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Abstract
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Forord

Detta dokument redovisar det forfarande och de regler som SP tillimpar i egenskap
av anmadlt organ vid certifiering och kontroll av produkter for explosionsfarlig
miljo, certifiering av kvalitetssystem for produktion mm enligt direktiv 94/9/EG
med forekommande tilldgg (ATEX-direktivet).

Produkterna omfattar utrustningar, skyddssystem och komponenter enligt ATEX-
direktivet. De tekniska kraven vid produktcertifiering och kraven vid certifiering av
kvalitetssystem, bygger bl a pa europeiska standarder utarbetade av CENELEC
respektive CEN.

Detta dokument omfattar dven det forfarande och de regler som SP tillimpar vid
frivillig certifiering av produkter, i egenskap av certifieringsorgan.

Reglerna kan komma att revideras framover for anpassning till standarder,
andringar av ATEX-direktivet eller regler for anmélda organ eller som en foljd av
erfarenheterna av systemets tillimpning.

Denna version ersétter tidigare version daterad januari 2003.

Borés i augusti 2004

riges Provnings- och Forskningsinstitut
ying

Lenftl arisson

-—
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1 Inledning

1.1 Allmint om certifiering vid SP

Certifiering innebér bestyrkande frdn en oberoende tredjepart att produkt eller
kvalitetssystem uppfyller krav stéllda i standard eller annan form av specifikation.
Certifiering vid SP handldggs av en fran provning och kontroll skild enhet,

SP Certifiering. Enheten dr understélld en certifieringsstyrelse, med representanter
frén olika branscher. Styrelsen kan tillsétta expertgrupper for olika produkt-
omréden t ex som tekniska utskott.

Certifiering av produkter och kvalitetssystem vid SP bedrivs i enlighet med
EN 45011 respektive EN 45012. De provningar som utfoérs som underlag for
certifiering utfors i enlighet med EN 45001.

1.2 Certifiering och kontroll enligt EG-direktiv

Certifiering, kontroll, CE-mérkning mm av utrustningar, skyddssystem och
komponenter, fortsdttningsvis bendmnda produkter, for explosionsfarlig miljo,
omgérdas av olika EG-direktiv. Det innebir att dessa regler i vissa avsnitt, t ex vad
giller skyldighet att halla information tillgdnglig fér andra anmélda organ och
myndigheter, skiljer sig frdn SPs allménna certifieringsregler. I direktiven anvéands
begrepp som t ex EG-typkontroll och EG-typkontrollintyg vilka mer eller mindre
kan Oversittas till certifiering och certifikat som &r de begrepp som vanligen
anviands i SPs certifieringsverksamhet. Med ATEX-direktivet avses i detta
dokument direktiv 94/9/EG med forekommande tilligg.

Information om ATEX-direktivet och tillimpningen av den, finns pé
kommissionens hemsida (http://europa.eu.int/comm/enterprise/atex/index.htm).
Denna information géller for uppfyllande av krav enligt dessa certifieringsregler.

1.3 CE-markning enligt direktiv 94/9/EG (ATEX)

Ritten och skyldigheten for tillverkare att CE-mérka produkter for explosionsfarlig
miljo kan enligt direktiv 94/9/EG med férekommande tilldgg (ATEX-direktivet)
uppnés genom nagon av nedanstdende procedurer A-C, med undantag for att
procedur B inte géller for skyddssystem och icke-elektriska produkter.

1.4 Omfattning och procedurer

Dessa regler omfattar utrustning, skyddssystem och komponenter, bendmnda
produkter, for anviandning i explosionsfarlig miljo. Dock omfattas inte
forbranningsmotorer med inre férbrianning. Fér komponenter géller samma krav pa
kontroll som for utrustningar, med undantag for CE-markning som ersitts med en
skriven bekriftelse av overensstimmelse som skall atfolja komponenterna.

Procedur A-C nedan bygger pé det som anges i ATEX-direktivet for kontroller som

krdver medverkan av anmélt organ. Kontrollerna skall ske enligt ATEX-direktivet
och krav i1 6vrigt enligt ATEX-direktivet skall uppfyllas. Utdver dessa procedurer
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behover tillverkaren, dennes representant eller aterforséljare iaktta tillimpliga krav
i ATEX-direktivet, t ex vad géller upprittande av skriftliga forsdkran om
overensstimmelse, CE-mérkning och arkivering av dokumentation.

Kriterier for indelning av produkter i utrustningsgrupper och kategorier framgér av
ATEX-direktivets bilaga I.

Procedurerna for att sékerstdlla kvalitén i produktion (kvalitetssdkring av
produktion, produktkontroll, typoverensstimmelse och produktkvalitetssdkring)
forutsatter avklarad EG-typkontroll av produkten. EG-typkontrollen kan utforas
oberoende av dessa procedurer for produktion. Procedurerna for produktion kan
ske genom medverkan av annat anmélt organ dn organet som medverkat i EG-
typkontrollen av produkten.

