .  

 

Le  paragraphe  9. 3. 3  de  l ’ I SO  9001 : 201 5  s ’appl i que.  
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1 0  Amél ioration  

1 0. 1  Général i tés  

L’organ isme doi t  déterm iner et sé lectionner l es  opportun i tés  d ’amél ioration  et en treprendre  
toutes  les  actions  nécessai res  pour satisfai re  aux exigences  du  cl i en t et  accroître  l a  
satisfaction  du  cl i en t.  

Cela  doi t i nclu re:  

a)  l ’ amél ioration  des  produ i ts  et  services  afin  de  sati sfai re  aux exigences  et  de  prendre  en  
compte  les  besoins  et  a tten tes  fu turs;  

b)  l a  correction ,  l a  préven tion  ou  l a  réduction  des  effets  i ndés i rables;  

c)  l ’ amél ioration  de  l a  performance et de  l ’ efficaci té  du  système de  management de  la  
qual i té.  

NOTE  Les  exemples  d ’ amél iorati on  peuvent i ncl u re  une  correction ,  une  action  correcti ve,  une  amél ioration  
conti nue,  un  changement  par ruptu re,  u ne  i nnovati on  et  une  réorgan isation .  

 

Le  paragraphe  1 0 . 1  de  l ' I SO  9001 : 201 5  s 'appl i que.  

1 0.2  Non-conformité  et  action  corrective  

1 0 .2. 1  Lorsqu ’une  non-conform ité  se  produ i t,  y compris  cel l e  l iée  à  une  réclamation ,  
l ’organ isme doi t:  

a)  réag ir à  la  non-conform i té,  et  l e  cas  échéant:  

1 )  ag i r pour l a  maîtriser et  l a  corri ger;  

2)  prendre  en  charge  l es  conséquences;  

b)  évaluer s ’ i l  est  nécessai re  de  mener une  action  pour él im iner l a  ou  les  causes  de  l a  
non-conform ité,  afin  qu ’el l e  ne  se  reprodu ise  pas  ou  n ’apparaisse  pas  a i l l eu rs,  en :  

1 )  effectuant l a  revue  et anal ysant  l a  non-conform ité;  

2)  recherchant et  anal ysan t l es  causes  de  l a  non -conform ité;  

3)  recherchant s i  des  non-conform ités  s im i la i res  existent ou  pourraient éven tuel l ement 
se  produ i re;  

c)  mettre  en  œuvre  tou tes  l es  actions  requ ises;  

d )  exam iner l ’efficaci té  de  tou te  action  corrective  m ise  en  œuvre;  

e)  mettre  à  j our l es  risques  et  opportun i tés  déterm inés  duran t  l a  pl an i fication ,  s i  
nécessai re;  

f)  mod i fier,  s i  nécessai re,  l e  système de  management de  l a  qual i té .  

Les  actions  correctives  doivent être  appropriées  aux conséquences  des  non-conform i tés  
rencontrées.  

1 0.2.2  L ’organ isme doi t  conserver des  in formations  documentées  comme preuves:  

a)  de  la  nature  des  non-conform i tés  et de  toute  action  menée u l térieurement;  

b)  des  résu l tats  de  tou te  action  corrective.  

 

Le  paragraphe  1 0 . 2  de  l ' I SO  9001 :201 5  s 'appl i que.  
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1 0.3  Amél ioration  continue  

L’organ isme doi t  amél iorer en  con tinu  l a  perti nence,  l ’ adéquation  et l ’ efficaci té  du  système  
de  management de  la  qua l i té.  

L ’organ isme doi t  prendre  en  compte  l es  résu l tats  de  l ’anal yse  et  de  l ’ évaluation ,  a i ns i  que  
l es  élémen ts  de  sortie  de  l a  revue  de  d i rection  pour déterm iner s ’ i l  existe  des  besoins  ou  
des  opportun i tés  à  considérer dans  l e  cadre  de  l ’ amél ioration  conti nue.  

 

Le  paragraphe  1 0 . 3  de  l ' I SO  9001 :201 5  s 'appl i que.  
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Annexe A 
(informative)  

 
I nformations  concernant des  modes  de  protection   

particul iers  et des  produi ts  Ex spécifiques  

A.1  Vue d 'ensemble  

La  présente  annexe donne des  in formations  sur l es  poin ts  concernan t l es  modes  de  
protection  particu l i ers  qu ' i l  convien t  que  le  système de  management  de  l a  qua l i té  tra i te.  E l l e  
n 'ajou te  aucune  in formation  complémentai re  n i  ne  mod i fie  l es  exigences  du  présen t 
document.   

La  présente  annexe donne des  exemples  ind iquan t comment satisfai re  aux exigences  du  
présent document,  en  reconnaissant  que  d 'autres  méthodes  atte ignan t l es  mêmes  objecti fs  
son t également acceptables;  e l l e  atti re  aussi  l 'atten tion  sur des  aspects  des  exigences  qu i  
peuven t ne  pas  être  tout  à  fai t  éviden tes  pour les  personnes  peu  fam i l i arisées  avec l es  
systèmes  de  management de  l a  qual i té  re lati fs  aux produ i ts  prévus  pour être  u ti l i sés  en  
atmosphères  explos ives.   

NOTE  Les  exemples  su ivants  ne  couvrent  pas  tous  l es  modes  de  protection ,  mais  donnen t  quelques  consei l s ,  et  
seront  complétés  dans  l a  prochaine  éd i ti on .  

A.2  Général i tés   

Les  p lans  annexés,  qu i  vi ennent  en  support  du  certi ficat  du  produ i t  Ex,  peuvent  fourn i r l es  
cond i ti ons  appl icables  au  mode  de  protection  particu l ier.  I l  convien t que  tous  l es  marquages  
soient conformes  aux p lans  annexés.  

Pour des  enveloppes  et  au tres  composants  fa isan t partie  de  cel les-ci ,  a ins i  q ue  pour l es  
ven ti lateurs ,  l es  carters  de  venti l ateur et l es  g ri l l es  de  venti l ation ,  i l  convien t que  l e  fabrican t 
véri fi e  l a  composi ti on  des  matériaux (par exemple,  déclaration  de  conform i té  du  prestatai re  
externe,  voi r Annexe  C) .  

Les  bases  statis tiques  ne  son t pas  appropriées  aux essais  ind ividuels  de  série  exigés  par l e  
certi ficat,  excepté  lorsque  l es  é léments  su ivants  permetten t d 'u ti l i ser actuel l ement ces  
techn iques:   

•  l a  norme appropriée;  ou  

•  l es  fiches  d ' i n terprétation  et de  clari fication  appropriées;  

I l  convien t que  tous  l es  mesurages  ti ennen t compte  des  variations  de  température.  

A.3  Ex d  – Enveloppes  antidéflagrantes  couvertes  par l ' IEC 60079-1  

A.3. 1  Véri fication  

La  véri fication  cons iste  en  une  inspection  visuel le  et/ou  un  mesurage.  

I l  convient  d ’effectuer l e  mesurage  avec l 'apparei l  de  mesure  adapté.  I l  convien t que  les  
personnes  effectuan t ce  mesurage a ient l a  compétence et  l a  connaissance  pour u ti l i ser cet 
apparei l  de  mesure.  
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A.3.2  Pièces  de  fonderie   

I l  convien t de  soumettre  l es  p ièces  de  fonderie  à  une  véri fication  démontran t l eur conform ité,  
par exemple:  

a)  i l  convient  d 'effectuer un  con trôle  visuel  à  1 00  %  sur chaque p ièce;   

b)  véri fication  de  l ’ épaisseur de  paroi  (y compris  des  p ièces  non  soum ises  à  us inage);  

c)  véri fication  des  pai l l es,  des  i nclus ions,  des  souffl ures  et de  la  porosi té  (par une  méthode 
visuel le  ou  d 'essai  en  fonction  de  l a  cri tici té) .  

NOTE  La  véri fi cation  peu t être  effectuée  par u n  contrôle  vi suel  à  1 00  % ,  ou  par tou t  au tre  moyen  j ugé  appropri é  
sur l a  base  de  l a  capaci té  du  fabrican t à  contrôl er effi cacement l a  production .  

La restauration  des  p ièces  de  fonderie  poreuses  par des  méthodes  d ' imprégnation ,  par 
exemple  l e  s i l icium ,  n 'est pas  au torisée.  Dans  l e  cas  où  une  p ièce  de  fonderie  est restaurée  
par soudure,  e l le  entre  dans  le  cadre  des  exigences  appl icables  aux enveloppes  soudées,  par 
exemple,  essai  de  press ion  ind ividuel  de  série .  

A.3.3  Usinage  

I l  convient  de  véri fier l ’ us inage  soi t  par un  con trôle  à  1 00  % ,  so i t  par des  techn iques  
statisti ques,  su ivant  l es  cas,  démontrant  la  conform i té;  i l  convien t,  par exemple,  de  véri fier l es  
poin ts  su ivants :  

a)  l a  p lanéi té  des  parties  planes  des  j o in ts  anti déflagran ts  ;   

b)  l a  rugosi té  de  surface  des  parties  p lanes  des  j o in ts  antidéflagrants  non  fi l etés;   

c)  l 'a j ustement de  tous  l es  j o i n ts  anti déflagrants  fi l etés  (par exemple  entrées  fi l etées  et  
couvercles  ou  capots  d 'accès  fi l etés) ;  

d )  l a  profondeur de  perçage et  de  taraudage des  trous  borgnes  pour assurer une  épaisseur 
de  paroi  rés iduel le  adéquate;  

e)  l es  exigences  d imensionnel l es  de  tous  l es  j o i n ts  anti déflagrants .   

NOTE  Des  techn iques  s tati s ti ques  adaptées  son t u ti l i sées  dans  l ’ I SO  2859-1 ,  l ' I SO  3951 -1  ou  dans  une  norme  
équ i va lente.  

A.3.4  Joints  scel lés  et assemblages  enrobés   

I l  convien t que  des  procédures  documentées  tra i tent des  poin ts  su ivan ts,  l e  cas  échéan t:  

a)  l a  durée  de  conservation  des  col l es  et des  composés  d 'enrobage,  a ins i  q ue  l eur stockage;  

b)  l e  mélange;  

c)  l a  préparation  des  surfaces  (un  dégraissage  ou  équ ivalen t est  habi tuel lemen t exigé  j uste  
avan t l 'opération  d 'enrobage  pour assurer une  bonne  adhérence) ;  

d )  l 'appl ication ,  par exemple,  i nstructions  de  rempl issage,  l ’absence de  vides  et  l es  
cond i ti ons  de  température;  

e)  l e  du rcissement ( i l  convien t que  celu i -ci  i ncl u t  l a  durée  de  durcissement,  tous  les  facteurs  
d ’environnement u ti l es,  l es  d isposi tions  assuran t que  l e  produ i t  n 'est pas  perturbé  pendant  
l a  durée  de  durcissement;   

f)  après  durcissement,  i l  convient de  con trôler chaque  assemblage  enrobé.  Selon  l a  nature  
et  l a  répétabi l i té  du  processus  et  de  l ’assemblage  enrobé,  ce  contrôle  peut par exemple  
u ti l i ser des  techn iques  statisti ques.   

A.3.5  Essai  de  surpression  ind ividuel  de  série   

A.3.5. 1  Général i tés  

L’essai  a  pour objecti f de  véri fi er que  l ’ enveloppe ne  subi t  pas  de  dommages  ou  de  
déformation  permanen te.   
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Les  fu i tes  par l es  j o i n ts  scel l és  ou  par l es  assemblages  enrobés  consti tuen t une  défai l lance  
sauf au torisation  con tra ire  de  l ’émetteur du  certi ficat.   

L 'essai  peu t être  un  essai  s imple  effectué  sur un  ensemble  complet,  ou  une  série  d 'essais  su r 
chaque sous-ensemble  ou  sur un  composant de  celu i -ci .  Pour l ’ essai  de  surpress ion  
i nd ividuel  de  série  s tati que,  i l  su ffi t  de  soumettre  à  l ’ essai  l ’ enveloppe  vi de.  Les  parties  
i nd ividuel les  d ’ une  enveloppe an ti déflagrante  (par exemple,  capot et base)  peuvent être  
soum ises  à  l ’ essai  séparément.  Pour l es  enveloppes  contenant  p l us ieurs  compartiments  
i nd ividuels,  i l  convien t de  soumettre  à  l ’ essai  chaque  compartiment,  i nd ividuel l ement.  I l  
convient  que  l a  méthode u ti l i sée  garantisse  que  l 'ensemble,  l e  sous-ensemble  ou  leurs  
composants  sont  soum is  aux modèles  de  con tra in tes  représen tati fs,  par exemple,  l es  
d ispos i ti fs  rée ls  de  fixation  son t  u ti l i sés.  Les  d isposi ti fs  de  bridage  qu i  affectent  les  propriétés  
mécan iques  du  mode de  protection  inval ident les  résu l tats  de  l 'essai .   

