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II

(Nelegislativni akty)

ROZHODNUTI

ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 9. listopadu 2010

o modulech pro postupy posuzovini shody, vhodnosti pro pouziti a ES ovéfovini, které maji byt
pouzity v technickych specifikacich pro interoperabilitu pfijatych na zikladé smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2008/57/ES

(ozndmeno pod cislem K(2010) 7582)

(Text s vyznamem pro EHP)

(2010/713/EU)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, (3)

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady
2008/57[ES ze dne 17. ¢ervna 2008 o interoperabilité Zelez-
ni¢niho systému ve Spolecenstvi (1), a zejména na ¢l. 5 odst. 3
pism. e) a ¢l. 6 odst. 1 uvedené smérnice,

vzhledem k témto davodim:

(1) Technické specifikace pro interoperabilitu (TSI) jsou
specifikace pfijaté v souladu se smérnici 2008/57ES.
TSI stanovi vSechny podminky, které musi prvky intero-
perability a subsystémy spliovat, a postupy, které je (5)
nutno dodrzet pii posuzovani shody a vhodnosti pro
pouziti prvki interoperability a ES ovéfovani subsystéma.

(20 Rozhodnutim Komise 2006/66[ES (% byly stanoveny
moduly pro posuzovani shody prvkd interoperability
a ES ovéfovani subsystémi technické specifikace pro
interoperabilitu (TSI) ,Kolejovd vozidla — hluk®, rozhod-
nutim Komise 2006/861/ES (°) bylo ucinéno totéz pro
TSI ,Kolejova vozidla — ndakladni vozy“ a rozhodnutim
Komise 2006/679/ES (*) byly stanoveny moduly pro TSI

S
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(°) U
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(1) Uk vést. L 191, 18.7.2008, s. 1. ¢) U
() Ut. vést. L 37, 8.2.2006, s. 1. (19 U
() UF. vést. L 344, 8.12.2006, s. 1. R
() UK. vést. L 284, 16.10.2006, s. 1. U

. vest.
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,Rizeni a zabezpeceni® transevropského konven¢niho
zelezni¢niho systému.

Rozhodnutimi Komise 2008/217/ES (°), 2008/284/ES (6),
2008/232[ES (/) a 2006/860(ES () byly stanoveny
moduly pro posuzovini shody prvkd interoperability
a ES ovéfovani subsystéma TSI ,Infrastruktura’, TSI
,Energie*, TSI ,Kolejovd vozidla® a TSI ,Rizeni
a zabezpeCeni“ transevropského vysokorychlostniho
zelezni¢niho systému.

Rozhodnutimi Komise 2008/163[ES (°)
a 2008/164/ES (1% byly stanoveny moduly pro posuzo-
vani shody prvka interoperability a ES ovéfovani subsys-
téma TSI ,Bezpecnost v ZzelezniCnich tunelech® a TSI
,Osoby s omezenou schopnosti pohybu a orientace”
transevropského  konvenéniho a  vysokorychlostniho
zelezni¢niho systému.

V souladu s ¢l. 5 odst. 3 pism. e) smérnice 2008/57/ES
musi TSI odkazovat na moduly stanovené v rozhodnuti
Rady 93/465/EHS ('!). Uvedené rozhodnuti bylo zruseno
rozhodnutim  Evropského  parlamentu a  Rady
¢. 768[2008[ES ze dne 9. Cervence 2008 o spole¢ném
rdmci pro uvadéni vyrobkt na trh ('2), které stanovi
spolené zdsady a referenéni ustanoveni, jez se maji
pouzit v pravnich predpisech pro celd odvétvi s cilem
poskytnout souvisly zdklad pro navrhovdni, revizi nebo
piepracovani uvedenych pravnich predpisi.

L 77, 19.3.2008, s. 1.
vést. L 104, 14.4.2008, s. 1.
vest. L 84, 26.3.2008, s. 132.
vést. L 342, 7.12.2006, s. 1.
vést. L 64, 7.3.2008, s. 1.
vést. L 64, 7.3.2008, s. 72.
vést. L 220, 30.8.1993, s. 23.
. vést. L 218, 13.8.2008, s. 82.
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(6) 'V oblasti Zelezni¢ni dopravy vsak jiz existuje zvlastni
komplexni pravni rdimec, coz vyzaduje specifické tipravy
modult  uvedenych v rozhodnuti & 768/2008]ES.
Zejména ustanoveni smérnice 2008/57/ES tykajici se
posuzovani shody a vhodnosti pro pouziti prvki intero-
perability a ES ovéfovani subsystémi vyzaduji speci-
fickou dpravu modult stanovenych v piiloze II rozhod-
nuti ¢ 768/2008/ES.

(7)  Vzhledem k tomu, Ze pro zajisténi jednotnosti vSech
prévnich aktd tykajicich se prvkd interoperability
a subsystému je nutno piihlédnout ke specifickym chara-
kteristikdim Zeleznic, je vhodné stanovit moduly, které
tyto charakteristiky zohledriuji.

(8)  Aby mohl byt stanoven spole¢ny soubor modult pro
vSechny TSI, je nutné tyto moduly zavést do jednoho
pravniho aktu. Toto rozhodnuti by mélo uvedeny
spole¢ny soubor modulti poskytnout, coz by mélo legis-
lativnimu orgdnu béhem navrhovani TSI nebo jejich
revize umoznit volbu vhodnych postupt pro posuzovani
shody, vhodnosti pro pouziti a ES ovéfovani.

(9) TSI platné k datu, od néhoz se toto rozhodnuti pouzije,
by nemély pouzivat moduly uvedené v tomto rozhodnuti
do jejich revize, pficemz by mélo byt umoznéno, aby
naddle pouzivaly moduly pro posuzovani shody
a vhodnosti pro pouziti prvka interoperability a ES
ovétovani subsystémt vymezené v piislusnych piilohdch
uvedenych TSI Pfi revizi by vSak mély uvedené TSI
spadat do oblasti ptsobnosti tohoto rozhodnuti.

(10)  Pro lepsi porozuméni by mél byt k tomuto rozhodnuti
piipojen seznam pojma pouZivanych v modulech pro
posuzovani shody specifickych pro Zeleznice a jejich
ekvivalent v obecnych  modulech  vymezenych
v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES. Kromé toho by méla byt
vypracovana srovndvaci tabulka moduli pouzivanych
v TSI uvedenych ve druhém az Ctvrtém bodé odivod-
néni, moduld uvedenych v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES
a specifickych modult pro Zeleznice stanovenych
v piiloze I tohoto rozhodnuti.

(11)  Opatieni tohoto rozhodnuti jsou v souladu se stanovi-
skem vyboru uvedeného v ¢l. 29 odst. 1 smérnice
2008/57ES,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Predmét

Moduly pro postupy posuzovani shody a vhodnosti prvki inte-
roperability pro pouziti a ES ovéfovani subsystémt stanovené
v piiloze 1 se piijimaji.

Seznam pojmu pouzivanych v modulech pro posuzovéni shody
specifickych pro Zeleznice a jejich ekvivalentt v obecnych
modulech vymezenych v rozhodnuti ¢ 768/2008/ES je
stanoven v pifloze IL

Srovnavaci tabulka pouzivanych moduli je uvedena v piiloze
L

Cldnek 2
Oblast ptisobnosti

Moduly se pouziji pro vSechny TSI, které vstoupi v platnost ke
dni uvedenému v ¢lanku 8 nebo pozdéji.

Cldnek 3
Definice

Pro tcely tohoto rozhodnuti se rozumi:

1) ,technickou specifikaci pro interoperabilitu“ (TSI) specifi-
kace ptijatd v souladu se smérnici 2008/57/ES, kterd se
vztahuje na kazdy subsystém nebo ¢ast subsystému tak,
aby vyhovél zdkladnim pozadavkiim a zajistoval interope-
rabilitu Zelezni¢ntho systému;

2) ,vozidlem“ Zelezni¢ni vozidlo, které maze byt provozovano
po vlastni ose na Zelezni¢nich tratich, s trakei nebo bez ni.
Vozidlo se sklddd z jednoho ¢&i vice strukturdlnich
a funk¢nich subsystéma nebo ¢asti takovych subsystémd;

3) ,subsystémy* vysledek roz¢lenéni Zelezni¢niho systému, jak
je uvedeno v pfiloze I smérnice 2008/57ES;

4) ,prvky interoperability” veskeré zdkladni konstrukéni ¢asti,
skupiny konstrukénich ¢dsti, podsestavy nebo tplné sestavy
zafizent, kterd jsou nebo maji byt v budoucnu zahrnuta do
subsystému a na nichz ptimo nebo nepfimo zévisi intero-
perabilita Zelezni¢niho systému. Pojeti ,prvku“ zahrnuje jak
hmotné pfedméty, tak nehmotné predméty, jako je progra-
mové vybaveni;

5) ,Zadatelem” zadavatel nebo vyrobce;

6) ,zadavatelem* jakykoli vefejnoprdvni nebo soukromopravni
subjekt, ktery objednd projekt, vystavbu, obnovu nebo
modernizaci subsystému. Timto subjektem muze byt Zelez-
ni¢ni podnik, provozovatel infrastruktury nebo drzitel ¢i
koncesiondt, ktery je povéfen provedenim projektu;
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7) ,ozndmenymi subjekty“ subjekty povéfené posuzovinim
shody nebo vhodnosti pro pouziti prvki interoperability
nebo posuzovdnim postupt ES ovéfovéni subsystémd;

8) ,harmonizovanymi normami jakdkoli evropskd norma,
kterou pfijal jeden z evropskych normaliza¢nich organi
uvedenych v pfiloze I smérnice Evropského parlamentu
a Rady 98/34[ES ze dne 22. ¢ervna 1998 o postupu pfi
poskytovani informaci v oblasti norem a technickych pied-
pist a predpisit pro sluzby informacni spolecnosti (1)
v ramci povéfeni Komise udéleného postupem podle ¢l. 6
odst. 3 uvedené smérnice, a kterd je samostatné nebo
spole¢né s jinymi normami feSenim pro dodrzovani prav-
niho ustanoven;

9) ,uvedenim do provozu“ viechny Cinnosti, jimiZz se
subsystém nebo vozidlo uvadi do referenéniho provozniho
stavu;

10

=

Juvedenim na trh“ se rozumi prvni doddni prvku interope-
rability na trh Unie;

11

—

,vyrobcem® se rozumi fyzickd nebo pravnickd osoba uvadé-
jici na trh pod svym jménem nebo ochrannou znimkou
vyrobek, ktery vyrdbi, nebo ktery si nechdvd navrhnout
nebo vyrobit;

12

—

,zplnomocnénym  zdstupcem“ fyzickd nebo pravnickd
osoba usazend v Unii, kterd byla pisemné zplnomocnéna
vyrobcem nebo zadavatelem, aby jednala jejich jménem pfi
plnéni vymezenych tkold;

13

~

Jposuzovanim shody“ postup prokazujici, Ze byly splnény
pozadavky uvedené v piislusné TSI tykajici se prvku inte-
roperability;

14) ,posuzovanim vhodnosti pro pouZziti“ postup prokazujici,
ze byly splnény pozadavky na vhodnost pro pouziti
uvedené v prislusné TSI tykajici se prvku interoperability;

15) ,ES ovéfenim“ postup uvedeny v ¢ldnku 18 smérnice
2008/57[ES, kterym ozndmeny subjekt kontroluje
a osvédCuje, Ze subsysttm je v souladu se smérnici
2008/57[ES, piislusnymi TSI a ostatnimi predpisy, které
vyplyvaji ze Smlouvy, a mize byt uveden do provozu.

() Uf. vést. L 204, 21.7.1998, s. 37.

Cldnek 4
Postupy posouzeni shody
1. Postupy posouzeni shody prvki interoperability, na které

se vztahuji TSI, se vyberou z modulii uvedenych v piiloze I v
souladu s témito kritérii:

a) vhodnost dotéeného modulu pro dany druh prvku interope-
rability;

b) povaha rizika, které s sebou prvek interoperability nese,
a mira, v niZ posouzeni shody odpovidd druhu a trovni
rizika;

¢) potfeba vyrobce mit moznost vybéru mezi moduly systému
fizeni jakosti a osvédceni vyrobku stanovenymi v piiloze I;

d) nutnost vyhnout se pfedepisovani moduld, jez by byly pfilis
velkou zatézi vzhledem k rizikam.

2.V TSI se specifikuji moduly pro posuzovani shody, které
se maji pouzit na prvky interoperability. V ptipadé nutnosti
k nim mohou v TSI byt z davodu zvlastnich charakteristik
daného subsystému uvedeny vysvétlivky nebo je mohou TSI
dopliovat.

Cldnek 5
Postup posuzovini vhodnosti pro pouziti

V piipadé, Ze to TSI vyZzaduji, pouZije se postup posuzovini
vhodnosti prvkil interoperability pro pouziti v souladu
s pokyny stanovenymi v modulu CV stanoveném v pfiloze L

Cldnek 6
Postupy ES ovéfovani

1. Postupy ovéfovani subsystémd, na které se vztahuji TSI, se
vyberou z modult stanovenych v piiloze I v souladu s témito
kritérii:

a) vhodnost dotéeného modulu pro dany druh subsystému;

b) povaha rizika, které s sebou subsystém nese, a mira, v niz ES
ovétovani odpovidd druhu a Grovni rizika;
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¢) potieba vyrobce mit moznost vybéru mezi moduly systému
fizeni jakosti a osvédceni vyrobku stanovenymi v piiloze [;

d) nutnost vyhnout se piedepisovani moduld, jez by byly p#ilis
velkou zatézi vzhledem k rizikim.

