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1 Cel i zakres
1.1 Cel

Celem instrukcji jest okreslenie wymagan w zakresie zaktadowej kontroli produkcji dla
producentéw wyrobéw budowlanych ubiegajacych sie o uzyskanie krajowych certyfikatow
statosci wtasciwosci uzytkowych lub certyfikatéw statosci wtasciwosci uzytkowych w Osrodku
Certyfikacji Wyrobéw Centrum Techniki Okretowej S.A.

1.2 Zakres

Instrukcja stosowana jest przez Osrodek przy wstepnej inspekcji i ocenie zaktadowej kontroli
produkcji wyrobow budowlanych, dla ktérych w specyfikacji technicznej nie okreslono
wymagan dla zaktadowej kontroli produkcji. Stosowana jest takie przy planowanych
inspekcjach w nadzorze nad certyfikowanymi wyrobami oraz przy inspekcjach specjalnych.

2 Dokumenty powotane

2.1. Ustawa z dnia 16 kwietnia 2004 r. o wyrobach budowlanych (Dz. U. 2004 nr 92 poz. 881
z péin. zm.).

2.2 Rozporzadzenie Ministra Infrastruktury i Budownictwa z dnia 17 listopada 2016 r. w
sprawie sposobu deklarowania wtasciwosci uzytkowych  wyrobéw budowlanych oraz
sposobu znakowania ich znakiem budowlanym (Dz. U. 2016, poz. 1966).

2.3. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) Nr 305/2011 z dnia 9 marca 2011
r. ustanawiajgce zharmonizowane warunki wprowadzania do obrotu wyrobow budowlanych
i uchylajgce dyrektywe Rady 89/106/EWG ( Dz. U. UE L 88 7 4.4.2011) z p6zn. zmianami.

2.4 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) NR 765/2008 z dnia 9 lipca 2008
r. ustanawiajgce wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszgce sie do
warunkéw wprowadzania produktow do obrotu i uchylajgce rozporzadzenie (WE) nr 339/93
(Dz.U.UE L2182 13.8.2008) z pézn. zmianami.

2.5 DACW-01 Akredytacja Jednostek Certyfikujagcych Wyroby. Wymagania Szczegétowe, wyd.
4 z dnia 30.12.2015.

2.6 DAN-01 Akredytacja jednostek biorgcych udziat w procesie oceny i weryfikacji statosci
wtasciwosci  uzytkowych wyrobéw budowlanych w odniesieniu do Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) Nr 305/2011 (CPR), Wydanie 2 z 20.02.2015 r., Polskie
Centrum Akredytacji.

2.7 DAC-24 Akredytacja jednostek oceniajgcych zgodnos¢ w ramach krajowych systemodw
oceny i weryfikacji statosci wtasciwosci uzytkowych wyrobéw budowlanych; wyd. 1, Polskie
Centrum Akredytacji.

2.8 Zasady stosowania numeru identyfikacyjnego jednostki notyfikowanej Centrum Techniki
Okretowej S.A., wydanie 3 z dnia 16.03.2015 .

Tam, gdzie Instrukcja powotuje normy i inne dokumenty normatywne — dotyczy to ich aktualnych wydan.
3 Definicje
ZAKEADOWA KONTROLA PRODUKCII (ZKP) — udokumentowana, stata i wewnetrzna kontrola

produkcji w zaktadzie produkcyjnym zgodnie ze stosownymi zharmonizowanymi lub
krajowymi specyfikacjami technicznymi.
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PRODUCENT - osoba fizyczna lub prawna, ktéra produkuje wyréb budowlany lub zleca
zaprojektowanie lub wyprodukowanie wyrobu budowlanego i wprowadza ten wyrdb do
obrotu pod wtasng nazwa lub znakiem firmowym.

SPOINOSC POMIAROWA - whasciwosé¢ wyniku pomiaru, przy ktérej wynik moze by¢ zwigzany
z odniesieniem poprzez udokumentowany, nieprzerwany fancuch wzorcowan, z ktdrych
kazde wnosi swdj udziat do niepewnosci pomiaru.

