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Informacje ogéline

Program dotyczy certyfikacji opakowari zabezpieczonych przed otwarciem przez
dziecko do produktéow farmaceutycznych oraz innych niz farmaceutyczne,
nieprzystosowane do wielokrotnego zamykania jak réwniez opakowan
przystosowanych do wielokrotnego zamykania. Podstawg certyfikacji sg wymagania
ustalone w przywotanych normach, znajdujacych sie w zakresie akredytacji Dziatu
Certyfikaciji, tj.

e Norma PN-EN 862 Opakowania - Opakowania zabezpieczone przed otwarciem
przez dziecko - Wymagania i metody badari opakowar nieprzystosowanych
do wielokrotnego zamykania na produkty inne niz farmaceutyczne,

» Norma PN-EN ISO 8317 Opakowania zabezpieczone przed otwarciem przez
dziecko - Wymagania | metody badarn opakowari  przystosowanych
do wielokrotnego zamykania.

Jest to certyfikacja dobrowolna, prowadzona zgodnie z typem programu

la wg PN-EN ISO/IEC 17067.

Proces certyfikacji obejmuje dziatania:
. Przeglad wniosku o certyfikacje i kompletnosci zataczonej dokumentacji;

II. Ocena, tj.:
e badanie wyrobu,
e ocena dokumentacji zebranej w procesie certyfikacji;

ITII. Przeglad;

IV. Decyzja w sprawie certyfikacji, umowa o warunkach stosowania certyfikatu,
wydanie certyfikatu.

Whiosek o certyfikacje

O certyfikacje moze wnioskowac producent lub importer. Jezeli klientem jest

importer, to warunkiem niezbednym jest wykazanie przez importera, ze posiada

stosowne porozumienie z producentem wyrobdéw, gwarantujace spetnianie przez
wyroby wymagan bedacych podstawg certyfikacji.

Zgtoszenie opakowania do certyfikacji dokonuje sie poprzez ztozenie Wniosku

o certyfikacje.

Do wniosku powinny byc¢ dotaczone:

e jednoznaczna identyfikacja wyrobu (dokumentacja techniczna lub stosowana
norma) wraz z ogdélnym opisem (nalezy podaé jego krotka charakterystyke
okreslajaca: materiat, z ktérego wykonano opakowanie, podstawowe wymiary
/pojemnosc lub tadowno$¢/ i opis konstrukcji),

e wypetniony Wstepny kwestionariusz oceny zaktadu produkcyjnego lub Wstepny
kwestionariusz oceny importera, w przypadku wnioskodawcy nie bedacego
producentem wyrobu,

e sprawozdanie/raport z badar laboratoryjnych (moze byé¢ dostarczone po ztozeniu
whniosku),

e wazny certyfikat systemu zarzadzania jakoscig lub réwnorzedny, jesli
wnioskodawca posiada.

Przeglad wniosku i kompletnosci zataczonej dokumentacji
Przegladu wniosku i zataczonej dokumentacji przeprowadza upowazniony pracownik
Dziatu Certyfikacji. W przypadku pozytywnego wyniku przegladu, wniosek zostaje
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zarejestrowany. Na zyczenie wnioskodawcy Dziat Certyfikacji moze wydac
Potwierdzenie przyjecia wniosku o udzielenie certyfikacji.

W przypadku negatywnego wyniku przegladu, Dziat Certyfikacji, powiadamia
wnioskodawcg o zaistniatych niezgodnosciach. W takim przypadku proces certyfikacji
nie zostaje uruchomiony. Od decyzji wnioskodawcy zalezy, czy wycofa wniosek, czy
uzupetni brakujgce dokumenty.

Ocena

Badanie wyrobu

Badania do celéw certyfikacji wg programu COBRO-BZ wykonywane sq przez

akredytowane laboratoria badawcze zgodnie z Wykazem uznanych laboratoriéw.

Prébki do badari poczatkowych pobiera i dostarcza do laboratorium wnioskodawca.

Prébki powinny zosta¢ pobrane komisyjnie w sposéb losowy.

Dopuszcza sig uwzglednienie wynikéw badar wykonanych przed rozpoczeciem

procesu certyfikacji, przy czym nie moga by¢ wykonane wczesniej niz 1 rok przed

ztozeniem wniosku.

Ocena dokumentacji zebranej w procesie certyfikacji

Dziatania zwigzane z oceng obejmujg weryfikacje:

e wniosku ze szczeg6lnym uwzglednieniem identyfikacji wyrobu,

e zataczonej do wniosku dokumentacji technicznej,

e zgodnosci metody badarh z wymaganiami odpowiedniej normy lub innego
dokumentu normatywnego,

e sprawozdania/raporty z badan oraz wynikéw badan.