2.V TSI se specifikuji moduly pro ES ovéfovani, které se
maji pouzit pro subsystémy. V piipadé nutnosti k nim
mohou v TSI byt z divodu zvldstnich charakteristik daného
subsystému uvedeny vysvétlivky nebo je mohou TSI dopliiovat.

Cldnek 7
Pobocky a subdodavatelé ozndmenych subjektit

1. V piipadé, Ze oznidmeny subjekt uzavie smlouvu se
subdodavatelem na provedeni konkrétnich tkold spojenych
s posouzenim shody nebo ES ovéfenim nebo provedenim
téchto tkold povéH pobocku, nese plnou odpovédnost za
provedeni tkolti subdodavateli nebo pobockami bez ohledu
na to, kde jsou usazeny.

2. Cinnosti lze zadat subdodavateli nebo pobocce pouze se
souhlasem Zzadatele.

Cldnek 8
Pouzitelnost

Toto rozhodnuti se pouzije ode dne 1. ledna 2011.

Cldnek 9
Urceni

Toto rozhodnuti je uréeno ¢lenskym statam.

V Bruselu dne 9. listopadu 2010.

Za Komisi
Siim KALLAS

mistopredseda
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MODULY PRO POSUZOVANI SHODY PRVKU INTEROPERABILITY
Modul CA. Interni fizeni vyroby

Intern{ fizeni vyroby je postupem posouzeni shody, kterym vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2, 3 a 4
a na vlastni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Ze dané prvky interoperability spliuji pozadavky technické speci-
fikace pro interoperabilitu (TSI), které se na né vztahuji.

Technickd dokumentace

Vyrobce vypracuje technickou dokumentaci. Tato dokumentace musi umoziiovat posouzeni shody prvku interope-
rability s pozadavky TSI Technickd dokumentace upfesiiuje pouzitelné pozadavky a v mife nutné pro posouzeni se
vztahuje na ndvrh, vyrobu, tdrzbu a provoz prvku interoperability.

Je-li to vhodné, technickd dokumentace musi prokazovat, zZe ndvrh prvku interoperability, ktery byl pfijat jesté pied
provedenim pouzitelné TSI, tuto TSI spliiuje a Ze prvek interoperability je pouZivin v provozu ve stejné oblasti
pouziti.

Technickd dokumentace obsahuje, je-li to vhodné, alespon tyto prvky:

— celkovy popis prvku interoperability,

— koncepéni ndvrh a vyrobni vykresy a schémata soucdsti, podsestav, obvodi atd.,

— popisy a vysvétlivky potiebné pro pochopeni téchto vykresti, schémat a fungovani (véetné podminek pouzivani)
a Udrzby prvku interoperability,

— podminky integrace prvku interoperability do jeho systémového prostiedi (podsestava, sestava, subsystém)
a nezbytné podminky pro jeho rozhrani,

— seznam harmonizovanych norem a/nebo jinych odpovidajicich technickych specifikaci, na které byly v Urednim
véstniku Evropské unie zvefejnény odkazy a které byly zcela nebo zcdsti pouZity, a popis feSeni zvolenych ke
splnéni pozadavka TSI, pokud tyto harmonizované normy pouzity nebyly. V piipadé ¢dstecné pouzitych harmo-
nizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou ty ¢dsti, jez byly pouzity,

— vysledky konstrukénich vypoétd, provedenych kontrol atd.,

— protokoly o zkouskéch.

Vyroba

Vyrobce piijme veskerd nezbytnd opatieni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly shodu prvkd interopera-
bility s technickou dokumentaci podle bodu 2 a s pozadavky TSI, které se na né vztahuji.

Prohldseni ES o shodé

Vyrobce vypracuje pro dany prvek interoperability pisemné prohldseni ES o shodé a spole¢né s technickou doku-
mentaci je uchovévd k dispozici vnitrostdtnim organiim po dobu vymezenou v piislusné TSI, a v piipadé, Ze TSI tuto
dobu nevymezuje, po dobu deseti let poté, co byl vyroben posledni prvek interoperability. V prohldseni ES o shodé
je uveden prvek interoperability, pro néjz bylo toto prohldSeni vypracovéno.

Kopie prohléseni ES o shodé se na pozddani predlozi piislusnym orgdniim.
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4.2 Prohldseni ES o shodé musi spliovat pozadavky stanovené v ¢l. 13 odst. 3 a bodé 3 piflohy IV smérnice

2008/57|ES.

Zplnomocnény zdstupce

Povinnosti vyrobce uvedené v bodé 4 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho zplnomoc-
nénym zdstupcem, pokud jsou stanoveny v plné moci.

Modul CA1. Interni fizeni vyroby spolu s ovéfovinim vyrobku na zdkladé individudlni kontroly

Interni Fizeni vyroby spolu s ovéfovanim vyrobku na zdkladé individudlni kontroly je postupem posouzeni shody,
kterym vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2, 3, 4 a 6 a na vlastni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Ze
dané prvky interoperability spliuji pozadavky technické specifikace pro interoperabilitu (TSI), které se na né vztahuji.

Technickd dokumentace

Vyrobee vypracuje technickou dokumentaci. Tato dokumentace musi umoziiovat posouzeni shody prvku interope-
rability s pozadavky TSI

Technickd dokumentace upfesiiuje pouzitelné pozadavky a v mife nutné pro posouzeni se vztahuje na névrh,
vyrobu, Gdrzbu a provoz prvku interoperability.

Je-li to vhodné, technickd dokumentace musi rovnéz prokazovat, Ze navrh prvku interoperability, ktery byl pfijat
jesté pred provedenim pouzitelné TSI, tuto TSI spliuje a Ze prvek interoperability je pouZivdn v provozu ve stejné
oblasti pouziti.

Technickd dokumentace obsahuje, je-li to vhodné, alespon tyto prvky:

— celkovy popis prvku interoperability,

— koncepéni ndvrh a vyrobni vykresy a schémata soucdsti, podsestav, obvodu atd.,

— popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni téchto vykresti, schémat a fungovani (véetné podminek pouzivani)
a udrzby prvku interoperability,

— podminky integrace prvku interoperability do jeho systémového prostiedi (podsestava, sestava, subsystém)
a nezbytné podminky pro jeho rozhrani,

— seznam harmonizovanych norem nebo jinych odpovidajicich technickych specifikaci, na které byly odkazy
zveiejnény v Ufednim véstniku Evropské unie a které byly zcela nebo zdsti pouzity, a popis feseni prijatych ke
splnéni pozadavka TSI, pokud tyto harmonizované normy pouzity nebyly. V piipadé ¢dstecné pouzitych harmo-
nizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou ty ¢asti, jez byly pouzity,

— vysledky konstrukénich vypocti, provedenych kontrol atd.,

— protokoly o zkouskdch.

Vyroba

Vyrobee piijme veskerd nezbytnd opateni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly shodu prvkd interopera-
bility s technickou dokumentaci podle bodu 2 a s pozadavky TSI, které se na né vztahuji.
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4. Kontroly vyrobku

U kazdého vyrobeného vyrobku je provedena jedna nebo vice zkousek jednoho ¢i vice specifickych hledisek prvku
interoperability, aby se ovéfila shoda s typem popsanym v technické dokumentaci a soulad s pozadavky TSI. Podle
volby vyrobce provddi zkousky bud akreditovany vnitropodnikovy subjekt, nebo se provedou na odpovédnost
ozndmeného subjektu vybraného vyrobcem.

5. Osvédceni ES o shodé

Ozndmeny subjekt vydd osvédceni ES o shodé s ohledem na provedené kontroly a zkousky.

Vyrobce uchovd osvédéeni ES o shodé k dispozici vnitrostdtnim organim pro kontrolni tcely po dobu vymezenou
v piislusné TSI, a v piipadé, ze TSI tuto dobu nevymezuje, po dobu deseti let poté, co byl vyroben posledni prvek
interoperability.

6. Prohldseni ES o shodé

6.1 Vyrobce vypracuje pro dany prvek interoperability pisemné prohldseni ES o shodé a spole¢né s technickou doku-
mentaci je uchovdva k dispozici vnitrostdtnim organiim po dobu vymezenou v piislusné TSI, a v piipadé, Ze TSI tuto
dobu nevymezuje, po dobu deseti let poté, co byl vyroben posledni prvek interoperability. V prohldseni ES o shodé
je uveden prvek interoperability, pro néjz bylo vypracovino.

Kopie prohldseni ES o shodé se na pozidani predlozi piislusnym organtm.

6.2 Prohldseni ES o shodé musi spliiovat pozadavky stanovené v ¢l. 13 odst. 3 a bodé 3 piilohy IV smérnice
2008/57ES.

7. Zplnomocnény zdstupce

Povinnosti vyrobce uvedené v bodé 6 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho zplnomoc-
nénym zdstupcem, pokud jsou stanoveny v plné moci.

Modul CA2. Interni fizeni vyroby spolu s ovéfovinim vyrobku v nihodné zvolenych intervalech

1. Interni fizeni vyroby spolu s ovéfovanim vyrobku v ndhodné zvolenych intervalech je postupem posouzeni shody,
kterym vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2, 3, 4 a 6 a na vlastni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Ze
dané prvky interoperability spliuji pozadavky technické specifikace pro interoperabilitu (TSI), které se na né vztahuji.

2. Technickd dokumentace

Vyrobce vypracuje technickou dokumentaci. Tato dokumentace musi umoziiovat posouzeni shody prvku interope-
rability s pozadavky TSI. Technickd dokumentace upfesiiuje pouzitelné pozadavky a v mife nutné pro posouzeni se
vztahuje na ndvrh, vyrobu, tdrzbu a provoz prvku interoperability.

Je-li to vhodné, technickd dokumentace musi rovnéz prokazovat, Ze ndvrh prvku interoperability, ktery byl pfijat
jesté pred provedenim pouzitelné TSI, tuto TSI spliiuje a Ze prvek interoperability je v provozu ve stejné oblasti
pouziti.

Technickd dokumentace obsahuje, je-li to vhodné, alesponl tyto prvky:

— celkovy popis prvku interoperability,

— koncepéni ndvrh a vyrobni vykresy a schémata soucdsti, podsestav, obvodt atd.,
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4.2

4.3

6.2

— popisy a vysvétlivky potiebné pro pochopeni téchto vykresti, schémat a fungovani (véetné podminek pouzivani)
a udrzby prvku interoperability,

— podminky integrace prvku interoperability do jeho systémového prostiedi (podsestava, sestava, subsystém)
a nezbytné podminky pro jeho rozhrani,

— seznam harmonizovanych norem nebo jinych odpovidajicich technickych specifikaci, na které byly odkazy
zveiejnény v Ufednim véstniku Evropské unie a které byly zcela nebo z&dsti pouzity, a popis feseni zvolenych
ke splnéni pozadavk TSI, pokud tyto harmonizované normy pouzity nebyly. V piipadé &istecné pouzitych
harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou ty &sti, jez byly pouzity,

— vysledky konstrukénich vypoctd, provedenych kontrol atd.,

— protokoly o zkouskéch.

Vyroba

Vyrobee pfijme veskerd nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly shodu prvkd interopera-
bility s technickou dokumentaci podle bodu 2 a s pozadavky TSI, které se na né vztahuji.

Kontroly vyrobku

Podle volby vyrobce bud akreditovany vnitropodnikovy subjekt, nebo ozndmeny subjekt vybrany vyrobcem provadi
kontroly vyrobku nebo nechd tyto kontroly provést v nahodnych intervalech.

Vyrobce predklddd své vyrobky v podobé stejnorodych sérii a pfijme veskerd nezbytnd opatfenti, aby vyrobni proces
zajistoval stejnorodost kazdé vyrobené série.

K ovéfeni musi byt k dispozici veskeré prvky interoperability v podobé stejnorodych sérii. Z kazdé série se
ndhodnym vybérem odebere vzorek. Vsechny prvky interoperability ve vzorku se jednotlivé zkontroluji
a provedou se odpovidajici zkousky s cilem ovéfit shodu vyrobku s typem popsanym v technické dokumentaci
a s pozadavky TSI, které se na néj vztahuji, a rozhodnout, zda bude série pfijata nebo zamitnuta.

Osvédceni ES o shodé

Ozndmeny subjekt vydd osvédceni ES o shodé s ohledem na provedené kontroly a zkousky.

Vyrobce uchovd osvédceni ES o shodé k dispozici vnitrostdtnim orgdntm pro kontrolni tcely po dobu vymezenou
v piislusné TSI, a v piipadé, ze TSI tuto dobu nevymezuje, po dobu deseti let poté, co byl vyroben posledni prvek
interoperability.

Prohldseni ES o shodé

Vyrobce vypracuje pro dany prvek interoperability pisemné prohldSeni ES o shodé a spolecné s technickou doku-
mentaci je uchovava k dispozici vnitrostatnim orgdntim po dobu vymezenou v piislusné TSI, a v pfipadé, Ze TSI tuto
dobu nevymezuje, po dobu deseti let poté, co byl vyroben posledni prvek interoperability. V prohldseni ES o shodé
je uveden prvek interoperability, pro né&jz bylo toto prohldseni vypracovano.

Kopie prohldseni ES o shodé se na pozddani piedlozi pfislusnym orgdntim.

Prohldseni ES o shodé musi spliovat pozadavky stanovené v ¢l. 13 odst. 3 a bodé 3 piilohy IV smérnice
2008/57/ES.
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Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce uvedené v bodé¢ 6 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho zplnomoc-
nénym zdstupcem, pokud jsou stanoveny v plné moci.

