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Nationales Vorwort

Der Text von ISO/IEC 80079-34:2011 wurde vom Technischen Komitee IEC TC 31 ,Equipment for explosive
atmospheres” der Internationalen Organisation fur Normung (ISO) und der Internationalen Elektrotechnischen
Kommission (IEC) erarbeitet und als EN ISO/IEC 80079-34:2011 durch das Technische Komitee CEN/TC 305
.Explosionsfahige Atmospharen — Explosionsschutz Ubernommen, dessen Sekretariat vom DIN
(Deutschland) gehalten wird.

FUr diese Norm ist der nationale Arbeitsausschuss NA 095-02-06 AA ,Terminologie, Methodik® zustandig.

Das Dokument legt fir Gerate und Schutzsysteme, die in explosionsgefahrdeten Bereichen angewendet
werden sollen, zusatzliche Anforderungen zu ISO 9001:2008 fir das Qualitatsmanagement fest.

Die enthaltene ISO/IEC-Publikation wurde von IEC/TC 31 ,Equipment for explosive atmospheres” erarbeitet.
Das ISO/IEC-Komitee hat entschieden, dass der Inhalt dieser Publikation bis zu dem Datum (maintenance
result date) unverandert bleiben soll, das auf der IEC-Website unter ,http://webstore.iec.ch” zu dieser
Publikation angegeben ist. Zu diesem Zeitpunkt wird entsprechend der Entscheidung des Komitees die
Publikation

— bestatigt,

— zurlickgezogen,

— durch eine Folgeausgabe ersetzt oder

— geéandert.

Es wird gebeten, auch Kommentare zur Formulierung der deutschen Ubersetzung dem DIN mitzuteilen.

Fir die in diesem Dokument zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden
Deutschen Normen hingewiesen:

IEC 60050-426 DIN IEC 60050-426 (ersetzt durch IEV 426)

IEC 60079-0 DIN EN 60079-0

ISO/IEC 17050-1 DIN EN ISO/IEC 17050-1

ISO 2738 DIN EN ISO 2738

ISO 3951-1 DIN ISO 3951-1

ISO 4003 DIN ISO 4003

ISO 9000:2005 DIN EN I1SO 9000:2005-12
ISO 9001:2008 DIN EN I1SO 9001:2008-12
HD 429 DIN IEC 60093
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Anderungen
Gegeniiber DIN EN 13980:2003-02 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Verweisungen wurden aktualisiert, insbesondere Verweisungen zu CEN/CENELEC und deren
Publikationen wurden zu Verweisungen auf international beziehbare Publikationen geandert;

b) Vorwort und Anwendungsbereich wurden an internationale Anforderungen angepasst;

c) Begriffserklarung wurde geandert und an die Begriffe angepasst die mehr gebrauchlich in der
internationalen Normung sind (z. B. ,benannte Stelle” wurde durch ,verantwortliche Stelle fur die
Uberprifung® ersetzt);

d) die fiur bestimmte Schutzarten relevanten Informationen wurden um Informationen zu Schutz vor
Staubentziindungen mittels staubdichter Kapselung, Gaswarngeraten und Flammensperren erweitert;

e) Anhang B wurde umbenannt in ,Prufkriterien fir Bauelemente mit nichtmessbaren Pfaden als integraler
Bestandteil einer Zlindschutzart®;

f)  B.3 wurde Uberarbeitet;

g) ein europaischer Anhang ZB ,Leitfaden fur Gerate und Schutzsysteme nach harmonisierten Normen zur
Richtlinie 94/9/EG* wurde eingefugt.