En  ra ison  de  cons idérations  de  sécuri té  et de  l a  d i fficu l té  à  détecter les  fu i tes,  des  méthodes  
hydrau l iques  p lu tôt que  pneumatiques  sont  recommandées.   

I l  convien t que  l ' i nsta l lation  d 'essai  soi t  capable  de  main ten ir l a  press ion  exigée  pendant l a  
période  d 'essai .  Les  fu i tes  provenant des  j oin ts  an ti déflagrants  peuven t être  rédu i tes  par 
l 'u ti l i sation  de  garn i tures  ou  de  j o i n ts  tori ques.   

I l  convien t que  l ' i nd icateur de  press ion  soi t éta lonné,  de  résolu tion  et de  p lage  appropriées,  
pos i tionné  de  te l l e  façon  qu ' i l  n ' i nval ide  pas  l 'essai  (par exemple,  en  ra ison  de  l a  chute  de  
press ion  dans  les  canal isations) .   

I l  convient que  la  méthode d 'essai  permette  de  su rvei l ler tou te  fu i te  pendan t la  période  
d 'essai .   

I l  convient que  l a  véri fication  de  l 'essai  de  surpression  i nd ividuel  de  série  i nclue  la  véri fication  
du  produ i t  concernant  l es  dommages  vis ib les  ou  sa  déformation ,  par exemple,  que  les  
d imensions  des  j o in ts  an tidéflagran ts  à  brides  se  s i tuen t encore  dans  les  l im i tes  des  
d imensions  i nd iquées  dans  l es  p lans  annexés.   

A.3.5.2  Essai  par lot de  production  

Lorsque  le  certi ficat l ’ au torise,  l ’essai  de  surpression  i nd ividuel  de  série  peu t être  remplacé  
par un  essai  par l ot  de  production  selon  l es  cri tères  su ivan ts,  sur l a  base  de  l ’ I SO  2859-1 ;  

a)  Pour un  lot de  production  j usqu ’à  1 00  ind ividus,  i l  convient de  soumettre  u n  
échanti l lonnage de  8  i nd ividus  à  l ’essai  à  1 , 5  fo i s  l a  pression  de  référence sans  aucune 
défai l l ance.  

b)  Pour un  l ot  de  production  comprenant  de  1 01  i nd ividus  à  1  000  i nd ividus,  i l  convien t de  
soumettre  un  échan ti l l onnage de  32  i nd ividus  à  l ’ essai  à  1 , 5  fo is  l a  press ion  de  référence  
sans  aucune  défai l l ance.  

c)  Pour un  l ot  de  production  comprenan t de  1  001  i nd ivi dus  à  1 0  000  i nd ividus,  i l  convien t de  
soumettre  un  échan ti l l onnage  de  80  ind ividus  à  l ’ essai  à  1 , 5  fo is  l a  press ion  de  référence 
sans  aucune  défai l l ance.  

d )  I l  convien t de  subd iviser l es  l ots  de  production  de  p lus  de  1 0  000  i nd ividus  en  l ots  de  
production  p lus  peti ts .   

En  cas  de  résu l tats  d ’essai  non  conformes,  i l  convient de  soumettre  à  l ’ essai  l a  tota l i té  des  
échanti l lons  restants  à  1 , 5  fo is  la  press ion  de  référence.  I l  convient de  soumettre  les  l ots  de  
production  su ivants  à  un  essai  i nd ividuel  de  série  à  1 , 5  fo is  l a  press ion  de  référence  j usqu ’à  
ce  que  l ’ essai  par l ot  de  production  pu isse  être  réexam iné  en  toute  confiance.  

NOTE  Dans  l e  cas  de  résu l tats  d ’essai  non  conformes,  l e  réexamen  de  cette  méthode  d ’essai  par l ot  de  
production  est  l a i ssé  au  choi x de  l a  parti e  qu i  dé l i vre  l e  certi fi cat.  
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A.3.5.3  Construction  soudée  

Lorsque  le  certi ficat l ’ au torise,  l ’essai  de  surpression  i nd ividuel  de  série  peu t être  remplacé  
par l ’ une  des  méthodes  de  contrôle  su ivantes:  

a)  con trôle  des  soudures  par rad iograph ie;  ou  

b)  con trôle  des  soudures  par u l trasons;  ou  

c)  con trôle  des  soudures  par magnétoscopie;  ou   

d )  con trôle  des  soudures  par ressuage.  

NOTE  Des  normes  I SO exi stent  pour chacune  des  méthodes  susmentionnées  de  contrôle  des  soudures.  

A.3.6  Joints  à  brides   

I l  convien t de  véri fi er l es  j o i n ts  à  bri des  après  l 'assemblage  final  pour garan ti r que  l ' i n terstice  
spéci fié  dans  l es  p lans  annexés  n 'est  pas  dépassé.  S i  l a  pratique  ne  l e  permet pas,  i l  convient 
d ’adopter des  mesures  spécia les  pendant l a  fabrication .  

A.3.7  Éléments,  avec passages  non  mesurables,  des  d ispositi fs  de  respiration  et de  
drainage  

Pour l es  produ i ts  con tenan t des  é léments  comme du  métal  fri tté,  du  fi l  métal l i que  pressé  ou  
de  la  mousse  métal l i que,  voi r l 'Annexe  B.  

A.4  Ex i  – Sécuri té  intrinsèque couverte par l ’ IEC 60079-1 1  

A.4. 1  Composants  pour produi ts  de  sécuri té  in trinsèque   

I l  convient de  véri fier l es  caractéristiques  su ivan tes  des  composan ts  ci -dessous  pour les  
u ti l i ser dans  du  matérie l  de  sécuri té  i n trinsèque et du  matérie l  associé.  Habi tue l lement,  cette  
opération  consiste  à  véri fier le  marquage  sur l es  composants  ou  sur l 'embal l age,  et peut être  
réa l isée  en  u ti l i san t,  l e  cas  échéan t,  des  techn iques  statisti ques,  comme ind iqué  dans  l e  
Tableau  A. 1 .   

Tableau  A. 1  – Exigence  de  compatibi l i té  des  caractéristiques  des  composants  

Résistances:  va l eu r,  pu i ssance,  type,  tol érance,  ta i l l e  du  boîti er  

Condensateu rs :  val eu r,  tol érance,  type,  tension  ass ignée,  ta i l l e  d u  boîti er  

D i sposi ti fs  p iézoélectri ques:  Fabrican t,  type,  capaci té  

Composants  i nducti fs :  type,  i nductance,  rés i stance  en  couran t conti nu ,  nombre  de  tours ,  ca l i bre  et  
matériau  d u  fi l ,  spéci fi cation  d u  matériau  du  noyau  et  du  bobi nage,  l e  cas  
échéant  

Transformateurs:  type,  fabricant,  i solement,  tens ion  

Optocoupleur type,  i sol ement,  tension  

Sem i -conducteu rs:  

– D iodes  

– Diodes  Zener  

– Trans istors  

– Ci rcu i ts  i n tég rés  

– Thyri stors  

référence  du  type,  va l eu r d e  l a  pu i ssance  et,  l e  cas  échéant,  fabrican t  

P i l es  et  batteries :  fabricant  et  référence  du  type,  ou  dés ignation  I EC  

Fusib les :   fabri cant,  type,  va leur 

Matéri aux i solants:  spéci fi cation ,  d imensions  et,  l e  cas  échéant,  référence  du  type  

Connecteu rs  (par exemple,  
fi ches/socles  et  bornes):  

référence  du  type  et,  l e  cas  échéant,  fabrican t  
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A.4.2  Cartes  de  ci rcu i ts  imprimés  (PCB  – Printed circuit boards)   

A.4.2. 1  Cartes  nues   

Les  cartes  de  ci rcu i ts  imprimés  peuvent  être  acceptées  avec une  déclaration  de  conform i té  
(voi r Annexe  C) .  I l  convien t  que  l a  déclaration  ind ique  l a  conform i té  aux documents  d 'achat,  
par exemple  un  p lan  qual i té ,  qu i  énumère  l es  facteurs  démontrant  con jo in tement l a  conform ité  
du  produ i t.  Pour des  cartes  s imple  face  ou  double  face  class iques,  le  p l an  du  modèle  (cu ivre)  
peu t être  visuel l ement véri fi é  en  u ti l i sant  l e  négati f photograph ique  (transparen t),  l e  p l an  
certi fi é  ou  des  échanti l l ons  de  con trôle  véri fi és.  I l  convient que  l es  documents  d 'achat  
spéci fient  l 'épaisseur du  cu ivre  avec l es  to lérances,  l 'épaisseur de  l a  carte  avec les  
to lérances  et  l es  valeurs  d ’ IRC.   

A.4.2.2  Cartes  équ ipées  

I l  convient  de  contrôler l e  vern is  et  l es  revêtements  par rapport à  l a  spéci fication  du  matériau  
et  à  l 'efficaci té  de  l 'appl ication .   

I l  convient  que  des  procédures  documentées  garan tissen t l a  conform ité  de  l ’ appl ication  du  
vern is  et des  revêtements  au  certi ficat et/ou  aux p lans  annexés.   

Pour l es  cartes  de  ci rcu i ts  imprimés,  i l  convien t  que  le  fabrican t main tienne  une  l i s te  des  
composants  cri ti ques  du  poin t  de  vue  de  l a  sécuri té,  u ti l i sés  en  production  (par exemple,  des  
rés istances  et des  d iodes  Zener)  et déterm inés  l ors  de  l 'évaluation  de  l ’ apparei l  Ex.  I l  
convient  de  véri fi er 1 00  %  des  composants  cri ti ques  du  poin t  de  vue  de  l a  sécuri té,  montés  
sur l a  carte.   

I l  convient  de  véri fi er 1 00  %  des  d istances  spéci fi ées  et des  d istances  d ’ isolement défin ies  de  
cartes  assemblées  manuel l ement.   

Cela  peu t être  effectué  par l ’ une  des  méthodes  su ivan tes:   

a)  une  véri fication  visuel l e;   

b)  pour l es  composants  montés  en  surface,  en  assuran t  le  chargement correct des  mach ines  
bras-transfert  et une  véri fication  visuel le  du  p lacement correct;   

c)  par un  équ ipement au tomatique  d ’essai  (ATE  – automatic test equipment) ,  s i  ce lu i -ci  tra i te  
chaque  composant cri ti que  du  poin t de  vue  de  l a  sécuri té ,  i nd ividuel lement et  par une  
véri fication  visuel l e  réa l i sée  pour véri fier les  références  de  type  de  composan ts  dans  des  
ensembles  d iode  Zener/d iode  shun t.   

Lorsque  l a  mach ine  bras-transfert de  mon tage  en  surface  des  composan ts  chois i t  l a  bobine  
de  composants  sur l a  base  de  l a  mesure  de  la  va leur du  composant,  i l  convien t d 'éta lonner l a  
fonction  de  mesure.   

I l  convient  que  des  procédures  documentées  soien t fourn ies ,  de  man ière  à  assurer que  l es  
normes  de  qual i té  d 'exécution  son t défi n ies  pour l e  mon tage  des  composants  et l eur soudure.  

I l  convien t que  des  procédures  documentées  assuren t l e  main tien  de  l a  séparation  des  p ièces  
connexes  (par exemple  l es  bornes)  et  des  fi l s/du  câblage  et  la  conform i té  des  cou leurs,  de  la  
section  et  de  l 'épaisseur d ' isolation  spéci fiées  aux p lans  annexés.  

A.4.3  Sous-ensembles  et  ensembles   

I l  convien t que  des  procédures  documentées  assuren t que  la  documentation  de  production  
i nclu t tou tes  l es  variantes  perti nen tes  de  conception  du  produ i t.   

