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System zarzadzania zapewniajgcy powtarzalnos¢
produkcji maszyn i urzagdzen przeznaczonych do pracy
w przestrzeniach zagrozonych wybuchem

W artykule przedstawiano jeden z etapow oceny zgodnosci w odniesieniu do maszyn
i urzqdzen przeznaczonych do pracy w atmosferze potencjalnie zagrozonej wybu-
chem, opisany w zalgczniku IV dyrektywy 94/9/WE (ATEX). Dotyczy on metody za-
pewnienia powtarzalnosci produkcji wspomnianych maszyn poprzez wdrozenie i sto-
sowanie systemu zarzqdzania jakoscig. Omowiono roznice miedzy systemem zgod-
nym z normq ISO 9001, a systemem zbudowanym na bazie nowej normy PN-EN

ISO/IEC 80079-34:2011.

1. WPROWADZENIE

Prawodawstwo europejskie dazy do usuwania ba-
rier w handlu oraz do wzajemnego uznawania proce-
dur, zarowno handlowych, jak i technicznych. Na-
czelng zasadg jest, aby kazdy wyrdéb wprowadzany na
rynek UE poddany byt procedurze oceny zgodnos$ci
wskazanej w dyrektywie, ktorej podlega. W przypad-
ku wielu procedur przewidziana jest koniecznos¢
dokonywania oceny systemu jakosci, dotyczacej
procesu wytwarzania danego wyrobu.

Najpowszechniejszym, miedzynarodowym stan-
dardem definiujagcym wymagania dla systemu zarza-
dzania jakoS$cig jest norma ISO 9001, ktorej uniwer-
salno$¢ powoduje, ze moze by¢ zastosowana niemal-
ze przez kazda organizacje. Norma ta, wielokrotnie
nowelizowana, funkcjonuje juz od 25 lat i stata si¢
podstawowym standardem, w oparciu o ktéry organi-
zacje buduja swoje systemy zarzadzania.

Z uwagi na specyfik¢ wielu dziedzin pojawily si¢
takze normy definiujagce wymagania dla branzowych
systemow zarzadzania. Do najpopularniejszych nale-
zy zaliczy¢:

o norm¢ ISO 13485, ktéra definiuje wymagania sys-
temu zarzadzania jako$cig dla producentéw wyro-
béw medycznych,

« specyfikacje techniczng ISO/TS 16949 przedstawia-
jaca wymagania odnosnie do systemu zarzadzania
jakoscia dla producentdéw z branzy motoryzacyjnej,

e norm¢ EN 9100 ustalajaca wymagania dla dostaw-
cOw z branzy lotniczej 1 kosmonautyki,

« norm¢ EN 15085 zawierajagca wymagania dotycza-
ce spawania pojazdow kolejowych i ich czesci,

« norm¢ ISO 3834 definiujgca wymagania systemu
jakos$ci dotyczacego spawania materiatow metalo-
wych (system jako$ci dla spawalnictwa),

« norm¢ EN 1090 precyzujaca wymagania dla wyko-
nawcow konstrukeji stalowych i aluminiowych.

Do wspomnianej grupy nalezy zaliczy¢ takze nowa
norm¢ mig¢dzynarodowa, PN-EN ISO/IEC 80079-
34:2011, definiujaca wymagania dla systemu zarza-
dzania jako$cia w odniesieniu do produkcji maszyn,
urzadzen i systemOow ochronnych przeznaczonych do
uzytku w atmosferach wybuchowych.

2. HARMONIZACJA WYMAGAN
TECHNICZNYCH DLA WYROBOW
W UNII EUROPEJSKIEJ

Wdrozenie i1 certyfikowanie systemu zarzgdzania
jako$cig w organizacji wynika nie tylko z konieczno-
$ci sprostania wymaganiom klientéw i poprawy jako-
sci, ale spowodowane jest rowniez koniecznoscig
spelienia dodatkowych wymagan, np. aktoéw praw-
nych, w tym dyrektyw.