Friilhere Ausgaben

DIN EN 13980: 2003-02
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 60079-0, Explosionsfahige Atmosphdre — Teil 0: Gerdte — Allgemeine Anforderungen
(IEC 60079-0:2007)

DIN EN ISO 2738, Sintermetalle, ausgenommen Hartmetalle — Durchldssige Sintermetalle — Bestimmung
der Dichte, des Trdnkstoffgehaltes und der offenen Porositét (ISO 2738:1999)

DIN EN ISO 9000:2005-12, Qualitdtsmanagementsysteme — Grundlagen und Begriffe (ISO 9000:2005)
DIN EN ISO 9001:2008-12, Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen (ISO 9001:2008)

DIN EN ISO/IEC 17050-1, Konformitdtsbewertung — Konformitétserkldrung von Anbietern — Teil 1:
Allgemeine Anforderungen (ISO/IEC 17050-1:2004, korrigierte Fassung 2007-06-15)

DIN IEC 60050-426, Internationales Elektrotechnisches Wérterbuch — Teil 426: Elektrische Betriebsmittel fiir
explosionsgefédhrdete Bereiche (IEC 1/1976A/CDV:2005)

DIN ISO 3951-1, Verfahren fiir die Stichprobenpriifung anhand quantitativer Merkmale (Variablenpriifung) —
Teil 1: Spezifikation fiir Einfach-Stichprobenanweisungen fiir losweise Priifung, geordnet nach der
annehmbaren Qualitdtsgrenzlage (AQL) fir ein einfaches Qualitdtsmerkmal und einfache AQL
(ISO 3951-1: 2005)

DIN ISO 4003, Durchldssige Sintermetalle; Ermittlung der Porengrél3e mittels Gasblasentest; Identisch mit
ISO 4003:1977
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EUROPAISCHE NORM EN ISO/IEC 80079-34

EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Juli 2011

ICS 03.120.01; 29.260.20 Ersatz fir EN 13980:2002

Deutsche Fassung

Explosionsgefahrdete Bereiche -
Teil 34: Anwendung von Qualitatsmanagementsystemen fur die
Herstellung von Geraten
(ISO/IEC 80079-34:2011, modifiziert)

Explosive atmospheres - Atmosphéres explosives -

Part 34: Application of quality systems for Partie 34: Application des systémes de
equipment manufacture qualité pour la fabrication d'équipements
(ISO/IEC 80079-34:2011, modified) (ISO/CEI 80079-34:2011, modifiée)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN und CENELEC am 25. Mai 2011 angenommen.

Die CEN und CENELEC-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung zu erflllen, in der die Bedingungen festgelegt
sind, unter denen dieser Europaischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzten Stand
befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim Management-Zentrum des CEN-CENELEC
oder bei jedem CEN und CENELEC-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europdische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzdsisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache,
die von einem CEN und CENELEC-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem
Management-Zentrum mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN- und CENELEC-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute und elektrotechnischen Komitees von Belgien, Bulgarien, Danemark,
Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den
Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumanien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der
Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten Konigreich und Zypern.

CENELEC

Management-Zentrum des CEN: Zentralsekretariat des CENELEC:
Avenue Marnix 17, B-1000 Briissel Avenue Marnix 17, B-1000 Briissel
© 2011 CEN/CENELEC Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in Ref. Nr. EN ISO/IEC 80079-34:2011 D

welchem Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern
von CEN und den Mitgliedern von CENELEC vorbehalten.
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Vorwort

Der Text von ISO/IEC 80079-34:2011 wurde vom Technischen Komitee IEC TC 31 ,Equipment for explosive
atmospheres” der Internationalen Organisation fur Normung (ISO) und der Internationalen Elektrotechnischen
Kommission (IEC) erarbeitet und als EN ISO/IEC 80079-34:2011 durch das Technische Komitee CEN/TC 305
-Explosionsfahige Atmospharen — Explosionsschutz* (lbernommen, dessen Sekretariat vom DIN gehalten
wird. Die Umfrage fand auf ISO/CEN-Ebene statt (31 M/31/CDV, CEN-Projekt = WI 00305114). Die Umfrage
zu 31 M/45/FDIS findet jedoch auf IEC/CLC-Ebene statt (Vereinbarung zwischen 1ISO und IEC, siehe auch
D130/103), in Verantwortung des Technischen Komitees CENELEC TC 31 ,Elektrische Betriebsmittel fir
explosionsgefahrdete Bereiche — Allgemeine Bestimmungen®.

