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Вступление
Мочевина AUS 32 (Водный раствор мочевины) специально разработан для автомобильных SCR конвертеров (Система нейтрализации отработавших газов). Мочевина AUS 32 будет впрыскиваться в отработанный газ после системы обработки для сохранения  термически уже кондиционированной и насколько это возможно однородной смеси мочевины AUS 32, продукты разложения и отработанный газ при входе в  каталитический дожигатель выхлопных газов. При использовании мочевины AUS 32 каталитическое дожигание выхлопных газов имеет оптимальный эффект. По этой причине химический состав мочевины AUS 32 должен строго соответствовать ISO стандартам.

Работа SCR-оборудованных двигателей с неподходящей или без мочевины AUS 32 приведёт к негативным последствиям выброса окиси азота. По этой причине в выхлопной трубе расположены датчики, измеряющие выброс окиси азота. Результаты измерения хранятся в OBD-системе (Бортовая Диагностика) и периодически проверяются.

Потребители мочевины of AUS 32 рассчитывают на высокие стандарты качества для предотвращения любых повреждений в SCR-системах, и обеспечения высокой надежности их транспортных средств, которые в большинстве случаев используются профессионально. Это требует тесного сотрудничества между производителями мочевины AUS 32 и их потребителями; таких как дистрибьюторы, розничные торговцы, автоперевозчики, распространяющие организации и потребители (водителями).

“AdBlue®” зарегистрированный торговый знак VDA (Общество автомобильной промышленности) для мочевины AUS 32 в соответствии с ISO 22241. Использование названия “AdBlue®” для мочевины AUS 32 требует соответствия продукта ISO 22241 и наличия лицензионного соглашения с VDA.

Данное руководство было разработано VDA-QMC (Центр менеджмента качества) совместно с  заинтересованными AdBlue®-лицензиатами. Оно сфокусировано на всех сторонах  производства AdBlue®; включая всю цепочку распространения и лаборатории для тестирования.

Основная цель данного руководства - поддержать те организации в выполнении и постоянном улучшении системы управления, обеспечить предполагаемые стандарты качества AdBlue® на всех этапах производства и распространения.

Наряду с корректирующими действиями, признание недочетов и контроль – единственный способ сохранить требуемое качество AdBlue® по всему миру. Оценка систем менеджмента (результаты аудита и сертификаты) будут приниматься внутри AdBlue® промышленности.
Вторая цель руководства – позволить покупателю любого уровня – включая конечных потребителей – оценить соответствие продукта, который он собирается приобрести, требуемым характеристикам качества. Это можно сделать по наклейкам, сертификатам и другими способами.

 Берлин, Сентябрь  2010
Общество автомобильной промышленности (VDA)
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1
Введение
Качество AdBlue®, используемого для SCR технологий, должно быть неизменным для обеспечения  надежной и стабильной работы SCR системы.

Серии стандартов ISO 22241 отображают спецификации для перемещения, транспортировки, хранения наряду с методами исследований, которым должны следовать производители автомобилей и дизельных двигателей, производителями преобразователей, производителями и дистрибьюторами AdBlue® наряду с операторами парка грузовиков.

Серии стандартов ISO 22241 представляет основу для данного руководства. 
ISO 22241 делится на 4 части:

ISO 22241 – 1 Требования по качеству
ISO 22241 – 2  Методы тестирования
ISO 22241 – 3  Перемещение, транспортировка и хранение
ISO 22241 – 4  Область наполнения
1.1 Полезная информация
Предпосылкой для эффективной системы менеджмента качества является намерение и желание высшего руководства следовать системе менеджмента. Работники так же должны следовать установленной системе.
Необходимо, чтобы все процессы и процедуры, связанные напрямую или косвенно с качеством продукта AdBlue®, были определены и задокументированы. Выполнение требований стандартов ISO 22241 должно проверяться должным образом.
Данная система работает только при четком соблюдении. В случае если определения системы не могут быть использованы с системой операций, определения должны быть адаптированы. Необходимость в адаптировании  может быть выявлена во время проверок, которые должны проходить на общих основах - например: внутренний ежегодный аудит, внешний аудит, проводимый раз  в 3 года.

До тех пор, пока требования данного руководства соблюдаются, риск претензий будет уменьшен; особенно в отношении нарушения лицензии.

1.2 Обзор
Данное руководство включает в себя и конкретные требования к системе менеджмента качества, и практические рекомендации. Требования обычно начинаются со слов “необходимо”, “обязан”  или  “должен”, рекомендации начинаются со слов “следует” или похожих слов.

Для того чтобы сделать процедуру следования этим требованиям проще, мы включили список контрольных вопросов. Они могут быть использованы в первоначальном виде, или адаптированы в каждом конкретном случае. 
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Аудиторы действуют по детальной схеме требований и оценки. Список вопросов будет полезен для внутреннего аудита.

1.3 Описание проблемы
Раствор AUS 32 как определено в ISO 22241, доступен для коммерческого использования – среду прочих – под торговой маркой “AdBlue®”.

Владелец торгового знака VDA – Общество Автомобильной промышленности, Берлин (Франкфурт),  Германия. Лицензиаты торговой марки AdBlue® обязуются выполнять требования стандартов ISO 22241, часть 1, 2 и 3.

Может быть 4 случая:

1.  Соответствующий продукт с лицензией
2.  Соответствующий продукт без лицензии
3.  Не соответствующий продукт с лицензией
4.  Не соответствующий продукт без лицензии
До настоящего момента, никакого независимого контроля или наблюдения рынка AdBlue® не было установлено VDA, как владельца торгового знака, или другой организацией.

1.4 Решение
Стандарт ISO 22241-3 требует закупки AUS 32 только от лицензированных поставщиков. Это должно быть подтверждено документально, опечатанным транспортными единицами и маркировкой транспортных средств, и системой распространения (до последнего) наклейкой "AdBlue®", с указанием номера партии и производителя.

Для того чтобы установить эффективную систему качества, VDA инициирует  проведение аудита на всей цепочке распространения в соответствии со стандартом ISO 22241 и данным руководством. VDA определяет требования к аудиту (данное руководство), проводит обучение и аккредитацию аудиторов и координирует аудит централизованно. Операционная проверка и сертификация цепи распространения проводится независимыми аудиторами “AdBlue®”. Квалификационные требования к аудиторам AdBlue® описаны в части 7 настоящего руководства. VDA постоянно контактирует с этими аудиторами.

Каждая проверяемая организация должна оплачивать аудит и сертификацию сама. Конечный потребитель (водитель грузовика) единственный, кто не будет подвержен проверке. Но претензии в адрес производителя от покупателей будут детально проверены.

В случае нарушения лицензионного соглашения VDA будет действовать согласно букве закона, чтобы защитить торговую марку.

1.5 Дальнейшее развитие
VDA разместила на своем официальном сайте (www.vda.de) список сертифицированных производителей и поставщиков AdBlue® с лицензией от VDA и список проверенных и сертифицированных распространителей.
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Юридические аспекты
VDA или лицензиаты не имеют права принимать решение об изменении стандарта ISO. Это решение может быть принято ISO и его членами комиссии. В случае изменения стандартов ISO контракты по лицензированию VDA требуют выполнения дальнейшего развития системы качества для торговой марки AdBlue®.

Проведение проверок в соответствии с данным руководством является обязательным соглашением в контрактах по лицензии AdBlue® между подписчиками и VDA. В случае более ранних контрактов, проверки проходят на добровольных началах.

Лицензиаты обязаны проводить проверки распространителей. Подтверждение этого является неотъемлемой частью проверки. Проверка партнеров по распространению лицензиатов (такие как дистрибьютор производителя AdBlue®) возможна только с разрешения и поддержки лицензиата, так как у VDA обычно нет прямого контракта с этими сторонами.

У перевозчиков обычно нет лицензии (они не торгуют), но  они придерживаются требованиям ISO 22241 по контракту перевозки. Дистрибьюторы и парки грузовиков являются типичной цепью распространения лицензиата и должны быть так же подвергнуты проверке. Возможно, ему придется предоставить несколько образцов от его дистрибьюторов/парка грузовиков для проверки продукта во время аудита.

У VDA нет прав брать образцы у дистрибьюторов, собственных перевозчиков и прочих перевозчиков в принципе, так как у них нет прямого контракта с VDA. Поэтому, образцы AdBlue® будут куплены компанией VDA.

