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Wstep

Artykut 20 dyrektywy dotyczqcej wyrobow budowlanych (89/106/EWG) stwierdza, zZe
Staly Komitet moze ,,na wniosek przewodniczqcego lub panstwa czlonkowskiego,
rozpatrywac kazdq sprawe wynikajqcq z wprowadzania i praktycznego stosowania
niniejszej dyrektywy”.

W celu zapewnienia jak najdalej idqcego wzajemnego zrozumienia pomiedzy Komisjq
a panstwami czltonkowskimi, jak rowniez pomiedzy panstwami cztonkowskimi, co do
sposobu funkcjonowania dyrektywy, wiasciwe stuzby Komisji, za ktore uwaza sie
przewodniczqcego i sekretariat Stalego Komitetu, mogq wydac serie dokumentow
informacyjnych dotyczqcych szczegolnych spraw zwiqzanych z wprowadzaniem,
praktycznym wdrazaniem i stosowaniem niniejszej dyrektywy.

Dokumenty te nie stanowiq prawnej interpretacji dyrektywy.

Nie sq one prawnie wiqZqce i w Zadnym stopniu nie modyfikujq ani nie
zmieniajq dyrektywy. Przedstawione procedury zasadniczo nie wykluczajq
innych procedur, ktore mogq, w tym samym stopniu spetnia¢ wymagania
dyrektywy.

Bedq one glownie przedmiotem zainteresowania i stosowania przez 0soby
wprowadzajqce dyrektywe 7 prawnego, technicznego i administracyjnego
punktu widzenia.

Mogq one by¢ poiniej dopracowywane, zmieniane lub wycofywane z
zastosowaniem tej samej procedury, ktora stuiyta do ich wydania.




Wprowadzenie

Artykut 13, punkt 3 (a) Dyrektywy Rady 89/106/EWG z 21 grudnia 1988 r. w sprawie
zblizenia ustaw 1 aktow wykonawczych Pafstw Czlonkowskich, dotyczacych wyrobow
budowlanych (dalej nazywana dyrektywa) stanowi, ze producenci moga umiesci¢ na swoich
wyrobach budowlanych oznakowanie CE, jedynie wowczas, gdy posiadaja ,,system
zaktadowej kontroli produkcji, zapewniajacy zgodno$¢ produkcji z odpowiednimi
specyfikacjami technicznymi”.

Niniejszy Dokument informacyjny koncentruje si¢ na systemie zaktadowej kontroli produkcji,
traktowanej jako sposob zapewnienia, ze wyroby wprowadzone na rynek sa zgodne ze
specyfikacjami technicznymi. Specyfikacjami technicznymi sa specyfikacje okre§lone w art. 4
pkt 1 dyrektywy.

Jest on skierowany gléwnie do autorow zharmonizowanych specyfikacji technicznych
(zharmonizowanych norm 1 europejskich aprobat technicznych) oraz Wytycznych do
europejskich aprobat technicznych. Ma on zastosowanie niezaleznie od przyjgtego systemu
oceny zgodno$ci. Moze by¢ takze istotny dla producentéw wystawiajacych deklaracje
zgodnosci oraz wtadz wykonawczych.

Autorzy specyfikacji technicznych oraz Wytycznych do europejskich aprobat technicznych
powinni uwzglednié, ze zgodnos¢ systemu jakosci producentoéw z wymaganiami normy serii
EN ISO 9000 nie jest obowiazkowa w ramach dyrektywy i nie powinny by¢ one wlaczane do
zharmonizowanych specyfikacji technicznych lub wytycznych do europejskich aprobat
technicznych.

1. Cel i zakres

Niniejszy dokument ma na celu zapewnienie wspolnej podstawy dla zrozumienia systemow
zaktadowej kontroli produkcji wymaganych przez dyrektywe, w zakresie jej wymagan
prawnych.

Sam dokument nie jest przeznaczony do bezposredniego stosowania. Jednak jego
postanowienia moga by¢ stosowane po wprowadzeniu do zharmonizowanych specyfikacji

technicznych.

2. Uwarunkowania

Zakltadowa kontrola produkcji

Cel zaktadowej kontroli produkcji zostat zdefiniowany w dyrektywie. Oceny zgodnosci nie
mozna przeprowadzi¢ przy braku takiej kontroli.