Der Text des Dokuments 31/M45/FDIS, zukiinftige Ausgabe 1 der ISO/IEC 80079-34:2010, die vom
Technischen Komitee IEC TC 31 ausgearbeitet wurde, wurde zur parallelen |EC-CENELEC-
Schlussabstimmung vorgelegt.

Vom Technischen Komitee CEN/TC 305 ,Explosionsfahige Atmospharen — Explosionsschutz“ wurde eine
Anderung ausgearbeitet und zur formellen Abstimmung bei CENELEC vorgelegt.

Die zusammengefassten Texte wurden von CENELEC am 2011-05-25 als EN ISO/IEC 80079-34:2011
genehmigt.

Dieses Dokument ersetzt EN 13980:2002.
Gegeniiber EN 13980:2002 wurden folgende maRgebliche Anderungen vorgenommen:

— Verweisungen wurden aktualisiert, insbesondere Verweisungen zu CEN/CENELEC und deren
Publikationen wurden zu Verweisungen auf international beziehbare Publikationen geandert;

— Vorwort und Anwendungsbereich wurden an internationale Anforderungen angepasst;
— Begriffserklarung wurde geandert und an die Begriffe angepasst die mehr gebrauchlich in der
internationalen Normung sind (z. B. ,benannte Stelle* wurde durch ,verantwortliche Stelle fir die

Uberpriifung” ersetzt)

— die fur bestimmte Schutzarten relevanten Informationen wurden um Informationen zu
— Schutz vor Staubentziindungen mittels staubdichter Kapselung,
— Gaswarngeraten und
— Flammensperren

erweitert;

— Anhang B wurde umbenannt in ,Prifkriterien fir Bauelemente mit nichtmessbaren Pfaden als integraler
Bestandteil einer Zindschutzart®,

— B.3 wurde Uberarbeitet;

— ein europaischer Anhang ZB ,Leitfaden fur Gerate und Schutzsysteme nach harmonisierten Normen zur
Richtlinie 94/9/EG* wurde eingeflgt.

Diese Norm muss in Verbindung mit EN ISO 9001:2008 angewendet werden.
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Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte berihren
kénnen. CEN und CENELEC sind nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu
identifizieren.

Nachstehende Daten wurden festgelegt:

—  spatestes Datum, an dem diese Europaische Norm den
Status einer nationalen Norm erhalten muss, entweder durch
Veroffentlichung eines identischen Textes oder durch
Anerkennung (dop) 2012-05-25

—  spatestes Datum, an dem etwaige entgegenstehende
nationale Normen zurlickgezogen werden muissen (dow) 2014-05-25

Anhang ZB enthalt zusatzliche Information zu Aspekten, die das Qualitdtsmanagementsystem ansprechen
sollte in Bezug auf besondere Schutzarten flr nicht-elektrische Gerate und Schutzsysteme. Durch die in
diesen Anhangen enthaltene Information werden die Anforderungen in dieser Norm weder ergénzt noch
geandert.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europaische Kommission und die
Europaische Freihandelszone dem CENELEC erteilt haben, und unterstiitzt grundlegende Anforderungen der
EU-Richtlinie 94/9/EG. Siehe Anhang ZZ.

Der Stand der Technik ist berlicksichtigt im Anhang ZY ,Malgebliche Anderungen zwischen dieser
Européischen Norm und EN 13980:2002°.

Die Anhange ZA, ZB, ZY und ZZ wurden von CEN und CENELEC erganzt.
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Einleitung

Diese Internationale Norm legt Anforderungen an ein Qualitdtsmanagementsystem fest, das von einer
Organisation fur die Herstellung von Geraten und Schutzsystemen fir explosionsgefahrdete Bereiche
angewendet werden kann.

Sie kann ebenfalls von dritten Stellen, einschlieBlich Zertifizierungsstellen, zur Bewertung der Fahigkeit der
Organisation, die Konformitatsbewertung der Systemanforderungen und/oder gesetzlichen Anforderungen zu
erfillen, angewendet werden.