Несколько европейских стран поощряют выполнение требований Euro 5 или 6 более низкими дорожными сборами или более низкими налогами.

Использование имени/торгового знака “AdBlue®” без прямого лицензионного соглашения с VDA или без сублицензии VDA-лицензиата является нарушением закона о защите авторских  прав.

Нарушением так же считается производство лицензиатом мочевины под маркой “AdBlue®” без соблюдения требований ISO 22241-1.
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3 Описание системы
3.1 Характеристики качества
Требуемые характеристики качества AdBlue® описаны в  ISO 22241-1. Производитель должен придерживаться данных стандартов, следуя настоящему плана проведений исследований.

Пока продукт отвечает характеристикам качества ISO 22241-1, производителю разрешается называть его “AdBlue®”; основное условие - лицензионное соглашение с VDA.

3.2 Производственный процесс
AdBlue® производится 2 разными путями:

•
Используя метод выплавления из  растения, содержащим мочевину и разбавлением  деминерализованной водой
•
Растворением твердой мочевины деминерализованной водой
3.3 Методы тестирования
Стандарт ISO 22241-2 описывает требуемые методы тестирования для характеристик качества AdBlue®, описанных в ISO 22241-1.

Точность применяемых методов тестирования должна быть подтверждена однотипностью подсчетов (r)  и воспроизводимостью результатов (R) для каждого метода тестирования.

Взятие образцов AdBlue® должно происходить в соответствии с ISO 22241-2 и ISO 22241-3; это распространяется на всю цепочку распространения от отгрузки от завода-производителя в цистерны с продуктом AdBlue®.

3.4 Гарантия качества
Соблюдение требуемых характеристик качества должно быть гарантировано на всей цепочке распространения. Результаты тестирования должны быть выполнены в письменной форме и храниться в файле. При взятии образцов следует придерживаться инструкций, описанных в ISO 22241-2 и ISO 22241-3.

Каждый контейнер AdBlue®, поставляемый на рынок должен иметь номер производства и уникальный номер партии. Рекомендуется отображать дату производства или дату последней сертификации. Для каждой поставляемой партии AdBlue®, должен прикладываться сертификат качества (например: сертификат соответствия или результаты тестирования).
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Как пример: цистерны на станциях наполнения всегда наполняются с остатками  AdBlue®, использование производственного номера партии производителя может исказить отслеживаемость вместо её обеспечения. Предполагается, что материал, выходящий из выпускного отверстия, весь из одной партии. В таких случаях предпочтительнее использовать уникальный номер партии, указываемый любым продавцом в цепочке распространения, основанный на их собственной истории номеров партий.

Все стороны в цепочке распространения ответственны за контролирование их части, чтобы гарантировать характеристики качества AdBlue®.

В  случае если проверяемая компания закупает AdBlue®, она должна закупать его только от (другого) лицензиата. У данного лицензиата должны быть положительные результаты аудита или необходимо провести полную проверку закупаемого продукта.

Все процедуры, записи касающиеся производства, поставки товара, погрузки, хранения, взятия образцов, тестирования, выпуска продукта, а так же аудиты, должны быть задокументированы, в соответствии с ISO 9001. Документы по качеству должны храниться 5 лет.

Качество AdBlue®, взятого в любой точке цепочки распространения, должно соответствовать стандартам ISO 22241-1. Подпункты 5.2 до 5.5 ISO 22241-3 описывают рекомендации относительно взятия образцов/проверки и осмотра операций налива или отправки в упакованном виде, так же как и вторичного проведения тестирования и проверки качества в случае  промежуточных манипуляций (например: промежуточное хранение цистерн, наполнение).

3.5 Перемещение, транспортировка, хранение
ISO 22241-3 описывает рекомендации практического опыта и требования для перемещения, транспортировки и хранения AdBlue®. Эти рекомендации и требования необходимы для обеспечения характеристик качества AdBlue® от точки производства до того, как продукт залит в цистерну или транспортное средство.

В таблице 1 ISO 22241-3 приведены материалы, совместимые с AdBlue®. Необходимо использовать подходящие материалы для избежания загрязнения продукта и коррозии материалов (контейнеров, труб, клапанов, фитингов, прокладок и т.д.). Возможно использование материалов, не указанных в таблице 1 ISO 22241-3, при условии, что необходимое тестирование совместимости было проведено, такое как в ISO 22241-3 параграф 4.1.1.
Во избежание любых ухудшений характеристик качества AdBlue®, следует избегать  продолжительного хранения и хранения при температуре ниже −5 °C и выше 25 °C. Нужно беречь продукт от прямых солнечных лучей. Нужно использовать плотно закрытые контейнеры или контейнеры с вентиляционными отверстиями, оснащенными защитными фильтрами для избежания загрязнения продукта во время транспортировки и хранения. AdBlue® должен отвечать указанным характеристикам качества в течении периодов, указанным в таблице 3 ISO 22241-3.
Все поверхности непосредственного контакта с AdBlue® должны быть очищены от посторонних веществ (бензин, масло, смазка, моющее средство, пыль и других субстанций).  Поверхности оборудования, используемого не только для AdBlue®, должны быть очищены перед использованием. При очистке нужно учитывать химический состав последних 3 продуктов, транспортируемых или хранимых.
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Эффективность очистки должна быть проверена при помощи анализа характеристик качества материала, используемого последний раз для промывания, в соответствии с методами, указанными в  ISO 22241-2.

IBCs (Промежуточный контейнер для насыпных грузов)
IBCs используются обычно новые для первого использования с AdBlue®. Некоторые производители используют восстановленные  IBCs, которые были использованы для других продуктов и были очищены перед использованием с AdBlue®. IBCs могут быть использованы несколько раз для AdBlue®.
Не рекомендуется использовать восстановленные IBCs. Если они уже были использованы, их необходимо очистить и проверить в соответствии с руководством для непредусмотренного оборудования для транспортировки.

IBCs часто оснащены так называемым CDS-соединением (Система устройства соединения) или похожим. Это соединение, которое позволяет откачивать продукт из IBC, без открывания самого IBC. Это гарантирует качество продукта.

IBCs опечатываются после наполнения. IBCs, которые были возвращены на повторное наполнение, в случае повреждения печати (печать с наконечника наполнения не на месте), должны быть очищены в соответствии с процедурами, описанными ISO 22241 часть 3 (пункт 4.3). В случае сомнений по качеству IBC, он не должен больше использоваться для AdBlue®.

IBCs обычно наполняются на производстве AdBlue® или в месте распространения, где используется профессиональное оборудование для наполнения IBCs. Всё больше и больше поставщиков наполняют IBCs у покупателя. Очень часто при помощи шланга для слива из танкера в IBCs. Это один из самых распространенных ошибок в цепочке распространения и требует соответствующих процедур, установленных производителями (лицензиатами), чтобы предотвратить любой риск для качества AdBlue® quality. Это должно быть проверено во время аудита.

Бочки
Бочки обычно новые, используемые 1 или несколько раз с соединением, и наполняются в чистых и контролируемых условиях. Бочки обычно запечатываются после наполнения.

Канистры
Канистры всегда новые, используются 1 раз и наполняются в чистых и контролируемых условиях. Канистры опечатываются после наполнения. Рекомендуется продавать канистры соответствующим горлышком, чтобы гарантировать качество продукта.

AdBlue® перепродается и распространяется транспортными компаниям разными путями. Они могут быть разделены на доставку до заправок (Розничная торговля) и транспортные компании и собственные грузоперевозчики.
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Розничная торговля
Заправки  продают продукт в канистрах. Продукт доступен на тысячах заправок.

Заправки так же продают продукт “из шланга” как бензин. Продукт хранится в специальном оборудовании, и транспортные средства заправляются специальными диспенсерами, одобренными местными правилами.
Продукт можно приобрести у международных топливных компаний, более мелких топливных компаний, региональных небольших сетей, владеющих местными и региональными дистрибьюторами и некоторых частных заправок.

Домашняя база
Транспортным компаниям и владельцам парка грузовиков поставляют наливом, IBCs, в канистрах и бочках. Цепочка распространения напрямую с завода производителя AdBlue® или через продавцов, таких как дистрибьюторы топлива и смазок, поставщики грузовиков, поставщики деталей к грузовикам и другие.
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Система оценки
Помимо применения руководств, законов и стандартов, важными фактами для оценки является проверка всех процессов и цепочек распространениями независимыми аудиторами. Аудиторы должны быть одобрены VDA (см. часть 7).