4 Odpowiedzialnos¢

Osrodek odpowiada za:

- ocene wtfasciwoséci uzytkowych wyrobu budowlanego na podstawie badan prébek
pobranych przez jednostke certyfikujgcg, obliczen, tabelarycznych wartosci lub opisowej
dokumentacji tego wyrobu,

- przeprowadzenie wstepnej inspekcji zaktadu produkcyjnego i zaktadowej kontroli produkcji,

- wydanie krajowego certyfikatu statosci wtasciwosci uzytkowych/ certyfikatu statosci
wiasciwosci uzytkowych,

- kontynuacje nadzoru, oceny i ewaluacji zaktadowej kontroli produkgiji.
Producent odpowiada za:

- wdrozenie i utrzymywanie ZKP,

- badanie prébek pobranych przez producenta w zaktadzie produkcyjnym zgodnie z
ustalonym przez niego planem badan.

5 Zasady postepowania

5.1 Ustalenia wstepne

5.1.1 Producent powinien ustanowi¢, udokumentowac, wdrozyc¢ i utrzymywac system ZKP,
w celu zapewnienia, ze wyréb wprowadzany do obrotu zachowuje statos¢ deklarowanych
wiasciwosci uzytkowych w odniesieniu do zasadniczych charakterystyk okreslonych w
specyfikacji techniczne;j.

5.1.2 System ZKP powinien obejmowac procedury, instrukcje, formularze oraz regularne
kontrole i badania wyrobdw produkowanych w danym zaktadzie.

5.1.3 Wyniki kontroli powinny by¢ wykorzystywane do oceny jakosci wyrobu gotowego.
Prowadzenie ciggtosci kontroli produkcji i badan wyrobu gotowego powinno byé
udokumentowane przez zapisy.

5.1.4 W przypadku stwierdzenia niezgodnosci, system powinien obejmowa¢ wymoég
podejmowania korekcji oraz dziatan korygujacych i zapobiegawczych.

5.1.5 System ZKP powinien by¢ dostosowany do poziomu wymagan uzytkowych dla
wyrobu oraz specyfiki danego procesu produkcyjnego (np. stopienn automatyzacji, poziom
kompetencji personelu).

5.1.6 Jezeli wymagania specyfikacji technicznej oraz niniejszego dokumentu sg stosowane,
producent posiadajgcy system zgodny z PN-EN ISO 9001, spetnia wymagania w zakresie ZKP.

5.1.7 W przypadku, gdy w wyrobie poddawanemu procesowi certyfikacji, z uwagi na jego
funkcje, stosowane sg elementy wymagajgce certyfikacji, Osrodek uznaje certyfikaty na te
elementy wydane przez notyfikowane lub akredytowane jednostki certyfikujgce.
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5.1.8 W rozumieniu niniejszej Instrukcji , okresli¢”, ,ustali¢”, ,zdefiniowaé” znaczy to samo,
co ,,udokumentowacd”.

5.2 Dokumentacja ZKP

5.2.1 Dokumentacja ZKP powinna by¢ nadzorowana, uaktualniana i uzupetniana w
przypadku zaistnienia zmian (w tym rozszerzenia) ZKP, zmian w wyrobie czy w procesie
produkcji. Do nadzoru dokumentacji powinna zosta¢ wyznaczona osoba o odpowiednich
kompetencjach oraz uprawnieniach.

5.2.2 Zawartos¢ dokumentacji ZKP

5.2.2.1 Procedury/instrukcje opisujgce:

nadzorowanie procesu produkcyjnego,

sposéb prowadzenia kontroli i badan, w tym wyrobu na wszystkich etapach jego
wytwarzania,

sposéb oceny statosci wifasciwosci uzytkowych wyrobu z wymaganiami specyfikacji
technicznej na podstawie przeprowadzanych badan,

sposob postepowania z wyrobem niezgodnym oraz z reklamacjami,
nadzorowanie wyposazenia do kontroli i badan,

prowadzenie korekcji, dziatan korygujacych i zapobiegawczych w celu usuniecia przyczyn
stwierdzonych i/lub potencjalnych niezgodnosci.