Modul CB. ES piezkouseni typu

ES piezkouseni typu je soucdsti postupu posouzeni shody, kterym ozndmeny subjekt pfezkoumd technicky ndvrh
prvku interoperability a ovéf a potvrdi, Ze technicky ndvrh prvku interoperability spliuje pozadavky technické
specifikace pro interoperabilitu (TSI), které se na néj vztahuji.

ES piezkouSeni typu miiZe byt provedeno nékterym z nésledujicich zptsobu:

— piezkouden{ vzorku prvku interoperability, ktery je reprezentativni pro planovanou vyrobu (vyrobni typ),

— posouzeni vhodnosti technického ndvrhu prvku interoperability prostfednictvim prezkoumdni technické doku-
mentace a podpiirnych dikazi podle bodu 3 a pfezkouseni vzorkil jedné podstatné ¢dsti nebo vice podstatnych
Casti prvku interoperability reprezentativnich pro pldnovanou vyrobu (kombinace vyrobniho typu
a konstrukéniho typuy),

— posouzeni vhodnosti technického ndvrhu prvku interoperability prostfednictvim prezkoumdni technické doku-
mentace a podptrnych dikazd podle bodu 3 bez piezkouseni vzorku (konstrukéni typ).

Vyrobce podd u ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, Zddost o ES pfezkouseni typu.

Zadost musi obsahovat:

— jméno a adresu vyrobce, a pokud zddost poddvd zplnomocnény zdstupce, také jeho jméno a adresu,

— pisemné prohldSeni, Ze stejnd Zddost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu,

— technickou dokumentaci. Tato technickd dokumentace musi umoziovat posouzeni shody prvku interoperability
s piislusnymi pozadavky TSI Technickd dokumentace upfesiiuje pouzitelné pozadavky a v mife nutné pro
posouzeni se vztahuje na ndvrh, vyrobu, Gdrzbu a provoz prvku interoperability. Technickd dokumentace
obsahuje, je-li to vhodné, alespon tyto prvky:

— celkovy popis prvku interoperability,

— koncepéni ndvrh a vyrobni vykresy a schémata soucdsti, podsestav, obvodt atd.,

— popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni téchto vykrest, schémat a fungovani (véetné podminek pouzi-
véani) a udrzby prvku interoperability,

— podminky integrace prvku interoperability do jeho systémového prostiedi (podsestava, sestava, subsystém)
a nezbytné podminky pro jeho rozhrani,

— seznam harmonizovanych norem a/nebo jinych odpovidajicich technickych specifikaci, na které byly odkazy
zveiejnény v Ufednim véstniku Evropské unie a které byly zcela nebo z&dsti pouZity, a popis feseni zvolenych ke
splnéni pozadavka TSI, pokud tyto harmonizované normy pouzity nebyly. V piipadé castecné pouzitych
harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou ty ¢asti, jez byly pouzity,
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— vysledky konstrukénich vypoctd, provedenych kontrol atd.,

— protokoly o zkouskdch,

— vzorky reprezentativni pro planovanou vyrobu. Ozndmeny subjekt mize pozadovat dalsi vzorky, jestlize to
program zkousek vyZzaduje,

— podptrné diikazy o pfiméfenosti konstrukéniho feseni. Tyto podpurné dikazy museji odkazovat na vSechny
piislusné dokumenty, které byly pouzity, zejména pokud piislusné harmonizované normy a/nebo technické
specifikace nebyly pouzity v celém rozsahu. Podpirné diikazy v piipadé potieby zahrnuji vysledky zkousek
provedenych prislusnou laboratofi vyrobce nebo jinou zkusebni laboratoiff jeho jménem a na jeho odpovédnost.

Ozndmeny subjekt

U daného prvku interoperability:

Prezkouma technickou dokumentaci a podptirné diikazy s cilem posoudit pfiméfenost navrhu prvku interoperability
s ohledem na pozadavky piislusné TSI

U vzorku/vzorka:

Ovéti, zda byly vzorky vyrobeny v souladu s pozadavky TSI a technickou dokumentaci, a ur¢i prvky, které byly
navrzeny v souladu s pouzitelnymi ustanovenimi pifislusnych harmonizovanych norem ajnebo technickych specifi-
kaci, jakoz i &sti, které byly navrzeny, aniz byla pouzita pfislusnd ustanoveni téchto norem.

Provede nebo nechd provést piislusné kontroly a zkousky, aby zjistil, zda byly pozadavky TSI ndlezité¢ splnény.

Provede nebo nechd provést piislusné kontroly a zkousky, aby zjistil, zda v pfipadé, kdy vyrobce zvolil feseni podle
piislusnych harmonizovanych norem a/nebo technickych specifikaci, byly tyto normy a specifikace pouzity spravné.

Provede nebo nechd provést piislusné kontroly a zkousky, aby ovéfil, zda v piipad¢, kdy nebyla pouzita feseni podle
piislusnych harmonizovanych norem a/nebo technickych specifikaci, spliuji feseni, kterd vyrobce pouzil, odpovidajici
pozadavky TSI

Dohodne se s vyrobcem, na kterém mist¢ budou kontroly a zkousky provedeny.

Ozndmeny subjekt vypracuje zprdvu o hodnoceni, kterd zaznamend cinnosti provedené podle bodu 4 a jejich
vystupy. Aniz jsou dotceny povinnosti oznameného subjektu vii¢i oznamujicim organiim, ozndmeny subjekt zvefejni
obsah této zprdvy, jako celek nebo jeji ¢ist, pouze se souhlasem vyrobce.

Pokud typ spliuje pozadavky TSI, které se na dany prvek interoperability vztahuji, ozndmeny subjekt vydd vyrobci
certifikdt ES prezkouseni typu. Certifikdt musi obsahovat jméno a adresu vyrobce, zdvéry prezkouseni, podminky
(existuji-li) platnosti certifikitu a tdaje nezbytné k identifikaci schvdleného typu. K certifikitu mize byt piilozena
jedna nebo vice piiloh.

Certifikdt a jeho piilohy obsahuji vechny nélezité informace umoziujici vyhodnotit, zda jsou prvky interoperability
ve shodé s typem podrobenym ptezkouseni.

Pokud dany typ nespliuje pozadavky TSI, ozndmeny subjekt odmitne vydat certifikdt ES pfezkouSeni typu a uvédomi
o tom Zadatele, pficemz diivody odmitnuti podrobné vysvétli.
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Vyrobce informuje ozndmeny subjekt, ktery uchovéva technickou dokumentaci tykajici se certifikdtu ES piezkouSeni
typu, o viech dpravach schvéleného typu, které mohou ovlivnit shodu tohoto prvku interoperability s pozadavky TSI
nebo podminky platnosti certifikdtu. Tyto Gpravy vyzaduji dalsi schvaleni formou dodatku k ptvodnimu certifikdtu
ES prezkouseni typu. Budou provedeny pouze ty kontroly a zkousky, které se zménami souviseji a jsou nezbytné.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje své oznamujici orgdny o certifikdtech ES pfezkouseni typu nebo dodatcich k nim,
které vydal nebo odejmul, a pravidelné ¢i na Zddost zpfistupni svym oznamujicim orgdniim seznam certifikdtd
a/nebo dodatkt k nim, které zamitl, pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o certifikdtech ES pfezkouseni typu a/nebo dodatcich
k nim, které zamitl, odejmul, pozastavil ¢i jinak omezil, a na zdkladé zddosti také o certifikdtech ajnebo dodatcich
k nim, které vydal.

Komise, ¢lenské staty a jiné ozndmené subjekty mohou na zdkladé Zadosti obdrzet kopii certifikdtu ES pfezkouseni
typu ajnebo jeho dodatkd. Komise a clenské stity mohou na zdkladé zadosti obdrzet kopii technické dokumentace
a vysledkid pfezkouseni provedenych ozndmenym subjektem. Ozndmeny subjekt si do uplynuti doby platnosti
certifikdtu uchovad kopii certifikdtu ES piezkouseni typu, jeho piiloh a dodatkd véetné dokumentace predlozené
vyrobcem.

Vyrobee uchovéva kopii certifikdtu ES pfezkouSeni typu, jeho piiloh a dodatkd a technické dokumentace k dispozici
vnitrostdtnim orgdntim po dobu vymezenou v piislusné TSI, a v piipadé, zZe TSI tuto dobu nevymezuje, po dobu
deseti let poté, co byl vyroben posledni prvek interoperability.

Zplnomocnény zdstupce vyrobce muiZe podat zddost uvedenou v bodé 3 a plnit povinnosti stanovené v bodech 7
a 9, pokud jsou stanoveny v plné moci.

Modul CC. Shoda s typem zaloZend na internim Fizeni vyroby

Shoda s typem zaloZend na internim Fzeni vyroby je soucdsti postupu posouzeni shody, kterym vyrobce plni
povinnosti stanovené v bodech 2 a 3 a na vlastni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Ze dané prvky interoperability
jsou ve shodé s typem popsanym v certifikdtu ES prezkouseni typu a spliuji pozadavky technické specifikace pro
interoperabilitu (TSI), které se na né vztahuji.

Vyroba

Vyrobce piijme veskerd nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly shodu prvkt interopera-
bility se schvilenym typem popsanym v certifikdtu ES pfezkouseni typu a s pozadavky TSI, které se na né vztahuji.

Prohldseni ES o shodé

Vyrobce vypracuje pro dany prvek interoperability pisemné prohldSeni ES o shodé a uchovdvd je k dispozici
vnitrostdtnim orgdnim po dobu vymezenou v piislusné TSI, a v piipadé, ze TSI tuto dobu nevymezuje, po dobu
deseti let poté, co byl vyroben posledni prvek interoperability. V prohldseni ES o shodé je uveden prvek interope-
rability, pro néjz bylo toto prohléseni vypracovéno.

Kopie prohldseni ES o shodé se na pozddani pfedlozi pfislusnym organim.

Prohldseni ES o shodé musi spliovat pozadavky stanovené v ¢l. 13 odst. 3 a bodé 3 piilohy IV smérnice
2008/57ES.

Je tieba vzit v tivahu tento certifikdt:

— certifikdt ES pfezkouseni typu a jeho dodatky.
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Zplnomocnény zdstupce

Povinnosti vyrobce uvedené v bodé 3 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho zplnomoc-
nénym zdstupcem, pokud jsou stanoveny v plné moci.

Modul CD. Shoda s typem zaloZend na systému Fizeni jakosti vyrobniho procesu

Shoda s typem zaloZend na systému fizeni jakosti vyrobniho procesu je soucdsti postupu posouzeni shody, kterym
vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2 a 5 a na vlastni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Ze dané prvky
interoperability jsou ve shodé s typem popsanym v certifikitu ES ptezkouseni typu a spliuji pozadavky technické
specifikace pro interoperabilitu (TSI), které se na né vztahuji.

Vyroba

Vyrobce pouzivd schvéleny systém fizeni jakosti pro vyrobu, vystupni kontrolu a zkouseni danych prvki interope-
rability podle bodu 3 a podléhd dozoru podle bodu 4.

Systém fizeni jakosti

Vyrobce podd u ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, Zddost o posouzeni systému fzeni jakosti pro dany prvek
interoperability.

Zadost musi obsahovat:

— jméno a adresu vyrobce, a pokud Zddost poddvd zplnomocnény zdstupce, také jeho jméno a adresu,

— pisemné prohldSent, Ze stejnd Zddost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu,

— vsechny pifslusné informace pro pfedpoklddanou kategorii prvki interoperability,

— dokumentaci tykajici se systému fzeni jakosti,

— technickou dokumentaci schvdleného typu a kopii certifikdtu ES pfezkouseni typu.

Systém fizeni jakosti musi zabezpecovat shodu prvki interoperability s typem popsanym v certifikdtu ES pfezkou-
Seni typu a s pozadavky TSI, které se na né vztahuji.

Vsechny podklady, pozadavky a predpisy pouzivané vyrobcem musi byt systematicky a uspofddané dokumentovany
ve formé pisemnych koncepci, postupt a ndvodi. Tato dokumentace systému fizeni jakosti musi umoziovat
jednozna¢ny vyklad programu jakosti, plant jakosti, pifrucek jakosti a zdznamu o jakosti.

Dokumentace systému Fizeni jakosti musi obsahovat zejména pfiméfeny popis:

— cili jakosti, organiza¢ni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni, pokud jde o jakost vyrobk,

— odpovidajicich metod, postupti a systematickych opatieni, které budou pouzity pfi vyrobé, kontrole jakosti a v
ramci systému fizeni jakosti,

— kontrol a zkousek, které budou provedeny pied vyrobou, béhem vyroby a po vyrobé, s uvedenim jejich Cetnosti,
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— zdznamu o jakosti, napf. protokolii o kontroldch, vysledkd zkousek, ddaji o kalibraci, zprdv o kvalifikaci
piislusnych pracovniki atd.,

— prostredkd umoziujicich dozor nad dosahovinim pozadované jakosti vyrobkti a nad efektivnim fungovanim
systému Fizeni jakosti.

Ozndmeny subjekt posoudi systém fizeni jakosti s cilem urcit, zda spliuje pozadavky podle bodu 3.2.

U prvkd systému fizeni jakosti, které odpovidaji pfislusnym specifikacim vnitrostdtnich norem provadgjicich
piislusnou normu Fizeni jakosti, harmonizovanou normu nebo technickou specifikaci, shodu s témito pozadavky
predpoklada.

Jestlize vyrobce pouZzivd pro vyrobu piislusného prvku interoperability certifikovany systém fizeni jakosti schvéleny
akreditovanym certifikaénim orgdnem, ozndmeny subjekt toto zohledni ve svém posouzeni. V tomto piipadé
ozndmeny subjekt provede pouze dikladné posouzeni zvldstnich dokumentdl o systému fizeni jakosti a zdznamd
o prvku interoperability. Ozndmeny subjekt neposuzuje znovu celou piirucku jakosti a veskeré postupy, které jiz
posoudil certifikacni orgdn systému Fzeni jakosti.