4.1 Аудирование
Главной целью аудитов AdBlue® является проверка полного соответствия проверяемой организацией / системой требованиям ISO 22241, часть 1 – 3. Вторая цель- выявление возможностей для оптимизации в процедурах. Эффективность системы менеджмента нужно проверять и оценивать периодически. Требования и вопросы главы 5 должны быть основой для этого.

Аудиторы должны брать во внимание уже существующие сертификации системы качества аудируемой компании, например в соответствии с ISO 9001. При наличии действительного сертификата, процессы в компании определены и уже проверены processes. В этих случаях аудитор должен сфокусироваться на отдельной части аудита продукта AdBlue®.

Должное функционирование описанной системы менеджмента базовое условие для эффективного выполнения требований данного руководства. Оценка может быть составлена внутренним персоналом (внутренний аудит), покупателем (внешний аудит второй стороны) или назначенными независимыми аудиторами (внешний аудит третьей стороны).

Опыт показывает, что нужно провести сначала внутренний аудит перед внешним. Это поможет увидеть что нужно изменить на ранней стадии. Внутренние аудиты должны проводить только квалифицированный персонал.

4.2 Система оценки качества
В рамках процесса аудита владельцы должны ответить на вопросы данного руководства. Применение и эффективность описанного процесса должны быть подтверждены соответствующими документами и измерениями.

В случае оценки вопроса “желтым”, и очевидность потенциального или уже существующего риска для качества AdBlue®, аудитор так же должен учитывать эти риски во время оценки.

Система оценки
	Обозначения
	Красный
	Желтый
	Зелёный

	Процесс описан и задокументирован
	Не выполняется
	Почти выполняется
	Выполняется

	Доказательство задокументированного соответствия
	Не выполняется
	Почти выполняется
	Выполняется

	Результативность в операции
	Не подтверждено
	Почти действительный
	Подтверждено

	Оценка риска
	Высокий риск
	Средний риск
	Низкий риск


Каждое требование главы 5 данного руководства обозначено A или B. Эти буквы обозначают важность каждого пункта аудита. “A” обозначает
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обязательные требования, критичные для качества AdBlue®. ”A” требования  оцениваются в  10 очков.  “B” требования оцениваются в 5 очков.  Невыполнение “B” требований не влияет на качество продукта.

Оценка требований зелёным означает 10 очков, желтым- 5 очков и красным- 0 очков. Каждая оценка будет помножена на индивидуальную балансировку. Все умножения будут сложены и разделены на максимальное количество очков за категорию; таким образом, каждая категория будет иметь результат от  0 до 100.

На первой странице отчета аудита результаты каждой оцениваемой категории будут сложены и разделены на количество категорий. Значение уровня выполнения будет от  0 до 100. Сертификат будет выдан при уровне выполнения выше 80 (%).

В случае оценивания хотя бы одного “A” требования красным, аудит будет провален в независимости от уровня выполнения. Оценивание  “B” требований “красным” не означает, что аудит провален; это зависит только от уровня выполнения.

Все требования, оцененные “красным” или “желтым” должны быть подкреплены корректирующими действиями. Аудируемая организация должна предоставить план корректирующих действий для всех требований/вопросов, оцененных  “красным” или “желтым” в течение 30 дней после даты окончания аудита.

В случае провала аудита, повторный аудит должен быть проведен в течении 90 дней. Повторные аудиты ограничиваются проверкой проваленных требований в предыдущий аудит. Новый аудит после проваленного повторного аудита не может быть проведен ранее 3 календарных месяцев с даты повторного аудита и должен проверить все требования.

Если аудируемая организация уже лицензиат AdBlue®, проваленные повторные аудиты не приведут к окончанию разрешения наклеивать знак AdBlue® и отзыва лицензии. Тем не менее, результаты тестов, выходящие за спецификации (ISO 22241) могут привести к отзыву лицензии, в соответствии с лицензионным соглашением.

Новые кандидаты на лицензионное соглашение AdBlue® не станут официальными лицензиатами и не получат разрешение на наклейку знака AdBlue® пока аудит в соответствии с данным руководством не будет выполнен с положительным результатом.

4.3 Анализ и оценка
Первый шаг каждого аудита - проверить были ли требования данного руководства интерпретированы, определены, описаны и задокументированы в инструкциях процесса организации (аудит документации).
На втором этапе аудитор спросит работников, известны ли им описанные процедуры, и применяются ли они (аудит производства). Возможно, работников попросят представить документы для подтверждения действия описанной системы менеджмента. В случае, если требования данного руководства выполняются не полностью, аудиторы оценят риск для качества AdBlue® дополнительно.
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4.4 Область аудита
Аудируемые площади, партнеры, бизнес единицы и оцениваемые требования должны быть определены заранее и задокументированы в сертификаты (область действия).

3 разные части характерны для производства и цепочки распространения AdBlue®. Таким образом, полезно различать эти 3 части, касающихся аудита:

1.  Производство, включая погрузку и хранение наливом. Это обычно включает в себя продажи наливом самовывозом. Упаковка и другие виды транспортировки не включены.

2.  Распространение под полным контролем лицензиата (включая службы, предоставляющие хранение, транспортировку и упаковку, напрямую связанные с лицензиатом контрактом)

3.  Распространение Distribution (с частичным или полным контролем других не принадлежащих ему или не связанным с ним контрактом)

Области 1 и 2 включают в себя:

•
Транспортировка наливом до хранилищ (лицензиат является владельцем или связан контрактом)
•
Перегрузка наливом их данных хранилищ 
•
Упаковка (лицензиатом или третьей стороной связанной с ним контрактом)
 Область 3 включает в себя:

•
Транспортировка наливом до посредника, заправки или конечного потребителя 
•
Доставка упаковок посреднику, хранение у посредника
•
Доставка упаковок конечному потребителю 
На первом этапе не все площади должны быть проверены. Это означает, что 1/3 всех производственных площадей (представляющих, по крайней мере, 1/3 от производственного объема) должны быть проверены в первые и последующие 2 аудита. Аудируемые площади должны быть задокументированы в сертификате, но сертификат действителен для всей организации с самого начала.

Организация и Центр менеджмента качества VDA должны проследить, чтобы все площади были проверены во время 3 последовательных аудитов (9 лет). Площади, проверяемые за 1 аудит должны составлять 1/3 от производственного объема в любом случае. Возможна проверка площадей с основной частью производства каждые 3 года. Другие проверяемые площади будут выбираться произвольно, во избежание ухудшения качества AdBlue® и соблюдения требований ISO стандартов в меньших площадях. В случае сомнений аудиты, проводимые каждые 3 года, должны покрывать более 1/3 всех производственных площадей.

К лицензиатам не производственникам применяется такой же принцип. В данном случае термин “Производственные площади” включает в себя  все источники поставок.
Повторные аудиты должны проводиться на тех же площадях, где аудит был провален. Дополнительные аудиты должны проводиться на таком количестве площадей (не проверенных), как число площадей, проваливших аудит.
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Пример:

8 площадей из 22 были проверены и 2 площади не прошли требования аудита 
=> Организация провалила аудит
=> Повторный аудит должен быть проведен на 2 площадях после выполнения корректирующих действий и 2 дополнительных площади, которые было запланировано проверить изначально через 3 года 
Если повторный аудит снова провален, то организация должна провести аудит на 8 из 22 площадей.

Так как полная цепочка распространения должна быть частью аудита и разные производители/поставщики организовывают свое производство и цепочку распространения по-разному, предложение - начинать аудит с номера партии продукта, доставленного на рынок  (номер партии берется либо с продукта на рынке или с документов производителя) и проверить все части цепочки распространения (включая контрактных дистрибьюторов/посредников) от производства до конечного потребителя. Проверяемая компания платит за полный аудит, поэтому компании со сложной цепочкой распространения, несут большие затраты по аудиту.

Количество партий, отслеживаемых во время аудита, зависит от размера проверяемой организации.  Аудитор должен отследить, по крайней мере, 1 партию одной производственной площадки за аудит – но 1 партию на 10000 тонн (производимых за 12  месяцев) производственных объемов/ объемы распространения на производственную площадку. Каждый раз, если партия делится на части, только 1 часть должна быть отслежена, пока она не поделится снова и т.д.
Для лицензиатов не производителей применяется такой же принцип. В данном случае термин “Производственные площади” включает в себя  все источники поставок.
Для того, чтобы предотвратить неоправданные затраты на аудит, вышеупомянутые “партии на 10.000 тонн” должны быть отслежены по документации этих партий и соответствующей бумагами распространения/ доставки на месте. Дополнительная проверка должна быть проведена на части выбранной партии во время аудита.