I l  convien t que  la  documentation  de  production  tra i te  de  tous  l es  composants  cri ti ques  du  
poin t  de  vue  de  la  sécuri té ,  et  dans  le  cas  des  p ièces  encapsu lées,  du  fabricant  du  composé,  
du  type,  d u  mélange  et  de  l a  hau teur m in imale  de  rempl issage.   
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I l  convien t que  les  procédures  documentées  tra i tent  des  poin ts  su ivan ts:  

a)  l a  durée  de  conservation  des  col l es  et des  composés  d 'enrobage,  a ins i  q ue  l eur stockage;  

b)  l e  mélange;  

c)  l a  préparation  des  surfaces  (un  dégraissage  ou  équ ivalen t est  habi tuel lemen t exigé  j uste  
avan t l 'opération  d 'enrobage  pour assurer une  bonne  adhérence) ;  

d )  l 'appl ication ,  par exemple,  i nstructions  de  rempl issage,  l ’absence de  vides  et  l es  
cond i ti ons  de  température;  

e)  l e  durcissement ( i l  convien t que  celu i -ci  i nclu t:  l a  durée  de  durcissement,  tous  les  facteurs  
d ’environnement u ti l es,  l es  d ispos i ti ons  assuran t que  l e  produ i t n 'est pas  perturbé  pendant 
l a  durée  de  durcissement);   

f)  après  durcissement,  i l  convient de  con trôler chaque assemblage  enrobé.  Se lon  l a  nature  
et  l a  répétabi l i té  du  processus  et  de  l ’assemblage  enrobé,  ce  contrôle  peut par exemple  
u ti l i ser des  techn iques  statis ti ques.   

I l  convien t que  des  procédures  documentées  assuren t également l e  main tien  de  la  séparation  
des  pièces  connexes  (par exemple  l es  bornes)  et des  fi l s/du  câblage  et  l ’ adaptation  des  
cou leurs,  de  l a  section ,  de  l 'épaisseur d ' isolation  et des  éti quettes  spéci fiées  ( l e  cas  échéant) .   

I l  convient de  véri fi er l es  d ispos i tions  d 'étanchéi té  pour assurer l a  compatib i l i té  avec l es  
caractéristi ques  ass ignées  de  protection  con tre  les  pénétrations  dans  l e  produ i t.   

A.4.4  Enveloppes  pour groupe I I I  ou  pour espacement rédu i t   

Pour le  matérie l  de  sécuri té  i n tri nsèque du  g roupe  I I I ,  ou  pour le  matériel  qu i  repose  sur 
l ’enveloppe  pour un  espacement rédu i t,  i l  convient que  l a  démonstration  de  la  conform ité  de  
l ’enveloppe  aux p lans  annexés  comporte  l es  é lémen ts  su ivan ts;  

a)  l es  profondeurs  des  trous  a lésés  et  des  trous  taraudés;  

b)  l es  exigences  d imensionnel l es  des  p ièces  adéquates  de  l 'enveloppe  déterm inan t 
l 'efficaci té  de  l 'étanchéi té  ou  l a  s tabi l i té  mécan ique;  

c)  l es  revêtements  d ' isolation  et l e  tra i tement de  surface;  l es  matériaux,  l ’ épaisseur de 
couche.  

I l  convien t que  des  procédures  documentées  tra i tent des  poin ts  su ivan ts:  

a)  l es  garn i tures  correspondent à  l a  spéci fication  ci tée;  

b)  l ’ efficaci té  des  é léments  d ’étanchéi té ,  par exemple  par véri fication  de  l eur a justement 
correct.  

S i  l 'a j ustement correct  d 'une  garn i ture  n 'est vis ible  qu 'après  assemblage,  l ' emprein te  peu t 
être  exam inée visuel l ement,  par exemple,  au  moyen  de  méthodes  appropriées  comme 
l 'u ti l i sation  de  l a  craie.  

A.4.5  Véri fications  et essais  ind ividuels  de  série   

I l  convient de  revoir l es  procédures  appl icables  à  toutes  l es  véri fications  et à  tous  les  essais  
i nd ividuels  de  série  spéci fi és  dans  les  plans  annexés,  a ins i  que  l es  résu l tats  de  ces  
véri fications  et  essais.  Par exemple,  i l  convien t que  l es  essais  d ié lectriques  réa l isés  en  
i n tégral i té  sur des  ensembles  complets  ou  des  composants  i nd ividuels  te ls  que  des  
transformateurs  soient  con trôlés  par rapport  à  des  procédures  documentées  sauf au torisation  
con trai re.   

A.4.6  Ci rcu i ts  et  ensembles  de  sécuri té  i n trinsèque i n tégrés  dans  des  apparei ls  Ex 
avec d ’autres  modes  de  protection   

Lorsqu ’un  apparei l  Ex con tien t des  ci rcu i ts  de  sécuri té  i n trinsèque,  i l  convien t a lors  de  
prendre  des  précau tions,  comme ind iqué  dans  l e  certi ficat,  pou r assu rer que  l es  au tres  
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articles  énumérés  dans  l e  certi ficat son t sélectionnés,  montés  et instal l és  conformément aux 
p lans  annexés.   

A.5  Ex e  – Sécuri té  augmentée couverte par l ’ IEC 60079-7  

A.5. 1  Protection  contre  la  pénétration  ( IP  – ingress protection)  

I l  convien t que  des  procédures  documentées  permetten t de  véri fier l es  poin ts  su ivants :   

a)  l a  con tinu i té  des  soudures;  

b)  l 'a j ustage  des  garn i tures  et  des  j o i n ts ;  

c)  l a  con tinu i té  des  ra inures  et des  l anguettes  mou lées;  

d )  l ’ appl ication  des  col les ,  y compris  une  i nspection  visuel l e  après  durcissement.    

A.5.2  Câblage in terne  et  i n tégri té  des  contacts   

I l  convien t que  des  procédures  documentées  permetten t de  véri fier l es  poin ts  su ivants :   

a)  l e  câblage  est bri dé  comme cela  est spéci fi é  dans  l es  p lans  annexés;  

b)  l ’ extrém i té  du  câblage  est te l l e  que  spéci fi ée  dans  l es  p lans  annexés;  

c)  l es  fi l s  de  câblage  sont te ls  que  spéci fiés  dans  les  p lans  annexés;   

d )  l es  connexions  sont  serrées,  comme cela  est spéci fi é  dans  les  p lans  annexés;  

e)  l es  l i gnes  de  fu i te  et  l es  d is tances  d ' i solement son t  te l les  que  spéci fiées  dans  les  p lans  
annexés  et  n 'ont  pas  été  comprom ises.  

A.5.3  Machines  tournantes  

I l  convien t que  des  procédures  documentées  permetten t de  véri fier l es  poin ts  su ivants :  

a)  l es  raccordements  d 'extrém ité  de  rotor et l es  barres  de  fixation  sont te l s  que  spéci fiés  
dans  l es  p lans  annexés;  

b)  l e  procédé de  fabrication  des  rotors  cou lés  est tel  que  spéci fié  dans  les  p lans  annexés;  

c)  l es  con trôles  de  production  son t en  p lace  pour:  

– l ' en trefer (rotor à  s tator)  te l  que  spéci fi é  dans  les  p lans  annexés;  

– l e  j eu  de  venti l ateur te l  q ue  spéci fié  dans  l es  p lans  annexés;  

– l es  j eux des  j o in ts  de  rou lement te ls  que  spéci fi és  dans  l es  p lans  annexés.  

NOTE  Les  p l ans  annexés  peuvent  ne  pas  spéci fi er d e  j eu  de  j oi n ts  de  rou lement dans  l a  mesure  où  l es  n i veaux 
de  protection  n ’ exi gen t pas  tous  un  j eu  de  j oi n ts  de  rou l ement pou r tous  l es  types  de  j oi n ts .  

A.5.4  Enrou lements   

I l  convien t que  des  procédures  documentées  permetten t de  véri fier l es  poin ts  su ivants :   

a)  l e  fi l  e t l e  système d ’ isolation  sont  te ls  que  spéci fi és  dans  les  p lans  annexés;  

b)  l e  processus  d ’ imprégnation  est tel  que  spéci fié  dans  les  plans  annexés;  

c)  l es  matériaux d ' i solation  son t tels  que  spéci fiés  dans  l es  p lans  annexés;  

d )  l a  fixation  mécan ique  des  conducteurs  est te l l e  que  spéci fi ée  dans  les  p lans  annexés;  

e)  l e  type  et  l e  montage  des  d isposi ti fs  de  protection  (par exemple,  coupe-ci rcu i ts  
therm iques)  sont  te ls  que  spéci fi és  dans  les  p lans  annexés.   

A.5.5  Boîtes  à  bornes  

I l  convien t que  des  procédures  documentées  permetten t de  véri fier l es  poin ts  su ivants :  

a)  l es  bornes  sont  te l les  que  spéci fiées  dans  l es  p lans  annexés;  
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b)  l es  l i gnes  de  fu i te  et  l es  d is tances  d ' isolement te l l es  que  spéci fiées  dans  les  p lans  
annexés  n 'on t pas  été  comprom ises.  

A.5.6  Entrées  de  câble,  bornes  et autres  accessoi res  

I l  convien t de  confi rmer s tatisti quement l es  d imensions  spéci fiées  dans  les  p lans  annexés.  

Lorsque  les  ouvertures  d ’en trée  sont fixées  par des  fiches  temporai res  non  Ex (par exemple,  
pour l e  transport un iquement),  i l  convien t de  fourn i r des  i n formations  complémentai res.  

A.5.7  Vérifications  et essais  i nd ividuels  de  série   

I l  convient de  revoi r l es  procédures  appl icables  à  toutes  l es  véri fications  et à  tous  les  essais  
i nd ividuels  de  série  spéci fiés  dans  les  plans  annexés,  a ins i  que  l es  résu l tats  de  ces  
véri fications  et essais.   

A.6  Ex p  – Enveloppes  à  surpression  interne couvertes  par l ’ IEC 60079-2  

A.6. 1  Protection  contre  la  pénétration  ( IP  – ingress protection)  

I l  convien t que  des  procédures  documentées  permetten t de  véri fier l es  poin ts  su ivants :  

a)  l a  con tinu i té  des  soudures;  

b)  l 'a j ustage  des  garn i tures  et  des  j o i n ts ;  

c)  l a  con tinu i té  des  ra inures  et des  l anguettes  mou lées;  

d )  l ’ appl ication  des  col les ,  y compris  une  i nspection  visuel l e  après  durcissement.   

A.6.2  Composants  et  procédé  de  fabrication  

I l  convient que  l a  procédure  documentée  permette  de  véri fier au  moins  des  ensembles  avec 
des  composants  typiques  te ls  que  spéci fi és  dans  l es  p lans  annexés:  

a)  D ispos i ti fs  de  con trôle  (et l eur emplacement)  de  l a  pression ,  de  l a  press ion  d i fférentie l le ,  
du  temps  de  purge,  du  taux de  rempl issage,  du  fl ux et de  l a  température;  

b)  Composants  Ex et  apparei ls  Ex;  

c)  Enveloppe,  parties  d ’enveloppe,  matériaux de  l ’ enveloppe et  des  parties  d ’enveloppe  et 
des  garn i tures.  

A.6.3  Composants  et  caractéristiques  de  construction  

I l  convien t que  l a  procédure  documentée  i nclue  l a  véri fication ,  l es  procédés  de  fabrication  et  
l a  technolog ie  d 'assurance  qual i té  pour l es  composants  et  des  caractéristi ques  de  
construction  pertinentes  pour l a  sécuri té ,  comme cela   est  spéci fié  dans  l es  p lans  annexés.  

a)  Purge  des  ouvertures  à  l ' i n térieur de  l ’enveloppe  à  surpress ion  i n terne  ou  dans  l a  paroi  
d ’enveloppe;  

b)  I nsta l l ations  in ternes  (composants,  clo isonnements,  enveloppes);  

c)  I nsta l l ations  dans  l a  paroi  de  l ’ enveloppe  (composants,  accès) ;  

d )  I l  convien t de  véri fier l a  purge  des  condu i ts  et  ce l l e  des  composants  de  contrôle  ( i n ternes,  
externes)  en  respectan t  leurs  spéci fications  de  construction  et  l es  caractéristiques  de  
construction .  

A.6.4  Véri fications  et  essais  ind ividuels  de  série   

I l  convien t de  documenter tous  les  essais .  Les  essais  comprennent généralement:  

a)  un  essai  fonctionnel  de  l ’ enveloppe  à  surpression  i n terne;  

b)  un  essai  de  fu i te;  
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c)  un  essai  par système de  confinement i n fa i l l i b le;  

d )  un  système de  confinement pour un  essai  par système de  l ibération  l im i tée.  