Gdy jest to niezbedne dla prawidtowego funkcjonowania ZKP, takze inne procedury powinny
zosta¢ udokumentowane.

5.2.2.2 Specyfikacje

specyfikacje techniczne (normy wyrobu, krajowe oceny techniczne, aprobaty techniczne
do konca ich waznosci ),

specyfikacje techniczne wyrobow gotowych i surowcow i/lub materiatéw stosowanych do
produkcji (zgodne z dokumentem odniesienia, w zaleznosci od zamierzonego
zastosowania),

wymagania dla wyrobow na kazdym etapie produkcji, gdy to istotne, wymagania
dotyczgce warunkdéw srodowiskowych, zwigzanych z produkcjg i magazynowaniem
wyrobu.

5.2.2.3 Dokumenty informacyjne

schemat organizacyjny,
wymagania prawne i przepisy dotyczace wyrobu,
opis technologiczny procesu produkcji,

dokumentacja techniczna wyrobu.

Producent powinien prowadzi¢ wykaz posiadanej dokumentacji, formularzy i zapisow.

5.2.2.4 Dokumentacja techniczna wyrobu, w tym wyniki jego badan i deklaracje wtasciwosci
uzytkowych/krajowe deklaracje wtasciwosci uzytkowych winny by¢ przechowywane przez
okres 10 lat od momentu wprowadzenia wyrobu do obrotu.
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5.3. Struktura organizacyjna

5.3.1. Producent powinien:

okresli¢ organizacje dziatan zwigzanych z ZKP (poprzez np. schemat organizacyjny),

okresli¢ zakres dziatalnosci zwigzanej z produkcja wyrobu realizowany poza jego
organizacja (jezeli ma to zastosowanie),

ustali¢ i udokumentowacd zasady nadzoru nad procesami zlecanymi na zewnatrz.

5.3.2. Kompetencje personelu

5.3.2.1. Producent powinien:

okresli¢ wymagania dotyczgce kompetencji personelu, ktdry wykonuje, kontroluje i
zarzadza dziataniami w ramach systemu ZKP,

dokumentowac¢ wymagane kompetencje dla kazdego pracownika,
zapewnic¢ dostep personelu do dokumentacji ZKP,

prowadzic szkolenia personelu, ktorego dziatania majg wptyw na jakos¢ wyrobu.

5.3.3. Odpowiedzialnos¢ i uprawnienia

5.3.3.1. Producent powinien:

wyznaczy¢ osobe odpowiedzialng za zarzadzanie i nadzor nad systemem ZKP oraz za
zapewnienie, ze wymagania systemu sg wdrozone i utrzymywane,

okresli¢, udokumentowad i aktualizowaé odpowiedzialnos¢ i uprawnienia personelu, ktdry
wykonuje, kontroluje i zarzadza dziataniami w ramach systemu ZKP.

5.4. Surowce i materiaty do produkcji

5.4.1. Producent powinien:

okresli¢ stosowane surowce i materiaty,

okresli¢ i udokumentowa¢ wymagania dla materiatbw i surowcoéw oraz kryteria
zatwierdzania ich zgodnosci,

okresli¢ zasady magazynowania surowcow i materiatdw w aspekcie zabezpieczania ich
wtasciwosci,
okresli¢, gdy to istotne, wymagania dotyczace warunkéw srodowiskowych, zwigzanych z

magazynowaniem surowcéw,

sprawdzaé¢, na podstawie przyjetych kryteridw, zgodnos$¢ dostaw zzamowieniem
(dokumentacja dostawcy potwierdzajgca jakos¢ dostaw, badania i kontrole),

okresli¢ wtasciwosci, metody oraz czestotliwos¢ badan dla surowcow odbieranych na
podstawie badan,

okresli¢ osoby odpowiedzialne za zwalnianie dostaw do produkgji,
ustali¢ zasady dokonywania zakupdéw i prowadzi¢ dobér, wykaz i ocene dostawcow,

prowadzic zapisy z powyzszych dziatan.




1-01 Wydanie: 4 Zmiana: Strona: 6/13

5.5. Proces produkgji
5.5.1 Przygotowanie produkcji

5.5.1.1 Producent powinien okresli¢ wymagania dla wyrobu na podstawie specyfikacji
technicznej w zaleznosci od zamierzonego zastosowania u klienta / uzytkownika.