Число партий для проверки на месте, в зависимости от общего объема производства/объема распространения проверяемых производственных площадок. 1 партия на 50.000 тонн (за 12 месяцев):

	Количество партий для проверки на месте 
	Объем в тоннах (за 12 месяцев)

	1
	До 50.000

	2
	Более чем 50.000 до 100.000

	3
	Более чем 100.000 до 150.000

	4
	Более чем 150.000
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Пример:

Проверяемая организация производит 138.000 тонн на 6 производственных площадках. Только 2 из 6 площадок должны быть проверены во время аудита. Организация производит 53.000 тонн на этих 2 проверяемых площадках 

=> Аудитор должен отследить 2 партии при проверке на месте 
=> Аудитор должен выбрать 1 партию на каждой площадке 
Проверяемая организация производит 43.000 тонн на 4 производственных площадках. Только 2 из 4 sites площадок должны быть проверены во время аудита.  Организация производит 19.000 тонн на этих 2 проверяемых площадках
=> Аудитор должен отследить 2 партии при проверке на месте 
=> Аудитор должен выбрать партию с самой сложной цепочкой распространения на 1 из 2 проверяемых площадках 
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Следующая таблица показывает требования данного руководства к нескольким типам организаций:

	
	Соответствие
(оценка)
	Новый производитель (лицензиат)
	Производитель
(лицензиат)
	Распространение, Логистика
	Торговец

	5.1
Базовые требования
5.1.1  Свидетельство действ.согл. на лицензию
5.1.2  Согласие с требованиями по качеству
5.1.3  Требования по качеству от VDA
5.1.4  Основные документы
5.1.5  Паспорт безопасности (MSDS)
	AAAAB
	X X X X
	X X X X X
	XXX
X
	XXXXX

	5.2
Производственный процесс
5.2.1  Планирование процесса
5.2.2  Сырье
5.2.3  Производственные пераметры
5.2.4  Последовательность техн. операций

5.2.5  Сопутствующие условия
5.2.6  Действия с несоответствующим продуктом
5.2.7  Решение проблемы
	AAAABAB
	X X X X 
      X 
      X 
      X
	X X X X X X X
	
	

	5.3
Производственное оборудование
5.3.1 Использование материалов совм. с AdBlue®

5.3.2  Требования к произв.оборудованию
5.3.3  Непреднамеренное загрязнение AdBlue®

 5.3.4  Планирование техн.обслуживания
	B B A A
	X X X X
	X X X X
	
	

	5.4
Взятие проб и тестирование
5.4.1  Письм.процессы проб и тестов

5.4.2 Контейнеры для образцов
5.4.3  Образцы из наполненных контейнеров
5.4.4  Образцы с хранения
5.4.5  Оценка лаборатории для тестов
5.4.6  Тестирование
5.4.7 Перекрестная проверка хранимых образцов
	ABBBAAA
	X X X X X X
	X X X X X X X
	XXXXXXX
	

	5.5
Док-ты результатов теста и сертификации

5.5.1Док-ва выполненного AdBlue®-тестирования
  5.5.2 Существование сертификатов производителя
  5.5.3  Минимальное содержание сертификата
	AAB
	X X X
	X X X
	
	

	5.6 Управление, отслеживание, возможность оперативного контроля за партиями и маркировка 
       5.6.1  Ответственность сторон
5.6.2  Оперативный контроль над контейнерами
5.6.3  Документация
	AAA
	X X X
	X X X
	XXX
	

	5.7 Перемещение, транспортировка и хранение
5.7.1  Процедура упаковки
5.7.2  Использование материалов совм. с AdBlue®
5.7.3  Требования к оборудованию
5.7.4  Обращение с контейнерами и оборуд.
5.7.5  Непредусмотренные средства транспортировки
5.7.6  Тест на мин.загрязнение
5.7.7  Непреднамеренное загрязнение AdBlue®

5.7.8  Физ.параметры при трансп. и  хранении
   5.7.9  Погрузка/разгрузка
	ABBBBBABB
	X X X X X X X X X
	X 
X 
X 
X 
X 
X 
X 
X 
X
	XXXXXXXX
X
	XXXX
XXX
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4.5 Взятие образцов как часть аудита
Производство AdBlue®
Производители AdBlue®, которые применяют систему менеджмента качества в соответствии с DIN EN ISO 9000 (или другими одобренными стандарта менеджмента качества), должны периодически проводить тестирования в соответствии с ISO 22241-2. Внутренняя лаборатория для тестирования и процедуры проведения тестов могут быть проанализированы и оценены отдельно или во время общего аудита организации на базе данного руководства.

Производители без сертифицированной системы менеджмента качества должны проводить данные тесты в сертифицированных и аккредитированных лабораториях или у других квалифицированных экспертов третьих сторон.

В обоих случаях выполнение требований ISO 22241-1 должно быть задокументированно для каждого лота и партии производства AdBlue®.

Аудитор должен провести перекрестные проверки (контрольные тесты) образцов с хранения во время аудита в сертифицированной и аккредитированной лаборатории. Образцы для повторного тестирования должны выбираться случайно из производства или из образцов на хранении  – но не из цепочки распространения. Количество таких проверок зависит от размера проверяемой организации и определено в следующей таблице:

	Количество образцов 
	Объем в тоннах 

(за 12 месяцев)

	2
	До 50.000

	3
	До 150.000

	4
	Более 150.000


Образцы отдельной организации должны быть из разных партий. В случае сомнений, должно быть проверено большее количество образцов.

Критерии для оценки образцов важны для результатов тестирования между (соответствующими ISO 22241, часть 2) и негативными результатами тестирования (выходящими за пределы спецификаций в соответствии с ISO 22241, часть 1).

Предполагается, что все образцы с хранения отвечают требованиям спецификации. Партии, которые не отвечают требованиям, не допускаются к продаже как AdBlue®.

Целью перекрестной проверки во время аудита является подтверждение применяемых процедур внутреннего контроля проверяемой организации. Перекрестная проверка во время аудита не является заменой требуемой внутренней проверке. Не зависимо от аудирования, любое производство AdBlue®, которое не отвечает требованиям ISO 22241-1, не допустимо. В случае обнаружения образца во время перекрестной проверки, не соответствующего спецификации, аудит будет провален, так как требование в  5.4.7 в главе 5 будет оценено “красным”.
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Упаковка, распространение и перепродажа  AdBlue®
При хранении, транспортировке и/или упаковке, образцы так же должны храниться. ISO 22241 четко формулирует какие образцы с разных стадий процесса и разных партий должны храниться. Как часть аудита, аудитор должен взять образцы доставленного продукта, чтобы проверить качество.

Аудитор должен провести перекрестную проверку (контрольные тесты) образцов с хранения процесса упаковки во время аудита в сертифицированной и аккредитированной лаборатории. Если в проверяемой организации нет хранимых образцов, аудитор выбирает образцы для перекрестной проверки из доступных образцов на хранении в случайном порядке. Число образцов для проверки во время аудита зависит от объемов продаж AdBlue® и определяется следующей таблицей:

	Количество образцов 
	Объем в тоннах 

(за 12 месяцев)

	4
	До 50.000

	6
	До 150.000

	8
	Более 150.000


Образцы отдельной организации должны быть из разных партий. В случае сомнений, должно быть проверено большее количество образцов.

В случае сильного несоответствия (в соответствии с ISO 22241, часть 2) между результатами теста и негативными результатами тестов (выходящими за рамки спецификации в соответствии с ISO 22241, часть 1), 2 дополнительных образца должны быть взяты как контр-проверка и они должны быть правильными. Все образцы должны тестироваться в одной и той же лаборатории.

Допускается максимально 20% всех образцов с рынка, выходящих за рамки спецификации (характеристики качества).  Превышение допустимого максимума в 20% приведет к провалу аудита, так как требование в  5.4.7 в главе 5 будет оценено “красным”.