Die Anwendung dieser Norm ist vorgesehen sowohl fiir elektrische als auch nicht-elektrische Gerate und
Schutzsysteme. Die detaillierten Festlegungen (z. B. in den Anhangen) betreffen derzeit die etablierten
Gerate-Normen fiir elektrische Betriebsmittel, jedoch wurde kirzlich das Subkomitee 31M gegriindet mit der
Zustandigkeit fir die Erarbeitung von Normen fir nicht-elektrische Gerate. Es ist zu erwarten, dass, sofern
zutreffend, diese Normen, oder Anforderungen in Bezug zu diesen Normen, in der vorliegenden Norm in
Zukunft in Bezug genommen werden.

Qualitatsanforderungen der Hersteller sind integraler Bestandteil der meisten Zertifizierungssysteme und
diese Norm wurde vor dem Hintergrund/im Hinblick auf die Anforderungen des IECEx Certification Scheme
erarbeitet, sie ist aulerdem vorgesehen zur Unterstlitzung der Anforderungen des ATEX Scheme fir ein
Qualitatssystem eines Herstellers und kann in anderen nationalen oder regionalen Zertifizierungssystemen
angewendet werden, die fur die Herstellung von explosionsgeschutzten Geraten vorgesehen sind.
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1 Anwendungsbereich

Dieser Teil der ISO/IEC 80079 legt besondere Anforderungen an und Angaben fir die Verwirklichung und
Aufrechterhaltung von Qualitdtsmanagementsystemen zur Herstellung von explosionsgeschitzten Geraten
und Schutzsystemen in Ubereinstimmung mit dem Ex-Zertifikat fest.

Die Anwendung von anderen Qualitdtsmanagementsystemen, die mit den Zielsetzungen der ISO 9001:2008
Ubereinstimmen und zu gleichwertigen Ergebnissen flhren, ist nicht ausgeschlossen.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind fir die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschliellich aller Anderungen).

IEC 60050-426, International Electrotechnical Vocabulary (IEV)— Chapter 426: Electrical apparatus for
explosive atmospheres

IEC 60079-0, Explosive atmospheres — Equipment — General requirements

ISO/IEC 17050-1, Conformity assessment— Supplier's declaration of conformity — Part 1: General
requirements

ISO 9000:2005, Quality management systems — Fundamentals and vocabulary

ISO 9001:2008, Quality management systems — Requirements

3 Begriffe

Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach IEC 60050-426, IEC 60079-0 und
ISO 9000:2005 und die folgenden Begriffe.

3.1

Ex-Bauteil

Teil eines Ex-Gerates oder ein Modul (ausgenommen Ex-Kabel- und Leitungseinfihrung), das mit dem
Symbol ,U“ gekennzeichnet ist, das nicht fur sich allein verwendet werden darf und Gber dessen Einbau in
Gerate oder Systeme zur Verwendung in explosionsgefahrdeten Bereichen gesondert entschieden werden
muss

ANMERKUNG Diese Definition ist identisch mit der in IEC 60079-0, mit der Ausnahme, dass der Begriff ,elektrisch”
ersetzt wurde durch ,Ex®, um eine allgemeinere Anwendung der Definition zu ermdglichen.

3.2

Ex-Gerit

Maschinen, Betriebsmittel, stationdre oder ortsbewegliche Vorrichtungen, Steuerungs- und Ausrustungsteile
sowie Warn- und Vorbeugungssysteme, die einzeln oder kombiniert zur Erzeugung, Ubertragung,
Speicherung, Messung, Regelung und Umwandlung von Energien und/oder zur Verarbeitung von Werkstoffen
bestimmt sind und die eigene potentielle Ziindquellen aufweisen und dadurch eine Explosion verursachen
kénnen

ANMERKUNG Diese Definition schlief3t ,Betriebsmittel“ nach der Definition in IEC 60079-0 ein.

3.3

Ex-Zertifikat

Dokument, das die Konformitat eines Produktes mit festgelegten Anforderungen fiir explosionsgefahrdete
Bereiche bestatigt

ANMERKUNG 1 Das Ex-Zertifikat kann entweder die Konformitatserklarung des Lieferanten oder die Anerkennung der
Konformitat durch den Kaufer oder das Zertifikat (als Ergebnis einer Untersuchung durch Dritte) nach der Definition in der
Reihe ISO/IEC 17000 sein.