For alla typer av produkter géller procedur A, B eller C med foljande undantag:
e procedur B giller endast elektriska produkter
e {0r skyddssystem géller endast procedurer A och C

Vid frivillig certifiering av en produkt genomfors typkontroll och certifiering p&d samma
satt som EG-typkontroll enligt avsnitt 2.

A — Utrustningsgrupp II kategori 1 och utrustningsgrupp I
kategori M1

1) EG-typkontroll (certifiering), enligt avsnitt 2, av att typexemplar av produkt uppfyller
de tekniska kraven.

och, enligt tillverkarens eget val, nagot av foljande alternativ:

a) Kvalitetssdkring av produktion, enligt avsnitt 4, eller
b) Produktkontroll, enligt avsnitt 6

B — Utrustningsgrupp II kategori 2 och utrustningsgrupp I
kategori M2

1) EG-typkontroll (certifiering), enligt avsnitt 2, av att typexemplar av produkt uppfyller
de tekniska kraven,

och, enligt tillverkarens eget val, ndgot av foljande alternativ:

a) Typoverensstimmelse, enligt avsnitt 3, eller
b) Produktkvalitetssdkring, enligt avsnitt 5

C — Utrustningsgrupp I och I1, alla kategorier

Enhetskontroll enligt avsnitt 7.
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2 EG-typkontroll

2.1 Allmant

Detta avsnitt beskriver EG-typkontroll (certifiering) av produkt baserat pd ATEX-
direktivets bilaga III. Granskningen bestar av en inledande bedomning, enligt
avsnitt 2.3, och en utvérdering av tekniska krav, enligt avsnitt 2.4. Om produkten
anses uppfylla stéllda krav utfardar SP ett EG-typkontrollintyg "EC-Type
Examination Certificate”. Ovriga villkor framgar av avsnitt 9.

Detta avsnitt géller 4ven for frivillig typkontroll och certifiering av produkter, dér
ATEX-direktivet inte stiller krav pa saddan typkontroll och certifiering utford av
anmalt organ. En sddan typkontroll och certifiering sker pd samma sétt som EG-
typkontroll enligt ovan. Om produkten anses uppfylla stillda krav utférdar SP ett
sadant frivilligt certifikat bendmnd ”Type Examination Certificate” istéllet for
”EC-Type Examination Certificate”. Certifikatet skiljer sig ndgot dven i andra
avseenden t ex sa star det inte att certifikatet ar utfardat av SP i egenskap av anmaélt
organ. Parallellt med detta skall produkten uppfylla tillimpliga krav enligt ATEX-
direktivet. Ovriga villkor framgar av avsnitt 9.

Anm: Frivillig typkontroll och certifiering kan avse produkter som inte omfattas av direktivet eller
produkter som omfattas av direktivet men dér direktivet inte stéller krav pa kontroll utford av
anmaélt organ t ex:

- elektriska produkter kategori 3.

- icke-elektriska produkter kategori 2, 3 och M2
- personlig skyddsutrustning enligt direktiv 89/686/EEC

2.2 Ansokan

Ansdkan om certifiering skall ske skriftligen och innehalla:
e Tillverkarens namn och adress, och om ansdkan inges av en representant, dven dennes
namn och adress.

e Forsdkran om att samma ansdkan inte har lamnats till ndgot annat anmalt organ.
e Teknisk dokumentation enligt avsnitt 2.3.1.

2.3 Inledande bedomning
Den inledande bedomningen innebér en granskning av den tekniska
dokumentationen, som anges nedan, om aktuell produkt tillverkats i enlighet med

den, och om dverensstimmelse med direktivets grundlaggande krav. Bedomningen
kan leda till att t ex kompletterande typkontroller maste utforas.

2.3.1 Teknisk dokumentation

Den tekniska dokumentationen skall i tillimpliga delar innehélla (enligt avsnitt 3,
bilaga III, ATEX-direktivet):

¢ en allmin typbeskrivning;
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e konstruktions- och produktionsritningar och skisser av komponenter, delaggregat,
kretsar osv;

¢ Dbeskrivningar och forklaringar nédvindiga for tolkningen av dessa ritningar och
skisser i fraga om produktens funktionssitt;

e en forteckning dver standarder som tillimpats, helt eller delvis, samt beskrivning av de
16sningar som valts for att uppfylla tillimpliga krav i ATEX-direktivets bilaga II nér
icke harmoniserade standarder tillimpas;

o resultat av konstruktionsberdkningar, undersdkningar osv. samt;

e provningsrapporter.

Dokumenten skall vara daterade och férsedda med bendmning/nummer.

I de fall tidigare genomford kontroll och certifiering 6nskas utnyttjas helt eller delvis for
ingdende delar som certifierats av anmaélt organ enligt kommissionens direktiv for
explosionsskyddad utrustning, behdvs kopia av sddana certifikat. Vid behov gors
kompletterande typkontroll av sadana delar.

Ang. kvalitetssystemkrav enligt avsnitt 3, 4 och 5 for sddana ingdende delar, som
tillverkas av nagon annan én tillverkaren av produkten, behdvs intyg 6ver att sddana krav
ar uppfyllda alternativt att tillverkaren av produkten intygar dverensstimmelse med
certifierat utforande for den ingaende delen och tar ansvar for detta.

