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System zarz dzania zapewniaj cy powtarzalno   
produkcji maszyn i urz dze  przeznaczonych do pracy 

w przestrzeniach zagro onych wybuchem 
 

 
W artykule przedstawiano jeden z etapów oceny zgodno ci w odniesieniu do maszyn 

i urz dze  przeznaczonych do pracy w atmosferze potencjalnie zagro onej wybu-

chem, opisany w za czniku IV dyrektywy 94/9/WE (ATEX). Dotyczy on metody za-

pewnienia powtarzalno ci produkcji wspomnianych maszyn poprzez wdro enie i sto-

sowanie systemu zarz dzania jako ci . Omówiono ró nice mi dzy systemem zgod-

nym z norm  ISO 9001, a systemem zbudowanym na bazie nowej normy PN-EN 

ISO/IEC 80079-34:2011.  

 
 

 

1. WPROWADZENIE 
 

 

Prawodawstwo europejskie d y do usuwania ba-

rier w handlu oraz do wzajemnego uznawania proce-

dur, zarówno handlowych, jak i technicznych. Na-

czeln  zasad  jest, aby ka dy wyrób wprowadzany na 

rynek UE poddany by  procedurze oceny zgodno ci 

wskazanej w dyrektywie, której podlega. W przypad-

ku wielu procedur przewidziana jest konieczno  

dokonywania oceny systemu jako ci, dotycz cej 

procesu wytwarzania danego wyrobu. 

Najpowszechniejszym, mi dzynarodowym stan-

dardem definiuj cym wymagania dla systemu zarz -

dzania jako ci  jest norma ISO 9001, której uniwer-

salno  powoduje, e mo e by  zastosowana niemal-

e przez ka d  organizacj . Norma ta, wielokrotnie 

nowelizowana, funkcjonuje ju  od 25 lat i sta a si  

podstawowym standardem, w oparciu o który organi-

zacje buduj  swoje systemy zarz dzania.  

Z uwagi na specyfik  wielu dziedzin pojawi y si  

tak e normy definiuj ce wymagania dla bran owych 

systemów zarz dzania. Do najpopularniejszych nale-

y zaliczy : 

norm  ISO 13485, która definiuje wymagania sys-

temu zarz dzania jako ci  dla producentów wyro-

bów medycznych, 

specyfikacj  techniczn  ISO/TS 16949 przedstawia-

j c  wymagania odno nie do systemu zarz dzania 

jako ci  dla producentów z bran y motoryzacyjnej, 

norm  EN 9100 ustalaj c  wymagania dla dostaw-

ców z bran y lotniczej i kosmonautyki, 

norm  EN 15085 zawieraj c  wymagania dotycz -

ce spawania pojazdów kolejowych i ich cz ci, 

norm  ISO 3834 definiuj c  wymagania systemu 

jako ci dotycz cego spawania materia ów metalo-

wych (system jako ci dla spawalnictwa), 

norm  EN 1090 precyzuj c  wymagania dla wyko-

nawców konstrukcji stalowych i aluminiowych. 

Do wspomnianej grupy nale y zaliczy  tak e now  

norm  mi dzynarodow , PN-EN ISO/IEC 80079-
34:2011, definiuj c  wymagania dla systemu zarz -

dzania jako ci  w odniesieniu do produkcji maszyn, 

urz dze  i systemów ochronnych przeznaczonych do 

u ytku w atmosferach wybuchowych.  

 

 

2. HARMONIZACJA  WYMAGA   
TECHNICZNYCH  DLA  WYROBÓW  
W UNII  EUROPEJSKIEJ 

 
 
Wdro enie i certyfikowanie systemu zarz dzania 

jako ci  w organizacji wynika nie tylko z konieczno-

ci sprostania wymaganiom klientów i poprawy jako-

ci, ale spowodowane jest równie  konieczno ci  

spe nienia dodatkowych wymaga , np. aktów praw-

nych, w tym dyrektyw. 