Unijny system oceny zgodno$ci wyrobow bazuje na
krajowych aktach prawnych, bedacych transpozycja
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prawa unijnego (glownie dyrektyw poprzedniego,
nowego i globalnego podejscia oraz decyzji). Tak wigc
wigkszo$¢ wyrobow objeta jest dyrektywami poprzed-
niego lub nowego podejscia. W przypadku, gdy wyro-
by nie sa obj¢te zadnymi z ww. rodzajow dyrektyw,
podlegaja dyrektywie o ogoélnym bezpieczenstwie
produktéw (2001/95/WE). Niezaleznie od wybranego
przypadku wszystkie dyrektywy okreslaja wymagania,
jakie muszg spetnia¢ wyroby, aby mogly by¢ dopusz-
czone do swobodnego obrotu na obszarze Unii [7, §].

Zgodnie z Ustawg o systemie oceny zgodnosci kaz-
dy wyrob przed wprowadzeniem na rynek UE musi
zosta¢ poddany procedurze oceny zgodno$ci przewi-
dzianej w dyrektywie, ktorej podlega (jednej lub
kilku). Procedury te bazujg si¢ na réznych wariantach
postepowania, opisanych w modutach oceny zgodno-
$ci. Niektore z tych modutéw wykorzystuja badania
kazdego pojedynczego wyrobu, inne opieraja si¢ na
zatwierdzeniu typu [1, 3].

W przypadku wielu dyrektyw procedury przewi-
duja rowniez, obok oceny zgodnosci wyrobu z wy-
maganiami zasadniczymi, konieczno$¢ przeprowa-
dzenia oceny systemu jakos$ci przez wybrang jed-
nostke notyfikowana. Taka sytuacja zachodzi mig-
dzy innymi w przypadku urzadzen przeznaczonych
do pracy w przestrzeniach zagrozonych wybuchem,
dla ktérych podstawowe wymagania zawarto
w dyrektywie 94/9/WE (ATEX — Atmospheres
Explosibles), wprowadzonej do polskiego prawo-
dawstwa Rozporzqdzeniem Ministra Gospodarki
z dnia 22 grudnia 2005 r. w sprawie zasadniczych
wymagan dla urzqdzen i systemow ochronnych
przeznaczonych do uzytku w przestrzeniach zagro-
zonych wybuchem [6].

Procedura oceny zgodno$ci przedstawiona w roz-
dziale 8.1. Dyrektywy 94/9/WE (ATEX), obejmujaca
badanie typu WE, wymaga, aby producent stosowat
system zarzadzania jako$cia zapewniajacy jako$¢
produkcji lub jako$¢ wyrobow, oceniony i zaakcep-
towany przez jednostke notyfikowang. Producent
urzadzen stosowanych w atmosferze potencjalnie
zagrozone] wybuchem powinien zatem stosowac
zatwierdzony system jakosci produkcji, kontroli
i badan wyrobu finalnego [2, 6].

Zgodnie z wymaganiami wspomnianej dyrektywy
(zalacznik 1V) wszystkie elementy systemu jakoS$ci
powinny by¢ opisane w formie procedur, instrukcji
lub innych dokumentow.

Dyrektywa wymaga, aby dokumentacja systemu
jakos$ci producenta zawierata m. in. [6]:

« cele stuzagce zapewnieniu jakosci,

 schemat organizacyjny,

o zdefiniowang odpowiedzialno§¢ 1 uprawnienia
kierownictwa w odniesieniu do jako$ci urzadzen,

o opis produkcji 1 kontroli jakosci oraz systema-
tycznych dziatan, jakie powinny by¢ stosowane
w celu zapewnienia jako$ci wyrobu,

e opis badan i prob, jakie beda przeprowadzone
przed, podczas i po wyprodukowaniu, ze wskaza-
niem ich czgstosci,

o wykaz zapisow dotyczacych jakosci, takich jak
raporty 1 dane z badan, dane dotyczace wzorco-
wania, raporty na temat kwalifikacji personelu
itp.,

o wykaz §rodkéw nadzoru pozwalajgcych na kontrole
osiggniecia wymaganej jakosci urzadzen i skutecz-
nego dziatania systemu jakosci.

W ramach procesu oceny zgodnosci jednostka no-
tyfikowana o odpowiednich uprawnieniach ocenia
system jakosci w celu stwierdzenia, czy spelnia on
wymagania ustalone dyrektywa.