ANMERKUNG 2 Dies ist aquivalent zum Begriff ,Zertifikat“ nach der Definition in IEC 60079-0.
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3.4

Hersteller

Organisation, angesiedelt an einem oder mehreren angegebenen Orten, welche solche Schritte der
Herstellung, Bewertung, Handhabung und Lagerung eines Produkts durchfiihrt oder Uberwacht, dass sie die
Verantwortung fiir die standige Ubereinstimmung des Produkts mit den einschlégigen Anforderungen lber-
nehmen und alle Verpflichtungen in diesem Zusammenhang wahrnehmen kann

ANMERKUNG  Der Begriff ,Hersteller* wird anstelle von ,Organisation“ wie in 1ISO 9001:2008 verwendet. Jedoch sind
beide fur den Zweck dieser Norm austauschbar.

3.5

Vertrag

Anforderungen, die eine Vereinbarung zwischen einem Hersteller und einem Kunden bilden und durch
geeignete Hilfsmittel vermittelt werden

3.6

Kundenbeschwerde

schriftlich oder verbal gedulierte Beschwerde eines Kunden hinsichtlich Abweichungen von den Festlegungen
des Ex-Zertifikats bezlglich Identitat, Qualitat, Dauerhaftigkeit, Betriebssicherheit, Sicherheit, Konformitat
oder Leistungsfahigkeit eines Gerates oder Schutzsystems oder eines Bauelementes

3.7

Produkt

Ex-Gerate, Schutzsysteme, Sicherheitseinrichtungen, Ex-Bauelemente und deren Kombinationen sowie
Software und Dienstleistungen nach der Definition in 3.4.2 von ISO 9000:2005

3.8

Schutzsysteme

Vorrichtungen, die anlaufende Explosionen umgehend stoppen und/oder den von Explosionsflammen
und -drticken betroffenen Bereich begrenzen sollen

ANMERKUNG  Schutzsysteme koénnen in das Betriebsmittel integriert oder fiir die Anwendung als autonomes System
einzeln auf den Markt gebracht werden.

3.9

Sicherheitseinrichtungen

Einrichtungen, die fur den Einsatz innerhalb und auf3erhalb explosionsgefahrdeter Bereiche vorgesehen sind,
aber auch hinsichtlich der sicheren Funktion der Gerate und Schutzsysteme in Bezug auf die Explosions-
risiken erforderlich sind oder dazu beitragen

3.10
Zertifizierungszeichnung
Zeichnung oder Dokument, die/das in dem Ex-Zertifikat und/oder im Prifbericht aufgefihrt ist

3.1

Fertigungszeichnung

Zeichnung oder Dokument, die/das nicht in dem Ex-Zertifikat aufgefihrt ist, jedoch einen Bezug zur
Zertifizierungszeichnung hat und beispielsweise fur die detaillierte Herstellung von Bauelementteilen
verwendet wird

3.12

technische Unterlage

Dokumentation, die die Bewertung der Konformitat des Produkts mit den Anforderungen der Norm(en)
ermdglicht

ANMERKUNG 1 Bei Beteiligung einer Zertifizierungsstelle kann diese Dokumentation Zertifizierungszeichnungen
enthalten.
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ANMERKUNG 2 Die technische Unterlage deckt den Entwurf, die Fertigung und die Funktionsweise des Produkts ab
und beinhaltet:

— eine allgemeine Beschreibung;
— Entwirfe, Fertigungszeichnungen und -plane von Bauteilen, Montage-Untergruppen, Schaltkreisen usw.;

— Beschreibungen und Erlauterungen, die zum Verstdndnis der genannten Zeichnungen und Plane sowie der
Funktionsweise des Produkts erforderlich sind;

— eine Liste der im Ex-Zertifikat genannten, ganz oder teilweise angewandten Normen sowie eine Beschreibung der
zur Erfillung der Normen gewahlten Lésungen;

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen usw.;

— Prifberichte.

