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	OPIS WARUNKÓW ORGANIZACYJNO-TECHNICZNYCH PRODUKCJI W MIEJSCU WYTWARZANIA BIOKOMPONENTU
	DESCRIPTION OF THE ORGANIZATIONAL AND TECHNICAL CONDITIONS OF THE PRODUCTION AT THE MANUFACTURING PLACE OF BIOCOMPONENT


	Poniższe informacje zostaną wykorzystane przez Jednostkę Certyfikującą Wyroby wyłącznie w procesie certyfikacji w ramach oceny warunków organizacyjno-technicznych, wymienionej w programie certyfikacji. Opis stanowi dla Jednostki Certyfikującej informacje o zakresie i sposobach prowadzenia, w sposób nadzorowany, procesu produkcji biokomponentu zwanego daje także wyrobem.

	The following information will be used by the Product Certification Body only in the certification process as part of the organizational and technical assessment specified in the certification program. The description provides the Certification Body with information about the scope and methods of conducting, in a supervised manner, the product production process of biocomponent named below as the product too.


	1.1
Nazwa i adres podmiotu ubiegającego się o certyfikat (zwany dalej klientem)
	1.1
Name and address of the entity applying for the certificate (hereinafter referred to as the client)

	

	1.2
Miejsce produkcji/wytwarzania biokomponentu
	1.2
Manufacturing place of biocomponent

	

	1.3 Rodzaj i nazwa handlowa biokomponentu
	1.3 Type and brand name of the biocomponent

	

	1.4. Surowiec użyty do wytwarzania /produkcji biokomponentu
	1.4 The raw material used for the production of the biocomponent

	

	1.5
Dokument normatywny, na zgodność z którym prowadzona jest certyfikacja
	1.5
Normative document which specifies certification requirements for a product:

	Rozporządzenie Ministra Gospodarki z dnia 17 grudnia 2010 r. w sprawie wymagań jakościowych dla biokomponentów, metod badań jakości biokomponentów oraz sposobu pobierania próbek biokomponentów

	

	2. System zarządzania jakością 
    (PN-EN ISO 9001:2015-10 p. 4.4)
	2. Quality management system 
    (PN-EN ISO 9001:2015-10 p. 4.4)

	2.1
Czy w miejscu produkcji/wytwarzania wyrobu funkcjonuje certyfikowany system zarządzania jakością.

Jeśli tak, proszę podać normę w wymaganiami której utrzymuje się zgodność systemu zarządzania oraz podmiot , który wydał certyfikat (lub załączyć certyfikat).
	2.1 Is in the place of production of the final product implemented a quality management system? If yes, please enter the standard with the requirements which maintains the quality management system and the legal entity, which issued the certificate (or attach the certificate)

	

	2.3  Czy w miejscu produkcji/wytwarzania biokomponentu jest ustalona osoba upoważniona i odpowiedzialna za wdrażanie systemu zarządzania jakością oraz dokonywania zmian w dokumentacji? 
Jeśli tak, podaj dane tej osoby.
	2.3  Is in the place of production of the biocomponent is a person authorized and responsible for the implementation and making changes to the quality system documentation? 
If yes, please give this information below.

	a) imię i nazwisko
	name and surname
	

	b) stanowisko
	position
	

	c) dane kontaktowe
	contact data
	

	2.4
Proszę podać dowody kompetencji (np. szkolenia) osoby odpowiedzialnej za system zarządzania jakością. 
	2.4
Please provide evidence of the competence (e.g. training) of the person responsible for the quality management system

	

	2.6
Proszę przedstawić strukturę organizacyjną firmy lub załączyć schemat organizacyjny oraz określić zależność (powiązania) komórki odpowiedzialnej za produkcję wyrobu w stosunku do innych komórek firmy.
	2.6
Please present the organizational structure of the company or attach an organizational scheme and specify the relationship (connections) of the unit responsible for the production of the product to other units of the company.