5.5.1.2 Wymagania te powinny by¢ udokumentowane.
5.5.2 Nadzér procesu produkcyjnego
5.5.2.1 Producent powinien okresli¢:

— etapy procesu produkcyjnego, ktére powinny byé nadzorowane, parametry witasciwe dla
danego etapu oraz podaé¢ czestos¢ probkowania do badan i kontroli oraz kryteria
zwolnienia pétwyrobu do dalszej czesci procesu,

— wymagania dla wyrobdéw na kazdym etapie produkcji,

— dziatania, ktére nalezy podjg¢ w przypadku, gdy ustalone wartosci kontrolne czy kryteria
oceny nie sg osiggane.

5.5.2.2 Producent powinien zapewnic:

— dostepnos¢ procedur / instrukcji stanowiskowych na stanowiskach pracy realizujgcych
dang operacje technologiczng,

— dostepnosc¢ okreslonych wymagan dla wyrobu (np. rysunek konstrukcyjny),

— wiasciwe zabezpieczanie wyrobu podczas wewnetrznego procesu przetwarzania i
dostarczania do kolejnego etapu procesu,

— prowadzenie kontroli i badan miedzyoperacyjnych w toku produkcji,
5.5.2.3. Z powyzszych dziatan powinny by¢ prowadzone zapisy.
5.6. Maszyny i urzadzenia produkcyjne

5.6.1 Producent powinien zapewni¢ stosowanie maszyn i urzadzen produkcyjnych
odpowiednich do wytwarzania wyrobu zgodnego z wymaganiami.

5.6.2 Producent powinien:

— opracowac harmonogram konserwacji, przegladow i remontéw maszyn i urzgdzen oraz
nadzorowac jego realizacje,

— okresli¢ sposdb kontroli maszyn i urzadzen po naprawie/remoncie,
— ustali¢ zasady codziennej kontroli stanu maszyn i urzadzen,

— zapewni¢ poprawnos¢ funkcjonowania urzgdzen produkcyjnych,

— prowadzi¢ zapisy dokumentujgce wykonanie powyzszych dziatan.
5.7. Badania wyrobu gotowego

5.7.1. Niezaleznie od badan, przeprowadzonych przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu,
producent powinien okresli¢ i udokumentowacd sposdb prowadzenia kontroli i badan wyrobu
gotowego w zakresie deklarowanych wtasciwosci.

5.7.2. Kontrole i badania powinny by¢ prowadzone zgodnie z udokumentowanym planem
badan, zgodnym z wymaganiami dokumentu odniesienia.
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5.7.3 Plan badan wyrobu gotowego powinien okreslac:

— badane wtasciwosci adekwatne do zamierzonego zastosowania,
— metody badan,

— czestos¢ wykonywania badan,

— miejsce wykonywania badan (laboratorium wtasne/zewnetrzne).

5.7.4 Producent musi posiada¢ kompetencje techniczne do prowadzenia kontroli i badan lub
korzystac z ustug laboratoridow, posiadajgcych wspomniane kompetencje.

5.7.5 Producent powinien okreslié:

— kryteria oceny wynikéw kontroli i badan wyrobu gotowego, zawierajace np. granice
akceptacji otrzymanych wynikéw,

— partie wyrobu,

— wielkosc¢ i licznos$¢ prébki do kontroli i badan,

— sposob pobierania préb do badan, rodzaj zapisdw z tym zwigzanych,
— zasady zwalniania wyrobu gotowego do magazynu.

5.7.6 Wyniki badan i kontroli wyrobow gotowych powinny by¢ zapisywane i powinny
obejmowac:

— typ wyrobu,

— date produkgji,

— date pobrania i wielko$¢é prébki oraz miejsce jej pobrania,
— date badan i/lub kontroli,

— zastosowane metody pomiarowe i/lub badawcze,

— rezultaty badan i kontroli,

— ocene zgodnosci wynikow z deklarowanymi poziomami/klasami/opisami wtasciwosci
uzytkowych,

— identyfikacje oséb pobierajgcych prébe oraz wykonujgcych badanie / kontrole.