Vedle zkudenosti se systémy Fzeni jakosti musi byt ve skupiné auditort alesponi jeden ¢len se zkuSenostmi
s hodnocenim v pfislusné oblasti prvku interoperability a technologie daného vyrobku a se znalostmi pozadavka
TSI. Audit zahrnuje inspekci v prostordch vyrobce. Skupina auditori pfezkoumd technickou dokumentaci uvedenou
v druhém pododstavci paté odrdzce bodu 3.1, aby ovéfila, Ze je vyrobce schopen urcit pozadavky TSI a provést
viechna nezbytnd pfezkouseni, aby zarucil soulad daného prvku interoperability s témito pozadavky.

Rozhodnuti musi byt ozndmeno vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zdvéry auditu a odivodnéné rozhodnuti
o posouzeni. Jestlize posouzeni systému Fizeni jakosti poskytlo postacujici dikaz o tom, Ze pozadavky uvedené
v bod¢ 3.2 jsou splnény, ozndmeny subjekt vydd Zadateli schvéleni systému fizeni jakosti.

Vyrobce se zavaze, ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze schvdleného systému fizeni jakosti a bude jej udrzovat,
aby byl i naddle pfiméfeny a tcinny.

Vyrobce informuje ozndmeny subjekt, ktery schvalil systém fizeni jakosti, o kazdé zamyslené zméné systému Fizeni
jakosti, kterd md dopad na prvek interoperability, véetné zmén tykajicich se certifikdtu systému fizeni jakosti.

Ozndmeny subjekt navrhované zmény posoudi a rozhodne, zda zménény systém fizeni jakosti naddle spliuje
pozadavky podle bodu 3.2 nebo zda je tieba nové posouzeni.

Ozndmeny subjekt ozndmi své rozhodnuti vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zdvéry kontrol a odtivodnéné
rozhodnuti o posouzeni.

Dozor, za ktery odpovidd ozndmeny subjekt

Ucelem dozoru je zajistit, aby vyrobce ¥adné plnil povinnosti vyplyvajici ze schvaleného systému fizen{ jakosti.

Za Gcelem provadéni pravidelnych auditt umozni vyrobce ozndmenému subjektu piistup do prostor urcenych pro
vyrobu, kontrolu, zkousky a skladovini a poskytne mu vSechny potfebné informace, zejména:

— dokumentaci tykajici se systému Fizeni jakosti,

— zdznamy o jakosti, napf. protokoly o kontroldch, vysledky zkousek, tdaje o kalibraci, zpravy o kvalifikaci
piislusnych pracovniki atd.
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Ozndmeny subjekt pravidelné provadi audity, aby se ujistil, Ze vyrobce udrzuje a pouzivd systém fizeni jakosti,
a predkladd vyrobci zpravu o auditu.

Pravidelné audity budou provadény nejméné kazdé dva roky.

Jestlize vyrobce pouzivd certifikovany systém Fizeni jakosti, ozndmeny subjekt toto vezme v dvahu pii svych
pravidelnych auditech.

Kromé toho muZe oznidmeny subjekt uskutecnit u vyrobce neocekdvané navstévy. P téchto navstévach mize
ozndmeny subjekt v pfipadé potieby provést nebo dat provést zkousky prvku interoperability, aby ovéfil, zda systém
fizeni jakosti fadné funguje. Ozndmeny subjekt poskytne vyrobci zpravu o ndvstévé a pii provedeni zkousek rovnéz
protokol o zkousce.

Prohldseni ES o shodé

Vyrobce vypracuje pro dany prvek interoperability pisemné prohldseni ES o shodé a uchovédvd je k dispozici
vnitrostdtnim orgdnim po dobu vymezenou v piislusné TSI, a v piipadé, ze TSI tuto dobu nevymezuje, po dobu
deseti let poté, co byl vyroben posledni prvek interoperability. V prohldSeni ES o shodé¢ je uveden prvek interope-
rability, pro néjz bylo toto prohléseni vypracovéno.

Kopie prohlédseni ES o shodé se na pozddani predlozi piislusnym orgdnim.

Prohldseni ES o shodé musi spliiovat pozadavky stanovené v ¢l. 13 odst. 3 a bodé 3 piilohy IV smérnice
2008/57[ES.

Je tfeba odkdzat na tyto certifikdty:

— schvileni systému fizen{ kvality uvedené v bodé 3.3 a zpravy o auditu uvedené v bodé 4.3 (existuji-li),

— certifikdt ES pfezkouseni typu a jeho dodatky.

Vyrobce uchovavd pro potiebu vnitrostdtnich orgdni po dobu stanovenou v piislusné TSI, a v piipadé, ze TSI tuto
dobu nevymezuje, po dobu nejméné deseti let poté, co byl vyroben posledni prvek interoperability:

— dokumentaci popsanou v bodé 3.1,

— schvélené zmény podle bodu 3.5,

— rozhodnuti a zprdvy ozndmeného subjektu podle bodt 3.5, 4.3 a 4.4.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje své oznamujici orgdny o schvélenich systémil Fizeni jakosti které vydal nebo
odejmul a pravidelné ¢i na zddost zpistupni svym oznamujicim orgdniim seznam schvéleni systémd fizeni jakosti,
kterd zamitl, pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o schvélenich systému fizeni jakosti, kterd zamitl,
pozastavil, stéhl ¢i jinak omezil, a na zZddost o schvilenich systému fizeni jakosti, kterd vydal.
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Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce uvedené v bodech 3.1, 3.5, 5 a 6 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho
zplnomocnénym zdstupcem, pokud jsou stanoveny v plné moci.

Modul CF. Shoda s typem na zdkladé ovéfovani vyrobku

Shoda s typem zalozend na ovéfovani vyrobku je soucdsti postupu posouzeni shody, kterym vyrobce plni povinnosti
stanovené v bodech 2, 5.1 a 6 a na vlastni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Ze dané prvky interoperability, jez
byly pfedmétem ustanoveni bodu 3, jsou ve shodé s typem popsanym v certifikitu ES pfezkouseni typu a spliuji
pozadavky technické specifikace pro interoperabilitu (TSI), které se na né vztahuji.

Vyroba

Vyrobce piijme veskerd nezbytnd opatieni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly shodu prvkd interopera-
bility se schvalenym typem popsanym v certifikdtu ES pfezkouseni typu a s pozadavky TSI, které se na né vztahuji.

Ovéfovani

Ozndmeny subjekt, kterého si vyrobce zvolil, provadi pfislusné kontroly a zkousky, aby ovéfil shodu prvka inter-
operability se schvdlenym typem, jenZ je popsdn v certifikitu ES pfezkouseni typu, a s pozadavky TSI

Provedou se piislusné kontroly a zkousky s cilem ovéfit shodu prvka interoperability s pozadavky TSI, a to podle
volby vyrobce bud kontrolou a zkouskami kazdého prvku interoperability podle bodu 4, nebo kontrolou
a zkouskami prvkd interoperability na zdkladé statistickych metod podle bodu 5.

Ovéfovani shody kontrolou a zkouskami kazdého prvku interoperability.

Kazdy prvek interoperability musi byt jednotlivé zkontrolovdn a museji byt provedeny odpovidajici zkousky uvedené
v piislusné TSI, harmonizované normé (harmonizovanych normdch) a/nebo technickych specifikacich nebo jiné
rovnocenné zkousky s cilem ovéfit shodu prvka interoperability se schvalenym typem popsanym v certifikdtu ES
pfezkouseni typu a s pozadavky TSI. Jestlize zkouska neni stanovena v TSI, harmonizované normé (harmonizova-
nych normach) nebo technické specifikaci (technickych specifikacich), rozhodne vyrobce spolu s danym ozndmenym
subjektem o piislusnych zkouskdch, které maji byt provedeny.

Ozndmeny subjekt vydd osvédceni ES o shodé s ohledem na provedené kontroly a zkousky.

Vyrobce uchovd osvédéeni ES o shodé k dispozici vnitrostdtnim orgdnim pro kontrolni tcely po dobu vymezenou
v pifslusné TSI, a v piipadé, Ze TSI tuto dobu nevymezuje, po dobu deseti let poté, co byl vyroben posledni prvek
interoperability.

Statistické ovéfovani shody

Vyrobee u¢ini veskerd nezbytna opatient, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly stejnorodost kazdé vyrobené
série a predkladd své prvky interoperability ke kontrole v podobé stejnorodych sérii.

Z kazdé série se ndhodnym vybérem podle pozadavkd TSI odebere vzorek. VSechny prvky interoperability ve vzorku
se jednotlivé zkontroluji a provedou se odpovidajici zkousky stanovené v pfislusné TSI, harmonizované normé
(harmonizovanych normdch) a/nebo technickych specifikacich nebo rovnocenné zkousky s cilem ovérit shodu téchto
prvkd interoperability s pozadavky TSI a rozhodnout, zda bude série pfijata nebo zamitnuta. Jestlize zkouska nenf
stanovena v piislusné TSI, harmonizované normé (harmonizovanych norméch) nebo technické specifikaci (technic-
kych specifikacich), rozhodne vyrobce spolu s dotéenym ozndmenym subjektem o pFislusnych zkouskdch, které maji

byt provedeny.

Je-li série pfijata, tak jsou za schvdlené povazovany viechny prvky interoperability v sérii kromé téch prvki
interoperability ze vzorku, u nichz byly zaznamendny neuspokojivé vysledky zkousek.

Ozndmeny subjekt vydd osvédéeni ES o shodé s ohledem na provedené kontroly a zkousky.
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Vyrobce uchovéd osvédéeni ES o shodé k dispozici vnitrostdtnim orgdntim po dobu vymezenou v piislusné TSI, a v
piipadé, ze TSI tuto dobu nevymezuje, po dobu deseti let poté, co byl vyroben posledni prvek interoperability.

Je-li série zamitnuta, ozndmeny subjekt nebo pFislusny orgén piijmou vhodnd opatieni, aby zabranily uvedeni takové
série na trh. V piipadé Castych zamitnuti sérif miize ozndmeny subjekt statistické ovéfovani pozastavit a pfijmout
vhodnd opatfeni.

Prohldseni ES o shodé

Vyrobce vypracuje pro dany prvek interoperability pisemné prohldSeni ES o shodé a uchovavéd je k dispozici
vnitrostdtnim orgdnim po dobu vymezenou v piislusné TSI, a v piipad¢, ze TSI tuto dobu nevymezuje, po dobu
deseti let poté, co byl vyroben posledni prvek interoperability. V prohldSeni ES o shodé je uveden prvek interope-
rability, pro néjz bylo toto prohlédseni vypracovéno.

Kopie prohldseni ES o shodé se na pozddani piedlozi pfislusnym orgdntim.

Prohlaseni ES o shodé musi spliovat pozadavky stanovené v ¢l. 13 odst. 3 a bodé 3 piilohy IV smérnice
2008/57[ES.

Je tieba odkdzat na tyto certifikdty:

— certifikdt ES pfezkouseni typu a jeho dodatky,

— osvédéeni ES o shodé uvedené v bodé 4.2 nebo v bodé 5.3.

Zplnomocnény zéstupce

Povinnosti vyrobce mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho zplnomocnénym zdstupcem,
pokud jsou stanoveny v plné moci. Zplnomocnény zdstupce nesmi plnit povinnosti vyrobce uvedené v bodech 2,
51.a5.2.

Modul CH. Shoda zaloZend na komplexnim systému fizeni jakosti

Shoda zalozend na komplexnim systému fizeni jakosti je postupem posouzeni shody, kterym vyrobce plni povin-
nosti stanovené v bodech 2 a 5 a na vlastni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Ze dané prvky interoperability
spliuji pozadavky technické specifikace pro interoperabilitu (TSI), které se na né vztahuji.

Vyroba

Vyrobce pouzivd schvdleny systém Fizeni jakosti pro ndvrh, vyrobu, vystupni kontrolu a zkouseni danych prvka
interoperability podle bodu 3 a podléhd dozoru podle bodu 4.

Systém Fizeni jakosti

Vyrobce podd u ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, Zddost o posouzeni systému fizeni jakosti pro dany prvek
interoperability.

Zadost musi obsahovat:

— jméno a adresu vyrobce, a pokud Zddost poddvd zplnomocnény zdstupce, také jeho jméno a adresu,

— technickou dokumentaci pro jeden model z kazdé kategorie prvka interoperability, které se maji vyrdbét.
Technickd dokumentace obsahuje, ve vhodnych piipadech, alespon tyto prvky:

— celkovy popis prvku interoperability,
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— koncepéni ndvrh a vyrobni vykresy a schémata soucdsti, podsestav, obvodd atd.,

— popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni téchto vykrest, schémat a fungovani (véetné podminek pouzi-
véani) a udrzby prvku interoperability,

— podminky integrace prvku interoperability do jeho systémového prostiedi (podsestava, sestava, subsystém)
a nezbytné podminky pro jeho rozhrani,

— seznam harmonizovanych norem a/nebo jinych odpovidajicich technickych specifikaci, na které byly odkazy
zveiejnény v Ufednim véstniku Evropské unie a které byly zcela nebo z&dsti pouzity, a popis feseni zvolenych ke
splnéni pozadavk TSI, pokud tyto harmonizované normy pouzity nebyly. V piipadé ¢istecné pouzitych
harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou ty ¢sti, jez byly pouzity,

— vysledky konstrukénich vypoétd, provedenych kontrol atd.,

— protokoly o zkouskéch,

— dokumentaci tykajici se systému Fizeni jakosti,

— pisemné prohldseni, Ze stejnd zddost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu.