Anm: Vid tidpunkten for detta dokuments faststéllande fanns nédrmare information ang.
certifierade ingdende delar i anvisningar fran ExNB (ExNB/98/06/009/CS)

2.4 Tekniska Kkrav

Produkterna skall uppfylla de visentliga sdkerhetskraven enligt ATEX-direktivets
bilaga II. Verifiering av att kraven ar uppfyllda skall ske enligt foljande
specifikationer i rangordning. Det innebdr att specifikationer enligt 1 skall
anvindas i forsta hand, enligt 2 1 andra hand osv.

Dokument
1 Tilldimpliga harmoniserade standarder
2 Publicerade EN-standarder, senaste utgava
3 EN-standarder, utgéva nérmast fore senaste utgéva
4 Slutligt forslag pd EN-standarder (t ex prEN)
5 Andra forslag p4 EN-standarder
6 Till&impliga nationella standarder inom EU (UK, D, Fr...)
7 CLC/CEN ”Interface Documents” (om sédana finns)
8 Tillampliga ISO/IEC-standarder
9 Anmdlda organs egna metoder for typkontroll
10 Andra tillgéngliga standarder (USA, Japan...)

Information om harmoniserade standarder mm for ATEX-direktivet finns pa
kommissionens hemsida enligt avsnitt 1.2 ovan.
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2.5 Andring av produkt

Innehavaren av certifikatet dr skyldig att underrétta SP om dndringar av den
certifierade produkten som kraver ny typkontroll om dessa dndringar kan paverka
Overensstimmelse med de grundliggande kraven eller anvdndningen av produkten.
For sadana dndringar utfardar SP normalt ett tilldgg till det ursprungliga certifikatet
efter genomf6rd kompletterande typkontroll.

2.6 Flera certifikat for identisk produkt

Flera "EC-Type Examination Certificate” respektive "Type Examination
Certificate” kan utfardas, for olika innehavare, for tekniskt identiska produkter.

Innehavare av certifikatet skall uppfylla kraven pa tillverkare enligt ATEX-
direktivet, inkl. krav avseende dverensstimmelse av producerade produkter med
certifierat utforande. Innehavaren ansvarar sjilv for att kraven uppfylls.

For att utfirda ett sddant ytterligare certifikat till en ny innehavare, skall den nya
innehavaren tillhandahalla f6ljande till SP:

a) En kopia av det ursprungliga certifikatet (inkl. férekommande tillagg).

b) Ett skriftligt intyg frén den ursprungliga innehavaren av certifikatet att utrustningen
som tillverkas for den nya innehavaren kommer att vara identisk med den ursprungligen
certifierade utrustningen.

c) Ett skriftligt intyg frén den nya innehavaren av certifikatet att utrustningen som slépps
ut pa marknaden kommer att vara identisk med det ursprungligen certifierade utforandet.

d) Kopia av ett skrivet avtal mellan den ursprungliga innehavaren av certifikatet och den
nya innehavaren av certifikatet.

I avtalet skall bl a framga att den ursprungliga innehavaren forbinder sig att omedelbart
informera den nya innehavaren om dels planerade dndringar av produkten eller dess
anvindning dels eventuella avvikelser frén certifierat utférande samt att den nya
innehavaren har tillgéng till den relevanta tekniska dokumentationen och annan
information som ar nddvandig for att den nya innehavaren skall uppfylla kraven som
tillverkare enligt ATEX-direktivet 94/9/EG inklusive forekommande tillagg.

SP utfér kompletterande typkontroll avseende dndring av namn och adress i markning
och bruksanvisning samt avseende andra eventuella dndringar. For kontrollen krévs sddan
teknisk dokumentation fran den nya innehavaren som péaverkas t ex mérkskyltritning och
bruksanvisning.
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3 Typoverensstimmelse

3.1 Allmant

Typoverensstimmelse enligt ATEX-direktivets bilaga VI innebér bl a att tillverkare
vidtar nodviandiga atgérder for att sékerstélla att tillverkningsprocessen garanterar
att produkten motsvarar den typ som beskrivs i ’EC-Type Examination Certificate”
och uppfyller relevanta grundldggande krav i ATEX-direktivet. SP granskar
kvalitetsplanen enligt avsnitt 3.3 och utfor uppféljande kontroll enligt avsnitt 3.4.

For att uppfylla ATEX-direktivets krav tillimpas krav enligt avsnittet "Conformity
to type” enligt specifikationen ExNB/98/016 med féorekommande tilligg,
fortséttningsvis bendmnt ExNB/98/016.

Tillverkningsprocessen skall vara dokumenterat av tillverkaren i en kvalitetsplan
enligt ExXNB/98/016. Kvalitetsplanen skall vara kompatibel med ISO 10005:1995.
Om kvalitetsplanen anses uppfylla stéllda krav utfdrdar SP ett s k ”Conformity to
Type Notification” med 3 ars giltighet, som tillater tillverkaren att anbringa SPs
identifikationsnummer (0402) under tillverkningsprocessen.

Ovriga villkor framgér av avsnitt 9.