Пример:

4 образца взяты и 1 выходит за рамки спецификации
=> Организация не прошла проверку качества (1 вне рамок спецификации, соотв. 25% уровень несоответствия)

=> 2 дополнительных образца должны быть взяты и оба отвечают требованиям  

=> OK (1 вне рамок спецификации, но уровень несоответствия только 17%)

4 образца взяты и 1 показал серьезное несоответствие к изначальным тестам 
=> Организация не прошла проверку качества (1 вне рамок спецификации, соотв. 25% уровень несоответствия)

=> 2 дополнительных образца должны быть взяты и ещё один вне рамках спецификации 
=> Организация не прошла проверку качества (2 вне рамок спецификации, соотв. 33% уровень несоответствия и один из дополнительных образцов не соответствует спецификации, что недопустимо)

8 образца взяты и 1 выходит за рамки спецификации.

=> OK (1 вне рамок спецификации, но уровень несоответствия только 13%)
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Постоянное превышение максимально допустимого уровня несоответствия может привести к отзыву разрешения наклейки знака AdBlue® и отмены лицензии. Производитель продукта должен прокомментировать ситуацию, перед тем как VDA предпримет следующие шаги.

Стоимость перекрестной проверки должна оплачиваться проверяемой организацией (лицензиатом или суб-лицензиатом).

4.6 Расходы на внешний анализ и проверку
Внешние аудиты иностранной организации должны проводиться квалифицированными и независимыми аудиторами.

Расходы на внешнюю проверку системы менеджмента должны быть в жестких рамках  эффективности издержек. Аудит должен проходить в течении 8 часов на площадку, в зависимости от размера проверяемой организации, в частности  если проверяемый имеет действительный сертификат менеджмента по качеству.  В случае дополнительной оценки имеющейся лаборатории тестирования или цепочки распространения, стандартное время может быть выше.

Принципиальные шаги во время аудита:

•
Обследование документации системы менеджмента  
•
Обследование инструкций по процессу
•
Осмотр и опрос на производстве
•
Внутренне обсуждение между аудитором и оцениваемым  
•
Создание отчета по аудиту 
•
Предоставление результатов аудита 
•
Определение корректирующих действий при необходимости
Проверяемая организация должна оплачивать аудит полностью; в частности рабочее время, стоимость проезда и расходы за размещение в отеле аудитора.

4.7 Административная процедура 
Ответственное лицо от организации, которая настаивает на проведении аудита AdBlue®, должен связаться с Центром менеджмента качества VDA. Текущие требования внутри Центра менеджмента качества VDA можно посмотреть на домашней странице Центра менеджмента качества ( www.vda-qmc.de ).

Представитель компании и Центра менеджмента качества VDA  согласуют рамки, место и временные рамки аудита. После этого Центр менеджмента качества VDA назначит аудитора и обменяется контрактными данными с представителем компании.

Расписание и определение деталей аудита будут оговариваться между аудитором и ответственным лицом компании напрямую.

После заключения аудита Центр менеджмента качества VDA выдаст сертификат, обновит базу данных и выполнит соглашение.
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4.8 Документация по результатам аудита 
Результаты аудита поможет сделать процесс оптимизации потенциала проверяемой организации. Все отклонения от желаемого результата (требований) будут приведены в отчете аудита.

Отчет аудита будет подписан аудитором и ответственным лицом проверяемой организации. Подпись лица, ответственного за весь аудит Ad- Blue® (или даже лицо выше в организации), подтверждает, что задокументированные результаты аудита были обсуждены и объяснены должным образом.

Вся информация, собранная аудитором во время проверки, должна передаваться строго конфиденциально, отдельно от самих результатов аудита  .

4.9 Сертификат
Основной целью сертификата является уверенность обоих сторон как бизнес партнеров. Сертификат демонстрирует, что аудит в соответствии с данным руководством был проведен. Это подтверждает, что применяемая система менеджмента соответствует требованиям ISO 22241 series.

Основными элементами аудита являются отчет аудитора и рекомендации, качающиеся выдачи сертификата. На базе этих 2 фактов VDA примет решение о выдачи сертификата, после просмотра и одобрения VDA оценки аудитора и рекомендаций. Выдача сертификата влечет за собой дополнительные расходы, которые оплачивает проверяемая организация.

Сертификат является действительным в течение 3 лет с даты выдачи. Список проверенных площадок, партнеров, бизнес единиц и оцененных требований будет задокументированно в сертификате.

4.10 Наклейка/Сертификат соответствия  AdBlue® 
Наклейка AdBlue® символизирует соответствие продукта требуемым характеристикам качества ISO 22241-1. Основной целью наклейки AdBlue® на упаковках является гарантия соответствия ISO 22241.

Помимо торговой марки “AdBlue®” наклейка должна содержать место производства, лот производства и дату производства. В дополнение к наклейке, нужно использовать печати (клеймо)  AdBlue®.

Наклейка должна четко просматриваться на передней части IBC (Промежуточный контейнер для насыпных грузов), бочки, канистры, танкера или диспенсера. Минимальный размер наклейки 10 x 5 сантиметров. Приветствуется перевод наклейки на английский.
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Наклейка должна содержать как минимум:

•
Торговый знак AdBlue®” (может быть вне пределов наклейки)

•
Название вещества (коммерческое название, торговая марка; дополнительно: родовое название)

•
Производитель: имя, адрес, телефон (дополнительно: горячая линия для потребителей)

•
Номер и дата партии
Для танкера нет необходимости указывать 1, 3, 4, так как эта информация содержится в сопроводительных документах.

Особенности наклейки и печати не определены. Использование существительного “AdBlue®” должно быть частью лицензионного соглашения. Так же нужно соблюдать другие требования к наклейке.

Комментарии для аудитора
Оклеивание всех транспортных средств может быть затруднительной, так как некоторые транспортные единицы не предназначены для этого. Но на всех транспортных средствах должна быть пронумерованная печать на всех погрузочных и разгрузочных соединениях и отверстиях. Количество печатей должно быт указано в транспортных документах. Однако, в случае так называемого молочного пути (когда различные мелкие цистерны в разных местах наполняются с одного транспортного средства), эти печати  сохраняются только до первой поставки. Для плавной разгрузки крышка погрузочного отверстия будет слегка приоткрыта, чтобы позволить воздуху войти в транспортное средство. Опечатывание будет бесполезным в этом случае.

С другой стороны, предназначенные транспортные средства, такие как трейлеры, контейнеры или вагоны возвращаются с мест разгрузки на места погрузки без сопровождения людей. Чтобы удостовериться, что в точке погрузке данные транспортные средства будут чистыми, они должны быть опечатаны перед возвращением. То же самое применяется для транспортных средств (пустых или полных), которые простаивают (ночь или по другим причинам) без присмотра людей.

Ответственность за прослеживаемость номера партии производителя длится до разгрузки у покупателя. Цистерны будут наполнены до того как они будут пустыми и таким образом партии смешаются.

Для того чтобы обеспечить минимальный уровень уверенности покупателя при транспортировке наливом, каждая AdBlue® должна сопровождаться сертификатом соответствия. Эти сертификаты должны отображать соответствие доставляемого продукта of AdBlue®, требованиям по качеству  ISO 22241-1.
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Требуемая информация как часть сертификата соответствия:

•
Часть  A – Информация о компании
(имя, адрес, и контактная информация)

•
Часть B – Информация о продукте
(тип и описание протестированного продукта, физические и химические свойства, информация лабораторных тестов и информация пред-поставщика при необходимости, сноска на ISO 22241-2 (=> методы тестирования как указано в ISO 22241-1), точность методов тестирования (повторяемость и воспроизводимость), отклонения от определенных режимов, если таковые имеются)

•
Часть C – Отслеживаемость
(например: используемые методы взятия образцов, номер партии, дата производства, дата тестирования, место налива и идентификатор бренда)

Проверка соответствия документации будет являться частью аудита данного руководства.

В  случае поставки товара в упаковке, отдельные сертификаты для каждой упаковки создадут большой объем работы (и затрат). Достаточно будет вышеупомянутой наклейки AdBlue® в сочетании с информацией отслеживания, чтобы подтвердить качество  AdBlue® на данной упаковке.