Systém fizeni jakosti musi zabezpeCovat shodu prvkd interoperability s pozadavky TSI, které se na né vztahuji.

Vsechny podklady, pozadavky a predpisy pouZivané vyrobcem musi byt systematicky a usporddané dokumentovany
ve formé pisemnych koncepci, postupt a ndvodd. Tato dokumentace systému fizeni jakosti musi umoziovat
jednotny vyklad programi jakosti, pldnt jakosti, pfirucek jakosti a zdznamd o jakosti.

Dokumentace systému fizeni jakosti musi obsahovat zejména pfiméfeny popis:

— cili z hlediska jakosti a organizacni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni, pokud jde o jakost konstruké-
niho ndvrhu vyrobku a samotného vyrobku,

— technickych specifikaci konstrukce, véetné norem, které budou pouzity, a v piipadé, kdy se piislusné harmoni-
zované normy a/nebo technické specifikace plné nepouziji, popis prostiedkd, které budou pouzity, aby bylo
zaji§téno splnéni pozadavkd TSI, které se na vyrobky vztahuji,

— metod, postupti a systematickych opatieni tykajicich se kontroly a ovéfovani konstrukce, které budou pouzity pii
navrhovéni prvka interoperability nalezejicich do pfislusné kategorie vyrobka,

— odpovidajicich metod, postupti a systematickych opatfeni, které budou pouzity pfi vyrobé, kontrole a v rdmci
systému Fizeni jakosti,

— kontrol a zkousek, které budou provedeny pred vyrobou, béhem vyroby a po vyrobg, s uvedenim jejich Cetnosti,

— zdaznamu o jakosti, napf. protokoli o kontrolich, vysledkii zkousek, ddaji o kalibraci, zprav o kvalifikaci
piislusnych pracovniki atd.,

— prostredkd umoznujicich dozor nad dosahovdnim pozadované jakosti konstrukce a vyrobkt a nad efektivnim
fungovdnim systému fizeni jakosti.



4.12.2010

Utedn{ véstnik Evropské unie

L 31919

33

3.4

3.5

4.2

Ozndmeny subjekt posoudi systém Fizeni jakosti s cilem urcit, zda spliuje pozadavky podle bodu 3.2.

U prvka systému fizeni jakosti, které odpovidaji pfislusnym specifikacim vnitrostdtnich norem provadéjicich
piislusnou normu fizeni jakosti, harmonizovanou normu a/nebo technickou specifikaci, shodu s témito pozadavky

piedpoklada.

Jestlize vyrobce pouzivad certifikovany systém Fizeni jakosti schvaleny akreditovanym certifikatnim orgdnem pro
ndvrh a vyrobu pfislusného prvku interoperability, ozndmeny subjekt toto zohledni ve svém posouzeni. V tomto
piipadé ozndmeny subjekt provede pouze dikladné posouzeni konkrétnich dokumentt o systému fizeni jakosti
a zdznam o prvku interoperability. Ozndmeny subjekt neposuzuje znovu celou piirucku jakosti a veskeré postupy,
které jiz posoudil certifikacni orgdn odpovédny za systém Fizeni jakosti.

Vedle zkuSenosti se systémy fizeni jakosti musi byt ve skupiné auditorii alespon jeden ¢len se zkuSenostmi
s hodnocenim v pfislusné oblasti prvku interoperability a technologie daného vyrobku a se znalostmi pozadavkd
TSI Audit zahrnuje inspekci v prostordch vyrobce. Skupina auditort piezkoumd technickou dokumentaci uvedenou
v bodu 3.1druhé odrdzice, aby ovéfila, Ze je vyrobce schopen urcit pozadavky TSI a provést viechna nezbytnd
piezkouseni, aby zarucil soulad daného prvku interoperability s témito pozadavky.

Rozhodnuti se ozndmi vyrobci nebo jeho oprdvnénému zdstupci.

Ozndmeni musi obsahovat zdvéry auditu a odivodnéné rozhodnuti o posouzeni. Jestlize posouzeni systému fizeni
jakosti poskytlo postacujici diikkaz o tom, Ze pozadavky uvedené v bodé 3.2 jsou splnény, ozndmeny subjekt vydd
zadateli schvéleni systému fizeni jakosti.

Vyrobce se zavdze, ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze schvdleného systému Fizeni jakosti a bude jej udrzovat,
aby byl i nadéle pfiméfeny a Gcinny.

Vyrobce informuje ozndmeny subjekt, ktery schvalil systém fizen{ jakosti, o kazdé zamyslené zméné systému fizeni
jakosti, kterd md dopad na prvek interoperability, véetné zmén tykajicich se certifikdtu v rdmci systému Fizeni jakosti.

Ozndmeny subjekt navrhované zmény posoudi a rozhodne, zda zménény systém fizeni jakosti nadédle spliiuje
pozadavky podle bodu 3.2 nebo zda je tieba nové posouzeni.

Ozndmeny subjekt ozndmi své rozhodnuti vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zdvéry kontrol a odiivodnéné
rozhodnuti o posouzeni.

Dozor, za ktery odpovidd ozndmeny subjekt

Ucelem dozoru je zajistit, aby vyrobce fadné plnil povinnosti vyplyvajici ze schvaleného systému fizeni jakosti.

Za Ucelem provadéni pravidelnych auditd umozni vyrobce ozndmenému subjektu pfistup do prostor urcenych pro
navrhovani, vyrobu, kontrolu, zkousky a skladovéni a poskytne mu vSechny potiebné informace, zejména:

— dokumentaci tykajici se systému fzeni jakosti,

— zdznamy o jakosti uvedené v &sti systému fizeni jakosti tykajici se konstrukce, napf. vysledky analyz, vypoctd,
zkousek atd.,

— zdznamy o jakosti uvedené v &sti systému fizen{ jakosti tykajici se vyroby, napt. protokoly o kontroldch, adaje
o zkouskdch, ddaje o kalibraci, zpravy o kvalifikaci piislusnych pracovniki atd.
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Ozndmeny subjekt pravidelné provadi audity, aby se ujistil, Ze vyrobce udriuje a pouzivd systém fizeni jakosti,
a piedkladd vyrobci zpravu o auditu.

Pravidelné audity budou provddény nejméné kazdé dva roky.

Jestlize vyrobce pouzivd certifikovany systém fizeni jakosti, ozndmeny subjekt toto vezme v dvahu pii svych
pravidelnych auditech.

Kromé toho muZe oznidmeny subjekt uskutecnit u vyrobce neocekdvané navstévy. P téchto ndvstévach mize
ozndmeny subjekt v ptipadé potieby provést nebo dat provést zkousky prvku interoperability, aby ovéfil, zda systém
fizeni jakosti fadné funguje. Ozndmeny subjekt poskytne vyrobci zpravu o ndvitévé a pii provedeni zkousek rovnéz
protokol o zkousce.

Prohldseni ES o shodé

Vyrobce vypracuje pro dany prvek interoperability pisemné prohldSeni ES o shodé a uchovdvd je k dispozici
vnitrostitnim orgdnim po dobu vymezenou v piislusné TSI, a v piipadé, ze TSI tuto dobu nevymezuje, po dobu
deseti let poté, co byl vyroben posledni prvek interoperability. V prohldeni ES o shodé je uveden prvek interope-
rability, pro néjz bylo toto prohldseni vypracovino.

Kopie prohldeni ES o shodé se na pozddani pfedlozi pfislusnym organim.

Prohldseni ES o shodé musi spliovat pozadavky stanovené v ¢l. 13 odst. 3 a bodé 3 piilohy IV smérnice
2008/57|ES.

Je tieba odkdzat na tento certifikdt:

— schvileni systému fizeni jakosti uvedené v bodé 3.3 a zprdvy o auditu uvedené v bodé 4.3 (existuji-li).

Vyrobce uchovédvd k dispozici pro vnitrostdtni orgdny po dobu stanovenou v pfislusné TSI, a v piipadé, ze TSI tuto
dobu nevymezuje, po dobu nejméné deseti let poté, co byl vyroben posledni prvek interoperability:

— technickou dokumentaci popsanou v bod¢ 3.1,

— dokumentaci tykajici se systému Fizeni kvality popsanou v bodé 3.1,

— schvélené zmény podle bodu 3.5,

— rozhodnuti a zprdvy ozndmeného subjektu podle bodt 3.5, 4.3 a 4.4.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje své oznamujici orgdny o schvélenich systémd fizeni jakosti, kterd vydal nebo
odejmul, a pravidelné ¢i na Zddost zp¥istupni svym oznamujicim orgdnim seznam schvilen{ systému Fizeni jakosti,
kterd zamitl, pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o schvélenich systému fizeni jakosti, kterd zamitl,
pozastavil ¢i stdhl, a na zddost o schvélenich systému Fizeni jakosti, kterd vydal.

Zplnomocnény zdstupce

Povinnosti vyrobce uvedené v bodech 3.1, 3.5, 5 a 6 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho
zplnomocnénym zdstupcem, pokud jsou stanoveny v plné moci.
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3.1

3.2

Modul CH1. Shoda zaloZend na komplexnim systému fizeni jakosti a pfezkouseni konstrukce

Shoda zaloZend na komplexnim systému fizeni jakosti a pfezkouseni konstrukce je postupem posouzeni shody,
kterym vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2 a 6 a na vlastni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, ze dané
prvky interoperability spliuji pozadavky technické specifikace pro interoperabilitu (TSI), které se na né vztahuji.

Vyroba

Vyrobce pouzivd schvéleny systém Fizeni jakosti pro konstrukci, vyrobu a vystupni kontrolu a zkousky p#islusnych
prvkil interoperability podle bodu 3 a podléhd dozoru podle bodu 5. Pfiméfenost technické konstrukce prvka
interoperability se pfezkoumd podle bodu 4.

Systém fizeni jakosti

Vyrobce podd u ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, Zddost o posouzeni systému fzeni jakosti pro dany prvek
interoperability.

Zadost musi obsahovat:

— jméno a adresu vyrobce, a pokud Zddost poddvad zplnomocnény zdstupce, také jeho jméno a adresu,

— vsechny piislusné informace pro pfedpoklddanou kategorii prvki interoperability,

— dokumentaci tykajici se systému Fizeni jakosti,

— pisemné prohldsent, Ze stejnd zddost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu.

Systém fizeni jakosti musi zabezpeCovat shodu prvkd interoperability s pozadavky TSI, které se na né vztahuji.

Vsechny podklady, pozadavky a predpisy pouzivané vyrobcem musi byt systematicky a uspofddané dokumentovany
ve formé pisemnych koncepci, postupt a ndvodi. Tato dokumentace systému fizeni jakosti musi umoziovat
jednotny vyklad programi jakosti, plant jakosti, pfirucek jakosti a zdznamd o jakosti.

Dokumentace systému Fizeni jakosti musi obsahovat zejména pfiméfeny popis:

— cili z hlediska jakosti a organiza¢ni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni, pokud jde o jakost konstruk¢-
niho ndvrhu vyrobku a samotného vyrobku,

— technickych specifikaci konstrukce, véetné norem, které budou pouzity, a v piipadé, kdy se piislusné harmoni-
zované normy a/nebo technické specifikace plné nepouZiji, popis prostiedkd, které budou poutzity, aby bylo
zajiténo splnéni pozadavka TSI, které se na prvky interoperability vztahuji,

— metod, postupti a systematickych opatfeni tykajicich se kontroly a ovéfovani konstrukce, které budou pouzity pii
navrhovani prvki interoperability nalezejicich do pifslusné kategorie vyrobkd,

— odpovidajicich metod, postupt a systematickych opatient, které budou pouzity pii vyrobé, kontrole jakosti a v
ramci systému fizeni jakosti,

— kontrol a zkousek, které budou provedeny pied vyrobou, béhem vyroby a po vyrobé, s uvedenim jejich Cetnosti,
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— zdznamu o jakosti, napf. protokolii o kontroldch, vysledkd zkousek, ddaji o kalibraci, zprdv o kvalifikaci
piislusnych pracovniki atd.,

— prostiedkd umoznujicich dozor nad dosahovdnim pozadované jakosti konstrukce a vyrobkd a nad efektivnim
fungovanim systému fizen{ jakosti.

3.3 Ozndmeny subjekt posoudi systém fizeni jakosti s cilem urcit, zda spliiuje pozadavky podle bodu 3.2.

U prvkd systému fizeni jakosti, které odpovidaji pFislusnym specifikacim vnitrostitnich norem provadéjicich
piislusnou normu fizeni jakosti, harmonizovanou normu ajnebo technickou specifikaci, shodu s témito pozadavky

piedpoklada.

Jestlize vyrobce pouzivd certifikovany systém fizeni jakosti schvaleny akreditovanym certifika¢nim orgdnem pro
ndvrh a vyrobu pfislusného prvku interoperability, ozndmeny subjekt toto zohledni ve svém posouzeni. V tomto
piipadé ozndmeny subjekt provede pouze dikkladné posouzeni konkrétnich dokument o systému fizeni jakosti
a zdznamu o prvku interoperability. Ozndmeny subjekt neposuzuje znovu celou pfirucku jakosti a veskeré postupy,
které jiz posoudil certifikaéni orgdn odpovédny za systém fizeni jakosti.

Vedle zkuSenosti se systémy fizeni jakosti musi byt ve skupiné auditorti alespon jeden clen se zkuSenostmi
s hodnocenim v pfislusné oblasti prvku interoperability a technologie daného vyrobku a se znalostmi pozadavkd
TSI Audit zahrnuje inspekei v prostordch vyrobce.

Rozhodnuti se ozndmi vyrobci nebo jeho oprévnénému zdstupci.