3.2 Ansokan

Ansdkan skall ske skriftligen och innehalla:

o tillverkarens namn och adress, och om ansdkan inges av en representant, aven dennes
namn och adress;

o kopia av "EC-Type Examination Certificate”;

e tre kopior av kvalitetsplanen;

e kopia av teknisk dokumentation enligt avsnitt 2.3.1 ovan

3.3 Bedomning av kvalitetsplan

SP undersoker och bedomer om kvalitetsplanen uppfyller kraven enligt avsnitt 3.1.
Inledningsvis halls en fordiskussion (planeringssamtal) dir forutsittningarna
klargors. En forrevision av kvalitetsplanen kan utforas dock utan att det kan utgora
underlag for bedomning. Kontrollen och beddmningen baseras pa resultat fran en
sa kallad certifieringsrevision av kvalitetsplanen.

3.4 Uppfoljande kontroll

Den uppfdljande kontrollen syftar till att sdkerstélla att tillverkaren uppfyller de
forpliktelser som foljer av den godkénda kvalitetsplanen. Kontrollen utfors enligt
specifikationen ExXNB/98/016.

Uppfoljande revision av kvalitetssystemet utfors minst en gang varje ér vid besok

vid tidpunkter som bestdms av SP, och som kan vara oanmélda. Efter varje revision
utfirdar SP en rapport.
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Om tillverkaren har ett kvalitetssystem som ar certifierat av ett ackrediterat organ
som kan visa 6verensstimmelse med EN 45012 eller ISO/IEC Guide 62, sker en
uppfoljande revision inom 18 manader (utover kontroll fore giltighetstidens utgéng
om fornyat certifikat onskas).

I samband med besdken kan SP utfora eller lata utfora kontroller av produkter.

3.5 Andring av kvalitetsplanen

Tillverkaren skall underritta SP om varje planerad dndring av kvalitetsplanen. SP
skall bedoma de foreslagna dndringarna och avgora om kvalitetsplanen fortfarande
uppfyller kraven eller om fornyad utvirdering dr nodvandig. SP skall meddela
tillverkaren sitt beslut. I meddelandet skall inga resultatet av granskningen och
beslutet med angivande av skél.
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4 Kvalitetssakring av produktion

4.1 Allmant

Kvalitetssékring av produktion enligt ATEX-direktivets bilaga IV innebar att
tillverkaren skall tillimpa ett kvalitetssystem enligt avsnitt 4.3, som sékerstiller
produkternas dverensstimmelse med den som beskrivs i "EC-Type Examination
Certificate” och med relevanta grundldggande krav i ATEX-direktivet. SP granskar
kvalitetssystemet enligt avsnitt 4.5 och utfor uppfoljande kontroll enligt avsnitt 4.6.

Om kvalitetssystemet anses uppfylla stillda krav utfardar SP ett s k ”Production
Quality Assurance Notification” med 3 ars giltighet, som tillater tillverkaren att
anbringa SPs identifikationsnummer (0402) under tillverkningsprocessen.
Ovriga villkor framgér av avsnitt 9.

4.2 Ansokan

Ansokan om godkdnnande av kvalitetssystem och om kontroll skall ske skriftligen
och i tillimpliga delar innehélla:

o tillverkarens namn och adress, och om anstkan inges av representant, &ven dennes
namn och adress;

e all relevant information om den produktkategori som avses;

e dokumentation om kvalitetssystemet;

o teknisk dokumentation om den certifierade produkten och en kopia av "EC-Type
Examination Certificate” (inkl. bilagor och tillagg).

I ans6kan skall ocksa framga om kvalitetssystemet omfattar hela eller delar av
foretaget eller hela eller delar av produktionen.

I dokumentation om kvalitetssystem skall inga: kvalitetsmanual, beskrivning av
organisation och verksamhet, marknadsforingsmaterial och, for de aktuella
produkterna, provnings- och kontrollinstruktioner.

I den tekniska dokumentationen om den certifierade produkten skall
konstruktionsunderlag specificerad i certifikatet inga.

4.3 Krav pa kvalitetssystem

Kraven pa kvalitetssystemet enligt ATEX-direktivets bilaga IV, avsnitt 3.2, skall
uppfyllas.

Kraven pa kvalitetssdkring av produktion motsvarar kraven enligt EN ISO
9001:2000 (med undantag for vissa krav t ex avsnitt 7.3 Konstruktion och
utveckling) alternativt kraven enligt den édldre utgavan EN ISO 9002:1994, i bada
fallen kompletterade med sirskilda krav for tillverkning av explosionsskyddad
utrustning och skyddssystem.

For att uppfylla ATEX-direktivets krav tillimpas krav enligt EN 13980:2002 for
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system som grundas pa EN ISO 9001:2000. For system som grundas pa EN
ISO 9002:1994 tillampas krav for ”Production Quality Assurance”enligt
specifikationen ExXNB/98/016.

Anm: Om senare utgdva av EN 13980:2002 resp EXNB/98/016 finns vid
ansokningstillfillet, tillimpas den senaste utgadvan. Forekommande tilldgg skall ocksa
beaktas.