Unijny system oceny zgodno ci wyrobów bazuje na 

krajowych aktach prawnych, b d cych transpozycj  
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prawa unijnego (g ównie dyrektyw poprzedniego, 

nowego i globalnego podej cia oraz decyzji). Tak wi c 

wi kszo  wyrobów obj ta jest dyrektywami poprzed-

niego lub nowego podej cia. W przypadku, gdy wyro-

by nie s  obj te adnymi z ww. rodzajów dyrektyw, 

podlegaj  dyrektywie o ogólnym bezpiecze stwie 

produktów (2001/95/WE). Niezale nie od wybranego 

przypadku wszystkie dyrektywy okre laj  wymagania, 

jakie musz  spe nia  wyroby, aby mog y by  dopusz-

czone do swobodnego obrotu na obszarze Unii [7, 8].  

Zgodnie z Ustaw  o systemie oceny zgodno ci ka -

dy wyrób przed wprowadzeniem na rynek UE musi 

zosta  poddany procedurze oceny zgodno ci przewi-

dzianej w dyrektywie, której podlega (jednej lub 

kilku). Procedury te bazuj  si  na ró nych wariantach 

post powania, opisanych w modu ach oceny zgodno-

ci. Niektóre z tych modu ów wykorzystuj  badania 

ka dego pojedynczego wyrobu, inne opieraj  si  na 

zatwierdzeniu typu [1, 3].  

W przypadku wielu dyrektyw procedury przewi-

duj  równie , obok oceny zgodno ci wyrobu z wy-

maganiami zasadniczymi, konieczno  przeprowa-

dzenia oceny systemu jako ci przez wybran  jed-

nostk  notyfikowan . Taka sytuacja zachodzi mi -

dzy innymi w przypadku urz dze  przeznaczonych 

do pracy w przestrzeniach zagro onych wybuchem, 

dla których podstawowe wymagania zawarto  

w dyrektywie 94/9/WE (ATEX – Atmospheres 

Explosibles), wprowadzonej do polskiego prawo-

dawstwa Rozporz dzeniem Ministra Gospodarki  

z dnia 22 grudnia 2005 r. w sprawie zasadniczych 

wymaga  dla urz dze  i systemów ochronnych 

przeznaczonych do u ytku w przestrzeniach zagro-

onych wybuchem [6]. 

Procedura oceny zgodno ci przedstawiona w roz-

dziale 8.1. Dyrektywy 94/9/WE (ATEX), obejmuj ca 

badanie typu WE, wymaga, aby producent stosowa  

system zarz dzania jako ci  zapewniaj cy jako  

produkcji lub jako  wyrobów, oceniony i zaakcep-

towany przez jednostk  notyfikowan . Producent 

urz dze  stosowanych w atmosferze potencjalnie 

zagro onej wybuchem powinien zatem stosowa  

zatwierdzony system jako ci produkcji, kontroli  

i bada  wyrobu finalnego [2, 6].  

Zgodnie z wymaganiami wspomnianej dyrektywy 

(za cznik IV) wszystkie elementy systemu jako ci 

powinny by  opisane w formie procedur, instrukcji 

lub innych dokumentów. 

Dyrektywa wymaga, aby dokumentacja systemu 

jako ci producenta zawiera a m. in. [6]: 

cele s u ce zapewnieniu jako ci, 

schemat organizacyjny,  

zdefiniowan  odpowiedzialno  i uprawnienia 

kierownictwa w odniesieniu do jako ci urz dze , 

opis produkcji i kontroli jako ci oraz systema-

tycznych dzia a , jakie powinny by  stosowane  

w celu zapewnienia jako ci wyrobu, 

opis bada  i prób, jakie b d  przeprowadzone 

przed, podczas i po wyprodukowaniu, ze wskaza-

niem ich cz sto ci, 

wykaz zapisów dotycz cych jako ci, takich jak 

raporty i dane z bada , dane dotycz ce wzorco-

wania, raporty na temat kwalifikacji personelu 

itp., 

wykaz rodków nadzoru pozwalaj cych na kontrol  

osi gni cia wymaganej jako ci urz dze  i skutecz-

nego dzia ania systemu jako ci. 

W ramach procesu oceny zgodno ci jednostka no-

tyfikowana o odpowiednich uprawnieniach ocenia 

system jako ci w celu stwierdzenia, czy spe nia on 

wymagania ustalone dyrektyw .  

Oceniaj c system, jednostka mo e kierowa  si  

domniemaniem zgodno ci w przypadku, gdy ocenia-

ne systemy zarz dzania s  budowane na bazie norm 

zharmonizowanych.  