»Zaktadowa kontrola produkcji” zostata zdefiniowana w Zataczniku 3 do dyrektywy jako
»stata wewngtrzna kontrola produkcji prowadzona przez producenta. Wszystkie jej elementy,
wymagania i postanowienia przyj¢te przez producenta powinny by¢ w sposob systematyczny
dokumentowane poprzez zapisywanie zasad i procedur postgpowania. Taka dokumentacja
systemu kontroli produkcji powinna zapewni¢ jednolita interpretacje zapewnienia jakos$ci i
umozliwi¢ osiagnigcie wymaganych cech wyrobu oraz efektywne dziatanie systemu kontroli
produkcji, ktory bedzie sprawdzany”.



Stad, zaktadowa kontrola produkcji taczy sposoby dziatania oraz $rodki umozliwiajace
utrzymanie 1 kontrolg¢ zgodnosci wyrobu ze specyfikacjami technicznymi. Jej wprowadzenie
mozna osiagna¢ przez kontrole i badania urzadzen pomiarowych, surowcow i materiatow
sktadowych, proceséw, maszyn i urzadzen produkcyjnych oraz wyrobéw gotowych, w tym
ich wlasciwosci materiatowych, jak i przez wykorzystanie uzyskanych w ten sposob
wynikow.

3. Wymagania wobec zakladowej kontroli produkciji

3.1. Uwagi ogblne

3.1.1 Producent jest odpowiedzialny za zorganizowanie efektywnego wprowadzenia systemu
zaktadowej kontroli produkcji. Zadania i zakresy odpowiedzialnosci w organizacji kontroli
produkcji powinny by¢ udokumentowane, a sama dokumentacja uaktualniana. W kazdym
zakladzie produkcyjnym, producent moze powierzy¢ takie dziatania osobie posiadajacej
niezbgdne uprawnienia do:

(a) okreslania procedur prowadzacych do wykazania zgodnosci wyrobu na wlasciwych
etapach produkc;ji,

(b) okreslania i ewidencjonowania przypadkéw niezgodnosci,

(c) okreslania procedur korygujacych przypadki niezgodnosci.

3.1.2 Producent powinien sporzadzi¢ i przechowywac¢ uaktualniane dokumenty okreslajace
jego zakladowa kontrole produkcji. Dokumentacja 1 procedury powinny by¢ wilasciwe dla
wyrobu i procesu produkcyjnego. Wszystkie systemy oceny zgodno$ci powinny osiagaé
wlasciwy poziom pewnosci, w zakresie zgodnosci wyrobu. Sktada si¢ na to:

(a) przygotowanie udokumentowanych procedur i instrukcji, zwigzanych z dziataniem
zaktadowej kontroli produkcji, zgodnie z wymaganiami odpowiedniej specyfikacji
technicznej (patrz pkt 3.1.3);

(b) efektywne wprowadzenie tych procedur i instrukcji;

(c) prowadzenie zapisow w zakresie tych dziatan i ich wynikéw;

(d) wykorzystanie tych wynikéw do korygowania ewentualnych odchytek, naprawy ich
skutkow, rozpatrzenia przypadkéw niezgodnosci 1 w razie konieczno$ci, dokonanie
przegladu zakladowej kontroli produkcji w celu skorygowania przyczyny
niezgodnosci.

3.1.3 Dziatania zaktadowej kontroli obejmuja pewne lub wszystkie z ponizszych czynnosci:

(a) wyszczegolnienie 1 weryfikacje surowcow 1 materiatow sktadowych;

(b) kontrole i badania, ktore nalezy przeprowadzi¢ podczas procesu produkcji zgodnie z
ustalong czestotliwos$cia;

(c) weryfikacje 1 badania gotowego wyrobu, ktére nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z
czestotliwo$cia ewentualnie ustalona w  specyfikacjach technicznych oraz
przystosowane do wyrobu 1 warunkow jego produkcji.

Uwaga: W zaleznosci od konkretnego przypadku moze wystapi¢ konieczno$¢ wykonania:

(1) czynno$ci wymienionych w punkcie (b) i (c),
(1)  jedynie czynnosci wymienionych w punkcie (b), lub



(iii))  jedynie tych wymienionych w punkcie (c)

- Czynnosci wymienione w punkcie (b) dotycza zaréwno etapow produkcji wyrobu, jak
réwniez maszyn i urzadzen produkcyjnych oraz ich regulacji, itp. Kontrole i badania oraz ich
czestotliwo$¢ sa dobrane w zaleznosci od rodzaju i sktadu wyrobu, ztozono$ci procesu
produkcji oraz podatno$ci cech wyrobu na zmiany parametréw produkeji, itp.