4.4 Krav pa dokumentation

Dokumentationen skall uppfylla kraven enligt avsnitt 3.2, bilaga IV i ATEX-
direktivet. Den skall speciellt beskriva:

e kvalitetsmélen och organisationsstrukturen samt ledningens ansvar och
befogenheterna i fradga om produktens kvalitet;

e produktions-, kvalitetskontroll- och kvalitetssékringstekniker samt de processer och
system som kommer att anvéndas;

e undersokningar och provningar som kommer att utféras fore, under och efter
tillverkningen och hur ofta dessa skall genomforas;

e kvalitetsregister, som kontrollrapporter och provningsresultat, kalibreringsuppgifter,
rapporter om den berdrda personalens kvalifikationer osv;

o tillgingliga medel for att 6vervaka att utrustningen &r av den kvalitet som krévs och att
kvalitetssystemet fungerar effektivt.

Dokumentation skall dven uppfylla tillimpliga krav enligt ovan ndmnda EN 13980
respektive ExXNB/98/016.

All relevant information t ex kvalitetsdokument och teknisk dokumentation skall
héllas tillgénglig for SP.

4.5 Bedomning av kvalitetssystem

SP undersoker, vilket sker med ledning av ISO 10011 och EOTC/01/011 (May 14,
2001), och bedomer genom en s k certifieringsrevision om kvalitetssystemet
uppfyller kraven enligt avsnitt 4.3 och 4.4.

Inledningsvis halls en fordiskussion (planeringssamtal) dir forutsittningarna
klargors. En forrevision av kvalitetssystemet kan utforas dock utan att det kan
utgora underlag for bedomning.

Kontrollen och bedomningen baseras pé resultat frén certifieringsrevision.

Om tillverkaren redan har ett kvalitetssystem enligt EN ISO 9001:2000 eller EN
ISO 9002:1994 som ér certifierat av ett ackrediterat organ som kan visa
overensstimmelse med EN 45012 eller ISO/IEC Guide 62, kan kontrollen
huvudsakligen inriktas pa de specifika kraven for tillverkning av
explosionsskyddad utrustning och skyddssystem enligt EN 13980 respektive
ExNB/98/016.
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4.6 Uppfoljande kontroll

Den uppfdljande kontrollen syftar till att sdkerstélla att tillverkaren uppfyller de
forpliktelser som foljer av det godkéinda kvalitetssystemet. Kontrollen utfors enligt
EN 13980 eller specifikationen ExNB/98/016.

Uppf6ljande revision av kvalitetssystemet utfors minst en gang per ar vid besok vid
tidpunkter som bestdms av SP, och som kan vara oanmailda. Efter varje revision
utfirdar SP en rapport.

Om tillverkaren har ett kvalitetssystem som &r certifierat av ett ackrediterat organ
som kan visa dverensstimmelse med EN 45012 eller ISO/IEC Guide 62, sker en
uppfoljande revision inom 18 méanader (utover kontroll fore giltighetstidens utgéng
om fornyat certifikat 6nskas).

I samband med besoken kan SP utfora eller lata utfora kontroller av produkter.

4.7 Andring av kvalitetssystemet

Tillverkaren skall underrédtta SP om varje planerad dndring av kvalitetssystemet. SP
skall bedoma de foreslagna dndringarna och avgora om kvalitetssystemet
fortfarande uppfyller kraven eller om fornyad utvérdering &r nddviandig. SP skall
meddela tillverkaren sitt beslut. I meddelandet skall inga resultatet av granskningen
och beslutet med angivande av skal.
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5 Produktkvalitetssikring

5.1 Allmant

Produktkvalitetssékring enligt ATEX-direktivets bilaga VII innebir att tillverkaren
skall tillimpa ett kvalitetssystem enligt avsnitt 5.3 for slutgiltig kontroll och
provning av produkter, som sékerstiller produkternas overensstimmelse med den
som beskrivs i "EC-Type Examination Certificate”. SP granskar kvalitetssystemet
enligt avsnitt 5.5 och utfor uppfoljande kontroll enligt avsnitt 5.6.

Om kvalitetssystemet anses uppfylla stillda krav utfardar SP ett s k ”Product
Quality Assurance Notification” med 3 ars giltighet, som tillater tillverkaren att
anbringa SPs identifikationsnummer (0402) under tillverkningsprocessen.
Ovriga villkor framgér av avsnitt 9.

5.2 Ansokan

Ansokan om godkénnande av kvalitetssystem och om kontroll skall ske skriftligen
och i tillimpliga delar innehélla:

o tillverkarens namn och adress, och om ansdkan inges av representant, &ven dennes
namn och adress;

e all relevant information om den produktkategori som avses;

e dokumentation om kvalitetssystemet;

o teknisk dokumentation om den certifierade produkten och en kopia av "EC-Type
Examination Certificate” (inkl. bilagor och tillagg).

I ansdkan skall ocksé framgé om kvalitetssystemet omfattar hela eller delar av
foretaget eller hela eller delar av produktionen.

I dokumentation om kvalitetssystem skall inga: kvalitetsmanual, beskrivning av
organisation och verksamhet, marknadsforingsmaterial och, for de aktuella
produkterna, provnings- och kontrollinstruktioner.