Oceniajac system, jednostka moze kierowal si¢
domniemaniem zgodno$ci w przypadku, gdy ocenia-
ne systemy zarzadzania sg budowane na bazie norm
zharmonizowanych.

W pazdzierniku 2002 roku zostata przyjeta przez
CEN norma EN 13980, ktora miata zastosowanie do
wyrobdw stosowanych w przestrzeniach zagrozonych
wybuchem [9]. W 2011 roku wspomniana norma
zostata zastgpiona nowym dokumentem PN-EN
ISO/IEC 80079-34:2011, ktory jest rozszerzeniem
wymagan normy ISO 9001:2008 w odniesieniu do
specyfiki maszyn i urzadzen pracujgcych w atmos-
ferze potencjalnie zagrozonej wybuchem. Wersja
polskojezyczna normy ukazala si¢ z poczatkiem
2013 roku.

3. NORMA PN-EN ISO/IEC 80079-34:2011.
ATMOSFERY WYBUCHOWE - CZESC 34:
ZASTOSOWANIE SYSTEMOW ZARZA-
DZANIA JAKOSCIA PRZY PRODUKCJI
URZADZEN

W normie PN-EN ISO/IEC 80079-34:2011 zdefi-
niowano wymagania dotyczace systemu zarzadzania
jakoscia, ktoéry moze by¢ stosowany przez organiza-
cje do produkcji urzgdzen i systemow ochronnych
przeznaczonych do uzytku w atmosferach wybu-
chowych.

Dokument ten dotyczy zaréwno urzadzen elek-
trycznych, jak i nieelektrycznych oraz systemow
ochronnych i moze by¢ stosowany przez strony
trzecie (jednostki certyfikujace, a na poziomie Unii
Europejskiej takze przez jednostki notyfikowane)
do oceny spelienia wymagah systemu oceny
zgodnoSci.
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Norma ISO/IEC 80079-34:2011 zostala opracowana
przez Komitet Techniczny IEC TC 31 ,,Urzadzenia
w atmosferach wybuchowych” Miedzynarodowej Ko-
misji Elektrotechnicznej (IEC) 1 jednoczes$nie przyjeta
jako EN ISO/IEC 80079-34 przez Komitet Techniczny
CEN/TC 305 ,Przestrzenie zagrozone wybuchem —
Zapobieganie 1 ochrona przed wybuchem” [5]. Stanowi
rozszerzenie normy ISO 9001 i skupia si¢ na systemie
jakosci w produkcji wyrobow przeznaczonych do pracy
w przestrzeniach zagrozonych wybuchem.

Zgodnie z ustaleniami Komisji Europejskiej, za-
wartymi w Official Journal of the European Union
z 4 maja 2012 roku (C 130/1), firmy, ktore wdrozyty
system odpowiadajacy funkcjonujacej wczesniej
normie PN-EN 13980:2004 w terminie do 25 maja
2014 roku, powinny dostosowaé swoj system zarza-
dzania do wymagan nowej normy. Po tym terminie
zatwierdzanie 1 ocena systemu jako$ci w produkcji
urzadzen budowy przeciwwybuchowej bedzie 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 urzadzen
przeznaczonych do pracy w atmosferze potencjalnie
zagrozonej wybuchem.

W dokumencie pomini¢to catkowicie element do-
tyczacy projektowania i rozwoju wyrobu, a skupiono
sie na zagadnieniach dotyczacych technologii wytwa-
rzania, co podkreslono we wstepie oraz w czesci
poswieconej zakresowi normy [5].

Analizujac zapisy dokumentu, mozna zauwazy¢
pewne réznice w stosunku do normy PN-EN ISO
9001:2009 (zmiany brzmienia niektérych sformuto-
wan lub rozszerzenia ich tresci).

W pkt. 3 (Terminy i definicje) z uwagi na mig-
dzynarodowy charakter normy zmieniono i uzupet-
niono szereg definicji, m. in. pojecie certyfikatu ba-
dania typu WE zastagpiono certyfikatem Ex, a defini-
cje dokumentacji technicznej znacznie rozbudowano.
Pojecie ,,jednostka notyfikowana” zastapiono okre-
$leniem ,,jednostka odpowiedzialna za oceng”, ktora
moze by¢ opcjonalnie producent, nabywca, jak
1 strona trzecia lub jednostka certyfikujaca.