A.7  Ex m  – Encapsulage couvert par l ’ IEC 60079-1 8  

A.7. 1  Documentation  de  production   

I l  convient  de  pos i tionner l a  protection  therm ique  (par exemple,  fus ib les  therm iques)  
conformément aux p lans  annexés  et  qu ’e l l e  so i t  du  type  spéci fi é  dans  ces  dern iers.   

I l  convien t que  des  procédures  documentées  tra i tent des  poin ts  su ivan ts:  

a)  l a  durée  de  conservation  des  col l es  et des  composés  d 'enrobage,  a ins i  q ue  l eur stockage;  

b)  l e  mélange;  

c)  l a  préparation  des  surfaces  (un  dégraissage  ou  équ ivalen t est  habi tuel lemen t exigé  j uste  
avan t l 'opération  d 'enrobage  pour assurer une  bonne  adhérence) ;  

d )  l 'appl ication ,  par exemple,  i nstructions  de  rempl issage,  l ’absence de  vides  et  l es  
cond i ti ons  de  température;  

e)  l e  du rcissement ( i l  convien t que  celu i -ci  i ncl u t  l a  durée  de  durcissement,  tous  les  facteurs  
d ’environnement u ti l es,  l es  d isposi tions  assuran t que  l e  produ i t  n 'est pas  perturbé  pendant  
l a  durée  de  durcissement;   

f)  après  durcissement,  i l  convient de  con trôler chaque assemblage  enrobé.  Selon  l a  nature  
et  l a  répétabi l i té  du  processus  et  de  l ’assemblage  enrobé,  ce  contrôle  peut  par exemple  
u ti l i ser des  techn iques  statisti ques.   

A.7.2  Véri fications  et  essais  ind ividuels  de  série  

I l  convien t de  documenter tous  les  essais .  Les  essais  comprennent généralement:  

a)  un  examen  visuel ;   

b)  un  essai  de  ri g id i té  d ié lectrique.   

A.8  Ex o  – Immersion  dans  le  l iqu ide couverte  par l ’ IEC 60079-6  

A.8. 1  Maîtrise  du  matériau  

I l  convien t que  tous  l es  matériaux y compris  l e  l i qu ide  de  rempl issage  soien t du  type  défin i .  

A.8.2  Rempl issage  

I l  convien t que  la  méthode de  rempl issage  et  le  n i veau  de  l i qu ide  soient te l s  qu ’ ind iqués  dans  
l es  p lans  annexés.  I l  convient de  documenter le  processus  de  rempl issage  et  l a  quan ti té  de  
l i qu ide.  

A.8.3  Protection  contre  la  pénétration  

I l  convien t que  des  procédures  documentées  permetten t de  véri fier l es  poin ts  su ivants :   

a)  l a  con tinu i té  des  soudures;  

b)  l 'a j ustage  des  garn i tu res  et  des  j o i n ts ;  

c)  l a  con tinu i té  des  ra inures  et des  l anguettes  mou lées;  

d )  l ’ appl ication  des  col les ,  y compris  une  i nspection  visuel l e  après  durcissement.   

A.8.4  Véri fications  et  essais  ind ividuels  de  série  

I l  convien t de  documenter tous  les  essais .  Les  essais  comprennent généralement:  
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a)  l ' essai  à  pression  rédu i te  (enveloppes  closes  un iquement) ;  

b)  l 'essai  de  surpress ion  (enveloppes  closes  et  non  closes) .  

A.9  Ex q  – Rempl issage pulvérulent couvert par l ’ IEC 60079-5  

A.9. 1  Maîtrise  du  matériau   

I l  convien t que  le  matériau  soi t  d 'une  ta i l l e  et  d 'un  type  défin is.   

I l  convien t que  des  preuves  existen t quant à  l a  véri fication  de  l ' i n flammabi l i té  des  matériaux 
de  l 'enveloppe,  et i l  convien t que  ces  matériaux soient  conformes  à  ceux spéci fiés  dans  les  
p lans  annexés.   

A.9.2  Rempl issage  

I l  convien t d ’effectuer le  rempl issage  sans  créer de  vi des.  A cet  effet,  i l  est nécessai re  de  
vei l l er à  ne  pas  créer de  vide  par des  secousses.  I l  convient que  l e  processus  de  rempl issage  
soi t  documenté  et que  l a  documentation  comporte  des  cri tères  de  véri fication .   

A.9.3  Protection  contre  la  pénétration  ( IP  – ingress protection)  

I l  convien t que  des  procédures  documentées  permetten t de  véri fier l es  poin ts  su ivants :   

a)  l a  con tinu i té  des  soudures;  

b)  l ' a justage  des  garn i tures  et  des  j o in ts ;  

c)  l a  con tinu i té  des  ra inu res  et des  l anguettes  mou lées;  

d )  l ’ appl ication  des  col les ,  y compris  une  i nspection  visuel l e  après  durcissement.   

A.9.4  Véri fications  et  essais  ind ividuels  de  série  

I l  convien t de  documenter tous  les  essais .  Les  essais  comprennent généralement:  

a)  l ' essai  de  press ion ;  

b)  l ' essai  de  rig i d i té  d iélectrique  du  matériau  de  rempl issage.  

A.1 0  Apparei l  couvert par l ’ IEC 60079-1 5 

A.1 0. 1  Exigences  générales  

I l  est  nécessai re  d ’effectuer un  essai  de  ri g i d i té  d ié lectrique  ind ividuel  de  série  pour tous  l es  
d ispos i ti fs  et  apparei ls  conformément à  l ’ I EC  60079-1 5.  

A.1 0.2  Ex nA – Apparei l  anti -étincelant  

A. 1 0.2. 1  Cartes  de  ci rcu i ts  imprimés  (PCB)  

I l  convien t que  des  procédures  documentées  permetten t de  véri fier l es  poin ts  su ivants :  

a)  l ’ I RC,  a ins i  que  l ’épaisseur de  l a  carte  et du  cu ivre  des  cartes  à  une  seu le  couche et des  
cartes  mu l ticouches  son t te ls  que  spéci fi és  dans  l es  p lans  annexés  et l es  déclarations  
son t transm ises  par l e  fourn isseur;  

b)  l es  cartes  équ ipées  sont équ ipées  correctement et l es  déclarations  sont transm ises  par l e  
fourn isseur,  le  cas  échéant;  

c)  l es  revêtements  conformes  u ti l i sés  pour rédu i re  l es  exigences  d ’espacement son t ceux 
spéci fiés  dans  l e  p lan  annexé  et véri fi és  par i nspection  ou  déclaration  du  fourn isseur.   
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Ces  véri fications  peuvent être  effectuées  par i nspection  l orsque  cela  est  poss ib le  ou  l es  
cartes  de  ci rcu i ts  imprimés  peuvent être  acceptées  avec une  déclaration  de  conform i té  (voi r 
Annexe C).  I l  convien t que  l a  déclaration  i nd ique  l a  conform i té  aux documents  d ’achat.  

A.1 0.2.2  Bornes  et  câblage in terne  

I l  convien t que  des  procédures  documentées  permetten t de  véri fier l es  poin ts  su ivants:  

a)  l es  bornes  sont ce l les  spéci fiées  dans  l es  p lans  annexés;  

b)  l es  l i gnes  de  fu i te  et l es  d istances  d ’ i solement son t te l les  que  spéci fi ées  dans  l es  p lans  
annexés;  

c)  l e  fi l  est  du  type  spéci fié  dans  l es  p lans  annexés  et  la  séparation  ( l orsqu ’e l l e  est  exigée)  
est  main tenue.   

A.1 0.3  Ex nC  – D ispositi fs  clos  

I l  convien t que  des  méthodes  documentées  assuren t l es  examens  su ivan ts :  

a)  I l  convien t de  confi rmer statisti quement l es  l ignes  de  fu i te  et l es  d istances  d ’ isolement.   

b)  I l  convien t de  confi rmer statisti quement les  exigences  d ’étanchéi té  spéci fi ées  dans  l es  
p lans  annexés.  

A.1 0.4  Ex nR – Respiration  l im itée  

A. 1 0.4. 1  Exigences  générales  

I l  convien t que  des  procédures  documentées  permetten t de  véri fier l es  poin ts  su ivants :  

a)  l es  l ignes  de  fu i te  et  l es  d istances  d ' i solement des  d ispos i ti fs  i n tégrés,  te l l es  que  
spéci fiées  dans  les  plans  annexés,  ne  son t pas  affectées;  

b)  l es  d imensions  spéci fi ées  dans  l es  p lans  annexés  son t confi rmées  ( l a  méthode  s tatisti que  
peu t être  u ti l i sée  un iquement s i  ce la  est  adm is  – voi r 8. 6  ) .  

A.1 0.4.2  Entrées  de  câbles  

I l  convient que  des  méthodes  documentées  permettent  de  cl a i rement d i fférencier dans  l es  
p lans  annexés  l es  types  d ’en trées  de  câbles  qu i  son t associés  à  l ’enveloppe  formant un  
ensemble  ou  consti tuant une  enveloppe  compensée spéci fi que,  et son t de  ce  fa i t  soum is  à  
l ’essai  i nd ividuel  de  série  de  l ’ enveloppe.  

A.1 0.4.3  Actionneurs,  ti ges  et  axes  de  piston  plongeur 

I l  convien t que  des  méthodes  documentées  permettent de  véri fi er qu ’aucun  l ubri fiant ou  
matériau  analogue  n ’est  u ti l i sé  avant  l 'essai  i nd ividuel  de  série.   

A.1 0.4.4  Équ ipement  d ’ essai  

I l  convient que  des  méthodes  documentées  permetten t de  réa l iser l ’assemblage  et  le  
fonctionnement corrects  de  l ’équ ipement d ’essai .  

A.1 0.4.5  Essais  ind ividuels  de  série  

I l  convien t de  documenter tous  les  essais  ind ividuels  de  série  y compris  l a  procédure  et l es  
enreg istrements.  I l  s ’ ag i t  fondamenta lement d ’essais  de  press ion  appl icables  aux enveloppes  
à  respi ration  l im i tée  et  aux d ispos i ti fs  d ’amorçage  et  d ’ i n fl ammation  é lectron iques.   
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A.1 1  Ex t  – Protection  contre l ’ inflammation  de poussières  par enveloppe 
couverte par l ’ IEC 60079-31  

A.1 1 . 1  Pièce  de  fonderie  

I l  convient de  soumettre  l es  p ièces  de  fonderie  à  une  véri fication  qu i  démontre  l eur conform i té  
au  plan  annexé,  par exemple:  

a)  l ’épaisseur de  paroi  (y compris  des  p ièces  non  soum ises  à  us inage);  

b)  l es  tapures,  i nclus ions,  bu l l es  et poros i té .  

A.1 1 .2  Pièces  de  l 'enveloppe  

I l  convien t  de  soumettre  l es  p ièces  de  l ’ enveloppe à  une  véri fication  qu i  démontre  leur 
conform ité  au  p lan  annexé,  par exemple:  

a)  l es  profondeurs  des  trous  a lésés  et  des  trous  taraudés;  

b)  l es  exigences  d imensionnel l es  des  p ièces  adéquates  de  l 'enveloppe  déterm inan t 
l 'efficaci té  de  l 'étanchéi té  ou  l a  s tabi l i té  mécan ique;  

c)  l es  revêtements  d ' i solation  et l e  tra i temen t de  surface;  l es  matériaux,  l ’ épaisseur de 
couche.  

A.1 1 .3  Garn i tures  

I l  convien t que  des  procédures  documentées  tra i tent des  poin ts  su ivan ts:  

a)  l es  garn i tures  correspondent à  l a  spéci fication  ci tée;  

b)  l ’ efficaci té  des  é léments  d ’étanchéi té ,  par exemple  par véri fication  de  l eur a j ustement 
correct.  

S i  l 'a j ustement correct  d 'une  garn i ture  n 'est vis ible  qu 'après  assemblage,  l ' emprein te  peu t 
être  exam inée  visuel l ement,  par exemple,  au  moyen  d 'ou ti ls  appropriés  comme de  l a  cra ie.  

A.1 1 .4  Dispositi fs  de  protection  

I l  convien t de  soumettre  l es  d ispos i ti fs  de  protection  à  une  véri fication  qu i  démontre  l eur 
conform ité  aux p lans  annexés:  Dans  tous  l es  cas  où  des  d isposi ti fs  de  protection  (par 
exemple,  d ispos i ti fs  de  sécuri té  therm ique)  sont spéci fiés  dans  le  certi ficat,  i l  convien t de  l es  
véri fi er se lon  l eur type  et  l eur emplacement.  