W pa dzierniku 2002 roku zosta a przyj ta przez 

CEN norma EN 13980, która mia a zastosowanie do 

wyrobów stosowanych w przestrzeniach zagro onych 

wybuchem [9]. W 2011 roku wspomniana norma 

zosta a zast piona nowym dokumentem PN-EN 
ISO/IEC 80079-34:2011, który jest rozszerzeniem 

wymaga  normy ISO 9001:2008 w odniesieniu do 

specyfiki maszyn i urz dze  pracuj cych w atmos-

ferze potencjalnie zagro onej wybuchem. Wersja 

polskoj zyczna normy ukaza a si  z pocz tkiem 

2013 roku.  

 

 

3. NORMA PN-EN ISO/IEC 80079-34:2011. 
ATMOSFERY WYBUCHOWE – CZ  34: 
ZASTOSOWANIE SYSTEMÓW ZARZ -
DZANIA JAKO CI  PRZY PRODUKCJI 
URZ DZE   

 

 

W normie PN-EN ISO/IEC 80079-34:2011 zdefi-

niowano wymagania dotycz ce systemu zarz dzania 

jako ci , który mo e by  stosowany przez organiza-

cj  do produkcji urz dze  i systemów ochronnych 

przeznaczonych do u ytku w atmosferach wybu-

chowych.  

Dokument ten dotyczy zarówno urz dze  elek-

trycznych, jak i nieelektrycznych oraz systemów 

ochronnych i mo e by  stosowany przez strony 

trzecie (jednostki certyfikuj ce, a na poziomie Unii 

Europejskiej tak e przez jednostki notyfikowane) 

do oceny spe nienia wymaga  systemu oceny 

zgodno ci. 
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Norma ISO/IEC 80079-34:2011 zosta a opracowana 

przez Komitet Techniczny IEC TC 31 „Urz dzenia  

w atmosferach wybuchowych” Mi dzynarodowej Ko-

misji Elektrotechnicznej (IEC) i jednocze nie przyj ta 

jako EN ISO/IEC 80079-34 przez Komitet Techniczny 

CEN/TC 305 „Przestrzenie zagro one wybuchem – 

Zapobieganie i ochrona przed wybuchem” [5]. Stanowi 

rozszerzenie normy ISO 9001 i skupia si  na systemie 

jako ci w produkcji wyrobów przeznaczonych do pracy 

w przestrzeniach zagro onych wybuchem.  

Zgodnie z ustaleniami Komisji Europejskiej, za-

wartymi w Official Journal of the European Union  

z 4 maja 2012 roku (C 130/1), firmy, które wdro y y 

system odpowiadaj cy funkcjonuj cej wcze niej 

normie PN-EN 13980:2004 w terminie do 25 maja 

2014 roku, powinny dostosowa  swój system zarz -

dzania do wymaga  nowej normy. Po tym terminie 

zatwierdzanie i ocena systemu jako ci w produkcji 

urz dze  budowy przeciwwybuchowej b dzie doko-

nywana tylko na podstawie normy PN-EN ISO/IEC 

80079-34:2011 [4]. 

 

 

4. ANALIZA  PN-EN ISO/IEC  80079-34:2011  
W ODNIESIENIU DO PN-EN ISO  9001:2009  

 

 

W nowej normie PN-EN ISO/IEC 80079-34:2011 

zawarto szereg uwag na temat specyfiki urz dze  

przeznaczonych do pracy w atmosferze potencjalnie 

zagro onej wybuchem. 

W dokumencie pomini to ca kowicie element do-

tycz cy projektowania i rozwoju wyrobu, a skupiono 

si  na zagadnieniach dotycz cych technologii wytwa-

rzania, co podkre lono we wst pie oraz w cz ci 

po wi conej zakresowi normy [5].  

Analizuj c zapisy dokumentu, mo na zauwa y  

pewne ró nice w stosunku do normy PN-EN ISO 

9001:2009 (zmiany brzmienia niektórych sformu o-

wa  lub rozszerzenia ich tre ci).  