Эта информация на упакованном материале, касающаяся места налива (упаковки) – лучший способ отображения потенциальной информации о качестве, касающейся наполнения IBCs в более или менее неконтролируемых условиях (другими словами: напрямую из танкера в промежуточный контейнер у покупателя).
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5
Требования и контрольные вопросы
Категории:

A = “критично” – оценивается в 10 очков
B = “должно быть” – оценивается в 5 очков

Основные требования
5.1.1   Доказательство действующего соглашения о лицензии - A
• Есть ли действующее соглашение на лицензию с VDA или любая подлицензия с лицензиатом VDA?
5.1.2  Соглашение соблюдать требования по качеству - A
• Подписала ли каждая сторона, участвующая в цепочке поставки или распространения, соглашение о том, что они будут следовать требованиям по качеству, включая отслеживаемость продукта, как указано в ISO 22241?
5.1.3  Требования по качеству от потребителей или VDA - A
• Все ли требования по качеству от потребителей или  VDA доступны, действительны и понятны?

5.1.4  Обработка основных документов - A
• Определены ли обязанности за определение, контроль и одобрение основных документов?

• Существует ли надежная организация по внесению изменений?

• Определено ли как долго какой документ должен храниться?

• Есть ли уверенность в том, что неправильные документы не будут использоваться на производстве?

5.1.5  Паспорт безопасности(MSDS) - B
• Существует ли специальный MSDS для продукта и доступен ли он людям, имеющим дело с AdBlue®?

• Содержит ли MSDS указание класса опасности и другие предписания?

• Содержит ли MSDS меры, которые нужно принимать для защиты людей и окружающей среды при использовании этого продукта?
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5.2 Процесс производства
5.2.1  Process planning - A
• Спланирован ли процесс производства?

• Есть ли рабочие инструкции на местах и понятны ли они персоналу?

5.2.2  Сырье - A
• Подтверждено ли, что сырье отвечает требуемым спецификациям?

• Проводится ли инспекция на входе?

• Задокументированы ли результаты инспекции на входе?

• Были ли приняты  и задокументированы корректирующие дейсвия в случае несоответствия?

5.2.3  Параметры процесса - A
• Задокументированы и контролируются ли параметры процесса?

• Существуют ли корректирующие действия в случае, если параметры процессы выходят за допустимые рамки?

• Было ли задокументировано какие корректирующие действия были предприняты и кем?

5.2.4  Технологическая цепочка - A
• Подтверждено ли, что только промежуточный продукт, отвечающий требованиям качества, проходит на второй этап производства?

5.2.5  Окружающие условия - B
• Определены ли все необходимые условия производства (температура, влажность, чистота и условия хранения)?

• Известны ли эти условия персоналу?

5.2.6  Обращение с товаром не соответствующим требованиям - A
• Подтверждено ли, что в случае отклонения любого параметра процесса от спецификации, продукт будет изъят, отложен отдельно и соответствующе промаркирован?

• Подтверждено ли, что в случае любого сомнения в качестве продукта  (например: контейнера без наклеек, окрашенный или мутный продукт, нехарактерный запах или истекший срок годности), продукт будет изъят,  отложен отдельно и соответствующе промаркирован?

• Подтверждено ли, что подозрительный продукт будет допущен к распространению только после того, как качество продукта проверено ещё раз и подтверждено, что качество соответствует ISO 22241-1?

• Определены и выполняются ли соответствующие процедуры, которые гарантируют, что несоответствующие доставки будут возвращены в случае если результаты анализов выявят, что у продукции из 1 партии один и тот же дефект?

• Подтверждено ли, что продукт, возвращенный таким образом и признанный не соответствующим спецификации, будет переведен в низшую категорию и не будет больше  помечен как  AdBlue®?
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5.2.7  Решение проблемы - B
• Были ли предприняты дальнейшие расследования в случае обнаружения несоответствующего продукта?

• Есть ли претензии от потребителей и отзывы конечных потребителей, берутся ли они во внимание при решении проблем?

• Были ли придприняты действия для предотвращения такого же дефекта?

• Были ли задокументированы корректирующие действия?

•  Докладывается ли Высшему руководству о качестве производимого и продаваемого AdBlue®?
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5.3 Производственное оборудование
5.3.1  Использование материалов, совместимых с AdBlue® - B
• Все ли материалы, непосредственно контактирующие с AdBlue® во время производства, совместимы с AdBlue® (см. Таблицу 1 в ISO 22241-3 — Примеры рекомендуемых материалов)?

• Были ли проведены соответствующие тесты на совместимость, такие как ISO 22241-

3 параграф 4.1.1, в случае использования материалов, не указанных в таблице 1 в ISO 22241-3?

5.3.2  Требования к производственному оборудованию - B
• Отчищены ли все поверхности, контактирующие с AdBlue®, от посторонних веществ (бензин, масло, смазка, чистящее средство, пыль или другое вещество)?

• Были ли очищены все поверхности оборудования, используемого не только для AdBlue®, дистиллированной или деионизированной водой water перед использованием для AdBlue®?

• Подтверждено ли, что все микроэлементы, указанные в ISO 22241-1, Таблица 1, которые использовались для последней промывки, соответствуют спецификации с использованием методов, указанных в ISO 22241-2?

• Были ли подтверждены результаты очистки для средств хранения и транспортировки путем анализа  AdBlue®, используемого при последней промывке, согласно методам, описанным в ISO 22241-2?

• Была ли очистка (сертификат очистки)?

• Были ли предприняты и задокументированы корректирующие действия в случае несоответствия?

5.3.3  Случайное загрязнение AdBlue® - A                  
                     • Был ли проведен анализ по выяснению причин загрязнения AdBlue® во     время производства?

• Были ли предприняты соответствующие корректирующие действия?

• Были ли предприняты действия для предотвращения такого же дефекта?

• Были ли задокументированы корректирующие действия?

5.3.4  Планирование технического обслуживания - A
• Определена ли и спланирована проверка и калибровка производственного и измерительного оборудования, назначены ли ответственные лица?

• Есть ли на местах соответствующие инструкции по проверке и калибровке и понятны ли они персоналу?

• Задокументировано ли проведение проверки и калибровки?

• Определены ли даты следующих проверок и калибровок для производственного и измерительного оборудования, и известны ли они персоналу (например: по партиям)?
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5.4 Взятие образцов и проведение исследований 
5.4.1  Письменное описание техн.процесса для взятия образцов и исследований - A
• Существуют ли письменные инструкции по взятию образцов и проведения исследований?

• Были ли адаптированы детали процедур взятия образцов AdBlue® (см. ISO 22241-3 для примеров)?

• Установлены ли стандартные операции для подтверждения, что образцы из проверяемого лота?

• Содержат ли инструкции требование, что первое наполнение емкости для взятия образцов должно быть вылито, а бутылка должна быть немедленно наполнена образцом (AdBlue®) и плотно закрыта?

5.4.2  Емкости для взятия образцов - B
• Проверка результатов аудита ISO-сертификации – если есть. До тех пор пока они оценены как OK, этот пункт можно оценить “зеленым” так же.

• Используются ли подходящие емкости (например: бутылки) для взятия образцов, которые не загрязняют образец в особенности микроэлементы, и минимизируют ли они риск увеличения бактерий и водорослей?

• Подтверждено ли, что емкости для взятия образцов защищены от следующих источников загрязнения, которые представляют основную угрозу:

-
Остатки технологических добавок, используемых для производства бутылок для взятия образцов 
-
Загрязнения, которые осели в пустой бутылке во время хранения  
-
Загрязнения из воздуха, такие как пыль или другие посторонние вещества из окружающей среды, попавшие во время взятия образцов
-
Остатки чистящих средств, которые использовались для очистки бутылок и оборудования 
-
Бензин
• Эти бутылки сделаны из HD-полиэтилена, HD-полипропилена, полифторэтилена, поливинилайдендифлюорида и  тетрафторэтилена- этиленвинилацетата (ЕВА)?

• Были ли бутылки очищены  и промыты деионизированной водой, а затем AdBlue®, перед первым использованием AdBlue®?

• Были ли предприняты и задокументированы корректирующие действия в случае несоответствия?

• Есть ли на каждой бутылке наклейка примерно 10 см × 5 см?

• Хорошо ли прикреплена наклейка?

• Наклейки и надписи на бутылках водостойки и устойчивы к  AdBlue®?

• Есть ли на наклейках следующая информация:

    -
Название вещества (коммерческое название, торговая марка; дополнительно: родовое название)

•
Производитель: имя, адрес, телефон (дополнительно: горячая линия для потребителей)

•
Номер и дата партии
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5.4.3  Образцы из наполненных контейнеров - B
• Был ли образец взят из наполненного контейнера после погрузки наливом на производстве?