A.1 1 .5  Pièces  de  l 'enveloppe scel lées  et  mou lées  

I l  convien t que  des  procédures  documentées  tra i ten t des  poin ts  su ivan ts:  

a)  l a  durée  de  conservation  des  col l es  et des  composés  d 'enrobage,  a i ns i  q ue  l eur stockage;  

b)  l e  mélange;  

c)  l a  préparation  des  surfaces  (un  dégraissage  ou  équ ivalen t  est  habi tuel lemen t exigé  j uste  
avan t l 'opération  d 'enrobage  pour assurer une  bonne  adhérence);  

d )  l ' appl ication ,  par exemple,  i nstructions  de  rempl issage,  l ’ absence  de  vides  et l es  
cond i ti ons  de  température;  

e)  l e  d urcissement ( i l  convien t que  celu i -ci  i nclu t:  l a  durée  de  durcissement,  tous  l es  facteurs  
d ’environnement u ti l es ,  l es  d ispos i tions  assuran t que  le  produ i t n 'est pas  perturbé  
pendan t l a  du rée  de  durcissement) ;   

f)  après  durcissement,  i l  convient d 'effectuer un  contrôle  visuel  à  1 00  %  sur chaque  
ensemble.  
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A.1 1 .6  Protection  contre  la  pénétration  ( IP)  

I l  convien t que  des  procédures  documentées  permetten t de  véri fier l es  poin ts  su ivants :   

a)  l a  con tinu i té  des  soudures;  

b)  l ' a justage  des  garn i tures  et  des  j o i n ts ;  

c)  l a  con tinu i té  des  ra inu res  et des  l anguettes  mou lées;  

d )  l ’ appl ication  des  col les ,  y compris  une  i nspection  visuel l e  après  durcissement.   

A.1 1 .7  Véri fications  et essais  ind ividuels  de  série  

I l  convien t de  documenter tous  les  essais .  Les  essais  comprennent généralement:  

a)  l ’ i nspection  visuel le ;  

b)  d ’autres  exigences  de  véri fication  et  d ’essai  peuvent  résu l ter des  concepts  des  normes  de  
protection  con tre  l es  coups  de  poussières.  Cependant,  ce l les-ci  peuvent être  
principalement dérivées  des  exigences  pour l es  modes  de  protection  énumérés  j usqu ' ici .  

A.1 2  Ex op – Rayonnement optique couvert par l ’ IEC 60079-28  

I l  convient  de  véri fier l es  caractéristiques  su ivantes  pour l ’ apparei l  con tenant une  ou  des  
sources  de  rayonnement optique.  Pour les  composants,  cela  cons iste  normalement à  véri fier 
l e  marquage sur les  composan ts  ou  sur l 'embal l age,  et  peut  être  réa l isé  en  u ti l i san t,  l e  cas  
échéan t,  des  techn iques  statisti ques.  

a)  source  optique;  

b)  ci rcu i t de  p i lotage;  

c)  connecteurs  de  fibres  opti ques;  

d )  câble  à  fi bre  optique;  

e)  construction  d ’enveloppe;  

f)  composants  opti ques  qu i  i n fluent  sur l es  propriétés  de  sécuri té  du  faisceau  opti que  (par 
exemple,  l enti l l es ,  fi l tres,  m iroi rs).  

A.1 3  Détecteurs  de gaz couverts  par l ’ IEC 60079-29  

I l  convient  que  le  fabrican t  confi rme  le  fonctionnement normal  de  l a  fonction  de  mesure  en  
effectuant  l es  con trôles  su ivants ,  sur chaque  détecteur de  gaz fabriqué:  

a)  l es  fonctions  d 'entrée  et  de  sortie ,  par exemple,  l e  fonctionnement des  affichages,  des  
LED,  des  a larmes  et  des  bou tons-poussoi rs;  

b)  l a  sens ib i l i té  du  capteur;  

c)  l a  vers ion  du  l og icie l .  

De  p l us,  i l  convient d 'effectuer l es  contrôles  su ivants  par échanti l l onnage:  

1 )  l e  temps  de  réponse;  

2)  l a  courbe  d ’éta lonnage;  

3)  l a  réponse  à  d 'au tres  gaz,  l e  cas  échéant;  

4)  l a  s tabi l i té  à  l ong  terme;  

5)  tou t  au tre  contrôle  considéré  comme nécessai re  pour confi rmer que  l a  fonction  de  mesure  
est  conforme aux normes  appropriées  (par exemple,  les  effets  de  l a  température  ou  de  
l ' hum id i té  sur l es  capteurs).  
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A.1 4 Ex h  – Apparei ls  non  électriques  couverts  par l ’ ISO 80079-36  

A.1 4. 1  Général i tés  

I l  convient que  des  techn iques  de  production  et/ou  des  véri fications  et essais  systématiques  
basés  sur des  procédures  écri tes  tra i ten t des  poin ts  de  sécuri té  su ivants  te ls  que  spéci fi és  
dans  l a  documentation  techn ique.  

Pour l es  concepts  de  protection  basés  sur l es  modes  de  protection  «  d  » ,  «  p  »  et «  t  » ,  l es  
poin ts  de  sécuri té  établ is  en  A. 3,  A.6  et  A. 1 1  peuven t également s ’appl iquer.  

A.1 4.2  Parties  non  métal l i ques  

I l  convient de  soumettre  l es  parties  non  métal l i ques  à  une  véri fication  qu i  démontre  l eur 
conform i té  aux p lans  annexés,  par exemple:  

a)  l es  caractéristiques  du  matériau ;   

b)  l e  fi n i ;  

c)  l a  rés istance  superficie l l e ;  

d )  l a  surface  des  parties  non  conductrices;  

e)  l a  l im i tation  de  l ’ épaisseur;  

f)  l es  mesures  pour l ia ison  de  charge  (cadres  à  l a  terre).  

A.1 4.3  Carter et  parties  externes  

I l  convien t  de  soumettre  l e  carter et l es  parties  externes  à  une  véri fication  qu i  démontre  l eur 
conform ité  aux p lans  annexés,  par exemple:  

a)  l e  matériau  du  carter et l a  teneur en  métaux l égers;  

b)  l a  protection  des  parties  amovibles  con tre  tout  retra i t  i nvolon tai re  ou  acciden tel ;  

c)  l es  matériaux u ti l i sés  pour l e  col lage,  y compris  une  i nspection  visuel le  après  
durcissement.  

A.1 4.4  M ise à  la  terre  et  l iaison  équ ipotentiel le  des  parties  conductrices  

I l  convient de  soumettre  l es  parties  su ivan tes  à  une  véri fication  qu i  démontre  l eur conform i té  
aux plans  annexés:  

a)  l a  borne  de  terre;  

b)  l a  connexion  effective  des  parties  conductrices;  

c)  l es  câbles  de  l i a ison .  

A.1 4.5  Parties  transmettan t la  lumière  

I l  convient de  soumettre  les  parties  transmettant la  l um ière  su ivantes  à  une  véri fication  qu i  
démontre  l eu r conform ité  aux p lans  annexés,  par exemple:  

a)  l e  matériau ;  

b)  l ’ in tégri té ;  

c)  l es  protecteurs  et  capots  de  protection .  

A.1 4.6  Protection  contre  la  pénétration  ( IP)  

I l  convient de  soumettre  l es  parties  su ivan tes  à  une  véri fication  qu i  démontre  l eur conform i té  
aux plans  annexés,  par exemple:  

a)  l a  con tinu i té  des  soudures;  
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b)  l ' a justage  des  garn i tures  et  des  j o in ts ;  

c)  l a  con tinu i té  des  ra inu res  et des  l anguettes  mou lées;  

d )  après  durcissement,  i l  convient de  con trôler chaque  partie  scel lée.  Se lon  l a  nature  et l a  
répétabi l i té  du  processus  de  col lage  et  de  l a  partie  scel l ée,  ce  con trôle  peut  par exemple  
u ti l i ser des  techn iques  statistiques.   

A.1 5  Apparei ls  non  électriques  protégés  par sécuri té  de construction  «  c  »  
couverts  par l ’ ISO 80079-37  

A.1 5. 1  Général i tés  

Complémenta ires  aux poin ts  de  sécuri té  appl icables  aux apparei ls  non  é lectriques  défin is  en  
A. 1 4,  l es  poin ts  de  sécuri té  su ivants  s ’appl i quent.   

A.1 5.2  Matériau  à  base  de  métaux 

I l  convient  de  soumettre  l es  parties  su ivan tes  à  une  véri fication  qu i  démontre  l eur conform i té  
aux plans  annexés,  par exemple:  

a)  l a  conform ité  en tre  l a  désignation  du  matériau  et  l ’ exigence;  

b)  l es  propriétés  du  matériau  (composi tion  par rapport à  l a  corros ion  et à  l a  conduction  
therm ique,  aux éti ncel les  mécan iques,  à  l a  fraction  massique  de  l ’ a lum in ium ,  du  ti tane,  du  
magnésium ,  du  zi rcon ium ,  et à  l ’ i n fl ammabi l i té) ;  

c)  l es  tapures,  les  i nclusions,  les  soufflures  et l a  poros i té  (soi t  par un  essai  visuel ,  so i t par 
une  au tre  méthode  d ’essai  adaptée  selon  l ’ exposi ti on) ;  

d )  l e  tra i temen t therm ique  (par exemple,  durcissement,  revenu);  

e)  l a  précis ion  d imensionnel l e  y compris  de  toutes  l es  parties  sans  us inage.  

A.1 5.3  Usinage  

I l  convient de  soumettre  l es  parties  su ivan tes  à  une  véri fication  qu i  démontre  l eur conform ité  
aux plans  annexés,  par exemple:  

a)  l a  conform i té  aux to lérances  concernant l a  forme,  la  pos i ti on ,  l a  concen trici té  et  l a  qual i té  
de  fi n i ti on ;  

b)  l a  précis ion  d imensionnel l e  des  surfaces  fonctionnel l es  (par exemple,  tolérances  
concernan t les  d iamètres;  notamment pour l e  prérég lage  et l a  polari té  correcte  des  
i nd icateurs);  

c)  l a  profondeur et l a  configuration  de  découpe pour assu rer l a  concen tration  prévue  des  
con train tes  de  construction .  

A.1 5.4  Joints  scel lés  et  assemblages  enrobés  

I l  convient  de  soumettre  l es  parties  su ivan tes  à  une  véri fication  qu i  démontre  l eur conform i té  
aux plans  annexés,  par exemple:  

a)  l a  durée  de  conservation  des  adhési fs  et des  composés  de  mou lage,  a ins i  que  l eur 
stockage;  

b)  l a  procédure  de  mélange;  

c)  l e  tra i temen t des  surfaces  (un  dégraissage  ou  des  mesures  équ ivalen tes  son t 
habi tue l l ement exigés  j uste  avant le  processus  d ’enrobage  pour assurer une  bonne  
adhérence);  

d )  l e  processus  de  durcissement ( i l  convient  que  ce lu i -ci  i nclu t:  l a  durée  de  durcissement,  
tous  l es  facteurs  d ’envi ronnement appropriés  et  tou tes  l es  d ispos i ti ons  vi san t à  assurer 
que  l e  processus  se  dérou le  sans  perturbation) ;  
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e)  après  durcissement,  i l  convient d 'effectuer un  contrôle  visuel  à  1 00  %  sur chaque  
assemblage  enrobé.   

A.1 5.5  Assemblage  

I l  convient de  soumettre  l es  parties  su ivan tes  à  une  véri fication  qu i  démontre  l eur conform i té  
aux plans  annexés,  par exemple:  

a)  l es  composan ts  et  parties  corrects;   

b)  l es  d istances  en tre  les  parties  mobi l es  ou  en tre  l es  parties  fixes  et  mobi l es ;  

c)  l a  l ia ison  équ ipoten tie l l e  en tre  l es  sous-ensembles;  

d )  l es  j oi n ts  mécan iques;  

e)  l es  capots  de  protection .  