3.13

Herstellerunterlagen

Unterlagen, die ein Hersteller bendtigt, die aber nicht der Begutachtung durch eine Prifstelle unterliegen,
wenn ein Antrag auf einen Prifbericht oder ein Ex-Zertifikat gestellt wird

BEISPIEL Herstelleranweisungen, Fertigungszeichnungen, Datenblatter und Verkaufsinformationen.

3.14

Schutzart

spezifische MalRnahmen, die auf Ex-Gerate angewendet werden, um eine Zindung in einer umgebenden
explosionsfahigen Atmosphéare zu verhindern

ANMERKUNG Diese Definition ist identisch mit der in IEC 60079-0, mit der Ausnahme, dass der Begriff ,elektrisch”
ersetzt wurde durch ,Ex®, um eine allgemeinere Anwendung der Definition zu ermdglichen.

3.15

Verantwortliche Stelle fiir die Uberwachung

Stelle, die die Bewertung von Dokumentationen und, sofern zutreffend, wiederkehrende Audits durchfiihrt
ANMERKUNG Diese Stelle kann entweder ein Hersteller, ein Kaufer, eine dritte Seite oder eine Zertifizierungsstelle
sein.

4 Qualitatsmanagementsystem

4.1 Allgemeine Anforderungen
Es gilt ISO 9001:2008, 4.1 mit dem folgendem Zusatz:

Das Qualitatsmanagementsystem muss die Ubereinstimmung des Produkts mit der in dem Ex-Zertifikat und
der technischen Unterlage beschriebenen Bauart sicherstellen.

4.2 Dokumentationsanforderungen
421 Allgemeines

Es gilt ISO 9001:2008, 4.2.1.

4.2.2 Qualititsmanagementhandbuch

Es gilt ISO 9001:2008, 4.2.2.
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4.2.3 Lenkung von Dokumenten
Es gilt ISO 9001:2008, 4.2.3 mit dem folgenden Zusatz:

a) die technische Unterlage und die Herstellerunterlage missen gelenkt werden;

b) schriftlich festgelegte Verfahren missen sicherstellen, dass die in den Herstellerunterlagen enthaltenen
Angaben mit der technischen Unterlage Ubereinstimmen. Der Hersteller darf Fertigungszeichnungen nicht
bestatigen und herausgeben oder in der Folge verandern, wenn sie nicht mit den Zertifizierungs-
zeichnungen Ubereinstimmen;

c) das Qualitatsmanagementsystem muss sicherstellen, dass kein Faktor (Typ, Merkmale, Positionen usw.)
verandert wird, der in dem Ex-Zertifikat und der technischen Unterlage (z. B. Zertifizierungszeichnungen)
festgelegt ist;

d) es muss ein schriftlich festgelegtes System vorhanden sein, das alle Fertigungszeichnungen zu den ent-
sprechenden Zertifizierungszeichnungen in Beziehung setzt;

e) wenn gemeinsame Zertifizierungszeichnungen mit mehr als einem Ex-Zertifikat im Zusammenhang
stehen, muss ein schriftich festgelegtes System vorhanden sein, um gleichzeitige Erganzungs-
handlungen im Fall einer Veranderung solcher Zeichnungen sicherzustellen;

ANMERKUNG 1 Einige Hersteller verwenden gleichartige Bauteile mit gemeinsamen Zeichnungsnummern bei mehr als
einem Produkt. Fir einige dieser Produkte kdnnen unterschiedliche Personen verantwortlich sein. Wenn ein Produkt mit
einem gemeinsamen Bauteil und einer gemeinsamen Zeichnungsnummer Uberarbeitet wird, um eine Erfordernis zu
erfullen und die notwendige Zusatzbescheinigung zu erlangen, muss deshalb ein System vorhanden sein, das sicherstellt,
dass alle weiteren Bescheinigungen fiir solche Bauteile ebenfalls einer zusatzlichen Zertifizierung unterliegen, damit
verhindert wird, dass diese Produkte nicht mit ihren technischen Unterlagen (bereinstimmen. Das System sollte die
Zeichnungsversion des Bauteils identifizieren und diese Version sollte nicht anderweitig durch die fiir dieses Betriebsmittel
verantwortliche(n) Person(en) gedndert werden.