W pkt. 3 (Terminy i definicje) z uwagi na mi -

dzynarodowy charakter normy zmieniono i uzupe -

niono szereg definicji, m. in. poj cie certyfikatu ba-

dania typu WE zast piono certyfikatem Ex, a defini-

cj  dokumentacji technicznej znacznie rozbudowano. 

Poj cie „jednostka notyfikowana” zast piono okre-

leniem „jednostka odpowiedzialna za ocen ”, któr  

mo e by  opcjonalnie producent, nabywca, jak  

i strona trzecia lub jednostka certyfikuj ca. 

W pkt. 4.1 (Wymagania ogólne) zwrócono uwag  

na obowi zek producenta dotycz cy ustanowienia  

i utrzymywania systemu zarz dzania gwarantuj cego 

zgodno  wyrobu z typem opisanym w certyfikacie 

Ex i dokumentacji technicznej. 

Z kolei w pkt. 4.2 (Wymagania dotycz ce doku-
mentacji) wzmocniono wymagania zwi zane z nad-

zorem nad dokumentami, szczególnie w zakresie 

nadzoru nad dokumentacj  techniczn  i dokumenta-

cj  producenta.  

Norma u ci la wymagania w zakresie dokumenta-

cji technicznej stanowi cej podstaw  produkcji urz -

dze  pracuj cych w przestrzeni zagro onej wybu-

chem i wymaga, by producent posiada  udokumen-

towany system, który: 

gwarantuje, e aden czynnik (typ, w a ciwo ci, 

pozycja itp.), zdefiniowany w certyfikacie Ex i do-

kumentacji technicznej, nie zosta  zmieniony, 

czy wszystkie rysunki szczegó owe z rysunkami 

zestawieniowymi, 

rozró nia rysunki dotycz ce wyrobów przeznaczo-

nych do u ytku w przestrzeniach zagro onych wy-

buchem, np. poprzez u ycie unikalnej serii nume-

rów rysunków wzgl dnie oznakowania. 

Wprowadzono równie  konieczno  posiadania 

przez producenta udokumentowanego procesu co-

rocznej weryfikacji wszystkich certyfikatów Ex, 

norm, przepisów i innych zewn trznych wymaga  

technicznych. 

Rozszerzono pkt. 4.2.4 (Nadzór nad zapisami),  
w którym niezale nie od wymaga  zawartych  

w normie PN-EN ISO 9001:2009 wprowadzono su-

gerowany czas przechowywania zapisów co najmniej 

10 lat w przypadku, gdy nie ma w tym zakresie ure-

gulowa  krajowych. 

Pkt. 5 (Odpowiedzialno  kierownictwa) rozsze-

rzono i wprowadzono zapis wymagaj cy od produ-

centa dodatkowego okre lenia uprawnie  oraz odpo-

wiedzialno ci w zakresie: 

koordynacji dzia alno ci w odniesieniu do wyro-

bów przeznaczonych do u ytku w przestrzeniach 

zagro onych wybuchem, 

wspó pracy z wydawc  certyfikatu Ex, która 

uwzgl dnia aby ka d  proponowan  zmian   

w konstrukcji okre lon  w certyfikacie Ex i doku-

mentacji technicznej, 

autoryzowania zatwierdzania i zmian,  

autoryzowania odst pstw, 

informowania klientów o specjalnych warunkach 

stosowania i ograniczeniach. 

W cz ci dotycz cej zaanga owania kierownictwa, 

orientacji na klienta, polityki jako ci, planowania  

i celów jako ci, komunikacji oraz przedstawiciela 

kierownictwa wymagania s  zgodne z norm  PN-EN 

ISO 9001:2009. 

W pkt. 5.6 (Przegl d zarz dzania) wprowadzono 

dodatkowe wymagania dotycz ce maksymalnego 

okresu pomi dzy przegl dami, który powinien mie-

ci  si  w granicach od 12 do 14 miesi cy. Norma 
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podkre la tak e, i  przegl d zarz dzania powinien 

uwzgl dnia  ocen  systemu w odniesieniu do wyro-

bów przeznaczonych do pracy w warunkach zagro-

onych wybuchem.  