5.4.4  Образцы с хранения - B
• Достаточно ли образцов было взято из цепочки распространения наливом AdBlue® (рекомендация: 1 литр)?
• Подтверждено ли, что во время наполнения маленьких контейнеров AdBlue®, литр образца был взят из наполненного контейнера?

• Подтверждено ли, что взятый образец будет первый наполненный контейнер, если контейнера меньше литра? Образец должен храниться как образец с хранения.

• Хранились ли образцы как минимум в течении срока годности AdBlue® (рекомендация: минимум 12 месяцев)?

• Хранятся ли образцы в соответствующих физических условиях (см.главу 5.7)?

5.4.5  Оценка лабораторий - A
• Соответствует ли имеющаяся лаборатория хотя бы 1 из квалификации:

-
лаборатория с системой менеджмента качества, например в соответствии с ISO 9001

-
лаборатория успешно участвующая в  международно-организованном круговом тестировании AdBlue® в течение предшествующих 5 лет
-
лаборатория, сертифицированная национальными органами
• Подтверждено ли, что тестирование проведено сертифицированными и аккредитированными лабораториями ил другими соответствующе квалифицированными экспертами третьих сторон в случае не сертифицированного производителя (недостаточная квалификация имеющейся лаборатории)?

5.4.6  Проведение анализов - A
• Было ли тестирование выполнено в соответствии с ISO 22241-2?

• Были ли задокументированы результаты тестирования?

• Были ли предприняты и задокументированы корректирующие действия в случае несоответствия?

• Был ли анализ проведен в течение 3 недель после взятия образца, чтобы предотвратить возможное изменение в  содержании аммиака?

5.4.7  Взятие образцов как часть аудита - A
• Аудитор выбирает как минимум 2 образца должен выполнить перекрестную проверку образцов в сертифицированной и аккредитированной лаборатории.  Совпадают ли результаты теста с задокументированными результатами, выполненными проверяемой организацией? (см.главу 4.5 данного руководства)
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5.5 Документация по результатам исследований и сертификация
5.5.1  Доказательства о проведённых исследованиях AdBlue®  - A
• Выполняется ли проверка производственных процессов?

• Тестируется ли каждая партия AdBlue® перед отправкой, чтобы проверить соответствует ли продукт требованиям ISO 22241-1?

5.5.2  Наличие сертификатов производителей - A
• Задокументированы ли результаты входящей инспекции и отслеживаются до доставленных и произведенных партий?

• Для каждой произведенной партии AdBlue® ,  производитель должен прилагать сертификат качества (например: сертификат соответствия с ордером или результатом тестирования). Доступны ли эти сертификаты и хранятся для каждой произведенной, хранимой, поставленной партии AdBlue®?
• Хранятся ли сертификаты как минимум 24 месяца?

5.5.3  Минимальное содержание сертификата - B
• Содержит ли сертификат следующую информацию:

-
Часть A – Информация о компании
(имя, адрес и контактная информация)

-
Часть B – информация о продукте
(тип и описание протестированного продукта, физические и химические показатели, информация о лабораторных исследованиях и информацию о пред-поставщике при необходимости, ссылка ISO 22241-2 (= методы тестирования как указано в ISO 22241-1), точность метода тестирования  (повторяемость), отклонения от соответствия, если таковые имеются)

-
Part C – Отслеживаемость
(например: используемый метод тестирования, номер партии, дата производства, дата проведения тестирования, место разлива и идентификатор бренда)
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5.6 Администрирование, отслеживание партии и маркировка
5.6.1  Ответственность сторон - A
• Все стороны цепочки распространения ответственны за аудит своей части, чтобы гарантировать качество AdBlue®. Были ли соответсвующие действия предприняты ответственными сторонами, чтобы решить возникшую проблему идентификации?

• Принимаются ли соответствующие процедуры производителе, чтобы предотвратить возможный риск ухудшения качества в цепочке распространения, например при наполнении IBCs в неконтролируемых или плохо контролируемых условиях in?

• Соответствует ли закупленная мочевина требованиям ISO 22241, при аудировании поставщиков?

5.6.2  Отслеживание контейнеров - A
• Каждый контейнер  с AdBlue®, поставляемый на рынок должен иметь номер. Имеет ли каждый контейнер идентификационную печать, лейбл или штамп, чтобы по нему можно было отследить контейнер до изначальной партии производства?

• Опечатаны ли наполненные контейнера, если контейнер не вентилируемый?

• Возможно ли проследить маршрут танкеров, судов ил железнодорожных вагонов в случае распространения   AdBlue® наливом (место погрузки, перегрузочные станции (если таковые имеются) и место разгрузки)?

5.6.3  Документация - A
• Были ли все записи цепочки распространения AdBlue®, касающиеся производства, поставки товара, погрузки, хранения, взятия образцов, тестирования, выпуска продукта и перемещение,  наряду с аудитами, в соответствии с ISO 9001 или другими стандартами качества?

• Хранятся ли документы по качеству 5 лет или как определено в соответствующих внутренних инструкциях?
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5.7 Перемещение, транспортировка и хранение
5.7.1  Процедура упаковки - A
• Выполняются ли процедуры погрузки и разгрузки наливом согласно рабочим инструкциям?

• Определены ли процедуры упаковки?

• Включают ли в себя эти инструкции требования, касающиеся особых физических условий во время транспортировки и хранения AdBlue®?

• Есть ли на местах рабочие инструкции и понятны ли они персоналу?
• Есть ли проверочные листы для погрузки/разгрузки?

• Подписаны ли проверочные листы погрузки/разгрузки ответственными лицами и оператором, ответственным за транспортировку?

• Хранятся ли эти проверочные листы отделом или организацией, ответственной за погрузку/разгрузку?

• Доступны ли проверочные листы для случайной проверки во время аудита?

5.7.2  Использование материалов, совместимых с AdBlue® - B
• Все ли материалы, контактирующие с AdBlue® во время перемещения, транспортировки и хранения, включая взятие образцов AdBlue® (см. таблицу 1 ISO 22241-3 — Примеры рекомендуемых материалов)?

• Были ли проведены соответствующие тесты соответствия, такие как ISO 22241-3 параграф 4.1.1, в случае использования материалов, не указанных в таблице 1 ISO 22241-3?

5.7.3  Требования к оборудованию - B
• Очищены ли все поверхности непосредственного контакта с AdBlue® от посторонних веществ (бензин, масло, смазка, моющее средство, пыль и других субстанций)?

• Очищены ли все поверхности оборудования используемого не только для AdBlue® дистиллированной или деионизированной водой и  AdBlue® перед использованием AdBlue®?

• В случаях, когда дистиллированная или деионизированная вода недоступна и материал очищен  водопроводной водой, подтверждено ли, что последнее промывание сделано AdBlue® перед использованием оборудования?

• Подтверждено ли, что микроэлементы, указанные в ISO 22241-1, таблица 1, которые были использованы для последней промывки, соответствуют спецификации и методам, указанным ISO 22241-2?

• Были ли подтверждены результаты очистки для средств хранения и транспортировки путём анализа AdBlue®, использованного для последней промывки в соответствии с методами, указанными в ISO 22241-2?

• Были ли задокументированы результаты очистки (например: сертификат чистоты)?

• Были ли предприняты и задокументированы корректирующие действия в случае несоответствия?

5.7.4  Обращение с контейнерами и оборудованием - B
• Идентифицировано ли соответствующе оборудование, предназначенное для  AdBlue®?

• Предоставлен ли сертификат промывки  транспортных средств перевозчиком производителю в случае первой погрузки?
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• Были ли все компоненты оборудования для налива и опустошения опустошены, прочищены и перекрыты после использования, чтобы предотвратить Ad- Blue® из окружающей среды?

• Были ли шланги перекрыты после каждого использования и хранились ли они соответствующим образом?

• Было ли закрытие и должное обращение подтверждено визуальной проверкой на наливочной станции и соответствующе задокументировано?

• Была ли произведена визуальная проверка контейнеров до налива для обнаружения посторонних веществ, таких как пыль, насекомые и других нерастворимых веществ?

• Была ли проведена проверка согласно письменным процедурам и существуют ли проверочные листы?

• Подтверждено ли, что в случае обнаружения любого несоответствия вышеупомянутых требований, начинался соответствующий процесс устранения проблемы?