A.1 5.6  Essais  ind ividuels  de  série  

I l  convient  de  soumettre  l es  parties  su ivan tes  à  une  véri fication  qu i  démontre  l eur conform i té  
aux plans  annexés,  par exemple:  

a)  l es  systèmes  d 'étanchéi té  (aj ustement,  l ubri fication ,  tension  i n i ti ale ,  pression  primaire);  

b)  l es  vibrations  d ynam iques  (par exemple,  vi tesse  cri ti que  de  rotation ,  rou lement à  l ’ arrêt ou  
en  mouvement) ;  

c)  un  essai  fonctionnel  de  l ’ensemble  complet  (d istance  entre  les  modu les  de  rotor/stator,  
fixation ,  d istance  d ’ i solement,  espace  l ibre  de  débattement).  

A.1 5.7  Systèmes de  transmission   

I l  convient  de  soumettre  l es  parties  su ivan tes  à  une  véri fication  qu i  démontre  l eur conform ité  
aux plans  annexés,  par exemple:  

a)  l es  cond i ti ons  de  l ubri fication ;  

b)  l a  tension  de  courroie;  

c)  l a  l ia ison  équ ipotentie l le  (notamment l es  couplages,  transm issions  par courroie  et  par 
chaîne,  engrenages  et  arbres).  

A.1 6  Apparei ls  non  électriques  protégés  par contrôle  de la  source 
d ' inflammation  «  b  »  couverts  par l ’ ISO 80079-37  

A.1 6. 1  Général i tés  

Complémenta ires  aux poin ts  de  sécuri té  appl icables  aux apparei ls  non  é lectri ques  défin is  en  
A. 1 4,  les  poin ts  de  sécuri té  su ivants  s ’appl i quent.   

A.1 6.2  Système de  protection  contre  l ’ inflammation   

I l  convient  de  soumettre  l es  parties  su ivan tes  à  une  véri fication  qu i  démontre  l eur conform ité  
aux plans  annexés,  par exemple:  

a)  l a  sé lection  des  capteurs  et  actionneurs  appropriés ,  a ins i  q ue  des  autres  é lémen ts  
importants  (par exemple,  p l age  de  température) ;  

b)  l es  d ispos i ti fs  i nd icateurs  des  n iveaux de  fonctionnement maximum  et m in imum ;  

A.1 6.3  Assemblage  

I l  convient  de  soumettre  l es  parties  su ivan tes  à  une  véri fication  qu i  démontre  l eur conform ité  
aux plans  annexés,  par exemple:  

a)  l ’ i nsta l l ation  des  capteurs  et actionneurs  (caractéristiques  de  sécuri té  i n tri nsèque,  
a l imentation  séparée);  
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b)  l ’ i nsta l l ation  de  connexion  des  capteurs ;  

c)  l a  posi tion  des  capteurs;  

d )  un  in terfaçage correct.  

A.1 6.4  Véri fications  et essais  ind ividuels  de  série  

I l  convien t généralement d ’effectuer l es  véri fications  et essais  i nd ividuels  de  série  su ivan ts  
sur le  s i te  du  fabricant.  Lorsque  l ’assemblage  du  système de  protection  contre  l ’ i n flammation  
est prévu  au  cours  de  l ’ i nsta l lation  sur l e  s i te  de  l ’ u ti l i sateur,  i l  convien t que  l es  instructions  
fourn issent des  recommandations  spéci fi ques  concernan t l e  mode de  réal isation  de  ces  
essais .  

I l  convient de  réa l iser l es  essais  su ivan ts  afin  de  démontrer l a  conform i té  aux p lans  annexés,  
par exemple:  

a)  l es  essais  avan t fonctionnement i n i tia l  ou  spéci fication  de  ces  essais  dans  l es  
i nstructions;  

b)  l e  fonctionnement;  

c)  l a  précis ion ,  

d )  l e  comportement aux réactions;  

e)  l a  sécuri té  i n trinsèque;  

f)  l e  verrou i l lage  des  paramètres;  

A.1 7  Apparei ls  non  électriques  protégés  par immersion  dans  un  l iquide «  k »  
couverts  par l ’ ISO 80079-37  

A.1 7. 1  Général i tés  

Complémenta ires  aux poin ts  de  sécuri té  appl icables  aux apparei ls  non  é lectri ques  défin is  en  
A. 1 4,  les  poin ts  de  sécuri té  su ivants  s ’appl i quent.   

A.1 7.2  Liqu ide de  protection  

I l  convien t de  soumettre  l es  caractéristiques  su ivan tes  à  une  véri fication  qu i  démontre  l eur 
conform i té  aux p lans  annexés,  par exemple:  

a)  l e  type  de  l i qu ide;  

b)  l e  n i veau  de  l i qu ide,  l e  débi t ou  l a  pression  (se lon  l e  système).  

A.1 7.3  Carter 

I l  convien t de  soumettre  l es  articles  su ivan ts  à  une  véri fication  qu i  démontre  l eur conform i té  
aux plans  annexés,  par exemple:  

a)  l ’ étanchéi té  de  la  boucle  fermée du  l i qu ide  de  protection ;   

b)  l es  protections  con tre  le  desserrement i nvolon tai re  ou  accidentel  des  fixations;  

c)  l es  mesures  contre  l ’ impureté  du  l i qu ide  de  protection .  

A.1 7.4  Dispositi fs  de  mesure  ou  d ispositi fs  ind icateurs  

I l  convien t de  soumettre  l es  caractéristiques  su ivan tes  à  une  véri fication  qu i  démontre  l eur 
conform ité  aux p lans  annexés,  par exemple:  

a)  l ’ appl ication  d ’une  j auge;  

b)  l e  marquage des  cri tères  maximum/m in imum  pour l e  n i veau  du  l i qu ide  de  protection ;  

c)  l e  marquage  de  l ’ ang le  d ’ i ncl i naison  maximale  adm issib le.  
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A.1 8  Arrête-flammes couverts  par l ’ ISO 1 6852  

I l  convien t que  des  procédures  documentées  permettent de  véri fi er l es  poin ts  su ivants ,  s ' i l s  
son t perti nen ts:   

a)  l e  mesurage de  l a  l argeur d 'écart sur l ‘enveloppe,  entre  l a  cage  et l ’ enveloppe,  sur l es  
passages  de  fi l ets  dans  l ’ enveloppe et  en tre  l ’arrête-fl amme et l ’ enveloppe;  

b)  l e  mesurage  du  débi t;  

c)  l ’ essai  de  fu i te  du  boîtier;  

d )  l ' essai  de  press ion  du  boîtier;  

e)  l ' assurance des  propriétés  des  matériaux;  

f)  l ’ essai  des  j o in ts  soudés;  

g )  l a  déterm ination  des  l im i tes  d ’u ti l i sation ;  

h )  l e  mesurage  de  l a  hau teur du  tri ang le,  de  l a  d imension  ou  de  l a  porosi té  de  l ’ arrête-
flamme;  

i )  l e  marquage  des  condu i ts  de  connexion  de  l ’ i nsta l l ation  à  protéger.  
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Annexe B  
(informative)  

 
Cri tères  de véri fication  relati fs  aux éléments  comportant des  passages  

non  mesurables  u ti l isés  comme partie  intégrante d 'un  mode de protection  

B.1  Vue d 'ensemble  

Les  matériaux fri ttés  son t u ti l i sés  dans  de  nombreux produ i ts ,  te ls  que  l es  détecteurs  de  gaz 
et  les  haut-parleurs .  

Lorsque  l e  certi ficat est concerné  par ces  composants,  l es  paramètres  de  conception  re lati fs  
au  composan t couvrent  a lors  normalement trois  facteurs:  

a)  l a  d imension  maximale  de  pore  bu l l oscopique;  

b)  l a  masse  volum ique  m in imale;  

c)  l a  construction  des  composan ts:  

– pour l e  méta l  fri tté  et  l a  mousse  métal l i que:  matériau ,  d iamètre  et épaisseur,  

– pour l e  fi l  métal l ique  pressé:  matériau ,  d iamètre  de  fi l  et  l argeur de  mai l l e,  épaisseur 
de  l 'é l ément.  

Par conséquen t,  la  présen te  annexe n ’a  pas  pour objet  d ’ajouter des  exigences  techn iques,  
mais  de  fourn i r aux fabrican ts  des  recommandations  concernant  l a  façon  dont i l s  peuvent  
démontrer que  l es  composants  réels  sont conformes  aux exigences  de  conception ,  comme 
ind iqué  de  man ière  déta i l l ée  dans  l e  certi ficat.   

B.2  Recommandations  de  véri fication   

Trois  options  son t possib les:  

a)  l e  fabrican t réal ise  l 'examen  et l es  essais  de  véri fication ;   

b)  l e  fabrican t réal ise  une  évaluation  documentée  précontractuel l e  et un  su ivi  périod ique  du  
prestata ire  externe  des  composants  et accepte  l es  composants  fri ttés  avec une  
déclaration  de  conform i té  de  ce  même prestata ire;  

c)  l e  fabricant accepte  les  composants  fri ttés  avec une  déclaration  de  conform ité  de  
prestata ire  externe  provenant d 'un  fabrican t de  composants  ayan t un  système de  
management de  l a  qual i té  acceptable,  avec un  domaine  d 'appl ication  approprié.  

NOTE  Voi r 8 . 4  pour l e  contrôl e  des  prestatai res  externes.  

B.3  Essais   

I l  convient  de  réa l iser l es  essais ,  pour tou tes  l es  options  de  véri fication ,  conformément aux 
exigences  du  certi ficat.  Les  exigences  d ’essai  typiques  sont ind iquées  dans  l ’ I SO  4003  et  
l ’ I SO  2738.   

L 'essai  peut  être  réal isé  sur une  base  s tatisti que  s i  l ’ effecti f d 'échan ti l l on  n ’est pas  i n férieur à  
5  %  de  l ’effecti f du  lot.  I l  convient  qu ’un  un ique  défaut  dans  l 'échanti l l onnage  de  5  %  entraîne  
de  nouveaux essais  sur un  au tre  échanti l lonnage de  5  % ;  s i  un  défau t est  détecté  dans  le  
deuxième échanti l l onnage,  i l  convient de  soumettre  à  l ’ essai  tous  l es  composan ts  fri ttés  du  l ot  
(essai  à  1 00  %).  Lorsque  les  essais  permettan t de  déterm iner l a  d imension  maximale  de  pore  
bu l l oscopique  et l a  masse  volum ique  maximale  sont  réal isés  sur l a  base  d 'un  échanti l lonnage,  
i l  convient  a lors  de  ca lcu ler l es  résu l tats  pour établ i r l ' écart  type  (σ)  d u  l ot  d 'échanti l l ons,   
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c’est-à-d i re ,  σp  est l 'écart  type  de  l a  d imension  maximale  de  pore  bu l l oscopique;  

 σD  est l 'écart  type  de  la  masse  volum ique.   

I l  convien t de  ne  pas  dépasser l a  d imension  maximale  de  pore  bu l loscopique,  de  même qu ’ i l  
convient que  l a  dens i té  m in imale  reste  égale  ou  supérieure  à  la  va leu r i nd iquée  dans  l e  
certi ficat,  lorsque  3  σ  est  considéré.  Par conséquen t,  i l  convien t que  l a  va leur moyenne  du  l ot  
d 'échanti l lons,  p l us  σp  (pour l a  d imension  des  pores)  et  moins  3  σD  (pour l a  masse  
volum ique)  n ' i nval i de  pas  l es  exigences  du  certi ficat.   

B.4 Exemples  d 'essais   

B.4. 1  Général i tés  

Les  exemples  su ivants ,  re lati fs  à  un  méta l  fri tté,  son t donnés  à  ti tre  de  recommandations:   

B.4.2  Exemple  1  (d imension  des  pores)   

Dimension  maximale  adm ise  de  pore  bu l loscopique,  tel l e  qu ’ i nd iquée  de  man ière  détai l l ée  
dans  l e  certi ficat   

•  =  1 50  µm  

•  va leur moyenne =  1 40  µm   

•  écart type  (σp)  =  2  µm   

Par conséquent,  l a  va leur maximale  =  1 40  µm  +  (2  x  3)  µm  =  1 46  µm  (RÉUSSITE).   

S i  l ’ écart  type  (σp)  =  5  µm ,  a lors  l a  va leur maximale  =  1 40  µm  +  (5  x  3)  µm  =  1 55  µm  
(ÉCHEC).   

B.4.3  Exemple  2  (masse  volumique)   

Masse  volum ique  m in imale  adm ise,  te l le  qu ’ ind iquée  de  man ière  déta i l lée  dans  le  certi ficat   

•  =  5  gcm–3  

•  va leur moyenne =  5 , 3  gcm–3  

•  écart type  (σp)  =  0 , 05  gcm–3  

Par conséquent,  l a  va leur m in imale  =  5 , 3  gcm–3  –  (0 , 05  x 3)  gcm -3  =  5 , 1 5  gcm -3  (RÉUSSITE).   