	

	3. Nadzór nad procesami, wyrobami i usługami dostarczanymi z zewnątrz (PN-EN ISO 9001:2015-10 p. 8.4)
	3. Control of processes, products and services supplied from outside (PN-EN ISO 9001:2015-10 p. 8.4)

	3.1. Dostawy surowców 
	3.1. Deliveries of raw materials

	3.1.1. Czy utrzymuje się listę kwalifikowanych dostawców, od których kupuje się surowce do produkcji wyrobu? Jakie wymagania musi spełnić dostawca, aby mógł zostać wpisany na listę? (Proszę opisać lub dołączyć dokument potwierdzający wdrożenie powyższych wymagań)
	3.1.1. Is there a list of qualified suppliers from whom raw materials for the production of the product are purchased? What are the requirements for a supplier to be included on the list? (Please describe or attach a document confirming the implementation of the above requirements).

	

	3.1.2 
W jaki sposób surowce lub komponenty do produkcji wyrobu są kontrolowane? 
Proszę przedstawić wymagania lub kryteria, które dopuszczają surowiec lub komponent do produkcji? (Proszę opisać lub dołączyć dokument potwierdzający wdrożenie powyższych wymagań)
	3.1.2 How are the raw materials or components for the production of the product controlled? Please provide the requirements or criteria that allow the raw material or component for production? (Please describe or attach a document confirming the implementation of the above requirements).

	

	3.1.3 
Czy wymaga się od dostawcy surowca lub komponentu deklaracji zgodności lub poświadczenia, że wyrób jest zgodny z zamówieniem? 
Czy zakup jest oceniany pod kątem zgodności z zamówieniem? Jeśli tak, proszę opisać lub dołączyć dokument potwierdzający wdrożenie powyższych wymagań.
	3.1.3 
Does the supplier of the raw material or component require a declaration of conformity or a declaration that the product complies with the order? Whether the purchase is assessed for compliance with the order? If yes, please describe or attach a document confirming the implementation of the above requirements.

	

	3.1.4. W jaki sposób postępuje się z surowcami lub komponentami niezgodnymi z wymaganiami? 
Czy są identyfikowane i/lub przechowywane, aby w nieumyślny sposób nie zostały użyte do produkcji? (Proszę opisać lub dołączyć dokument potwierdzający wdrożenie powyższych wymagań).
	3.1.4.  How are non-conforming raw materials or components handled? Are they identified and / or stored so that they are not unintentionally used in production? (Please describe or attach a document confirming the implementation of the above requirements).

	

	3.1.5. Proszę podać zakres kontroli odbiorczej surowców przed dopuszczeniem ich do produkcji (przed skierowaniem na instalację) ?
	3.1.5. Please provide the scope of the acceptance of raw materials before they are released for production (before sending them to the production)?

	

	4. Produkcja i dostarczanie usługi 
(PN-EN ISO 9001:2015-10 p. 8.5)
	4.Production and delivery of the service 
 (PN-EN ISO 9001:2015-10 p. 8.5)

	4.1. Nadzorowanie produkcji
	4.1 Production supervision

	4.1.1 
W jaki sposób nadzorowany jest proces produkcji? 
Czy opracowana jest dokumentacja technologiczna lub inny dokument opisujący proces produkcji?
	4.1.1 
How is the production process supervised? 
Is technological documentation or any other document describing the production process developed?

	

	4.1.2.
Czy personel odpowiedzialny za zgodność wyrobu z wymaganiami ma dostęp do aktualnej dokumentacji? Proszę podać jakiej
	4.1.2 Does the personnel responsible for the compliance of the product with the requirements have access to the current documentation? Please list the documentation

	

	4.1.3.  W jaki sposób wdrażane są zmiany w procesie produkcyjnym/wytwarzania wyrobu? Kto jest odpowiedzialny za wprowadzenie zmian?
	4.1.3. How are changes in the production / manufacturing process of the product implemented? Who is responsible for implementing the changes?

	

	4.1.4. W jaki sposób postępuje się z wyposażeniem produkcyjnym? W jaki sposób jest ono nadzorowane? Kto odpowiada za właściwe funkcjonowanie wyposażenia produkcyjnego? (Proszę opisać lub dołączyć dokument potwierdzający wdrożenie powyższych wymagań)
	4.1.4 How is the production equipment handled? How is it supervised? Who is responsible for the proper functioning of the production equipment? (Please describe or attach a document confirming the implementation of the above requirements).