Ozndmeni musi obsahovat zdvéry auditu a odivodnéné rozhodnuti o posouzeni. Jestlize posouzeni systému fizeni
jakosti poskytlo postacujici diikaz o tom, Ze pozadavky uvedené v bodé 3.2 jsou splnény, ozndmeny subjekt vyda
zadateli schvdleni systému fizeni jakosti.

3.4 Vyrobce se zavdze, Ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze schvéleného systému fizeni jakosti a bude jej udrzovat,
aby byl i naddle pfiméfeny a tcinny.

3.5 Vyrobce informuje ozndmeny subjekt, ktery schvalil systém fizeni jakosti, o kazdé zamyslené zméné systému fizeni
jakosti, kterd md dopad na prvek interoperability, véetné zmén tykajicich se certifikdtu v rdmci systému Fizenf jakosti.

Ozndmeny subjekt navrhované zmény posoudi a rozhodne, zda zménény systém fizeni jakosti naddle spliuje
pozadavky podle bodu 3.2, nebo zda je tieba nové posouzeni.

Ozndmeny subjekt ozndmi své rozhodnuti vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zdvéry kontrol a odtvodnéné
rozhodnuti o posouzeni.

3.6 Kazdy ozndmeny subjekt informuje své oznamujici organy o schvélenich systémi fizeni jakosti, kterd vydal nebo
odejmul, a pravidelné ¢i na Zadost zp¥istupni svym oznamujicim organim seznam schvaleni systému fizeni jakosti,
kterd zamitl, pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o schvélenich systému fizeni jakosti, kterd zamitl,
pozastavil ¢i stahl, a na Zddost o schvalenich systému Fizeni jakosti, kterd vydal.

4.  PrezkouSeni ndvrhu

4.1 Vyrobce podd zddost o piezkouseni ndvrhu ozndmenému subjektu uvedenému v bodé 3.1.
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4.2

4.3

4.4

Z4dost musf umoziiovat pochopeni névrhu, vyroby, tdrzby a fungovani prvku interoperability a musi umozfovat
posouzeni shody s pozadavky TSI, které se na néj vztahuji. Zddost musi obsahovat:

— jméno a adresu vyrobce,

— pisemné prohldeni, Ze stejnd zddost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu,

— technickou dokumentaci. Tato dokumentace musi umoziiovat posouzeni shody prvku interoperability
s pozadavky piislusné TSI Technickd dokumentace upfesiiuje pozadavky a v mife nutné pro posouzeni se
vztahuje na ndvrh a provoz prvku interoperability. Technickd dokumentace obsahuje, je-li to vhodné, alespon

tyto prvky:

— celkovy popis prvku interoperability,

— koncepéni ndvrh a vyrobni vykresy a schémata soucdsti, podsestav, obvodi atd.,

— popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni téchto vykresti, schémat a fungovéni (véetné podminek pouzi-
vani) a udrzby prvku interoperability,

— podminky integrace prvku interoperability do jeho systémového prostiedi (podsestava, sestava, subsystém)
a nezbytné podminky pro jeho rozhrani,

— seznam harmonizovanych norem a/nebo jinych odpovidajicich technickych specifikaci, na které byly odkazy
zveiejnény v Ufednim véstniku Evropské unie a které byly zcela nebo z&dsti pouZity, a popis feseni zvolenych ke
splnéni pozadavkd TSI, pokud tyto harmonizované normy pouzity nebyly. V piipadé cistené pouzitych
harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou ty ¢asti, jez byly pouzity,

— vysledky konstrukénich vypoctd, provedenych kontrol atd.,

— protokoly o zkouskéch,

— podptrné dikazy o pfiméfenosti konstrukéniho feseni. Tyto podpurné dikazy museji odkazovat na vsechny
piislusné dokumenty, které byly pouzity, zejména pokud pfislusné harmonizované normy a/nebo technické
specifikace nebyly pouzity v celém rozsahu. Podptrné dikazy v piipadé potieby zahrnuji vysledky zkousek
provedenych pfislusnou laboratofi vyrobce nebo jinou zkusebni laboratoif jeho jménem a na jeho odpovédnost.

Ozndmeny subjekt zddost prezkoumd a v piipadé, Ze ndvrh spliiuje pozadavky TSI, které se na dany prvek
interoperability vztahuji, vydd vyrobci certifikdt ES pfezkouSeni ndvrhu. Certifikit musi obsahovat jméno a adresu
vyrobce, zavéry prezkoumdni, podminky, existuji-li, platnosti certifikdtu a idaje nezbytné k identifikaci schvaleného
ndvrhu, a je-li to vhodné, popis fungovani vyrobku. K certifikitu miize byt piiloZena jedna nebo vice piiloh.

Certifikdt a jeho prilohy obsahuji vSechny nalezité informace umoziiujici vyhodnotit, zda je dany prvek interope-
rability v souladu s ndvrhem podrobenym pfezkoumadni.

Pokud dany ndvrh nespliiuje pozadavky TSI, ozndmeny subjekt odmitne certifikdt pfezkouSeni ndvrhu vydat
a uvédomi o tom Zzadatele, pfiemz odmitnuti podrobné vysveétli.

Vyrobce ozndmeny subjekt, ktery vydal certifikdt ES piezkouSeni ndvrhu, informuje po celou dobu platnosti tohoto
certifikdtu o vSech zméndch schvéleného ndvrhu, které mohou mit vliv na shodu s pozadavky TSI nebo na
podminky platnosti certifikdtu. Takové zmény musi ozndmeny subjekt, ktery vydal certifikdt ES piezkouseni ndvrhu,
dodatecné schvdlit formou dodatku k piivodnimu certifikdtu ES pfezkouseni ndvrhu. Budou provedeny pouze ty
kontroly a zkousky, které se zménami souviseji a jsou nezbytné.
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4.5

4.6

5.2

5.3

5.4

Kazdy ozndmeny subjekt informuje své oznamujici orgdny o certifikdtech ES ptezkouseni ndvrhu ajnebo dodatcich
k nim, které vydal nebo odejmul, a pravidelné ¢i na zddost zpfistupni svym oznamujicim orgdnim seznam
certifikdtt nebo dodatkt k nim, které zamitl, pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o certifikdtech ES pfezkouseni ndvrhu nebo dodatcich

k nim, které zamitl, odejmul, pozastavil ¢i jinak omezil, a na zdkladé zddosti také o certifikdtech ajnebo dodatcich
k nim, které vydal.

Komise, ¢lenské staty a jiné ozndmené subjekty mohou na zdkladé zddosti obdrzet kopii certifikdta ES pfezkouseni
ndvrhu ajnebo jejich dodatkd. Komise a ¢lenské staty mohou na zdkladé Zadosti obdrzet kopii technické dokumen-
tace a vysledkii pfezkoumdni provedenych ozndmenym subjektem.

Ozndmeny subjekt si po celou dobu platnosti certifikdtu uchova kopii certifikdtu ES prezkouseni ndvrhu, jeho pifloh
a dodatkd, jakoz i souboru technické dokumentace vcetné dokumentace predlozené vyrobcem.

Vyrobce uchovadvd kopii certifikdtu ES pfezkouSeni ndvrhu, jeho pfiloh a dodatkti a technické dokumentace
k dispozici vnitrostdtnim orgdnim po dobu vymezenou v piisluiné TSI, a v pfipadé, Ze TSI tuto dobu nevymezuje,
po dobu deseti let poté, co byl vyroben posledni prvek interoperability.

Dozor, za ktery odpovidd ozndmeny subjekt:

Ucelem dozoru je zajistit, aby vyrobce ¥adné plnil povinnosti vyplyvajici ze schvileného systému fizeni jakosti.

Za Ucelem provadéni pravidelnych auditd umozni vyrobce ozndmenému subjektu piistup do prostor urcenych pro
navrhovéni, vyrobu, kontrolu, zkousky a skladovani a poskytne mu vSechny potiebné informace, zejména:

— dokumentaci tykajici se systému Fizeni jakosti,

— zdznamy o jakosti pozadované v &dsti systému fzeni jakosti tykajici se konstrukce, napf. vysledky analyz,
vypoctd, zkousek atd.,

— zdznamy o jakosti uvedené v Cdsti systému Fizeni jakosti tykajici se vyroby, napf. protokoly o kontroldch, tdaje
o zkouskdch, ddaje o kalibraci, zprdvy o kvalifikaci pfislusnych pracovnika atd.

Ozndmeny subjekt pravidelné provadi audity, aby se ujistil, Ze vyrobce udriuje a pouZzivd systém fizeni jakosti,
a piedkladd vyrobci zpravu o auditu.

Pravidelné audity budou provddény nejméné kazdé dva roky.

Jestlize vyrobce pouzivd certifikovany systém fizeni jakosti, ozndmeny subjekt toto vezme v dvahu pii svych
pravidelnych auditech.

Kromé toho muZe ozndmeny subjekt uskute¢nit u vyrobce neocekdvané ndvstévy. PH téchto ndvstévich mize
ozndmeny subjekt v pipadé potieby provést nebo dat provést zkousky prvku interoperability, aby ovéfil, zda systém
fizeni jakosti fddné funguje. Ozndmeny subjekt poskytne vyrobci zpravu o ndvstévé a pii provedeni zkousek rovnéz
protokol o zkousce.
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6.2

Prohldseni ES o shodé

Vyrobce vypracuje pro dany prvek interoperability pisemné prohldSeni ES o shodé a uchovavéd je k dispozici
vnitrostdtnim orgdnim po dobu vymezenou v piislusné TSI, a v piipadé, ze TSI tuto dobu nevymezuje, po dobu
deseti let poté, co byl vyroben posledni prvek interoperability. V prohldSeni ES o shodé¢ je uveden prvek interope-
rability, pro néjz bylo toto prohldSeni vypracovédno, a také &islo certifikdtu prezkouseni ndvrhu.

Kopie prohldseni ES o shodé se na pozddani predlozi piislusnym orgdnim.

ProhldSeni ES o shodé musi spliovat pozadavky stanovené v ¢l. 13 odst. 3 a bodé 3 piilohy IV smérnice
2008/57|ES.

Je tieba odkdzat na tyto certifikdty:

— schvidleni systému fizen{ kvality uvedené v bodé¢ 3.3 a zprdvy o auditu uvedené v bodé 5.3 (existuji-li),

— certifikdt ES pfezkouSeni ndvrhu uvedeny v bodé 4.3 a jeho dodatky.

Vyrobce uchovavé k dispozici pro vnitrostdtni organy po dobu stanovenou v piislusné TSI, a v pfipadé, ze TSI tuto
dobu nevymezuje, po dobu nejméné deseti let poté, co byl vyroben posledni prvek interoperability:

— dokumentaci tykajici se systému fizeni kvality popsanou v bodé 3.1,

— schvélené zmény podle bodu 3.5,

— rozhodnuti a zprdvy ozndmeného subjektu podle bodi 3.5, 5.3 a 5.4.

Zplnomocnény zdstupce

Zplnomocnény zdstupce vyrobce miiZze jménem vyrobce a na jeho odpovédnost podat Zddost uvedenou v bodech
4.1 a 4.2 a plnit povinnosti uvedené v bodech 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 a 7, pokud jsou stanoveny v plné moci.

MODULY K POSOUZENI VHODNOSTI PRVKU INTEROPERABILITY PRO POUZITI

Modul CV. Ovéfovini typu na zikladé zkuSenosti z provozu (vhodnost pro pouZziti)

Ovéfovéni typu na zdkladé zkuSenosti z provozu je Cisti postupu posouzeni, kterou ozndmeny subjekt vySeti{
a osveéddi, ze vzorek, jenz je reprezentativnim vzorkem pldnované vyroby, spliiuje pozadavky na vhodnost pro
pouziti, stanovené v technické specifikaci pro interoperabilitu (TSI), které se na néj vztahuji.

Vyrobce musi podat zddost o ovéfeni typu na zdkladé zkusenosti z provozu u ozndmeného subjektu podle svého
vlastniho vybéru.

Zadost musi obsahovat:

— jméno a adresu vyrobce, a pokud zddost podavd zplnomocnény zdstupce, také jeho jméno a adresu,

— pisemné prohlaseni, Ze stejnd Zddost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu,

— technickou dokumentaci podle bodu 3,

— program ové&fovéani na zdkladé zkusenosti z provozu podle bodu 4,
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— jméno a adresu spolecnosti/spolecnosti (provozovatele infrastruktury a/nebo Zelezni¢niho podniku), se kterou/
kterymi se Zadatel dohodl, Ze bude spolupracovat pfi posuzovani vhodnosti pro pouziti na zdkladé na zdkladé
zkuSenosti z provozu

— provozovanim prvku interoperability,

— sledovdnim jeho chovani za provozu a

— vyddnim zprdvy o zkuSenostech z provozu,

— jméno a adresu spolecnosti, kterd ptebird ddrzbu prvku interoperability béhem doby provozu nebo pfi projeté
vzdélenosti, kterd je pro zkuSenosti z provozu nezbytnd, a

— certifikdt ES pfezkouseni typu, jestlize byl pfi fizi navrhovani pouzit modul CB, nebo certifikt ES prezkouseni
navrhu, jestlize byl pii fazi navrhovani pouzit modul CHI.

Vyrobce musi spolec¢nosti/spole¢nostem, kterd/které zavede[zavedou prvek interoperability do provozu, dét
k dispozici vzorek & dostate¢ny pocet vzorkl reprezentativnich pro predpoklddanou vyrobu, déle jen ,typ“. Typ
muze zahrnovat vice verzi prvku interoperability za pfedpokladu, Ze viechny rozdily mezi verzemi jsou obsaZeny
ve vyse uvedenych certifikdtech ES.