5.7.5  Не указанные средства транспортировки бестарных грузов - B
• Были ли прочищены входные и выходные отверстия и внутренняя часть транспортного средства  и средства хранения в случае использования не указанных средств транспортировки бестарных грузов of AdBlue®?

• Были ли задокументированы 3 последних продукта, транспортированных и хранимых в не указанных средствах транспортировки бестарных грузов?

• Брался ли во внимание при процессе очистки химический состав 3 последних продуктов, транспортированных и хранимых в не указанных средствах транспортировки бестарных грузов?

• Был ли задокументирован процесс очистки и сама чистота в соответствующем сертификате чистоты? Этот сертификат должен быть предоставлен по месту наполнения перед погрузкой.

• были ли проверены визуально выходное, входное отверстие и внутренняя часть средств транспортировки и хранения?

• Подтверждено ли, что контейнер не будет налит и не одобрен при визуальном обнаружении несоответствий с требованиями чистоты? Должна быть выполнена дополнительная и подтверждена очистка.

Был ли проведён анализ перед доставкой AdBlue®, в случае использования непредусмотренных средств бестарной транспортировки?

• Были ли корректирующие действия задокументированы в случае несоответствия?

5.7.6  Тест на минимальное загрязнение - B
• Входит ли в тест на минимальное загрязнение проверка продукта на цвет, свободные частицы и запах, отличный от аммиака?

• Выполняются ли такие тесты на минимальное загрязнение каждый раз, когда продукт наливом переливается из одного контейнера в другой?

• Были ли результаты тестирования задокументированы?
• Были ли корректирующие действия задокументированы?

5.7.7  Непреднамеренное загрязнение AdBlue® - A
• Были ли проанализированы образцы из наполненных цистерн для установления причин несоответствия во время погрузки-разгрузки?

• Были ли предприняты соответствующие корректирующие действия?

• Были ли предприняты действия для предотвращения таких же недочётов?

• Были ли корректирующие действия задокументированы?

5.7.8  Физические параметры при транспортировке и хранении- B
• Были ли установлены изоляционные или нагревательные приборы на транспортных средствах в случае необходимости для AdBlue®?

• Был ли  AdBlue® защищен от солнечных лучей на протяжении хранения и доставки для предотвращения повышения температуры продукта?

• Подтверждено ли, что только плотно закрытые контейнеры или вентилируемые контейнеры с фильтрами используются для защиты AdBlue® от любых загрязнений извне?

• При постоянной температуре окружающей среды, при которой храниться AdBlue®, продукт сохраняется согласно ISO 22241-1  период времени, указанном в  таблице 3  ISO 22241-3. Была ли каждая партия с истекшим сроком хранения проверена  так же перед использованием?

• Были ли корректирующие действия задокументированы в случае несоответствия?

5.7.9  Погрузка-разгрузка - B
• Результаты следующих инспекций задокументированных перед любой погрузкой-разгрузкой AdBlue®:

-
Надлежащее закрытие всех клапанов и отверстий после выполнения погрузочно-разгрузочных работ;

-
Проверка сертификата чистоты (для первого наполнения специального контейнера для насыпных грузов AdBlue®);

-
Визуальная проверка средств бестарной транспортировки или хранения, погрузочного и разгрузочного оборудования, вспомогательного оборудования и систем отчистки, дефектов и ошибок;

-Удостоверение продуктов при погрузке-разгрузке в соответствии с документами.

• Гарантировано ли, что операция будет приостановлена немедленно при возникновении несоответствий во время погрузки-разгрузки?

• Были ли проанализированы образцы из наполненных цистерн для установления причин несоответствия во время погрузки-разгрузки?

• Был ли выполнен анализ для выявления причин несоответствий?

• Были ли предприняты соответствующие корректирующие действия?

• Были ли предприняты действия для предотвращения таких же недочётов?

• Были ли корректирующие действия задокументированы?
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Перечень контрольных вопросов для аудита
	AdBlue – Аудит для сертификата 
Отчет № Аудита
Дата начала аудита
Дата окончания аудита
Certification party 
Отдел / Организация 

Аудитор / Имя
Проверяемая / сертифицируемая сторона

Отдел / Организация 
Ответственное лицо /Имя
Адрес / Улица
Город / Индекс Страна / Штат 
Места проверки
 Единицы проверки
Результы
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	Оцениваемые требования
	No. кр.
A треб.
	No. кр.
В треб.
	No. желтых
	No. зелёных

	5.1 Основные требования
	0
	0
	0
	0
	0

	5.2 Производственный процесс
	0
	0
	0
	0
	0

	5.3 Производственное оборудование
	0
	0
	0
	0
	0

	5.4 Взятие образцов и тестирование
	0
	0
	0
	0
	0

	5.5 Документация по результатам тестирования и сертификация
	0
	0
	0
	0
	0

	5.6 Управление, отслеживание, возможность оперативного контроля за партиями и  маркировка
	0
	0
	0
	0
	0

	5.7 Перемещение, транспортировка и хранение


	0
	0
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	0
	0
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	Процент выполнения [%]:
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Да 
Нет
	

	
	

	
	

	

	

	

	

	

	

	Подпись проверяемой стороны 
Подпись аудитора
ok 
nok

	No. сертификата 
Дата выпуска 
Результат перекрестного контроля      Подпись VDA
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Квалификационные требования к аудиторам Ad- Blue® 
Основные требования к аудиторам описаны в DIN EN ISO.  AdBlue® - аудиторы должны быть независимыми и непредвзятыми к проверяемым организациям. Поэтому работники производителей AdBlue® или любые другие организации цепочки распространения AdBlue® не могут выступать аудиторами AdBlue®, так как могут иметь предвзятое мнение; это распространяется так же на работников Производителей оборудования (= потенциальные покупатели).

AdBlue® - аудиторы должны окончить общее обучение по принципам аудита, процедурам и технологиям. Это служит подтверждением того, что проверки будут выполняться должным образом. Обычно такое обучение предоставляется DGQ, VDA или другими институтами, созданными в EOQ.

Для того, чтобы AdBlue®- аудитор смог  действовать в рамках аудита и применять критерии аудита, он должен обладать знаниями и навыками устного перевода в организационных структурах, системах менеджмента и соответствующих документах.
AdBlue®-аудиторы должны обладать опытом работы в 3 года. Этот опыт работы должен быть в технической, управленческой или профессиональной позиции, включающей в себя опыт оценки, покупателями или другими заинтересованными лицами.

Применяемые законы, стандарты (ISO 22241 в частности) и  требования данного руководства должны быть хорошо известны. Центр менеджмента по качеству VDA предлагает особое обучение, что дает AdBlue®-аудиторам возможность углубить эти знания.

AdBlue®-аудиторы должны иметь профессиональные навыки в проведении аудита.

Центр менеджмента по качеству VDA одобрит знания и опыт будущих AdBlue®-аудиторов во время обучения. Каждый будущий аудитор должен пройти такое обучение перед началом аудита. Положительное прохождение обучение будет задокументировано в сертификате, выдаваемым Центром менеджмента по качеству VDA. Это символизирует аккредитацию аудитора проводить AdBlue®-аудиты в соответствии с данным руководством. Аккредитация действительна в течении 3 лет.

Продление аккредитации должно быть подано в специальной форме в Центр менеджмента по качеству VDA. Проситель должен указать, сколько аудитов и сколько дней выполнено им в течение последних 3 лет.

Центр менеджмента по качеству VDA непрерывно контролирует  результаты аудитов и документацию проверок перед выдачей (см. главу 4). Это является вторым показателем надежности аудитора и качества выполняемой им работы.
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Аббревиатуры и глоссарий
AUS 32
Водный раствор мочевины 32.5% 
CDS
Система устройства связи
IBC
Промежуточный контейнер для насыпных грузов

ISO
Международная организации по стандартизации
NOx
Тип оксида азота, вещество, загрязняющее воздух

OBD
Встроенная система диагностики
SCR
Селективное каталитическое восстановление

Urea
Органическое соединение с хим.формулой (NH2)2CO VDA
Общество автомобильной промышленности
VDA QMC
Центр менеджмента качества в Обществе автомобильной промышленности
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9 Изменения
Версия 1.5
-Глава 4.4: В Таблице на странице 18 изменены  оценочные критерии 5.4.5 and 5.4.6 с B на A.

-Главы 5.4.5 и 5.4.6 на странице 30 изменены  оценочные критерии с B на A.
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