5.7.7 Badania powinny by¢ prowadzone zgodnie z metodami okreslonymi w dokumencie
odniesienia. Stosowanie posrednich metod badan jest mozliwe wtedy, gdy:

— mozliwe jest ustalenie korelacji miedzy wtasciwoscig, ktéra ma by¢ sprawdzana a inng,
ktora jest bezpieczniejsza bgdz tatwiejsza do zmierzenia,

— producent dysponuje dowodami, ze zastosowana metoda posrednia daje odpowiednie
wyniki.

5.8. Wyréb niezgodny

5.8.1 Producent powinien ustanowi¢ zasady postepowania (zmiana klasyfikacji),

identyfikowania i nadzoru nad wyrobem niezgodnym, w tym okreslenie odpowiedzialnosci i
uprawnien dotyczacych postepowania z wyrobem niezgodnym.
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5.8.2 Producent powinien zapewni¢, by wyroby nie spetniajgce wymagan zostaty wtasciwie
odizolowane i oznakowane w celu unikniecia ich niezamierzonego uzycia lub wystania do
klienta.

5.8.3 W przypadku wyprodukowania wyrobu niezgodnego, producent powinien podjgc
natychmiastowe dziatania, obejmujgce:

— korekcje stwierdzonych niezgodnosci,

— przekwalifikowanie danego wyrobu na inny (jesli mozliwe do zrealizowania),

uniemozliwienie zastosowania wyrobu,
— dziatania korygujgce.

5.8.4 Po naprawie / przekwalifikowaniu producent powinien powtorzy¢ badania i/lub
kontrole wyrobu w celu wykazania zgodnosci z wymaganiami.

5.8.5. Z dziatan dotyczacych wyrobu niezgodnego powinny by¢ prowadzone zapisy.
5.9. Identyfikacja i identyfikowalnos¢

5.9.1 Poszczegdlne wyroby, komponenty lub partie wyrobéw powinny by¢ mozliwe do
zidentyfikowania na poszczegdlnych etapach:

— procesu produkcyjnego,
— wyrobu gotowego,
— magazynowania i wysytki wyrobu do klienta.

5.9.2 Jezeli to mozliwe dla danego wyrobu producent powinien zapewnié jego
identyfikowalnosc¢ tzn. mozliwo$¢ odtworzenia historii produkcji wyrobu.

5.9.3 Producent powinien przechowywaé zapisy dla poszczegdlnych wyrobdéw lub partii
wyrobow, ktore wyprodukowat, wigcznie z zapisami dotyczacymi produkcji i badan.

5.9.4 Na ich podstawie powinno by¢é mozliwe odtworzenie wszystkich krytycznych
informacji o wyrobie i procesie produkcyjnym (m.in. data produkcji, zastosowane
surowce/materiaty, partia wyrobu, typ wyrobu, zamierzone zastosowanie, sposéb
oznakowania wyrobu znakiem budowlanym, data wydania wyrobu z magazynu). Powinno
by¢ mozliwe ustalenie, komu wyréb przekazano po raz pierwszy.

5.10. Wyposazenie do kontroli i badan
5.10.1 Producent ma obowigzek:

— zapewni¢ wykonywanie pomiaréw z wymagang doktadnoscig i zachowaniem spdjnosci
pomiarowej,

— zdefiniowa¢ wyposazenie kontrolno-pomiarowe o wifasciwym poziomie doktadnosci,
niezbedne do przeprowadzenia poszczegdlnych pomiaréw (w tym wzorce stosowane do
sprawdzen wewnetrznych),

— zapewnic dostepnos$¢ i adekwatnos¢ stosowanego wyposazenia do kontroli i badan,

— prowadzié¢ rejestr wyposazenia kontrolno-pomiarowego zawierajgcy dane jednoznacznie
identyfikujgce wyposazenie,

— opracowaé¢ plan wzorcowan / sprawdzen wyposazenia kontrolno-pomiarowego,
okreslajacy wymagang ich czestotliwosc oraz nadzorowad jego realizacje,
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— oznakowac wyposazenie statusem wzorcowania / sprawdzania,