Ozndmeny subjekt muZe pozadovat, aby byly do provozu uvedeny dalsi vzorky, pokud jsou nezbytné pro
provedeni ovéfovani na zdkladé zkusenosti z provozu.

3. Technickd dokumentace musi umoziiovat posouzeni shody prvku interoperability s pozadavky TSI. Dokumentace
musi pokryvat ndvrh, vyrobu, tdrzbu a provoz prvku interoperability.

Technickd dokumentace musi obsahovat tyto prvky:

— technickou dokumentaci podle bodu 9 modulu CB nebo podle bodu 4.6 modulu CHI,

— podminky pro pouziti a Gdrzbu prvku interoperability (napf. omezeni jizdni doby nebo vzddlenosti, meze
opotiebeni atd.),

Jestlize TSI vyzaduje jesté dalsi informace pro technickou dokumentaci, budou tyto informace p¥iddny.

4. Program ovéfovani na zdkladé zkuSenosti z provozu musi zahrnovat:

— pozadované hodnoty vykonnosti a pozadované chovdni za provozu prvku interoperability pfi zkousce,

— dudaje o instalaci,

— dobu trvdni programu — vyjddfenou ¢asem nebo vzddlenosti,

— provozni podminky a ocekdvany provozni program,

— program udrzby,

— piipadné specidlni provozni zkousky, které maji byt provedeny,

— velikost 3arze vzorku — u vice vzorkd,

— inspekéni program (povaha, pocet a Cetnost inspekei, dokumentace),
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— kritéria pro piipustné vady a jejich dopad na program,

— informace, které maji byt uvedeny ve zpravé spole¢nosti/spolecnosti, kterd/které uvedlajuvedly prvek interope-
rability do provozu (viz bod 2 pétd odrdzka).

5. Ovéfovani typu na zdkladé zkusenosti z provozu

Ozndmeny subjekt:

5.1 Prezkoumad technickou dokumentaci a program ovéfovani na zdkladé zkuSenosti z provozu.

5.2 Ovéfi, Ze je typ reprezentativni a Ze byl vyroben ve shodé s technickou dokumentaci.

5.3 Ovéfi, Ze program ovéfovani na zdkladé zkuSenosti z provozu je dobfe pfizpiisoben pro posouzeni pozadovanych
vykont a chovéni prvkd interoperability v provozu.

5.4 Dohodne s Zadatelem a spole¢nosti/spole¢nostmi zabyvajicijzabyvajicimi se provozovanim prvku interoperability
popsanym v bodé 2 program a misto, kde se budou provadét inspekce a piipadnd zkouska | pifipadné zkousky,
a ddle ktery subjekt bude zkousku/zkousky provadét.

5.5 Sleduje a provéfuje pribéh pouzivani za provozu, provozovani a adrzby prvku interoperability.

5.6 Vyhodnoti zprdvu, kterou méd/maji vydat spolecnost/spolecnosti zabyvajici se provozovanim prvku interoperability
popsanym v bodé 2, i veskeré dalsi dokumenty a informace ziskané béhem postupu (protokoly o zkouskdch,
zkuSenosti s adrzbou atd.).

5.7 Posoudi, zda chovdni v provozu spliuje pozadavky TSI

6.  Pokud typ spliiuje pozadavky TSI, které se na dany prvek interoperability vztahuji, ozndmeny subjekt vydd vyrobci
osvédceni ES o vhodnosti pro pouziti. Osvédceni musi obsahovat jméno a adresu vyrobce, zdvéry ovéfovdni,
podminky (existuji-lij pro jeho platnost a nezbytnd data pro identifikaci schvileného typu. K osvédceni miize
byt piiloZena jedna nebo vice piiloh.

Seznam pfislusnych &dsti technické dokumentace musi byt piipojen k osvédceni ES o vhodnosti pro pouziti
a ozndmeny subjekt si ponechd jeho kopii.

Jestlize typ nespliiuje pozadavky TSI, ozndmeny subjekt odmitne vydat osvédceni ES o vhodnosti pro pouziti
a uvédomi o tom Zadatele, pfiemz odmitnuti podrobné vysvétli.

7. Vyrobce informuje ozndmeny subjekt, ktery uchovava technickou dokumentaci tykajici se osvédceni ES o vhodnosti
pro pouziti, o vSech dpravach schvdleného typu, které mohou ovlivnit vhodnost prvku interoperability pro pouziti
nebo podminky platnosti osvédcéeni. Tyto dpravy vyzaduji dalsi schvileni formou dodatku k ptivodnimu osvédceni
ES o vhodnosti pro pouziti. Budou provedeny pouze ty kontroly a zkousky, které se zménami souviseji a jsou
nezbytné.

8.  Kazdy ozndmeny subjekt informuje své oznamujici orgdny o osvédcenich ES o vhodnosti pro pouziti ajnebo
dodatcich k nim, které vydal nebo odejmul, a pravidelné ¢ na zddost zpfistupni svym oznamujicim orgdntim
seznam osvédcen{ a/nebo dodatkd k nim, které zamitl, pozastavil ¢i jinak omezil.

9.  Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o osvédcenich ES o vhodnosti pro pouziti a/nebo
dodatcich k nim, které zamitl, odejmul, pozastavil ¢i jinak omezil, a na zékladé zddosti také o osvédcenich a/nebo
dodatcich k nim, které vydal.
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Komise, ¢lenské stity a jiné ozndmené subjekty mohou na zékladé zddosti obdrzet kopii osvédéeni ES o vhodnosti
pro pouziti a/nebo jeho dodatkd. Komise a clenské stity mohou na zdkladé Zddosti obdrzet kopii technické
dokumentace a vysledkd ptezkouseni provedenych ozndmenym subjektem. Ozndmeny subjekt si po celou dobu
platnosti osvédceni uchova kopii osvédceni ES o vhodnosti pro pouziti, véetné pifloh a dodatkd.

Prohldseni ES o vhodnosti pro pouziti

Vyrobce vypracuje pro dany prvek interoperability pisemné prohlaseni ES o vhodnosti pro pouziti a uchovdva je
k dispozici vnitrostatnim organim po dobu vymezenou v pfislusné TSI, a v pfipadé, ze TSI tuto dobu nevymezuje,
po dobu deseti let poté, co byl vyroben posledni prvek interoperability. V prohldseni ES o vhodnosti pro pouziti je
uveden prvek interoperability, pro néjz bylo vypracovano.

Kopie prohlaseni ES o vhodnosti pro pouZiti se na pozadani predlozi p¥islusnym orgdntm.

Prohlédseni ES o vhodnosti pro pouziti musi spliiovat pozadavky stanovené v ¢l. 13 odst. 3 a bod¢ 3 piilohy IV
smérnice 2008/57ES.

Je tfeba vzit v dvahu tento certifikat:

— prohldseni ES o vhodnosti pro pouziti.

Prvek interoperability miZe byt uveden na trh teprve po vypracovani téchto prohldseni ES:

— prohldSeni ES o vhodnosti pro pouziti podle bodu 11.1 a

— prohldseni ES o shodé.

Zplnomocnény zdstupce

Povinnosti vyrobce uvedené v bodech 2, 7 a 11.1 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho
zplnomocnénym zdstupcem, pokud jsou stanoveny v plné moci.

MODULY PRO ES OVEROVAN{ SUBSYSTEMU
Modul SB. ES piezkouSeni typu

ES prezkouseni typu je soucdsti postupu ES ovéfovani, béhem néhoz ozndmeny subjekt prezkoumd technicky ndvrh
subsystému a ovéi{ a potvrdi, Ze technicky ndvrh subsystému spliiuje pozadavky piislusné/piislusnych TSI, jakoz
i veskerd dal$i nafizeni vyplyvajici ze Smlouvy, jez se na subsystém vztahuji.

ES ptezkouseni typu bude provedeno:

— posouzenim vhodnosti technického ndvrhu subsystému prostfednictvim pfezkoumdni technické dokumentace
a podptirnych dikazti podle bodu 3 (konstrukéni typ) a

— prezkousenim vzorku dplného subsystému, ktery je reprezentativni pro pldnovanou vyrobu (vyrobni typ).

Typ miiZe zahrnovat nékolik alternativ subsystému za podminky, Ze rozdily mezi alternativami neovlivni ustanoveni
piisluné/piislusnych TSI

Zadatel podd u ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, zddost o ES prezkousen{ typu.
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Zadost musi obsahovat:

— jméno a adresu Zzadatele, a pokud Zddost podavd zplnomocnény zdstupce, také jeho jméno a adresu,

— pisemné prohldSeni, Ze stejnd zddost nebyla podadna u jiného ozndmeného subjektu,

— technickou dokumentaci. Technickd dokumentace musi umoznovat posouzeni shody subsystému s pozadavky
piislusné/pfislusnych TSI. Technickd dokumentace upfesiiuje pozadavky pFislusné/ptislusnych TSI a v mife nutné
pro ES prezkouseni typu se vztahuje na ndvrh, vyrobu a provoz subsystému. Technickd dokumentace musi
obsahovat tyto prvky:

— obecny popis subsystému, jeho celkovy ndvrh a konstrukei,

— dokumenty nezbytné pro sestaveni souboru technické dokumentace popsaného v bod¢ 4 p¥ilohy VI smérnice
2008/57ES,

— samostatny soubor se souhrnem udajii, jez pozaduje TSI u kazdého piislusného registru stanoveného
v ¢lancich 34 a 35 smérnice 2008/57|ES,

— kopii piipadného/ptipadnych prohldseni ES o docasném prohldseni o ovéfeni (ddle jen ,ISV¥), jez bylo
vyddno/byla vyddna k subsystému podle bodu 2 piilohy VI smérnice 2008/57|ES,

— popisy a vysvétleni nezbytné pro pochopeni provozu a tdrzby subsystému, jestlize je to vhodné,

— podminky integrace subsystému do prostiedi jeho systému a nezbytné podminky pro rozhrani,

— seznam harmonizovanych norem a/nebo jinych odpovidajicich technickych specifikaci, na které byly odkazy
zvefejnény v Urednim véstniku Evropské unie a které byly zcela nebo z&asti pouzity, a popis feeni zvolenych ke
splnéni pozadavkd piislusné/piislusnych TSI, pokud tyto harmonizované normy pouzity nebyly. V piipadé
¢astecné pouzitych harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou ty ¢ésti, jez byly pouzity,

— vysledky konstrukénich vypoétd, provedenych kontrol atd.,

— program zkousek a zpravy,

— dtkazy o shodé s ostatnimi pfedpisy vyplyvajicimi ze Smlouvy (véetné osvédceni, existuji-li),

— podptirnou dokumentaci tykajici se vyroby a montdze subsystému,

— seznam vyrobct zapojenych do navrhovani, vyroby, montdZe a instalace,

— podminky pro pouZiti subsystému (omezeni jizdni doby nebo vzddlenosti, meze opotiebeni atd.),

— podminky pro tdrzbu a technickou dokumentaci tykajici se tidrzby subsystému,

— veskeré technické pozadavky uvedené v prislusné/piislusnych TSI, které musi byt zohlednény béhem vyroby,
udrzby nebo provozu subsystému,

— veskeré dalsi vhodné technické dikazy, které prokazuji, ze pfedchozi kontroly nebo zkousky byly tGspésné
provedeny, za srovnatelnych podminek, kompetentnimi orgény,
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— jakékoli dal3i informace, jestlize je pifslusnd/piislusné TSI vyzaduje (vyzaduji),

— vzorky reprezentativni pro pldnovanou vyrobu. Ozndmeny subjekt mize pozadovat daldi vzorky, jestlize to
program zkousek vyzaduje,

— je tfeba poskytnout vzorek nebo vzorky montdzni podskupiny nebo skupiny ¢ vzorek subsystému
v pfedmontovaném stavu, jestlize je tak vyzadovdno pro specifické testovaci nebo zkuSebni metody
a uvedeno v piislusné/piislusnych TSI,

— podptrné diikkazy o pfiméfenosti konstrukéniho feeni. Tyto podptrné dikazy museji odkazovat na vsechny
pifslusné dokumenty, které byly pouzity, zejména pokud pfislusné harmonizované normy a/nebo technické
specifikace nebyly pouzity v celém rozsahu. Podpirné dikazy v piipadé potieby zahrnuji vysledky zkousek
provedenych piislusnym zkuebnim orgdnem zadatele nebo jinym zkuebnim orgdnem jeho jménem a na jeho
odpovédnost.

Ozndmeny subjekt

U daného konstrukéniho typu:

Prezkoumd technickou dokumentaci a podpurné diikazy s cilem posoudit, zda ndvrh subsystému odpovidd poza-
davkam piislusné/piislusnych TSI

Jestlize je v piislusné/piislusnych TSI vyzadovdno piezkouSeni ndvrhu, provede prezkoumdni ndvrhovych metod,
ndvrhovych néstroji a vysledkti ndvrhu, aby byl posouzen soulad s pozadavky ptislusné/ptislusnych TSI

U daného vyrobniho typu:

Ovéid, zda byly vzorky vyrobeny v souladu s pozadavky piislusné/ptislusnych TSI a technickou dokumentaci, a urci
prvky, které byly navrieny v souladu s pouzitelnymi ustanovenimi pfislusné/piislusnych TSI, harmonizovanych
norem afnebo technickych specifikaci, jakoz i Casti, které byly navrzeny, aniz byla pouzita pfislusnd ustanoveni
téchto norem.

Provede nebo nechd provést piislusné kontroly a zkousky, aby zjistil, zda v piipadé, kdy Zadatel zvolil feseni podle
piislusnych harmonizovanych norem ajnebo technickych specifikaci, byly tyto normy a specifikace pouzity spravné.