W pkt. 7.1 (Planowanie realizacji wyrobu) wy-

magania w ca o ci odniesiono do PN-EN ISO 

9001:2009, natomiast przyk ady konkretnych dzia a  

zawarto w dwóch za cznikach informacyjnych A  

i B, w których opisano, w jaki sposób nale y spe ni  

wymagania w odniesieniu do rodzajów zabezpiecze-

nia i poszczególnych wyrobów. 

Za cznik A zawiera informacje dotycz ce po-

szczególnych rodzajów zabezpieczenia. Uwzgl dnio-

no w nim szczegó owe zalecenia dotycz ce technolo-

gii wytwarzania i bada  urz dze : 

ognioszczelnych (Ex d), 

iskrobezpiecznych (Ex i), 

budowy wzmocnionej (Ex e), 

z os on  gazow  z nadci nieniem (Ex p), 

hermetyzowanych (Ex m), 

z os on  olejow  (Ex o), 

z os on  piaskow  (Ex q), 

a tak e: 

zabezpiecze  urz dze  przed zap onem py u za 

pomoc  obudowy Ex t,  

detektorów gazu, 

przerywaczy p omienia. 

Za cznik B natomiast okre la kryteria weryfikacji 

elementów z przej ciami niemierzalnymi, stosowa-

nych jako integralne cz ci rodzaju zabezpieczenia. 

Z zakresu pkt. 7.3 (Projektowanie i rozwój) wy-

czono – z uwagi na fakt, i  norma dotyczy techno-

logii wytwarzania – zagadnienia zwi zane z projek-

towaniem i rozwojem wyrobów. 

Pkt. 7.4 (Zakupy) przywi zuje ogromn  wag  do 

nadzorowania w a ciwo ci i jako ci materia ów, 

cz ci oraz podzespo ów innych producentów, wyko-

rzystywanych do produkcji wyrobu finalnego. Jest to 

tak doprecyzowane pomimo tego, e w normie PN-

EN ISO 9001:2009 zagadnienia dotycz ce procesu 

zakupów s  bardzo szczegó owo opisane. 

 Oczekiwana jest powtarzalno  dostaw poprzez 

zaopatrywanie si  tylko u sprawdzonych, spe niaj -

cych ustalone kryteria dostawców, jak równie  wery-

fikacja zakupionych elementów. 

Wymagane s  udokumentowane dowody potwier-

dzaj ce, e dostawca mo e dostarczy  wyrób, proces 

lub us ug  zgodn  z wymaganiami. Norma okre la 

równie  zasady weryfikacji w przypadku, gdy w a-

ciwo ci kupowanych elementów nie mog  by  zwe-

ryfikowane w pó niejszych etapach wytwarzania. 

Pkt. 7.5 (Produkcja i dostarczanie us ugi) zawie-

ra wymagania dotycz ce kompatybilno ci z ustale-

niami normy PN-EN ISO 9001:2009. Rozszerzono 

postanowienia w zakresie walidacji procesów pro-

dukcji oraz ich identyfikacji i identyfikowalno ci. 

Norma wymaga, by producent posiada  procedury 

dotycz ce identyfikacji wyrobu na wszystkich eta-

pach jego produkcji, badania i kontroli ko cowej, jak 

równie  wprowadzania na rynek. Identyfikowalno  

wymagana jest zarówno w odniesieniu do wyrobu 

ko cowego, jak i jego istotnych cz ci. 

Pkt. 7.6 (Nadzorowanie wyposa enia do monito-
rowania i pomiarów) wskazuje producentowi,  

w jaki sposób mo na spe ni  wymagania dotycz ce 

nadzoru nad aparatur  – np. poprzez wykorzystanie 

akredytowanego laboratorium wzorcuj cego, wzgl - 

dnie analiz  zapisów wiadectwa wzorcowania. War-

to w tym miejscu podkre li , i  w przypadku jedno-

stek krajowych punkt ten jest wzmocniony przez 

dodatkowe zalecenia Polskiego Centrum Akredytacji, 

zawarte w DA-06 „Polityka dotycz ca zapewnienia 

spójno ci pomiarowej”. 

Z kolei pkt. 8 (Pomiary i doskonalenie) w po-

szczególnych podpunktach wprowadza szereg uzu-

pe nie . Dotyczy to np. zalecenia dotycz cego audi-

tów pionowych w sytuacji, gdy wyrób kierowany do 

wysy ki jest wykorzystany do bada  auditowych. 