- W odniesieniu do czynno$ci wymienionych w punkcie (c) gdzie nie ma kontroli gotowych
wyrobow w momencie wprowadzania ich na rynek, producent musi zapewnié, aby pakowanie
oraz odpowiednie warunki postgpowania z wyrobami i ich sktadowania nie prowadzity do
uszkodzenia wyrobow oraz ze wyroby pozostana w zgodnosci ze specyfikacja techniczna.

- Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie wzorcowanie konkretnych urzadzen pomiarowych i
badawczych.

3.2 Weryfikacje i badania

3.2.1. Uwagi og6lne

Producent musi posiada¢ lub mie¢ dostgp do urzadzen, wyposazenia i personelu, ktoére
umozliwia mu przeprowadzenie niezbgdnych weryfikacji 1 badan. Producent, jak rowniez
jego przedstawiciel, moze spetni¢ to wymaganie poprzez zawarcie umowy z podwykonawca,
z jedna lub wieloma jednostkami posiadajacymi niezbg¢dne umiejgtnosci i wyposazenie.

Z punktu widzenia wykazywania zgodnos$ci wyrobu z jego specyfikacja techniczna, producent
musi wzorcowac lub weryfikowa¢ 1 utrzymywac kontrole nad dobrym stanem urzadzenia
pomiarowego i badawczego, niezaleznie od tego, czy nalezy do niego. Urzadzenie musi by¢
wykorzystywane zgodnie ze specyfikacja lub systemem badan okreslonym w specyfikacji.

3.2.2. Monitorowanie zgodnos$ci

W przypadku, gdy jest to konieczne, prowadzony jest monitoring zgodnosci wyrobu na
gléwnych etapach jego produkcji.

Ewentualne monitorowanie zgodnosci jest skoncentrowane na wyrobie przez caly proces
produkcji, tak wigc, jedynie wyroby, ktore przeszlty zaplanowane kontrole 1 badania moga by¢
ekspediowane.

3.3.3. Badania

Badania powinny by¢ zgodne z planem badan i prowadzone zgodnie z metodami wskazanymi
w specyfikacji technicznej.

Zazwyczaj metody te powinny by¢ metodami bezposrednimi.

Jednak w przypadku pewnych cech jest mozliwe, ze specyfikacja umozliwi wykorzystanie
posrednich metod badawczych, jezeli jest mozliwe ustalenie korelacji i1 jej weryfikacji
pomiedzy wiasciwoscia X, ktora ma by¢ sprawdzana i inna wiasciwoscia Y, ktora jest
tatwiejsza lub bezpieczniejsza do zmierzenia niz X. Posrednie metody badawcze moga by¢
utrzymane, jezeli sa dostgpne 1 odpowiednie.



W zaleznosci od systemu oceny zgodno$ci przyjetego dla wyrobu lub grupy wyrobow,
wstepne badanie typu wyrobu moze by¢ prowadzone przez samego producenta lub musi by¢
prowadzone lub walidowane przez jednostke notyfikowana.

W tym ostatnim przypadku, obowiazek ten jedynie dotyczy badan majacych na celu
okreslenie cech, dla ktorych system oceny zgodno$ci wymaga udzialu jednostki
notyfikowanej lub notyfikowanego laboratorium. Te cechy sa podawane w zalaczniku 3
mandatow.

Te same zasady obowiazuja w badaniach sondazowych, na probkach pobieranych z zaktadu
produkcyjnego, rynku lub placu budowy, w przypadku, gdy przyjety system oceny zgodnos$ci
zaktada certyfikacje wyrobu, w tym prowadzenie lub walidowanie tych badan przez
zaangazowana jednostke notyfikowana.

Zapisy z badan

Producent powinien ustanowi¢ i przechowywac zapisy stanowiace dowod, ze wyrob zostat
poddany badaniu. Zapisy te powinny wyraznie pokazywac, czy wyrob osiagnal okreslone
kryteria. W przypadku, gdy wyrdb nie zdota spehni¢ tych kryteridw, stosuje si¢ postanowienia
dla wyrobdéw niezgodnych.