W pkt. 4.1 (Wymagania ogdlne) zwrocono uwage
na obowigzek producenta dotyczacy ustanowienia
1 utrzymywania systemu zarzadzania gwarantujacego
zgodno$¢ wyrobu z typem opisanym w certyfikacie
Ex i dokumentacji techniczne;j.

Z kolei w pkt. 4.2 (Wymagania dotyczace doku-
mentacji) wzmocniono wymagania zwigzane z nad-
zorem nad dokumentami, szczegodlnie w zakresie
nadzoru nad dokumentacjg techniczng i dokumenta-
cja producenta.

Norma uscisla wymagania w zakresie dokumenta-
cji technicznej stanowigcej podstawe produkeji urza-
dzen pracujacych w przestrzeni zagrozonej wybu-
chem 1 wymaga, by producent posiadal udokumen-
towany system, ktory:

— gwarantuje, ze zaden czynnik (typ, wlasciwosci,
pozycja itp.), zdefiniowany w certyfikacie Ex i do-
kumentacji technicznej, nie zostal zmieniony,

— taczy wszystkie rysunki szczegotowe z rysunkami
zestawieniowymi,

— rozréznia rysunki dotyczace wyrobow przeznaczo-
nych do uzytku w przestrzeniach zagrozonych wy-
buchem, np. poprzez uzycie unikalnej serii nume-
réw rysunkéw wzglednie oznakowania.
Wprowadzono rowniez konieczno$¢ posiadania

przez producenta udokumentowanego procesu co-

rocznej weryfikacji wszystkich certyfikatow EX,
norm, przepisdéw i innych zewnetrznych wymagan
technicznych.

Rozszerzono pkt. 4.2.4 (Nadzoér nad zapisami),
w ktérym niezaleznie od wymagan zawartych
w normie PN-EN ISO 9001:2009 wprowadzono su-
gerowany czas przechowywania zapisOw co najmniej
10 lat w przypadku, gdy nie ma w tym zakresie ure-
gulowan krajowych.

Pkt. 5 (Odpowiedzialno$¢ kierownictwa) rozsze-
rzono i wprowadzono zapis wymagajacy od produ-
centa dodatkowego okreslenia uprawnien oraz odpo-
wiedzialno$ci w zakresie:
 koordynacji dziatalnosci w odniesieniu do wyro-

bow przeznaczonych do uzytku w przestrzeniach

zagrozonych wybuchem,

o wspolpracy z wydawca certyfikatu Ex, ktora
uwzgledniataby kazda proponowang zmiang
w konstrukceji okreslong w certyfikacie Ex i doku-
mentacji technicznej,

» autoryzowania zatwierdzania i zmian,

« autoryzowania odstepstw,

« informowania klientow o specjalnych warunkach
stosowania i ograniczeniach.

W czgécei dotyczacej zaangazowania kierownictwa,
orientacji na klienta, polityki jako$ci, planowania
i celow jakosci, komunikacji oraz przedstawiciela
kierownictwa wymagania sg zgodne z normg PN-EN
ISO 9001:2009.

W pkt. 5.6 (Przeglad zarzadzania) wprowadzono
dodatkowe wymagania dotyczace maksymalnego
okresu pomigdzy przegladami, ktéry powinien mie-
$ci¢ si¢ w granicach od 12 do 14 miesiecy. Norma
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podkresla takze, iz przeglad zarzadzania powinien
uwzglednia¢ ocene¢ systemu w odniesieniu do wyro-
béw przeznaczonych do pracy w warunkach zagro-
zonych wybuchem.

W pkt. 7.1 (Planowanie realizacji wyrobu) wy-
magania w calosci odniesiono do PN-EN ISO
9001:2009, natomiast przyktady konkretnych dziatan
zawarto w dwoch zatgcznikach informacyjnych A
1 B, w ktorych opisano, w jaki sposob nalezy spetnié
wymagania w odniesieniu do rodzajéw zabezpiecze-
nia i poszczegdlnych wyrobow.

