ZALACZNIK VI

Procedura oceny zgodnosci

Modul A

Wewngetrzna kontrola produkeji

1. Wewnetrzna kontrola produkcji to procedura oceny zgodnodci, w ktdrej wytwodrca wywiazuje sie z zobowiazan

okreslonveh w pke 2, 3 1 4 oraz na swojg wylaczng odpowiedzialno$¢ zapewnia i oéwiadcza, ze dane opakowanie jest
zgodne z wymogami przewidzianymi w art. 5-12 niniejszego rozporzadzenia, ktére maja do niego zastosowanie.

. Dokumentacja techniczna

Wyiworea sporzadza dokumentacje techniczng. Dokumentacja umozliwia ocene opakowania pod wzgledem jego
zgodnoscl z majacymi zastosowanie wymogami i obejmuje odpowiednig analize i ocene ryzyka niezgodnosci.

Dokumentacja techniczna okresla majgce zastosowanie wymogi ustanowione i obejmuje, w stopniu odpowiednim dla
takic; oceny, projekt, wytwarzanie i dzialanie opakowania. W stosownych przypadkach dokumentacja techniczna
zawicra co najmniej nastepujace elementy:

) 0gdlny opis opakowania oraz jego przeznaczenie;

by projekt koncepeyiny, rysunki techniczne oraz materialy, z jakich wykonane s3 czgsci skladowe;

i wyjasnienia niezbedne do zrozumienia rysunkow, o ktorych mowa w lit. b), oraz schematéw i dzialania

opakowania;
d) wykaz:
(i) norm zharmonizowanych, o ktérych mowa w art. 36, stosowanych w pelnym lub czesciowym zakresic;

{ii

wepolnych specyfikacji, o ktérych mowa w art. 37, stosowanych w pelnym lub czesciowym zakresie;
(i) innvch specyfikacii technicznych wykorzystywanych do celéw pomiarowych lub obliczeniowych;

(ivi w przypadku czeSciowego zastosowania norm zharmonizowanych lub wspélnych specyfikacji — okreslenie,
ktdre ich czeci zastosowano;

(v} jezeli nie zastosowano norm zharmonizowanych ani wspolnych specyfikacji — opis rozwigzan przyjetych w celu
Inicnia wymogdw, o ktoérych mowa w pkt 1;

<)

jakosciowy opis sposobu, w jaki przeprowadzono oceny, o ktorych mowa w art. 6, 10 i 11; oraz

f} sprawozdania z badan.

3. Wytwarzanie

Witworca wprowadza wszelkie niezbedne $rodki, tak aby proces wytwarzania i jego monitorowanie zapewnialy
zg0dnose wytwarzanego opakowania z dokumentacja techniczng, o ktérej mowa w pkt 2, oraz z wymogami, o ktérych
mowa w pkt 1.

. Deklaracja zgodnosci

Wytworea sporzadza pisemna deklaracje zgodnosci dla kazdego rodzaju opakowania oraz przechowuje ja wraz
7z dokumentacja techniczng do dyspozycji organéw krajowych przez okres pieciu lat po wprowadzeniu do obrotu
opakowania jednorazowego uzytku i dziesieciu lat po wprowadzeniu do obrotu opakowania wielokrotnego uzytku.
racii zgodnosci okresla si¢ opakowanie, w odniesieniu do ktérego ja sporzgdzono.

Kopie deklaracii zegodnosci udostepnia sie na zadanie wlasciwych organdow.
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5. Upowazniony przedstawiciel

Obowigzki wytworcy okreSlone w pkt 4, w odniesieniu do prowadzenia dokumentacji technicznej, mogg by¢
wypelniane w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ przez upowaznionego przedstawiciela, pod warunkiem ze
obowiazki te s wyszczegdlnione w upowaznieniu.
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