f)  wenn bei einem Hersteller auch Zeichnungen fur Produkte vorliegen, die nicht fur die Verwendung in
explosionsgefahrdeten Bereichen vorgesehen sind, muss der Hersteller Uber ein System verfligen, das
die eindeutige Erkennbarkeit sowohl der Fertigungszeichnungen als auch der Zertifizierungszeichnungen
ermoglicht;

ANMERKUNG 2 Die folgenden Beispiele geben einige Verfahren an, mit denen das zu erreichen ist:
— die Anwendung sichtbarer Markierungszeichen;

— die Verwendung einer nur einmal vergebenen Serie von Zeichnungsnummern, z. B. alle zu einem zertifizierten Gerat
gehdrenden Zeichnungen haben den Vorsatz ,Ex* vor der Zeichnungsnummer.

g) der Hersteller muss schriftlich aufzeichnen, wer fir das Qualitditsmanagementsystem flr jedes
Ex-Zertifikat verantwortlich ist;

ANMERKUNG 3 Bei einigen Zertifizierungssystemen muss die Stelle, die fur das jedem Produkt zugeordnete Qualitats-
managementsystem verantwortlich ist, nicht dieselbe sein, die das Ex-Zertifikat erteilt hat und muss daher eindeutig zu
identifizieren sein.

h) wenn die technische Unterlage oder die Herstellerunterlage einer dritten Seite Ubergeben werden, muss
das auf eine Weise geschehen, die Irrtimer ausschlieft;

i)  der Hersteller muss einen schriftlich festgelegten Prozess zur jahrlichen Uberprifung der Giltigkeit aller
Ex-bezogenen Zertifikate, Normen, Regeln und anderer externer Spezifikationen haben.

4.2.4 Lenkung von Aufzeichnungen
Es gilt ISO 9001:2008, 4.2.4 mit dem folgenden Zusatz:

Der Hersteller muss ausreichende Aufzeichnungen zum Qualitdtsmanagement fihren, um die Konformitat des
Produkts nachzuweisen und die nationalen Regeln und Gesetze zu erfillen.

ANMERKUNG Sind nationale Regeln oder Gesetze nicht vorhanden, wird eine Frist von mindestens 10 Jahren zur
Anwendung empfohlen.
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Auflistung der Dokumente, die mindestens, soweit zutreffend, Gberwacht und aufbewahrt werden mussen:
— Unterlagen, deren Grundlage Anforderungen von Gesetzen und Bestimmungen sind;

— Kundenbestellungen;

— Aufzeichnungen der Vertragsprifung;

— Aufzeichnungen uber Schulungen der Mitarbeiter;

— Inspektions- und Prifdaten (je Los);

— Kalibrierdaten;

— Aufzeichnungen uber die Bewertungen von Unterauftragnehmern;

— Auslieferungsdaten (Kunde, Datum und Menge der Lieferung, einschlieRlich Seriennummern, wenn diese
zur Verfligung stehen).

5 Verantwortung der Leitung

5.1 Verpflichtung der Leitung

Es gilt ISO 9001:2008, 5.1.

5.2 Kundenorientierung

Es gilt 1ISO 9001:2008, 5.2.

5.3 Qualitatspolitik

Es gilt ISO 9001:2008, 5.3.
5.4 Planung

5.4.1 Qualitatsziele

Es gilt ISO 9001:2008, 5.4.1.

5.4.2 Planung des Qualitatsmanagementsystems
Es gilt ISO 9001:2008, 5.4.2 mit dem folgenden Zusatz:

Alle durch den Hersteller festgelegten Qualitatssicherungselemente, Anforderungen und Malinahmen
missen, um Ubereinstimmung des Produkts mit dem Ex-Zertifikat und der technischen Unterlage sicher-
zustellen, systematisch und ordnungsgemaf in Form von schriftlich formulierten Zielstellungen und Aufgaben,
Verfahrensbeschreibungen und Anweisungen dokumentiert werden. Die Dokumentation des Qualitats-
managementsystems muss jederzeit eine Auswertung von Qualititsmanagementprogrammen, Planen,
Handbulchern und Aufzeichnungen ermdglichen.