Zatacznik A zawiera informacje dotyczace po-
szczegolnych rodzajow zabezpieczenia. Uwzglednio-
no w nim szczegdtowe zalecenia dotyczace technolo-
gii wytwarzania i badan urzadzen:

— ognioszczelnych (Ex d),

— iskrobezpiecznych (Ex 1),

— budowy wzmocnionej (Ex e),

— z ostong gazowa z nadci$nieniem (Ex p),

— hermetyzowanych (Ex m),

— z ostong olejowa (Ex o),

— z ostong piaskowsg (Ex q),

a takze:

— zabezpieczen urzadzen przed zaptonem pyhlu za

pomoca obudowy Ex t,

— detektorow gazu,

— przerywaczy ptomienia.

Zalacznik B natomiast okre$la kryteria weryfikacji
elementéw z przejSciami niemierzalnymi, stosowa-
nych jako integralne czgsci rodzaju zabezpieczenia.

Z zakresu pkt. 7.3 (Projektowanie i rozwoj) wy-
taczono — z uwagi na fakt, iz norma dotyczy techno-
logii wytwarzania — zagadnienia zwigzane z projek-
towaniem i rozwojem wyrobow.

Pkt. 7.4 (Zakupy) przywigzuje ogromng wage do
nadzorowania wlasciwosci 1 jakosci materiatow,
czesci oraz podzespotow innych producentow, wyko-
rzystywanych do produkcji wyrobu finalnego. Jest to
tak doprecyzowane pomimo tego, ze w normie PN-
EN ISO 9001:2009 zagadnienia dotyczgce procesu
zakupow sg bardzo szczegdtowo opisane.

Oczekiwana jest powtarzalno$¢ dostaw poprzez
zaopatrywanie si¢ tylko u sprawdzonych, spetniaja-
cych ustalone kryteria dostawcow, jak rowniez wery-
fikacja zakupionych elementow.

Wymagane sa udokumentowane dowody potwier-
dzajace, ze dostawca moze dostarczy¢ wyrdb, proces
lub ustuge zgodna z wymaganiami. Norma okresla
rowniez zasady weryfikacji w przypadku, gdy wia-
Sciwosci kupowanych elementéw nie moga by¢ zwe-
ryfikowane w pozniejszych etapach wytwarzania.

Pkt. 7.5 (Produkcja i dostarczanie uslugi) zawie-
ra wymagania dotyczace kompatybilnoéci z ustale-
niami normy PN-EN ISO 9001:2009. Rozszerzono

postanowienia w zakresie walidacji procesow pro-

dukcji oraz ich identyfikacji i identyfikowalnosci.

Norma wymaga, by producent posiadat procedury
dotyczace identyfikacji wyrobu na wszystkich eta-
pach jego produkcji, badania i kontroli koncowej, jak
rowniez wprowadzania na rynek. Identyfikowalno$¢
wymagana jest zarowno w odniesieniu do wyrobu
koncowego, jak i jego istotnych czesci.

Pkt. 7.6 (Nadzorowanie wyposazenia do monito-
rowania i pomiaréw) wskazuje producentowi,
w jaki sposob mozna spelni¢ wymagania dotyczace
nadzoru nad aparatura — np. poprzez wykorzystanie
akredytowanego laboratorium wzorcujacego, wzgle-
dnie analize zapiséw §wiadectwa wzorcowania. War-
to w tym miejscu podkresli¢, iz w przypadku jedno-
stek krajowych punkt ten jest wzmocniony przez
dodatkowe zalecenia Polskiego Centrum Akredytacji,
zawarte w DA-06 ,,Polityka dotyczaca zapewnienia
spdjnosci pomiarowe;j”.

Z kolei pkt. 8 (Pomiary i doskonalenie) w po-
szczeg6lnych podpunktach wprowadza szereg uzu-
petnien. Dotyczy to np. zalecenia dotyczacego audi-
tow pionowych w sytuacji, gdy wyrob kierowany do
wysylki jest wykorzystany do badan auditowych.
Rozszerzono takze wymagania uj¢te w pkt. 8.3, doty-
czace zapobiegania dostarczeniu wyrobu niezgodne-
go oraz nadzoru nad wyrobem niezgodnym.