Przeglad
Przegladu wszystkich |jnformacji i wynikéw dotyczacych etapu oceny dokonuje

upowazniony pracownikyfzeczoznawca ttb—w-przypadku-wystapienia—jakichketwiek- 2w . 2

Decyzja w sprawie certyfikacji

Po zakonczeniu etapu przegladu stwierdzajacego, ze certyfikowany wyrdb spetnia
ustalone kryteria, decyzje o udzieleniu lub odmowie udzielenia certyfikacji podejmuje
Kierownik Dziatu Certyfikacji, lub upowazniony przez niego pracownik.
Wnioskodawca, ktory otrzymat decyzje o nieudzieleniu certyfikacji, jest
powiadamiany na pismie przez Kierownika Dziatu Certyfikacji o negatywnym wyniku
rozpatrzenia jego wniosku, z uzasadnieniem podjetej decyzji oraz o mozliwosci
ztozenia odwotania.

Umowa o warunkach stosowania certyfikatu

Po przyznaniu certyfikatu, Jednostka Certyfikujaca zawiera umowe z wnioskodawca.

Umowa zawiera prawa i obowiazki Posiadacza Certyfikatu i Jednostki Certyfikujgcej,

a w szczegolnosci:

e zasady postugiwania sie certyfikatem,

e obowigzek informowania przez Posiadacza Certyfikatu Jednostki Certyfikujacej
o wszelkich zmianach w wyrobach, procesie produkcji lub organizacji systemu
kontroli jakosci,

12,44, 2025
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e obowigzek informowania przez Dziat Certyfikacji Posiadacza Certyfikatu
o istotnych zmianach w procesie certyfikacji,

e odpowiedzialnos¢ Jednostki Certyfikujacej za zachowanie poufnosci przez jej
pracownikoéw i rzeczoznawcéw w stosunku do informacji, z jakimi zapoznali sie
podczas procesu certyfikacji,

e zasady opfat za certyfikacje,

e zasady zakoniczenia, zawieszenia i cofniecia certyfikacji.

Wydanie certyfikatu

Certyfikat zostaje wydany po podpisaniu umowy i dokonaniu optaty za certyfikacje.
Certyfikaty na opakowania zabezpieczone przed otwarciem przez dziecko wydaje sie
na okres 3 lat.

W certyfikacie podane sg nastepujace informacje:

e nazwa i adres Jednostki Certyfikujacej,

nazwa i adres klienta,

zakres wyrobow objetych certyfikatem,

dokumenty odniesienia,

data udzielenia oraz okres waznosci certyfikatu,

program certyfikacji.

Posiadacz Certyfikatu ma obowigzek informowania Jednostki Certyfikujacej
o wszelkich zmianach w wyrobach, procesie produkcji lub organizacji systemu
kontroli jakosci. Powinien takze przechowywaé zapisy dotyczace prowadzonych
badan certyfikowanych wyrobéw oraz zapisy dotyczace reklamacji w stosunku
do wyrobdw objetych certyfikatem.

Przedtuzanie certyfikatu

Przedtuzenie certyfikatu moze nastapi¢é na wniosek Posiadacza Certyfikatu

na podstawie:

e ztozonego wniosku,

e pozytywnych wynikéw badar laboratoryjnych (przy kolejnych przedtuzeniach
badania moga by¢ wykonywane naprzemiennie w zakresie petnym
lub ograniczonym),

e przeprowadzenia procesu certyfikacji.

Certyfikaty na opakowania zabezpieczone przed otwarciem przez dziecko

przedtuzane s na okres 3 k#b-5-lat. Decyzje podejmuje Kierownik Dziatu Certyfikacji. zm,d

Rozszerzanie certyfikatu 06.0% 2026

Posiadacz Certyfikatu na opakowania zabezpieczone przed otwarciem przez dziecko  (&éeal

moze wnioskowaC o rozszerzenie zakresu certyfikatu o odmiany lub wersje

certyfikowanego opakowania, jezeli nie roznig sie one znaczaco i spetniajg wszystkie

wymagania przypisane dla wyrobu podstawowego.

Whnioskujacy powinien ztozy¢ wniosek oraz:

e dokumentacje techniczng wykazujaca istote réznic,

e opis réznic w stosunku do opakowania posiadajacego certyfikat. xzm. &

Zakres dziatarn wymaganych do rozszerzenia udzielonej certyfikacji i wymagang '

dokumentacje okredla Dziat Certyfikacji (np. na podstawie opinii K-em-i—te’eu-{mowmwu

Fechniczrege). i i i rminem

e Rozszerzenie ma forme nowego certyfikatu z takim samym termi 12 M. 2025
g

Zakonczenie, zawieszenie i cofniecie certyfikacji

Certyfikacja moze zostac¢ zakonczona na zadanie klienta.