— zapewni¢ i monitorowaé, tam, gdzie to wymagane, warunki S$rodowiskowe do
prowadzenia pomiardw i badan,

— okresli¢ sposéb postepowania z wyposazeniem uszkodzonym,
— okresli¢ personel odpowiedzialny za nadzér nad wyposazeniem kontrolno-pomiarowym,

— prowadzi¢ i utrzymywac zapisy dotyczace stanu technicznego wyposazenia oraz ze
wzorcowan / sprawdzen,

— prowadzi¢ nadzér nad wyposazeniem uzywanym do badan i kontroli takzie
w przypadku, gdy dany przyrzad nie jest wiasnoscig producenta.

5.10.2 Wyposazenie kontrolno-pomiarowe powinno posiadac instrukcje obstugi dostepne
dla pracownikéw. Wyposazenie powinno by¢ uzywane zgodnie z przeznaczeniem i instrukcja
obstugi.

5.10.3 Zapisy ze wzorcowan / sprawdzen powinny zawierac:

identyfikacje zastosowanych wzorcéw,

— wyniki pomiaréw i poréwnania ich ze wzorcem,

ocene wyniku wzorcowania / sprawdzenia,

date przeprowadzenia wzorcowania / sprawdzenia,

identyfikacje oséb prowadzacych wzorcowanie / sprawdzenie.
5.11. Znakowanie

5.11.1 Wyroby gotowe mogga by¢ oznakowane jedynie woweczas, gdy producent wdrozyt i
utrzymuje system ZKP oraz przeprowadzit dziatania zwigzane z oceng i weryfikacjg statosci
wtasciwosci uzytkowych i wydat deklaracje wtasciwosci uzytkowych/krajowg deklaracje
wiasciwosci uzytkowych. Znakowanie to powinno by¢ zgodne z wymaganiami dokumentéw
odniesienia oraz z przepisami prawa (znak budowlany — zgodnie z wymaganiami dokumentu
powotanego w punkcie 2.1 /znakowanie CE — zgodnie z wymaganiami dokumentu
powotanego w punkcie 2.4).

5.11.2 Wyroby gotowe winny by¢ oznakowane znakiem budowlanym/znakowaniem CE w
sposéb zgodny z wymaganiami specyfikacji technicznej i rozporzadzenia przywotanego w
punkcie 2.2/2.5.

5.11.3 Producent moze znakowaé¢ wyrdéb znakiem budowlanym/znakowaniem CE, jesli
wdrozyt i utrzymuje system ZKP, dokonana zostata ocena wtasciwosci uzytkowych i
wystawit deklaracje wtasciwosci uzytkowych/krajowg deklaracje wtasciwosci uzytkowych .

5.11.4 Znak budowlany/znakowanie CE winien/no by¢ umieszczony/e w sposéb widoczny
bezposrednio na wyrobie albo na etykiecie przymocowanej do niego. Jesli nie jest mozliwe
oznakowanie wyrobu w opisany sposdb oznakowanie umieszcza sie na opakowaniu wyrobu lub
dokumentach handlowych towarzyszacych wyrobowi.

5.11.5 Na wyrobie mogg by¢ umieszczone inne oznakowania, jezeli nie beda ograniczac
widocznosci i czytelnosci oznakowania znakiem budowlanym/znakowaniem CE, a ich
znaczenie i forma graficzna nie bedg wprowadzaé¢ w btad, ze jest to oznakowanie znakiem
budowlanym/znakowaniem CE.
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5.11.6 Oznakowaniu wyrobu budowlanego znakiem budowlanym towarzyszg nastepujgce
informacje:

dwie ostatnie cyfry roku, w ktérym znak budowlany zostat po raz pierwszy umieszczony
na wyrobie budowlanym,

nazwa i adres siedziby producenta lub znak identyfikacyjny pozwalajacy jednoznacznie
okresli¢ nazwe i adres siedziby producenta,