S i  l ’ écart type  (σD)  =  0 , 1 2,  a l ors  l a  va leur m in imale  =  5 , 3  gcm -3  – (0 , 1 2  x  3)  gcm -3  =   
4 , 94  gcm -3  (ÉCHEC).  

NOTE  Dans  certai ns  cas,  l e  métal  fri tté  est  formé  d i rectement dans  un  boîti er massi f.   

La  formu le  su ivan te  permet d ’établ i r l a  va leur de  l a  masse  volum ique:   

32

1

MM

WM

−

×
=

ρ
ρ

 

remplacée  par l a  formu le  su ivan te:   

( )
( ) ( )

2514

13

mmmm

Wmm

−−−

×−
=

ρ
ρ
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où   

ρW est l a  dens i té  de  l 'eau ;   

m1  est  l e  poids  dans  l 'a i r du  boîtier seu l ;   

m2  est  l e  poids  dans  l 'eau  du  boîtier seu l ;   

m3  est  l e  poids  dans  l 'a i r d u  boîtier et du  métal  fri tté  (ensemble) ;   

m4  est  l e  poids  dans  l 'a i r de  l 'ensemble  revêtu ;   

m5  est  l e  poids  dans  l 'eau  de  l 'ensemble  revêtu .   

B.5 Informations  d 'achat  

I l  convien t que  le  fabricant assure  que  les  documents  d 'achat i ncluent les  é léments  su ivan ts:  

•  l a  spéci fication  de  matériau  du  composant détai l l ée  dans  les  p lans  annexés;   

•  l es  exigences  d imensionnel l es;  

•  l a  d imension  maximale  de  pore  bu l loscopique  et  l a  norme déclarée  dans  l es  p lans  
annexés,  par exemple  l ' I SO  4003;  

•  l a  masse  volum ique  m in imale  et  la  norme déclarée  dans  l es  p lans  annexés,  par exemple  
l ' I SO 2738.  

B.6  Composants  préalablement soumis  aux essais   

Lorsque  le  fabricant ne  réa l ise  pas  ses  propres  essais,  i l  convient que  l a  déclaration  de  
conform i té  du  prestatai re  externe  i nclue  également l es  i n formations  su ivan tes:    

•  l ’ effecti f du  l ot  fabriqué;   

•  l ’ effecti f d 'échanti l lon  pri s  pour établ i r l a  d imension  maximale  de  pore  bu l l oscopique  et  la  
masse  volum ique  m in imale;   

•  l e  nombre  de  composants  fourn is;   

•  l a  d imension  maximale  de  pore  bu l l oscopique  et l a  masse  volum ique  m in imale  calcu lées.  
Par exemple,  i l  convien t d ’ i nd iquer l es  valeurs  moyennes  et  l ’ écart type.   

B.7  Mesurage et survei l lance  

À l a  réception  des  composants,  i l  convient  que  l e  fabricant:  

•  véri fi e  l a  déclaration  de  conform i té  du  prestatai re  externe  par rapport aux exigences  de  
l ’Article  B. 5,  

•  véri fi e  l a  compatib i l i té  des  exigences  du  bon  de  commande  avec l a  déclaration  de  
conform i té  du  prestata ire  externe  (s i  non  soum is  aux essais  sur l e  s i te  et  en  portant une  
atten tion  particu l i ère  aux données  i nd iquées  de  l a  d imension  de  pore  bu l l oscopique  et de  
l a  masse  volum ique),  pour s 'assurer que  l a  pri se  en  compte  de  l a  tolérance  ind iquée  
n ’entraîne  pas  l e  dépassement de  l a  spéci fication ;   

•  réal ise  l es  essais  (s i  soum is  aux essais  sur le  s i te);   

•  réal ise  un  con trôle  stati stique  des  d imensions  hors-tou t  du  composant,  par exemple,  
d iamètre  et épaisseur.  
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Annexe C  
(informative)  

 
Déclaration  de conformi té  du  prestataire  externe  

C.1  Déclaration  de conformité  du  prestataire  externe  

I l  convient que  l e  fabrican t  assure  que  les  processus,  produ i ts  et  services  fourn is  par des  
prestata ires  externes  ne  compromettent pas  l ’apti tude  du  fabrican t à  fourn ir en  permanence  à  
ses  cl ients  des  produ i ts  et  services  conformes.  Ceci  peu t s 'effectuer par une  demande  de  
«  déclaration  de  conform ité  du  prestatai re  externe  »  desti née  à  garanti r l a  conform i té  des  
processus,  produ i ts  et services  fourn is  par des  prestata ires  externes.    

Le  cas  échéant,  i l  convient que  l a  déclaration  de  conform ité  du  prestatai re  externe  contienne  
l es  é léments  su ivan ts:   

a)  l ’ i denti fication  un ique  de  l a  déclaration  de  conform ité  du  prestatai re  externe;  

b)  l e  nom  et l ’ adresse  de  contact  de  l ’ émetteur de  l a  déclaration  de  conform i té  du  prestatai re  
externe;  

c)  l ’ i denti fication  de  l ’ objet  de  l a  déclaration  de  conform i té  du  prestataire  externe  et des  
i n formations  de  l i a ison  éven tuel l es:  

1 )  La  description  du  produ i t  ou  d ’ un  processus:  

2)  Les  numéros  de  série,  l e  l ot  ou  l ’ i denti fication  du  l ot,  ou  un  au tre  moyen  de  traçabi l i té;  

3)  Le  numéro  de  p lan  ou  de  document du  fabricant  avec l ’ état  de  révis ion ;  

4)  Le  numéro  de  p lan  ou  de  document du  prestata i re  externe  avec l ’état de  révis ion  (s i  
d i fférent  du  p lan  du  fabrican t);  

5)  Le  numéro du  bon  de  travai l ,  l a  référence  de  su ivi  i n terne  ou  l e  numéro de  l ot  d u  
prestatai re,  l e  cas  échéant;   

6)  Le  numéro  du  bon  de  commande;  

7)  Le  nombre  de  processus  et de  services  et l a  quanti té  de  produ i ts  conformes  à  l a  
déclaration ;  

8)  La  référence  à  l a  documentation  du  prestatai re  externe  i nd iquan t de  man ière  déta i l l ée  
tous  les  paramètres  de  processus  cri ti ques  pour l a  fabrication  de  l a  ou  des  parties  
fourn ies .  Par exemple,  pour un  procédé de  cou lée,  l es  températures,  pressions,  durée  
de  chauffage/refroid issement,  etc. ) ;   

9)  La  récapi tu lation  de  tous  l es  processus  ou  de  tou tes  l es  i nspections  spéci fiques  exigés  
dans  l a  l i ste  des  exigences  particu l i ères  associée  au  bon  de  commande de  
l ’organ isme.  Ceci  peut i nclu re  une  l i s te  cl a i re  et exhaustive  des  normes  ou  au tres  
exigences  spéci fi ées,  a insi  q ue  les  options  chois ies,  l orsqu ’e l les  existent.  

d )  une  déclaration  qu i  confi rme qu ’aucune des  parties  du  procédé de  production  du  
prestatai re  externe  n ’a  été  sous-trai tée  à  des  parties  tierces  sans  l ’ accord  écri t du  
fabrican t;   

e)  l a  déclaration  de  conform ité  su ivante:  Nous  (nom  de  l ’ émetteur)  déclarons  que  l es  
i n formations  fourn ies  dans  cette  «  Déclaration  de  conform i té  du  prestata ire  externe  »  sont 
exactes  et  confi rmons  que  les  processus,  produ i ts  et  services  fourn is  par (nom  de  
l ’émetteur)  satisfont à  tous  égards  aux exigences  du  bon  de  commande;   

f)  l a  date  et  le  l i eu  d ’ém iss ion  de  la  déclaration  de  conform i té  du  prestataire  externe;  

g )  l a  s ignature  (ou  s i gne  de  va l i dation  équ ivalent),  l e  nom  et l a  fonction  de  la  ou  des  
personnes  au torisées  ag issan t pour le  compte  de  l ’ émetteur;  

h )  La  durée  l im i te  éven tuel le  de  val i d i té  de  l a  déclaration  de  conform i té  du  prestatai re  
externe.  

NOTE  1  La  présente  annexe  est  basée  su r l ’ I SO/IEC 1 7050-1 .  
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NOTE  2  La  présente  norme  u ti l i se  l ’ expression  «  Déclaration  de  conform i té  du  prestatai re  externe  »  pou r 
a l i gnement  sur l ’ I SO  9001 : 201 5.  Une  «  Déclaration  de  con form i té  du  prestatai re  externe  »  conformément à  l a  
présente  annexe  équ i vau t à  une  déclarati on  de  conform i té  du  fourn i sseur conformément à  l ’ I SO/IEC 1 7050-1 .  

C.2  Informations  à  l ’appui  complémentaires   

Des  i n formations  à  l ’ appu i  complémentai res  peuvent être  fourn ies  afin  d ’associer l a  
déclaration  de  conform i té  du  prestatai re  externe  aux résu l tats  d ’évaluation  de  l a  conform ité  
sur l esquels  e l le  est basée,  par exemple:  

a)  l e  nom  et l 'adresse  de  tout organ isme d 'évaluation  de  l a  conform i té  concerné  (par 
exemple,  l aboratoi re  d ’essai  ou  d ’éta lonnage,  organ isme d ’ inspection ,  organ isme de  
certi fication);  

b)  l a  référence  aux rapports  d ’évaluation  de  l a  conform i té  appropriés ,  et l a  date  des  rapports ;  

c)  l a  référence  aux systèmes  de  management éventuels  concernés;  

d )  l a  référence aux documents  d ’accréd i tation  des  organ ismes  d ’évaluation  de  l a  conform i té  
concernés  l orsque  l e  domaine  d 'appl ication  de  l ’accréd i tation  est  important  pour l a  
déclaration  de  conform i té  du  prestata ire  externe;   

e)  l a  référence  à  l ’ existence  d ’ une  documentation  à  l ’ appu i  associée;  

f)  l es  i n formations  complémentai res  concernant  l es  certi ficats,  enreg istrements  ou  marques  
obtenus;  

g )  d ’autres  acti vi tés  ou  programmes  de  l ’ organ isme d ’évaluation  de  la  conform i té  (par 
exemple,  appartenance  à  un  groupe d ’accord) .  

I l  convient  que  dans  l a  documentation  l es  références  aux résu l tats  de  l 'évaluation  de  la  
conform i té  ne  faussent  pas  l eur appl icabi l i té ,  et  ne  trompent pas  l e  desti natai re  de  l a  
déclaration  de  conform ité  du  prestatai re  externe.  

C.3  Responsabi l i té  de  l ’organisme 

La  réception  ou  l ’acceptation  d ’une  déclaration  de  conform ité  du  prestataire  externe  ne  
d ispense  pas  l e  fabricant de  sa  responsabi l i té  d ’assurer la  conform ité.  I l  convien t que  
l ’organ isme responsable  de  l a  conform ité  véri fi e  que  toutes  les  d imensions  et exigences  
cri ti ques  son t conformes  à  l a  documentation  techn ique.  Exemples  de  mesures  qu ’ i l  peu t être  
nécessaire  de  prendre  en  considération :  

a)  Confi rmation  par un  contrôle  à  1 00  %  ou  par une  base  s tatistique  appropriée  (s i  au torisé  
se lon  la  norme Ex appropriée)  que  tou tes  l es  d imensions  et  exigences  cri ti ques  sont 
conformes  à  la  documentation  techn ique.  

b)  Revue de  l a  ou  des  déclarations  de  conform i té  du  prestatai re  externe  du  matériau  dans  l a  
chaîne  d ’approvis ionnement qu i  peut i n fl uer sur l es  caractéristi ques  du  matériau ,  l e  cas  
échéan t;  démontrer que  le  matériau  u ti l i sé  dans  l a  fabrication  des  produ i ts  Ex est  
conforme aux p lans  annexés.  

c)  Revue de  l a  confi rmation  du  fabricant stipu lan t que  l e  matériau  conserve  les  propriétés  
particu l i ères  importan tes;  par exemple,  i n flammabi l i té,  IRC,  I RT ou  rés istance  aux rayons  
u l traviolets ,  composi tion  ch im ique,  propriétés  physiques.  

d )  Revue du  processus  et  des  données  du  fabrican t pour l a  va l idation  des  caractéristi ques  
du  matériau .  

e)  Confi rmation  sti pu lant que  l ’essai  de  l ’ apparei l ,  nécessaire  pour confi rmer que  l e  matériau  
est  conforme au  certi ficat ou  aux p lans  annexés,  est répété  comme exigé.  D ’autres  
processus  peuvent être  u ti l i sés  s ’ i l  peu t être  démontré  qu ’ i l s  garantissent l e  même n iveau  
de  conform i té.  

f)  Confi rmation  de  l a  conform i té  de  la  déclaration  de  conform i té  du  prestatai re  externe  au  
type  et à  l ’ étendue  de  la  maîtrise  spéci fi ques,  a ins i  q u ’à  8 . 4. 2 .   
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C.4 Exemple de déclaration  de conformité  du  prestataire  externe  

1 )  Document n ° .  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  

2)  Émetteur:  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  
                                                                                                   (Nom  et adresse  complète)  

3)  Objet de  la  déclaration :  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  
…………………………………………………………………………………………………………………. .  
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ,  quan ti té. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . numéro  de  série  ou  de  
l ot. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  

4)  Bon  de  commande du  fabrican t:  ………………. .…………… ,  daté  du  …………………………. .  