Certyfikacja moze byC zawieszona na czas okres$lony (lecz nie diuzej niz 6 miesiecy)

W nastepujacych przypadkach:
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e negatywnych wynikéw badan wyrobu,

e niewywigzywania sie wiasciciela certyfikatu z zawartej umowy.,

Certyfikacja moze by¢ réwniez zawieszona na podstawie porozumienia pomiedzy

Jednostka Certyfikujaca i Posiadaczem Certyfikatu, na czas przerwania wytwarzania

lub importu danych wyrobdw lub z innych powodéw.

Zawieszenie certyfikacji bedzie potwierdzone przez Jednostke Certyfikujaca,

z podaniem okreslonych warunkéw, po spetnieniu ktorych certyfikat bedzie

przywrécony.

Jednostka Certyfikujaca ma prawo cofnac certyfikacje w przypadku:

e naduzycia przez Posiadacza Certyfikatu uprawnien wynikajacych z posiadania
certyfikatu,

e niespetnienia w okreslonym terminie warunkéw okreslonych przy zawieszeniu
certyfikatu,

Decyzja w sprawie cofnigcia certyfikacji przekazywana jest klientowi w formie

pisemnej wraz z uzasadnieniem. W przypadku ponownego ubiegania sie o certyfikat

Po jego cofnigciu, Jednostka Certyfikujaca przeprowadza ponownie peten proces

certyfikacji.

Po zakonczeniu lub cofnieciu certyfikacji klient zobowigzany jest do zwrotu

dokumentow certyfikacyjnych wskazanych przez Jednostke Certyfikujaca.

Optaty

Optaty za dziatania zwigzane z certyfikacja zawarte sg w cenniku Dziatu Certyfikacji.
Opfaty za przeprowadzenie certyfikacji pobierane sa po zakonczeniu procesu
certyfikacji, ale przed wydaniem certyfikatu.

Cennik nie obejmuje optat za badania laboratoryjne. Optaty za badania laboratoryjne
do celow certyfikacji, jak rowniez optaty za badania w ramach przedtuzenia rozliczane
s przez wykonujace je laboratorium.

Prawa klienta

e Klient ma prawo do uzyskania petnej informacji odnosnie procedury certyfikacji,
wymagan certyfikacyjnych oraz kosztéw certyfikacii.

e Klient ma prawo do rezygnacji z ubiegania sie o certyfikat na kazdym etapie
procesu; moze zostat obcigzony wdéwczas kosztami poniesionymi przez Dziat
Certyfikacji do momentu przerwania procesu certyfikacji.

e Klient moze zgtasza¢ skargi dotyczace dziatari Dziatu Certyfikacji w zakresie
certyfikacji swoich wyrobéw do Kierownika Dziatu Certyfikacji na kazdym etapie
realizacji procesu.

e Klient ma prawo odwotac¢ sie od decyzji podjetej w procesie certyfikacji a takze
w pézniejszym nadzorze (nie przyznania, zawieszenia, cofniecia certyfikatu itp.)
do Dyrektora Sie¢ Badawcza tukasiewicz - toédzkiego Instytutu
Technologicznego w ciggu 14 dni od otrzymania decyzji.

Obowiazki Posiadacza Certyfikatu

e Posiadacz Certyfikatu zobowigzuje sie, ze certyfikowane opakowania bedg
zgodne z przekazanymi do badan, na podstawie ktérych przyznano certyfikat.

* Posiadacz Certyfikatu zobowigzuje sie informowaé Jednostke Certyfikujacg
o wszelkich  zmianach dotyczacych certyfikowanego opakowania, m.in.
w systemie jakosci, konstrukcji i technologii wytwarzania opakowania.

e Posiadacz Certyfikatu zobowigzuje sie do przechowywania zapisOw odnoszacych
sie¢ do wszelkich reklamacji dotyczacych certyfikowanych opakowan,
podejmowania odpowiednich dziatan zwigzanych z tymi reklamacjami i wszelkimi
usterkami wykrytymi w wyrobie oraz dokumentowania podjetych dziatan.
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Posiadacz Certyfikatu bedzie udostepniac powyzsze zapisy na zyczenie Jednostki
Certyfikujace;j.

Posiadacz Certyfikatu zobowigzuje sie do uiszczenia na rzecz Jednostki
Certyfikujacej optat zwigzanych z certyfikacjg i nadzorem, zgodnie z cennikiem
obowigzujacym w czasie wykonywania czynnosci certyfikacyjnych.

Poufnosé
Wszelkie informacje dotyczace klientéw uzyskane we wszystkich etapach procesu
certyfikacji i nadzoru sg traktowane przez Dziat Certyfikacji jako poufne.