nazwa i oznaczenie typu wyrobu budowlanego,

numer referencyjny Polskiej Normy Ilub numer i rok wydania krajowej oceny
technicznej/aprobaty technicznej do konca jej waznosci, zgodnie z ktdérg zostaty
zadeklarowane wtasciwosci uzytkowe,

nr krajowej deklaracji wtasciwosci uzytkowych,
poziom lub klasa zadeklarowanych wtasciwosci uzytkowych,

nazwe jednostki certyfikujgcej, jesli taka jednostka uczestniczyta w ocenie i weryfikacji
statosci wtasciwosci uzytkowych wyrobu budowlanego,

adres strony internetowej producenta, jesli krajowa deklaracja jest na niej udostepniona,

inne dane, jezeli wynika to ze specyfikacji technicznej.

Informacje okre$long powyzej nalezy dofgczy¢ do wyrobu w sposéb okreslony
w specyfikacji techniczne;.

5.11.7 Oznakowaniu CE powinny towarzyszy¢ nastepujgce dodatkowe informacje:

dwie ostatnie cyfry roku, w ktérym umieszczono oznakowanie CE na wyrobie,
okreslenie, siedzibe i adres producenta oraz adres zaktadu produkujgcego wyréb,

okreslenie, siedzibe i adres upowaznionego przedstawiciela, jezeli producent ma siedzibe
poza panstwem cztonkowskim Europejskiego Obszaru Gospodarczego,

numer referencyjny deklaracji wtasciwosci uzytkowych,

zamierzone zastosowanie wyrobu okreslone w zastosowanej zharmonizowanej
specyfikacji technicznej,

niepowtarzalny kod identyfikacyjny typu wyrobu,
poziom lub klasa zadeklarowanych wtasciwosci uzytkowych,
odniesienie do zastosowanej zharmonizowanej specyfikacji technicznej,

numer identyfikacyjny notyfikowanej jednostki certyfikujgcej, jezeli taka jednostka brata
udziat w zastosowanym systemie oceny i weryfikacji statosci wtasciwosci uzytkowych,

numer certyfikatu statosci wtasciwosci uzytkowych wyrobu, jezeli taki certyfikat byt
wymagany.

5.12. Pakowanie, magazynowanie i transport

5.12.1 Producent powinien okresli¢ sposdéb postepowania z wyrobem gotowym - jego
pakowania, = magazynowania, zabezpieczania i transportowania tak, aby zapobiegad
ewentualnemu jego uszkodzeniu lub zmianie witasciwosci podczas magazynowania i
transportu do klienta. Procesy te powinny by¢ kontrolowane.
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5.12.2 W uzasadnionych przypadkach producent powinien wykonywa¢ okresowg kontrole
magazynowanego wyrobu, w celu wykrycia jego ewentualnych uszkodzen lub zmiany
wtasciwosci.

5.12.3 Warunki przyjecia wyrobu gotowego na magazyn powinny by¢ jasno zdefiniowane, a
z czynnosci przyjecia i wydania wyrobu powinny powstawac zapisy.

5.12.4 W przypadku, gdy warunki magazynowania i transportu mogg miec znaczgcy wptyw
na jakos¢ wyrobu gotowego, producent musi okresli¢ i zagwarantowac¢ wtasciwe warunki
przechowywania i transportowania wyrobu, a w razie potrzeby je monitorowac.

5.13. Reklamacje

5.13.1. Producent powinien okresli¢ i udokumentowaé sposdéb postepowania z
reklamacjami:

— zgtaszanymi przez klientéw i/lub uzytkownikow,

— sktadanymi przez niego samego do producentdw surowcéw, materiatow i komponentéw
stosowanych w procesie wytwarzania.

5.13.2. Producent zobowigzany jest do:

— przechowywania i archiwizowania zapiséw zwigzanych ze wszystkimi reklamacjami /
gwarancjami,

— podejmowania wtasciwych dziatan w zwigzku z kazdg zgtoszong reklamacjg / gwarancja,

— przeanalizowania przyczyny wystgpienia niezgodnosci wyrobu oraz podjecia wtasciwych
dziatan korygujgcych w celu ich eliminacji, a nastepnie do dokonania analizy skutecznosci
podjetych dziatan,

— wykorzystywania zgtaszanych przez siebie reklamacji do okresowej oceny dostawcéw
surowcow, materiatow i komponentéw.