I den tekniska dokumentationen om den certifierade produkten skall
konstruktionsunderlag specificerad i certifikatet inga.

5.3 Krav pa kvalitetssystem

Kraven pa kvalitetssystemet enligt ATEX-direktivets bilaga VII, punkt 3.2, skall
uppfyllas.

Kraven pa kvalitetssékring av produkt motsvarar kraven enligt EN ISO 9001:2000
(med undantag for vissa krav t ex avsnitt 7.3 Konstruktion och utveckling och
avsnitt 7.4 Inkop) alternativt kraven enligt den dldre utgévan

EN ISO 9003:1994, i bada fallen kompletterade med sérskilda krav for tillverkning
av explosionsskyddad utrustning och skyddssystem.

For att uppfylla ATEX-direktivets krav tillaimpas krav enligt EN 13980:2002 for
system som grundas pa EN SO 9001:2000. For system som grundas pa EN
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ISO 9002:1994 tillampas krav for ”Product Quality Assurance”enligt
specifikationen ExXNB/98/016.

Anm: Om senare utgdva av EN 13980:2002 resp EXNB/98/016 finns vid
ansokningstillfillet, tillimpas den senaste utgadvan. Forekommande tilldgg skall ocksa
beaktas.

5.4 Krav pa dokumentation

Dokumentationen skall uppfylla kraven enligt avsnitt 3.2, bilaga VII i ATEX-
direktivet. Den skall speciellt beskriva:

e kvalitetsmélen och organisationsstrukturen samt ledningens ansvar och
befogenheterna i fradga om produktens kvalitet;

e undersokningar och provningar som kommer att utforas efter tillverkningen;

e metoderna for att Gvervaka att kvalitetssystemet fungerar effektivt;

e kvalitetsregister, som kontrollrapporter och provningsresultat, kalibreringsuppgifter,
rapporter om den berdrda personalens kvalifikationer osv.

Dokumentation skall dven uppfylla tillimpliga krav enligt ovan ndmnda
EN 13980 respektive ExXNB/98/016.

All relevant information t ex kvalitetsdokument och teknisk dokumentation skall
hallas tillgéngliga for SP.

5.5 Bedomning av kvalitetssystem

SP undersoker, vilket sker med ledning av ISO 10011 och EOTC/01/011 (May 14,
2001), och bedémer genom en s k certifieringsrevision om kvalitetssystemet
uppfyller kraven enligt avsnitt 5.3 och 5.4.

Inledningsvis halls en fordiskussion (planeringssamtal) dir forutsiattningarna
klargors. En forrevision av kvalitetssystemet kan utféras dock utan att det kan
utgodra underlag for bedomning.

Kontrollen och beddmningen baseras pa resultat fran certifieringsrevision.

Om tillverkaren redan har ett kvalitetssystem enligt EN ISO 9001:2000 eller EN
ISO 9003:1994 som ér certifierat av ett ackrediterat organ som kan visa
overensstimmelse med EN 45012 eller ISO/IEC Guide 62, kan kontrollen
huvudsakligen inriktas pé de specifika kraven for tillverkning av
explosionsskyddad utrustning och skyddssystem enligt EN 13980 respektive
ExNB/98/016.

5.6 Uppfoljande kontroll

Den uppfoljande kontrollen syftar till att sékerstélla att tillverkaren uppfyller de
forpliktelser som foljer av det godkidnda kvalitetssystemet. Kontrollen utfors enligt
EN 13980 eller specifikationen ExXNB/98/016.
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Uppfdljande revision av kvalitetssystemet utférs minst en gang per ar vid besok vid
tidpunkter som bestdms av SP, och som kan vara oanmailda. Efter varje revision
utfardar SP en rapport.

Om tillverkaren har ett kvalitetssystem som ar certifierat av ett ackrediterat organ
som kan visa 6verensstimmelse med EN 45012 eller ISO/IEC Guide 62, sker en
uppfoljande revision inom 18 méanader (utover kontroll fore giltighetstidens utgéng
om fornyat certifikat onskas).

I samband med besoken kan SP utfora eller lata utfora kontroller av produkter.

5.7 Andring av kvalitetssystemet

Tillverkaren skall underritta SP om varje planerad dndring av kvalitetssystemet. SP
skall bedoma de foreslagna dndringarna och avgora om kvalitetssystemet
fortfarande uppfyller kraven eller om fornyad utvérdering ar nédvéandig. SP skall
meddela tillverkaren sitt beslut. I meddelandet skall ingé resultatet av granskningen
och beslutet med angivande av skél.
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6 Produktkontroll

6.1 Allmant

Produktkontroll enligt ATEX-direktivets bilaga V innebdr att tillverkaren vidtar
alla nodvindiga atgérder for att sdkerstélla att tillverkningsprocessen garanterar att
produkt 6verensstimmer med den som beskrivs i ’EC-Type Examination
Certificate” och med relevanta grundldggande krav i ATEX-direktivet. SP utfor
erforderliga undersokningar och provningar enligt avsnitt 6.3 och utfirdar intyg om
Overensstimmelse “Product Verification Certificate”

Ovriga villkor framgér av avsnitt 9.