3.2.4. Postepowanie z wyrobami niezgodnymi

Jezeli wyniki kontroli lub badania wykaza, ze wyrob nie spelnia wymagan, np. jezeli
zmiennos$¢ statystyczna przekracza granice dopuszczane w specyfikacji technicznej, nalezy
niezwlocznie podja¢ czynnosci korygujace. Wyroby lub partie niezgodne musza by¢
odseparowane 1 wlasciwie oznakowane. Jak tylko wada zostanie skorygowana, to wlasciwe
badanie lub weryfikacja musi by¢ powtérzona.

Jezeli wyroby zostaty wystane przed otrzymaniem wynikow, to procedura i zapisy powinny
by¢ zachowane, aby powiadomi¢ klientow.

3.2.5. Zapisy z weryfikacji 1 badan (rejestr producenta).

Wyniki zakladowej kontroli produkcji musza by¢ wilasciwie dokumentowane w rejestrze
producenta. Opis wyrobu, data produkcji, przyjeta metoda badawcza, wyniki badania oraz
okreslone kryteria jego przyjecia musza by¢ wprowadzone do rejestru i podpisane przez
osobg odpowiedzialna za kontrolg, ktora przeprowadzita weryfikacje.

W odniesieniu do wynikoéw kontroli nie spetniajacych wymagan specyfikacji technicznej, w
rejestrze musza by¢ oznaczone czynnosci korygujace, podjete w celu naprawy sytuacji (np.
przeprowadzenie dalszych badan, modyfikacje procesu produkcji, odrzucenie lub naprawa
wyrobu).

3.3. Odtwarzalno$¢ (Identyfikacja)

Producent lub jego przedstawiciel jest odpowiedzialny za przechowywanie kompletnych
zapisow dotyczacych konkretnych wyrobow lub partii, w tym zwiazanych z nimi
szczegbtowych informacji 1 wiasciwosci dotyczacych produkcji oraz przechowywania
zapisOw o osobach ktorym te wyroby lub partie wyrobow zostaty sprzedane po raz pierwszy.



Konkretne wyroby lub partie wyrobow i1 zwigzane z nimi szczeg6towe informacje dotyczace
produkcji musza by¢ w pelni mozliwe do zidentyfikowania i odtworzenia. W pewnych
przypadkach, np. wyrobéw transportowanych luzem, rygorystyczna odtwarzalno$¢ nie jest
mozliwa. Wyrazenie wymagania w odpowiedniej specyfikacji technicznej powinno by¢
przystosowane realistycznie, z zalozeniem jak najpelniejszej odtwarzalno$ci informacji.

4. Zawarto$¢ specyfikacii technicznych wyrobow

Specyfikacje techniczne wyszczegolniaja w odpowiednich rozdziatach elementy i wymagania
zard6wno obowiazkowe jak 1 informacyjne, okreslone powyzej w Rozdziale 3.

Wszystko, co dotyczy podjecia niezbgdnych srodkow do prowadzenia zaktadowej kontroli
produkcji i oceny zgodnos$ci przyjetej w odpowiedniej dla wyrobu specyfikacji, ma charakter
obowiazkowy.

W przypadkach, gdy jest to mozliwe wspomniane elementy 1 ustanowione wymagania musza
by¢ dostosowane lub mozliwe do dostosowania.:

- do specyfiki procesu produkcji. W szczego6lnosci, gdy kontrola produkcji powinna
by¢ mozliwa do dostosowania do stopnia zautomatyzowania linii produkcyjnej,
urzadzen nastawczych, samoregulacji, ktore moga sklada¢ si¢ na proces
produkcyjny.

- do poziomu wlasciwosci uzytkowych, ktore wyréb ma osiagna¢, w przypadku gdy
specyfikacja techniczna wyrobu przewiduje rdézne poziomy wlasciwosci
uzytkowych oraz gdy ryzyko wynikajace z nieuzyskania zamierzonych wiasciwosci
uzytkowych zmienia si¢ wraz z poziomem.

Procedury dostosowawcze musza by¢ dobierane w taki sposob, aby zapewnié, Zze poziom
ufnos$ci uzyskany przez kontrole produkeji jest tak samo efektywny dla wszystkich mogacych
mie¢ miejsce sytuacjach przy produkcji wyrobu.