5.14. Korekcje, dziatania korygujace i zapobiegawcze
5.14.1. W przypadku wystgpienia niezgodnosci, producent powinien:
— podjac dziatania naprawcze (korekcje), usuwajace bezposrednio skutki niezgodnosci,

— podjgé dziatania korygujgce eliminujgce przyczyny ich powstania w celu zapobiegania
powtdrnemu ich wystgpieniu,

— podjgé¢ dziatania eliminujgce przyczyny potencjalnych niezgodnosci w celu zapobiezenia
ich wystgpienia.

5.14.2. Analiza niezgodnosci powinna by¢ prowadzona w formie zapisdw i obejmowac:
analize przyczyn niezgodnosci, podjete dziatania oraz ocene ich skutecznosci.

5.14.3. Z podejmowanych korekcji, dziatan korygujacych i zapobiegawczych powinny by¢
prowadzone zapisy.

5.15. Stosowanie certyfikatow (dotyczy tylko inspekcji w nadzorze)
Producent powinien:
— stosowac certyfikat tylko dla wyrobow spetniajgcych wymagania,

— powotywac sie na certyfikat zgodnie z ustalonymi zasadami,
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— numer identyfikacyjny jednostki certyfikujacej uzywac w sposdb, ktory nie wprowadza w

btad (dla certyfikacji w systemie krajowym),

— numer identyfikacyjny

jednostki

notyfikowanej

uzywac

zgodnie z zasadami

przedstawionymi w dokumencie powotanym w p. 2.8 (dla oceny i weryfikacji statosci

wiasciwosci uzytkowych w systemie europejskim).

5.16. Dziatania korygujace po poprzedniej inspekcji (dotyczy tylko inspekcji w nadzorze,

jesli dotyczy)

5.16.1. W przypadku sformutowania spostrzezen i niezgodnosci na poprzednie inspekcji,
producent powinien podjg¢ wifasciwe i skuteczne dziatania korygujgce w odniesieniu do
wszystkich spostrzezen i niezgodnosci.

5.16.2. Z podjetych dziatan korygujgcych powinny by¢ dostepne zapisy/dowody.
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6. Formularze

Numer Tytut
formularza
FI-01/01 PLAN WSTEPNEJY INSPEKCJI ZAKLADOWEJ KONTROLI PRODUKCII
FI-01/02 LISTA KONTROLNA WSTEPNEJY ZAKtADOWEJ KONTROLI PRODUKCII
FI-01/03 LISTA NIEZGODNOSCI (N) Z WSTEPNEJY INSPEKCJI ZAKLADOWEJ KONTROLI
PRODUKCIJI
FI-01/04 SPRAWOZDANIE Z OCENY DOKUMENTACIJI ZAKEADOWEJ KONTROLI
PRODUKCIJI
FI-01/05 RAPORT Z WSTEPNEJY INSPEKCJI ZAKLADOWEJ KONTROLI PRODUKCII
FI-01/06 LISTA OBECNOSCI
FI-01/07 Rejestr raportow z inspekcji ZKP
1/ termin stosowac tylko do inspekcji wstepnej
Zmiany
Data wzpr)]:ci)av::/dzema Symbol zmiany Dotyczy punktu Z(r:cl)znp?;?;\il::zr;c,z)”
16.05.2013 A 2.5,2.6,5.1.7,5.1.8,5.2.2.1, 5.11, 5.15,
5.16
19.12.2013 B Formularz FI-01/06
08.04.2015 C 1.1,1.2,2.1,2.3,2.4,25,2.6,2.7,3,4,

5.1.7,5.1.8,5.2.2.4,5.11.1, 5.11.2,
5.11.3,5.11.4,5.11.5, 5.11.6, 5.11.7, 5.15,

6.

25.08.2016 D Pkt. 2.5

12.01.2017 Wydanie 4 pkt. 2, 3,4,5.2.2.2,5.2.2.4,5.11.1,5.11.3,
5.11.6.

KONIEC