5)  Bon  de  travai l  de  l ’émetteur:  ………………………………… ,  daté  du  …………………………. .  

6)  Déclaration :  

Nous  <nom  de  l ’émetteur>  déclarons  par l a  présente  que  l es  i n formations  fourn ies  dans  cette  
«  Déclaration  de  conform ité  du  prestata ire  externe  »  son t exactes  et confi rmons  que  l es  
processus,  produ i ts  et  services  fourn is  par <nom  de  l ’ émetteur>  son t conformes  aux 
exigences  ind iquées  dans  l es  documents  su ivants :  

Document n ° .   Ti tre   Ed i tion /Date  d ’ém ission  

…………………  …………………………………………. .  …………………………  

…………………  …………………………………………. .  …………………………  

…………………  …………………………………………. .  …………………………  

7)  Sous-trai tance:  

Nous  confi rmons  qu ’aucune partie  de  la  production  de  l ’ objet décri t ci -dessus  n ’a  été  sous-
trai tée  à  des  parties  tierces  sans  l ’accord  écri t  du  fabrican t.  

8)  L im i tes  de  la  val i d i té  de  cette  déclaration :  ……… .…………………………………….…… . .  

9)  I n formations  complémentai res:  …………………………………………………………………… .  

                    ………………………………………………………………………….  

1 0)  S ignature  pour le  compte  et  au  nom  de:  

(Nom ,  fonction)  (S ignature  ou  cachet équ ivalent  au torisé  par l ’émetteur)  

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  

………………………………… . .  

1 1 )  Lieu  et  date  d ’ém iss ion  
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Annexe D  
(informative)  

 
Matrice de  corrélation  entre  l ’ ISO/IEC 80079-34: 201 1   

et l ’ ISO/IEC 80079-34 Édition  2  

ISO/IEC  80079-34: 201 1  ISO/IEC 80079-34 Éd i tion  2  

4  Système de  management de  l a  qual i té  4  Contexte  de  l ’ organ isme 

4. 1  Exigences  général es  4 . 4  Système de  management  de  l a  qual i té  et  ses  
processus  

4 . 2  Exigences  re lati ves  à  l a  documentati on    7 . 5  I n formations  documentées  

4 . 2 . 1  Général i tés   7 . 5. 1  Général i tés  

4 . 2 . 2  Manuel  qual i té   4 . 3  Déterm ination  du  domaine  d ’ appl i cation  du  
système de  management de  l a  qual i té  

7 . 5. 1  Généra l i tés  

4 . 4  Système de  management de  l a  qual i té  et  ses  
processus  

4 . 2 . 3  Maîtri se  des  documents  7 . 5. 3  Maîtri se  des  i n formations  documentées  

4 . 2 . 4  Maîtri se  des  enreg istrements  7 . 5. 3  Maîtri se  des  i n formations  documentées  

5  Responsabi l i té  d e  l a  d i recti on  5  Leadersh ip  

5. 1  Engagement  de  l a  d i rection  5. 1  Leadersh ip  et  engagement 

5. 1 . 1  Généra l i tés  

5. 2  Écoute  cl i en t  5. 1 . 2  Orientation  cl i en t  

5. 3  Pol i t i que  qual i té  5 . 2  Pol i ti que  qual i té   

5 . 4  P lan i fi cation  6  P lan i fi cation  

5. 4 . 1  Objecti fs  qua l i té  6 . 2  Objecti fs  qua l i té  et  p l an i fi cation  des  actions  
pou r l es  attei nd re   

5 . 4 . 2  P lan i fi cation  d u  système  de  management de  
l a  qual i té  

6  P lan i fi cation  d u  système  de  management de  
l a  qual i té  

6 . 1  Actions  à  mettre  en  œuvre  face  aux ri sques  
et  opportun i tés   

6 . 3  P lan i fi cation  des  mod i fi cations  

5. 5  Responsabi l i té ,  au tori té  et  commun ication  5  Leadersh ip  

5. 5. 1  Responsabi l i té  et  au tori té  5 . 3  Rôles ,  responsabi l i tés  et  au tori tés  au  sein  d e  
l ’ organ isme 

5. 5. 2  Représentant  de  l a  d i rection  5 . 3  Rôles,  responsabi l i tés  et  au tori tés  au  sein  d e  
l ’ organ isme 

5. 5. 3  Commun ication  i n terne  7 . 4  Commun ication  

5. 6  Revue  de  d i recti on  9. 3  Revue  de  d i recti on   

5 . 6 . 1  Général i tés  9 . 3 . 1  Généra l i tés  

5. 6 . 2  É léments  d 'en trée  de  l a  revue  9 . 3 . 2  É léments  d ’en trée  de  l a  revue  de  d i rection  

5. 6 . 3  É léments  de  sorti e  d e  l a  revue  9 . 3 . 3  É léments  de  sorti e  d e  l a  revue  de  d i rection  

6  Management des  ressources  7 . 1  Ressou rces  

6. 1  M ise  à  d i sposi ti on  des  ressou rces  7. 1 . 1  Généra l i tés  

7 . 1 . 2  Ressou rces  humaines  

6. 2  Ressources  humaines  7. 2  Compétences    

6 . 2 . 1  Général i tés  7 . 2  Compétences    

6 . 2 . 2  Compétence,  formation  et  sens ib i l i sation  7 . 2  Compétences    

7 . 3  Sensibi l i sati on   
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6. 3  I n frastructu res  7. 1 . 3  I n frastructu res  

6. 4  Envi ronnement de  travai l  7 . 1 . 4  Envi ronnement  pour l a  m ise  en  œuvre  des  
processus  

7  Réal i sation  du  produ i t  8  Réal i sation  des  acti vi tés  opérationnel l es  

7 . 1  P lan i fi cation  de  l a  réal i sation  d u  produ i t  8 . 1  P lan i fi cation  et  maîtri se  opérati onnel l es  

7 . 2  Processus  re l ati fs  aux cl i en ts  8. 2  Déterm ination  des  exigences  concernant  l es  
produ i ts  et  services  

7. 2 . 1  Déterm ination  des  exigences  re lati ves  au  
produ i t  

8 . 2 . 2  Déterm ination  des  exigences  re lati ves  aux 
produ i ts  et  services  

7. 2 . 2  Revue  des  exigences  re lati ves  au  produ i t  8 . 2 . 3  Revue  des  exigences  relati ves  aux produ i ts  et  
services  

7. 2 . 3  Commun ication  avec l es  cl i en ts  8 . 2 . 1  Commun ication  avec l es  cl i en ts  

7 . 3  Conception  et  développement  8 . 5  Production  et  prestati on  de  service  

7. 3 . 1  P lan i fi cation  de  l a  conception  et  du  
développement  

8 . 3  Conception  et  développement  des  produ i ts  et  
services   

8 . 3 . 1  Généra l i tés   

8 . 3 . 2  P lan i fi cation  de  l a  conception  et  du  
développement  

7 . 3 . 2  É léments  d 'en trée  de  l a  conception  et  du  
développement  

8 . 3 . 3  É léments  d 'en trée  de  l a  conception  et  du  
développement  

7 . 3 . 3  É léments  de  sorti e  d e  l a  conception  et  du  
développement  

8 . 3 . 5  É léments  de  sorti e  d e  l a  conception  et  du  
développement  

7 . 3 . 4  Revue  de  l a  concepti on  et  du  d éve loppement  8 . 3 . 4  Maîtri se  de  l a  conception  et  du  développement  

7 . 3 . 5  Véri fi cation  de  l a  conception  et  du  
développement  

8 . 3 . 4  Maîtri se  de  l a  conception  et  du  développement  

7 . 3 . 6  Val i dati on  de  l a  concepti on  et  du  
développement  

8 . 3 . 4  Maîtri se  de  l a  conception  et  du  développement  

7 . 3. 7  Maîtri se  des  mod i fi cations  de  l a  concepti on  et  
du  d éveloppement  

8 . 3 . 6  Mod i fi cations  de  l a  concepti on  et  du  
développement  

7 . 4  Achats  8. 4  Maîtri se  des  processus,  produ i ts  et  services  
fourn i s  par des  prestata i res  externes   

7 . 4 . 1  Processus  d 'achat  8 . 4 . 1  Généra l i tés   

7 . 4 . 2  I n formations  re lati ves  aux achats  8 . 4 . 3  I n formations  à  l ’ attenti on  des  prestatai res  
externes  

7. 4 . 3  Véri fi cation  du  produ i t  acheté  8 . 4 . 2  Type  et  étendue  de  l a  maîtri se  

7. 5  Production  et  préparati on  d u  service  8 . 5  Production  et  prestati on  de  service  

7. 5. 1  Maîtri se  de  l a  production  et  de  l a  préparation  
du  service  

8 . 5. 1  Maîtri se  de  l a  production  et  de  l a  prestation  de  
service  

8 . 5. 5  Acti vi tés  après  l i vrai son  

7. 5. 2  Val i dati on  des  processus  de  production  et  d e  
préparati on  de  service  

8 . 5. 1  Maîtri se  de  l a  production  et  de  l a  prestation  de  
service  

7. 5. 3  I denti fi cati on  et  traçabi l i té  8 . 5. 2  I denti fi cati on  et  traçabi l i té   

7 . 5. 4  Propriété  du  cl i en t  8 . 5. 3  Propriété  des  cl i en ts  ou  des  prestatai res  
externes  

7. 5. 5  Préservati on  du  produ i t  8 . 6  L ibérati on  des  produ i ts  et  servi ces  

7. 6  Maîtri se  des  équ i pements  de  survei l l ance  et  de  
mesure  

7 . 1 . 5  Ressou rces  pou r l a  su rvei l l ance  et  l a  mesure  

8. 0  Mesu re,  anal yse  et  amél iorati on  9 . 1  Survei l l ance,  mesure,  anal yse  et  évaluation  

8. 1  Généra l i tés  9 . 1 . 1  Généra l i tés  

8. 2  Survei l l ance  et  mesurage  9 . 1  Survei l l ance,  mesure,  anal yse  et  évaluation  

8. 2 . 1  Sati sfaction  du  cl i en t  9 . 1 . 2  Sati sfaction  du  cl i en t   
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8. 2 . 2  Aud i t  i n terne  9 . 2  Aud i t  i n terne   

8 . 2 . 3  Survei l l ance  et  mesure  des  processus  9 . 1 . 1  Généra l i tés  

8. 2 . 4  Survei l l ance  et  mesure  du  produ i t  8 . 6  L ibérati on  des  produ i ts  et  servi ces  

8. 3  Maîtri se  du  produ i t  non  conforme 8 . 7  Maîtri se  des  é l éments  de  sorti e  non  conformes   

8 . 4  Analyse  des  données  9 . 1 . 3  Analyse  et  éval uation  

8. 5  Amél ioration  1 0  Amél ioration  

8. 5. 1  Amél ioration  conti nue  1 0. 1  Généra l i tés   

1 0 . 3  Amél ioration  con ti nue  

8. 5. 2  Actions  correcti ves  1 0. 2  Non -conform i té  et  action  correcti ve  

8. 5. 3  Actions  préventi ves  6 . 1  Actions  à  mettre  en  œuvre  face  aux ri sques  et  
opportun i tés   (voi r 6 . 1 . 1 ,  6 . 1 . 2)  
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