5.5 Verantwortung, Befugnis und Kommunikation

5.5.1 Verantwortung und Befugnis
Es gilt ISO 9001:2008, 5.5.1 mit dem folgenden Zusatz:
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Verantwortung und Befugnis mussen fir Folgendes festgelegt sein:

a) die effektive Koordinierung von Tatigkeiten hinsichtlich der Gerate, die fur die Anwendung in
explosionsgefahrdeten Bereichen vorgesehen sind;

b) die Zusammenarbeit mit der fur die Ausstellung des Ex-Zertifikats verantwortlichen Stelle (sofern dieses
nicht vom Hersteller ausgestellt wurde) beziiglich aller beabsichtigten Anderungen gegentiber der in dem
Ex-Zertifikat und der dazugehdrigen technischen Unterlage festgelegten Ausfiihrung;

c) die Zusammenarbeit mit der fur die Bewertung des Qualitdtsmanagementsystems verantwortlichen Stelle
bezlglich beabsichtigter Aktualisierungen des Qualitditsmanagementsystems;

ANMERKUNG 1 Fur den Hersteller ist es praktisch nicht mdglich, die Prifstelle bei jeder Aktualisierung des Qualitats-
managementsystems zu informieren. Es ist praktisch nur méglich, die Stelle von einer ,grundlegenden® Aktualisierung des
Qualitdtsmanagementsystems zu informieren, die fir die Schutzart wesentlich ist. Auf gleiche Weise ist es praktisch nicht
moglich, in allgemeinen Begriffen festzulegen, welche Arten der Aktualisierung ,grundlegend“ sind oder nicht. Es wird
deshalb empfohlen, dass der Hersteller die Priifstelle Uber jegliche Aktualisierung des Qualitdtsmanagementsystems
informieren sollte, die Auswirkungen auf die Ubereinstimmung des Produkts haben.

d) die Autorisierung von Freigaben und Anderungen an Fertigungszeichnungen, sofern zweckmaRig;

e) die Autorisierung von Sonderfreigaben (siehe 8.3 j));

f) die Information der Kunden tber anwendbare spezielle Bedingungen fir die Anwendung und planmaRige
Einschréankungen.

ANMERKUNG 2 Zertifikathnummern mit einem nachgestellten Index X konnen besondere Bedingungen fiir die
Anwendung enthalten. Bauelementzertifikatnummern (mit einem nachgestellten IndexU) kénnen planméaRige
Einschrankungen enthalten.

ANMERKUNG 3 Fur jedes Ex-Zertifikat wird empfohlen, dass eine oder mehrere befugte Person(en) benannt wird
(werden), die die Verantwortung und Befugnis flir obige Tatigkeiten erhalten sollte(n), um so innerhalb der Hersteller einen
klaren und eindeutigen Schwerpunkt zu schaffen.

g) die Bewertung des Ex-Zertifikat und der technischen Unterlage und ldentifizierung jeglicher Anderungen,
die die Ubereinstimmung des Produktes mit dem Zertifikat bewirken.

5.5.2 Beauftragter der obersten Leitung

Es gilt 1ISO 9001:2008, 5.5.2.

5.5.3 Interne Kommunikation

Es gilt ISO 9001:2008, 5.5.3.
5.6 Managementbewertung

5.6.1 Allgemeines
Es gilt ISO 9001:2008, 5.6.1 mit dem folgenden Zusatz:

a) die Hochstabstande zwischen den Bewertungen sollten normalerweise 12 Monate betragen und dirfen
14 Monate nicht Uberschreiten;

b) die oberste Leitung muss den Vorsitz der Bewertung fihren;

c) Die fur die in 5.5.1 dargestellten Tatigkeiten verantwortliche(n) Person(en) muss/missen an der
Bewertung teilnehmen.
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