6.2 Ansokan

Ansdkan om produktkontroll skall ske skriftligen och innehalla:

o tillverkarens namn och adress, och om ansdkan inges av representant, &ven dennes
namn och adress;

e teknisk dokumentation om den certifierade produkten och en kopia av ”EC-Type
Examination Certificate” (inkl. bilagor och tilldgg).

I den tekniska dokumentationen for den certifierade produkten skall
konstruktionsunderlag specificerad i certifikatet inga.

6.3 Produktkontroll

SP skall undersoka och utfora lampliga provningar pa varje exemplar av produkten
for att kontrollera 6verensstimmelse med den som beskrivs i "EC-Type
Examination Certificate” och med relevanta krav i ATEX-direktivet. SP skall
utférda ett "Product Verification Certificate” for godkénda produkter och anbringa
eller l4ta anbringa SPs identifikationsnummer (0402) pa varje godként exemplar av
produkten.
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7 Enhetskontroll

7.1 Allmant

Enhetskontroll enligt ATEX-direktivets bilaga IX innebér att tillverkaren
sdkerstéller och forsékrar att produkt uppfyller relevanta krav i ATEX-direktivet.
SP utfor erforderliga undersékningar och provningar enligt avsnitt 7.3 for att
kontrollera 6verensstimmelse med relevanta krav enligt ATEX-direktivet och
utfdrdar intyg om dverensstdmmelse ”Unit Verification Certificate”.

Ovriga villkor framgér av avsnitt 9.

7.2 Ansokan

Ansdkan om enhetskontroll skall ske skriftligen och innehélla:

o tillverkarens namn och adress, och om ansdkan inges av representant, &ven dennes
namn och adress;
o teknisk dokumentation enligt 7.4 nedan.

7.3 Produktkontroll

SP skall undersoka produkten individuellt och utfora relevanta provningar pa det
sdtt som anges i harmoniserad standard eller pa likvérdigt sétt for att kontrollera
overensstimmelse med de tillimpliga kraven i ATEX-direktivet.

SP skall utférda ett ”Unit Verification Certificate” for godkénd produkt och
anbringa eller lata anbringa sitt identifikationsnummer (0402) pé produkten som
kontrollerats.

7.4 Teknisk dokumentation

Den tekniska dokumentationen skall i tillimpliga delar innehélla (enligt avsnitt 3,
bilaga IV, ATEX-direktivet):

¢ en allmén typbeskrivning;

o konstruktions- och produktionsritningar och skisser av komponenter, delaggregat,
kretsar osv;

o Dbeskrivningar och forklaringar nédvindiga for tolkningen av dessa ritningar och
skisser i1 fraga om produktens funktionssétt;

o en forteckning 6ver standarder som tillimpats, helt eller delvis, samt beskrivning av de
16sningar som valts for att uppfylla tillimpliga krav i ATEX-direktivets bilaga II nir
icke harmoniserade standarder tillimpas;

¢ resultat av konstruktionsberédkningar, undersdkningar osv. samt;

e provningsrapporter.

Dokumenten skall vara daterade och férsedda med bendmning/nummer.
I de fall tidigare genomford kontroll och certifiering dnskas utnyttjas helt eller delvis for

ingdende delar som certifierats av anmélt organ enligt kommissionens direktiv for
explosionsskyddad utrustning, behdvs kopia av sddana certifikat. Vid behov gors
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kompletterande typkontroll av sadana delar.

Ang. kvalitetssystemkrav enligt avsnitt 3, 4 och 5 for sddana ingdende delar, som
tillverkas av nagon annan én tillverkaren av produkten, behdvs intyg Over att sddana krav
ar uppfyllda alternativt att tillverkaren av produkten intygar dverensstimmelse med
certifierat utforande for den ingaende delen och tar ansvar for detta.

Anm: Vid tidpunkten for detta dokuments faststéllande fanns nédrmare information ang.
certifierade ingdende delar i anvisningar fran ExNB (ExNB/98/06/009/CS)

7.5 Tekniska krav

Vid kontrollen tillimpas tekniska krav enligt 2.4 ovan.
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8 Arkivering av dokumentation

For annan utrustning an elektrisk utrustning och férbranningsmotorer,
utrustningskategori 2 respektive M2, skall dokumentation som foreskrivs i punkt 3
bilaga VIII i ATEX-direktivet lamnas till anmaélt organ for férvaring. SP
tillhandahéller en sadan tjanst. For ytterligare information, se separat
informationsblad.

9 Ovriga villkor for certifiering och kontroll

9.1 Allmant

Villkoren i dessa regler dr baserade pa:

- ”Allménna villkor for SPs tjanster som anmélt organ” och
- ”Allménna regler for certifiering av kvalitetssystem”

i SPs kvalitetsmanual for certifiering.

Utover villkoren enligt dessa certifieringsregler géller SPs Allménna villkor.