Zdefiniowano obowigzki producenta, ktory powi-
nien:

— posiada¢ system zapewniajgcy mozliwo$é identyfi-
kacji klienta w sytuacji dostarczenia wyrobu nie-
zgodnego,

— podja¢ dziatania, odpowiednie do stopnia ryzyka,
w przypadku dostarczenia klientowi wyrobu nie-
zgodnego,

— powiadomi¢ na pismie, zarowno klienta, jak i jed-
nostke certyfikujaca odpowiedzialng za wydanie
certyfikatu Ex, w przypadku dostarczenia wyrobu
niebezpiecznego i niezgodnego.

4. PODSUMOWANIE

W artykule dokonano poréwnania normy PN-EN
ISO/TIEC 80079-34:2011 z powszechnie stosowang
normg ISO 9001. W analizowanej normie duzg wage
przywiazuje si¢ do prawidlowego funkcjonowania
systemu zarzadzania, dzicki ktoremu potencjalni
odbiorcy mogg mie¢ pewnos¢, ze wyroby beda spet-
nia¢ wszystkie kryteria bezpieczenstwa. Norma wy-
musza pelng identyfikacje wyrobu, dzigki czemu
mozna szybko wyeliminowa¢ ewentualng wade
1 wycofa¢ wadliwy wyrob.
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W wigkszo$ci poréwnywanych punktow obu norm
mozna zauwazy¢ zbieznos$¢, jednakze norma PN-EN
ISO/IEC 80079-34:2011 wigksza uwagg zwraca na
kontrole wytwarzania wyrobu oraz jako$¢ dostaw.
Maszyny 1 urzadzenia przeznaczone do pracy w at-
mosferze potencjalnie zagrozonej wybuchem wypro-
dukowane w tym systemie cechuja si¢ wyzsza jako-
Scig ze wzgledu na wymagania i sposob kontroli
jakos$ci, obejmujacy wszystkie etapy produkcji, oraz
sposob wprowadzania wyrobu do stosowania.

Wdrozenie systemu zarzadzania jako$ciag wg PN-
EN ISO/IEC 80079-34:2011 umozliwia producento-
wi uzyskanie szeregu innych korzysci, do ktorych
nalezy:

« mozliwo$¢ realizacji polityki jakos$ci i celow przed-
sigbiorstwa uwzgledniajagcych wymagania Dyrek-
tywy 94/9/WE (ATEX),

o podniesienie jako$ci wytwarzanych urzadzen,

o zwickszenie gwarancji wysokiej jako$ci wyrobow
i ustug,

« podniesienie efektywnosci systemu produkcji oraz
redukcji liczby brakoéw i napraw,

» zmniejszenie auditdw drugiej strony,

o wzrost wiarygodno$ci przedsigbiorstwa oraz
zwigkszenie zadowolenia klientow.

Metodologia wdrozenia przez producenta wymagan
normy PN-EN ISO/IEC 80079-34:2011 wynika
z przyjetych zatozen. Organizacja moze wdrazaé
kolejno lub jednocze$nie systemy zarzadzania oparte
na wytycznych opracowanych oddzielnie dla po-
szczegOlnych systemow. Podstawowym zagadnie-
niem, jakie trzeba jednak rozwazy¢, jest rodzaj po-
wigzan migdzy systemami. Kazde przedsigbiorstwo
powinno skoncentrowaé si¢ na systemie zarzadzania

zgodnym z jego potrzebami, wynikajagcymi z prowa-
dzonej dziatalnosci.

Warto zwréci¢ takze uwagg, iz w krajowym syste-
mie certyfikacji systeméw zadna z 34 akredytowa-
nych jednostek nie posiada uprawnien PCA do certy-
fikacji w odniesieniu do normy PN-EN ISO/IEC
80079-34:2011, stad tez ocena w odniesieniu do
wspomnianej normy moze odbywaé si¢ wylgcznie
poza systemem Polskiego Centrum Akredytacji, np.
przy udziale jednostek notyfikowanych.
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