	

	4.1.5. Jakie uprawnienia, kwalifikacje lub kompetencje musi posiadać personel odpowiedzialny za sterowanie procesem produkcyjnym? Czy jego praca jest monitorowana i oceniana? Jeśli tak, jakie są kryteria oceny.
	4.1.5 What qualifications or competences must the personnel responsible for controlling the production process have? Is his work monitored and evaluated? If so, what are the evaluation criteria.

	

	4.2. Kontrola i badania w procesie wytwarzania/produkcji
	4.2. Control and tests in the production process

	4.2.1. Czy wyrób podlega kontroli lub badaniu w czasie produkcji? Proszę podać zakres badań, kontroli lub załączyć dokument, który te działania określa. 
	4.2.1. Is the product subject to inspection or testing during production? Please provide the scope of tests, controls or attach a document that specifies these activities.

	

	4.2.2. Proszę podać osoby odpowiedzialne za kontrole lub badania wyrobu w czasie produkcji.
	4.2.2. indicate the persons responsible for inspection or tests on the product during production.

	

	4.2.3. Proszę wymienić monitorowane parametry procesu produkcyjnego, istotne dla zapewnienia zgodności wyrobu. Jakie dokumenty opisują sposób monitorowania parametrów procesu produkcyjnego.
	4.2.3. Please list the monitored parameters of the production process, which are important to ensure product compliance. What documents describe how to monitor the parameters of the production process.

	

	4.2.4. Na jakiej podstawie następuje zwolnienie wyrobu? Jakie są kryteria i kto o tym decyduje?
	4.2.4. On what basis is the product released? What are the criteria and who decides about it?

	

	4.2.5. Gdzie i w jaki sposób klient przechowuje zapisy dotyczące zwolnienia wyrobu? Jakie są dowody spełnienia kryteriów zwolnienia wyrobu?
	4.2.5. Where and how does the customer keep product release records? What is the evidence that the product release criteria are met?

	

	4.2.6. Jak zabezpiecza się wyrób niespełniający wymagań przed niewłaściwym użyciem?
	4.2.6. How is a non-compliant product secured against misuse?

	

	4.2.7. W jaki sposób postępuje się z końcowym wyrobem, który nie spełnia wymagań? Proszę opisać lub załączyć dokument.
	4.2.7 How is the non-compliant final product handled? Please describe or attach the document.

	

	4.2.8. Gdzie i w jaki sposób przechowuje się zapisy dotyczące wyrobu niezgodnego z wymaganiami? Jakie in formacje są tam zawarte?
	4.2.8 Where and how are the records of the non-conforming product kept? What information is there?

	

	4.2.9. Jakie wymagania musi spełnić gotowy wyrób, aby został dopuszczony do sprzedaży?
	4.2.9 What requirements must the finished product meet to be allowed for sale?

	

	5. Zasoby (PN-EN ISO 9001:2015-10 p. 7.1)
	5. Resources (PN-EN ISO 9001:2015-10 p. 7.1)

	5.1. Ludzie i infrastruktura
	5.1. People and infrastructure

	5.1.1. Czy klient posiada wystarczającą liczbę personelu dla zapewnienia prawidłowego funkcjonowania procesu produkcji?
	5.1.1. Does the customer have enough staff to ensure the proper functioning of the production process?

	

	5.1.2. Czy klient zapewnia i utrzymuje infrastrukturę niezbędną do funkcjonowania procesu produkcji i osiągania zgodności wyrobu?
	5.1.2. Does the customer provide and maintain the infrastructure necessary to run the production process and achieve product compliance?

	

	5.1. Wyposażenie pomiarowe i badawcze
	5.2 Measuring and testing equipment

	5.2.1. Kto odpowiada za nadzór na wyposażeniem pomiarowo – badawczym ?
	5.2.1. Who is responsible for the supervision of the measuring and testing equipment ?

	

	5.2.2. W jaki sposób nadzoruje się wyposażenie pomiarowe 
i badawcze? Proszę opisać lub załączyć dokument
	5.2.2. How is measuring and testing equipment supervised? Please describe or attach the document?

	

	5.2.3. Czy w organizacji jest opracowany harmonogram wzorcowań i sprawdzeń wyposażenia pomiarowego 
i badawczego? 
Kto go opracowuje i kto odpowiada za jego realizację?
	5.2.3. Does the organization have a schedule for calibrating and checking measuring and testing equipment? 
Who develops it and who is responsible for its implementation?