9.2 CE-markning och ovrig produktmiarkning

Tillverkare som har erhéllit ”’EC-Type Examination Certificate” enligt avsnitt 2 och
uppfyller villkoren for kontroll som anges i avsnitt 3, 4, 5 eller 6 har rétt och ar
skyldig att CE-mirka produkter som omfattas av certifikatet (med undantag for
komponenter). Denna mérkningsratt géller dven tillverkare som tillimpar
enhetskontroll enligt avsnitt 7. Om produkt dven omfattas av andra direktiv, sd
skall dven relevanta grundlaggande krav enligt dessa direktiv uppfyllas, innan den
far forses med CE-mérkning.

CE-mirkningen skall kompletteras med mérkning av identifikationsnummer for
anmaélt organ som dr involverat i produktionskontroll enligt avsnitt 3, 4, 5 eller 6

eller involverade i enhetskontroll enligt avsnitt 7.

Enligt ATEX-direktivets artikel 10 utgér CE-mérkning komplement till
mérkningskrav enligt avsnitt 1.0.5 i direktivets bilaga II.
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9.3 Certifikat

Om inget annat overenskommes utférdas certifikat i original pa engelska. SP bendmner
certifikaten enligt foljande (avsnitt inom parentes):

SPs bendmning pa certifikat Direktivets bendmning p& motsvarande modul

EC-Type Examination Certificate (avsnitt 2) EC-TYPE EXAMINATION (Annex III)
Conformity to Type Notification (3) CONFORMITY TO TYPE (VI)

Production Quality Assurance Notification (4) PRODUCTION QUALITY ASSURANCE (1V)
Product Quality Assurance Notification (5) PRODUCT QUALITY ASSURANCE (VII)
Product Verification Certificate (6) PRODUCT VERIFICATION (V)

Unit Verification Certificate (7) UNIT VERIFICATION (IX)

Frivilligt certifikat enligt avsnitt 2.1 bendmns ”Type Examination Certificate”.

Dessa certifikat och tilldgg till dessa fér inte 6verlatas. Dock kan flera "EC-Type
Examination Certificate” och ”Type Examination Certificate” utfardas for tekniskt
identiska produkter, enligt avsnitt 2.6. Namnen pa motsvarande moduler enligt
ATEX-direktivet dr angivna ovan med versaler med hénvisning till direktivets
bilaga inom parentes.

Foljande certifikat motsvarar intyg om dverensstimmelse vid en viss tidpunkt for
vissa kontrollerade produkter och har foljaktligen ingen begransning i giltighetstid:
EC-Type Examination Certificate, Type Examination Certificate, Product
Verification Certificate och Unit Verification Certificate.

De ovriga tre typerna av certifikat har 3 ars giltighetstid enligt avsnitt 3, 4 och 5
ovan.

SP har ritt att aterkalla certifikat om: felaktighet i certifikat uppdagas; om certifikat
ar utstéllt pa felaktiga grunder; om certifierad produkt inte &r ldimpad for sitt
dndamal eller kan vélla skada eller om behdrig myndighet eller samarbetsorgan for
anmélda organ uppmanar SP till detta.

SP har ritt att &terkalla certifikat avseende godkénda kvalitetssytem som inte langre
uppfyller kraven.

9.4 Sekretess

Samtliga uppgifter som SP tar del av ér sekretesskyddade, med undantag for:

- uppgifter som framgar av certifikat eller tillhdrande bilagor och tilldgg
- uppgifter om certifikat och tillhdrande tilligg som végrats eller aterkallats
- uppgifter som ldmnats ut efter Gverenskommelse med innehavaren av certifikatet

Uppgifter som inte dr sekretesskyddade enligt ovan kan anvéindas av SP - eller
samarbetspartner med SP — for t ex officiella forteckningar dver utfirdade certifikat
eller for att SP skall uppfylla sin skyldighet som anmélt organ att 1&dmna ut
uppgifter om utfardade och aterkallade certifikat med tillhoérande bilagor och
tillagg, till andra anmaélda organ.

P& anmodan fran behdrig myndighet inom EU/EES kan SP behova ldmna ut
information och dokumentation frén uppdrag till sédan myndighet.
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9.5 Reviderade regler

SP forbehéller sig rétten att &ndra dessa reglerna for anpassning till standarder,
andringar av ATEX-direktivet eller regler for anmélda organ eller som en foljd av
erfarenheter av systemets tillimpning.

9.6 Avgifter

Avgifter for inledande beddomning (certifiering), provning, revision mm utgar
enligt SPs taxor och skall bestridas av sokanden. Avgifter fér inledande bedomning
(anmélningsavgift och avgift for handlaggning) och provning tas ut av sokanden
dven om certifikat inte kan utférdas.

9.7 Ansvar

SP &r ansvarigt for att granskning sker med vederborlig omsorg och enligt rutinerna
1 SPs kvalitetssystem. Tillverkaren eller dennes representant ar ansvarig for att EG-
markta produkter uppfyller tillampliga krav i ett eller flera direktiv och
motsvarande nationella foreskrifter.

9.8 Overklagande

Overklagande av beslut av SP skall ske skriftligen till SP. Atgirder till foljd av
overklagandet beslutas av SPs certifieringsstyrelse.
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