Rozszerzono tak e wymagania uj te w pkt. 8.3, doty-

cz ce zapobiegania dostarczeniu wyrobu niezgodne-

go oraz nadzoru nad wyrobem niezgodnym.  

Zdefiniowano obowi zki producenta, który powi-

nien:  

posiada  system zapewniaj cy mo liwo  identyfi-

kacji klienta w sytuacji dostarczenia wyrobu nie-

zgodnego, 

podj  dzia ania, odpowiednie do stopnia ryzyka,  

w przypadku dostarczenia klientowi wyrobu nie-

zgodnego, 

powiadomi  na pi mie, zarówno klienta, jak i jed-

nostk  certyfikuj c  odpowiedzialn  za wydanie 

certyfikatu Ex, w przypadku dostarczenia wyrobu 

niebezpiecznego i niezgodnego. 

 
 

4. PODSUMOWANIE 
 

 

W artykule dokonano porównania normy PN-EN 

ISO/IEC 80079-34:2011 z powszechnie stosowan  

norm  ISO 9001. W analizowanej normie du  wag  

przywi zuje si  do prawid owego funkcjonowania 

systemu zarz dzania, dzi ki któremu potencjalni 

odbiorcy mog  mie  pewno , e wyroby b d  spe -

nia  wszystkie kryteria bezpiecze stwa. Norma wy-

musza pe n  identyfikacj  wyrobu, dzi ki czemu 

mo na szybko wyeliminowa  ewentualn  wad   

i wycofa  wadliwy wyrób.  
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W wi kszo ci porównywanych punktów obu norm 

mo na zauwa y  zbie no , jednak e norma PN-EN 

ISO/IEC 80079-34:2011 wi ksz  uwag  zwraca na 

kontrol  wytwarzania wyrobu oraz jako  dostaw. 

Maszyny i urz dzenia przeznaczone do pracy w at-

mosferze potencjalnie zagro onej wybuchem wypro-

dukowane w tym systemie cechuj  si  wy sz  jako-

ci  ze wzgl du na wymagania i sposób kontroli 

jako ci, obejmuj cy wszystkie etapy produkcji, oraz 

sposób wprowadzania wyrobu do stosowania. 

Wdro enie systemu zarz dzania jako ci  wg PN-

EN ISO/IEC 80079-34:2011 umo liwia producento-

wi uzyskanie szeregu innych korzy ci, do których 

nale y:  

mo liwo  realizacji polityki jako ci i celów przed-

si biorstwa uwzgl dniaj cych wymagania Dyrek-

tywy 94/9/WE (ATEX),  

podniesienie jako ci wytwarzanych urz dze ,  

zwi kszenie gwarancji wysokiej jako ci wyrobów  

i us ug, 

podniesienie efektywno ci systemu produkcji oraz 

redukcji liczby braków i napraw,  

zmniejszenie auditów drugiej strony,  

wzrost wiarygodno ci przedsi biorstwa oraz 

zwi kszenie zadowolenia klientów.  

Metodologia wdro enia przez producenta wymaga  

normy PN-EN ISO/IEC 80079-34:2011 wynika  

z przyj tych za o e . Organizacja mo e wdra a  

kolejno lub jednocze nie systemy zarz dzania oparte 

na wytycznych opracowanych oddzielnie dla po-

szczególnych systemów. Podstawowym zagadnie-

niem, jakie trzeba jednak rozwa y , jest rodzaj po-

wi za  mi dzy systemami. Ka de przedsi biorstwo 

powinno skoncentrowa  si  na systemie zarz dzania 

zgodnym z jego potrzebami, wynikaj cymi z prowa-

dzonej dzia alno ci. 

Warto zwróci  tak e uwag , i  w krajowym syste-

mie certyfikacji systemów adna z 34 akredytowa-

nych jednostek nie posiada uprawnie  PCA do certy-

fikacji w odniesieniu do normy PN-EN ISO/IEC 

80079-34:2011, st d te  ocena w odniesieniu do 

wspomnianej normy mo e odbywa  si  wy cznie 

poza systemem Polskiego Centrum Akredytacji, np. 

przy udziale jednostek notyfikowanych.  
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