	

	5.2.4. Czy wyposażenie jest właściwie oznakowane 
(tj. posada datę wzorcowania lub datę kolejnego wzorcowania itp.)?
	5.2.4. Is the equipment properly labeled (i.e. has a calibration date or recalibration date, etc.)?

	

	5.2.5. Jakie wymagania stawiane są podmiotom świadczącym usługę wzorcowania? 
	5.2.5. What are the requirements for entities providing the calibration service?

	

	5.1.4. Czy prowadzone są wzorcowania wewnętrzne? 
W oparciu o jaki dokument prowadzone są te wzorcowania? Kto je realizuje i kto za nie odpowiada?
	5.2.6 Are internal calibrations carried out? 
Based on what document are these calibrations carried out? Who implements them and who is responsible for them?

	

	5.1.5. Jakie są kryteria lub wymagania dopuszczenie wyposażenie pomiarowego i badawczego do użytkowania?
	5.2.7 What are the criteria or requirements for the approval of measuring and testing equipment for use?

	

	5.3. Personel - szkolenia
	5.3. Staff - training

	5.3.1. Czy prowadzone są szkolenia dla personelu związanego z produkcją biokomponentu ?
	5.3.1. Are there any training courses for staff related to the production of biocomponent  ?

	

	5.3.2. Proszę krótko opisać zasady planowania i realizacji szkoleń dla personelu, lub załączyć dokument, który to precyzuje?
	5.3.2. Please describe the principles of planning and implementation of training for staff, or attach a document that specifies it?

	

	5.3.3. Czy klient posiada wymagania kwalifikacyjne dla każdego stanowiska? Gdzie znajdują się te kryteria?
	5.3.3. Does the client have qualification requirements for each position? Where are these criteria?

	

	5.3.4. Jaka jest procedura zatrudniania nowego pracownika? 
	5.3.4. What is the procedure for hiring a new employee?

	

	6. Audity wewnętrzne 
    (PN-EN ISO 9001:2015-10 p. 9.2)
	6. Internal audit 
    (PN-EN ISO 9001:2015-10 p. 9.2)

	6.1. Proszę krótko opisać proces realizowanych auditów wewnętrznych lub załączyć dokument, który określa tryb postępowania. 
	6.1. Please describe the process of internal audits carried out or attach a document that defines the procedure.

	

	6.2. Jak często przeprowadzane są audity wewnętrzne i jakie obejmują obszary?
	6.2. How often are internal audits carried out and what areas do they cover?

	

	6.3. Czy wszystkie obszary są oceniane podczas auditu?
	6.3. Are all areas assessed during the audit?

	

	6.2
Kto przeprowadza audity wewnętrzne? 
	6.2
Are there persons designated to conduct internal audits?

	1
	

	2
	

	7. Reklamacje
	7. Complaints

	7.1
Proszę krótko opisać proces reklamacyjny lub załączyć dokument, który określa tryb postępowania
	7.1
Please describe the complaint process or attach 
a document that defines the procedure

	

	7.2. Kto nadzoruje proces reklamacji ? 
	7.2. Who supervises the complaint process?

	

	7.3. Czy prowadzony jest rejestr reklamacji?
	7.3. Is a complaint register kept?

	

	7.4. Kiedy była ostatnia reklamacja na wyrób zgłoszony do certyfikacji i czego ona dotyczyła?
	7.4. When was the last complaint concerning the product submitted for certification and what was it about?

	

	7.5. Jaki jest tryb rozpatrywania tej reklamacji?
	7.5. What is the procedure for handling this complaint?

	

	7.6. Czy reklamacja została uznana?
	7.6. Has the complaint been accepted?

	

	7.7  Jeśli nie, proszę podać powód nieuznania reklamacji.
	7.7  If not, please state the reason why it is not accepted?

	

	Data
	Date
	Podpis osoby reprezentującej 
podmiot ubiegający się o certyfikat/ 
	Signature of the person representing the entity applying for the certificate

	
	

	Wypełniony i podpisany formularz należy dołączyć do wniosku o certyfikację jakości biokomponentu 
	The completed and signed form should be attached to the application for biocomponent quality certification


	
	Strona 1 z 3


	
	 5 / 6