Provede nebo nechd provést piislusné kontroly a zkousky, aby ovéfil, zda v pifpadé, kdy nebyla pouzita feseni podle
pifslusnych harmonizovanych norem afnebo technickych specifikaci, spliji fesent, kterd vyrobce pouzil, odpovidajici
podstatné pozadavky piislusné/piislusnych TSI

Dohodne s Zadatelem misto, kde budou kontroly a zkousky provedeny.

Jestlize se na subsystém uvedeny v bodé 3 vztahuje odchylny postup podle clanku 9 smérnice 2008/57/ES, Zadatel
o tom informuje ozndmeny subjekt.

Zadatel rovnéz ozndmenému subjektu poskytne piesny odkaz na TSI nebo jejifjejich ¢asti, pro které se vyjimka
pozaduje.

Zadatel sdéli ozndmenému subjektu vysledek odchylného postupu.

Ozndmeny subjekt vypracuje zprdvu o hodnoceni, kterd zaznamend cinnosti provedené podle bodu 4 a jejich
vystupy. AniZ jsou dotéeny povinnosti ozndmeného subjektu vii¢i oznamujicim orgdnim, ozndmeny subjekt zvefejni
obsah této zpravy, jako celek nebo jeji ¢ast, pouze se souhlasem Zadatele.
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Pokud typ spliuje pozadavky prislusné/piislusnych TSI, které se na dany subsystém vztahuji, ozndmeny subjekt vydd
zadateli certifikdt ES prezkouseni typu. Certifikdit musi obsahovat jméno a adresu zadatele, zdvéry pfezkouseni,
podminky (existuji-li) platnosti certifikdtu a Gdaje nezbytné k identifikaci schvdleného typu. K certifikitu miize byt
piilozena jedna nebo vice piiloh.

Certifikdt a jeho pfilohy obsahuji vSechny nélezité informace umoziujici vyhodnotit, zda jsou vyrdbéné subsystémy
ve shodé s typem podrobenym ptezkouseni.

Pokud dany typ nespliiuje pozadavky piislusné/ptislusnych TSI, ozndmeny subjekt odmitne vydat certifikit ES
piezkoudeni typu a uvédomi o tom Zadatele, pficemz odmitnuti podrobné vysvétli.

Jestlize je subsystém uvedeny v bodé 3 pfedmétem vyjimky, modernizace, obnovy nebo jedna-li se o zvlastni piipad,
certifikdt ES ptezkouseni typu bude rovnéZ obsahovat ptesny odkaz na TSI nebo jejifjejich ¢dsti, s nimiz nebyl
piezkoumdn soulad v rdmci postupu ES ovéfovdni.

Pokud jsou zahrnuty pouze nékteré Cdsti subsystému a spliuji pozadavky piislusné/piislusnych TSI, ozndmeny
subjekt vydd v souladu s ¢l. 18 odst. 4 smérnice 2008/57ES osvédceni ES o ISV.

Zadatel vypracuje pisemné prohldSeni ES o ISV v souladu s oddilem 2 piilohy VI smérnice 2008/57/ES.

Zadatel informuje ozndmeny subjekt, ktery uchovavé technickou dokumentaci tykajici se certifikitu ES prezkouseni
typu, o viech tpravich schvileného typu, které mohou ovlivnit shodu tohoto subsystému s pozadavky piislusné/
piislusnych TSI nebo s podminkami platnosti certifikitu. Tyto tpravy vyzaduji dalsi schvaleni formou dodatku
k pivodnimu certifikitu ES pfezkouseni typu.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje své oznamujici orgdny o certifikdtech ES ptezkouseni typu nebo dodatcich k nim,
které vydal nebo odejmul, a pravidelné ¢i na Zaddost zp¥istupni svym oznamujicim orgdntim seznam certifikdtd nebo
dodatkd k nim, které zamitl, pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o certifikdtech ES prezkouseni typu nebo dodatcich
k nim, které zamitl, odejmul, pozastavil ¢i jinak omezil, a na zdkladé Zadosti také o certifikdtech a/nebo dodatcich
k nim, které vydal.

Komise, ¢lenské stity a jiné ozndmené subjekty mohou na zdkladé zddosti obdrzet kopii certifikdtu ES prezkouseni
typu a/nebo jeho dodatkd. Komise a ¢clenské stity mohou na zdkladé zddosti obdrzet kopii technické dokumentace
a vysledkti pfezkouseni provedenych ozndmenym subjektem. Ozndmeny subjekt si do uplynuti doby platnosti
certifikdtu uchova kopii certifikdtu ES prezkouseni typu, jeho piiloh a dodatkd, véetné souboru technické dokumen-
tace pfedlozeného Zadatelem.

Zadatel uchovava kopii certifikdtu ES piezkouseni typu, jeho piiloh a dodatkd a technické dokumentace, aby byly
k dispozici pro vnitrostdtni orgdny po celou dobu Zivotnosti subsystému.

Zplnomocnény zdstupce Zadatele mize podat Zddost uvedenou v bodé 3 a plnit povinnosti stanovené v bodech 5, 8
a 10, pokud jsou stanoveny v plné moci.

Modul SD. ES ovéfovini zaloZené na systému fizeni jakosti vyrobniho procesu

ES ovéfovéni zalozené na systému fizeni jakosti vyrobniho procesu je soucdsti postupu ES ovéfovéni, kterym Zadatel
plni povinnosti stanovené v bodech 2 a 8 a na vlastni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Ze dany subsystém je ve
shod¢ s typem popsanym v certifikdtu ES pfezkouseni typu a spliuje pozadavky piislusné/ptislusnych TSI, jakoz
i veskerd dal3i nafizeni vyplyvajici ze Smlouvy, jez se na subsystém vztahuji.
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3.2

Vyroba

Vyroba, vystupni kontrola a zkousky pfislusného subsystému podléhaji schvilenému systému/systémim Fizeni
jakosti podle bodu 3 a jsou pfedmétem dozoru podle bodu 7.

Systém Fizeni jakosti

Zadatel podd u oznimeného subjektu, ktery si zvolil, Zddost o posouzeni systému fizeni jakosti pro dany subsystém.

Zadost musi obsahovat:

— jméno a adresu zadatele, a pokud Zddost poddva zplnomocnény zdstupce, také jeho jméno a adresu,

— pisemné prohldseni, Ze stejnd Zddost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu,

— podrobnou strukturu fizeni projektu a ndzev a adresu kazdého zucastnéného subjektu,

— viechny pfislusné informace o pldnovaném subsystému,

— dokumentaci tykajici se systému Fizeni jakosti,

— kopii pfipadného/piipadnych prohldseni ES o ISV, jez bylo vyddno/ byla vydidna k subsystému,

— technickou dokumentaci schvaleného typu a kopii certifikitu ES ptezkouseni typu vcetné piiloh.

Systém fizen{ jakosti musi zabezpecovat shodu subsystému s typem popsanym v certifikdtu ES prezkouseni typu a s
pozadavky piislusné/piislusnych TSI, které se na néj vztahuji.

Vsechny podklady, pozadavky a ptedpisy pouzivané Zadatelem musi byt systematicky a uspofddané dokumentovany
ve formé pisemnych koncepci, postupt a ndvodd. Tato dokumentace systému fizeni jakosti musi umoziovat
jednozna¢ny vyklad programa jakosti, planti jakosti, pfirucek jakosti a zdznamt o jakosti.

Dokumentace systému Fzeni jakosti musi obsahovat zejména piiméfeny popis:

— cilti jakosti, organiza¢ni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni, pokud jde o jakost subsystému,

— odpovidajicich metod, postupl a systematickych opatieni, které budou pouzity pii vyrob¢, kontrole a v rdmci
systému Fizeni jakosti,

— kontrol a zkousek, které budou provedeny pied vyrobou, béhem vyroby a po vyrobé, s uvedenim jejich Cetnosti,

— zdznamu o jakosti, napf. protokold o kontroldch, vysledkd zkousek, ddaji o kalibraci, zprdv o kvalifikaci
piislusnych pracovnikd atd.,

— prostiedkd umoziujicich dozor nad dosahovdnim pozadované jakosti subsystému a nad efektivnim fungovanim
systému Fizeni jakosti.
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3.4

3.5

Ozndmeny subjekt posoudi systém Fizeni jakosti s cilem urcit, zda spliuje pozadavky podle bodu 3.2.

U prvka systému Fzeni jakosti, které odpovidaji piislusnym specifikacim vnitrostatnich norem provadéjicich
piislusnou normu fizeni jakosti, harmonizovanou normu a/nebo technickou specifikaci, shodu s témito pozadavky
piedpoklada.

Jestlize je shoda subsystému s pozadavky piislusné/ptislusnych TSI zaloZena na vice nez jednom systému fizeni
jakosti, ovéf ozndmeny subjekt zejména:

— zda jsou vztahy a rozhrani mezi systémy Fizeni jakosti jasné zdokumentovany a

— zda jsou celkovd odpovédnost a pravomoci vedeni zodpovédného za dodrzovéni shody celého subsystému jasné
stanoveny a uzndny vSemi subjekty zapojenymi do projektu.

Audit se provadi pro dotceny subsystém a zohledfiuje konkrétni podil zadatele na subsystému.

Jestlize Zadatel pouzivd certifikovany systém Fizeni jakosti schvdleny akreditovanym certifikacnim orgdnem pro
vyrobu a zdvérecné zkouseni piislusného subsystému, ozndmeny subjekt toto zohledni ve svém posouzeni.
V tomto pifpadé ozndmeny subjekt provede pouze diikladné posouzeni konkrétnich dokumentd o systému fizeni
jakosti a zdznama o subsystému. Ozndmeny subjekt neposuzuje znovu celou pfirucku jakosti a veskeré postupy,
které jiz posoudil certifikacni orgdn odpovédny za systém fizeni jakosti.

Vedle zkusenosti se systémy fizeni jakosti musi byt ve skupiné auditorti alespon jeden clen se zkuSenostmi
s hodnocenim v prfislusné oblasti subsystému a technologie daného vyrobku a se znalostmi pozadavki piislusné/
piislusnych TSI. Audit zahrnuje inspekci v prostordch piislusnych dotcenych subjektd. Skupina auditort pfezkoumd
technickou dokumentaci uvedenou v bodu 3.1 druhém pododstavci sedmé odrdzce, aby ovéfila, Ze jsou pifslusné
subjekty schopny urcit pozadavky piislusné/ptislusnych TSI a provést viechna nezbytnd piezkouseni, aby zarucily
soulad daného subsystému s témito pozadavky.

Rozhodnuti musi byt ozndmeno Zadateli. Ozndmeni musi obsahovat zdvéry auditu a odivodnéné rozhodnuti
o posouzeni. Jestlize posouzeni systému fizeni jakosti poskytlo postacujici dikaz o tom, Ze pozadavky uvedené
v bodé 3.2 jsou splnény, ozndmeny subjekt vydd Zadateli schvéleni systému fizeni jakosti.

Zadatel se zavaze, 7e bude plnit povinnosti vyplyvajici ze schvaleného systému fizeni jakosti a bude jej udrzovat, aby
byl i naddle pfiméfeny a Gcinny.

Zadatel informuje ozndmeny subjekt, ktery schvalil systém fizeni jakosti, o kazdé zamyslené zméné systému fizeni
jakosti, kterd md dopad na ndvrh subsystému, vyrobu a vystupni kontrolu, zkousky a provoz, jakoz i o veskerych
zméndch certifikdtu v rdmci systému fizen{ jakosti.

Ozndmeny subjekt navrhované zmény posoudi a rozhodne, zda zménény systém fizeni jakosti naddle spliuje
pozadavky podle bodu 3.2, nebo zda je tieba nové posouzeni.

Ozndmeny subjekt ozndmi své rozhodnuti Zadateli. Ozndmeni musi obsahovat zdvéry kontrol a odiivodnéné
rozhodnuti o posouzeni.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje své oznamujici orgdny o schvélenich systémil Fizeni jakosti které vydal nebo
odejmul a pravidelné ¢i na zddost zpistupni svym oznamujicim orgdniim seznam schvéleni systémi fizeni jakosti,
kterd zamitl, pozastavil ¢ jinak omezil.
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Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o schvélenich systému fizeni jakosti, kterd zamitl,
pozastavil, stdhl ¢i jinak omezil, a na zddost o schvilenich systému Fizeni jakosti, kterd vydal.

ES ovéfovani

Zadatel podd u ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, Zddost o ovéfeni ES subsystému.

Zadost musi obsahovat:

— jméno a adresu zadatele, a pokud zddost poddvd zplnomocnény zdstupce, také jeho jméno a adresu,

— technickou dokumentaci tykajici se schvéleného typu, véetné certifikdtu ES prezkouseni typu vydaného po
dokonceni postupu stanoveného v modulu SB,

a pokud jiz nejsou soucdsti uvedené technické dokumentace, také tyto informace:

— obecny popis subsystému, jeho celkovy ndvrh a konstrukci,

— dokumenty nezbytné pro sestaveni souboru technické dokumentace podle bodu 4 piilohy VI smérnice
2008/57|ES,

— samostatny soubor se souhrnem tdaji pozadovany piislusnou/piislusnymi TSI u kazdého piislusného registru
stanoveného v ¢clancich 34 a 35 smérnice 2008/57ES,

— seznam harmonizovanych norem a/nebo jinych odpovidajicich technickych specifikaci, na které byly v Urednim
véstniku Evropské unie zvefejnény odkazy a které byly zcela nebo zcdsti pouZity, a popis feSeni zvolenych ke
splnéni pozadavki piislusné/piislusnych TSI, pokud tyto harmonizované normy pouZity nebyly. V piipadé
¢astecné pouzitych harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou ty &sti, jez byly pouzity,

— podminky pro pouziti subsystému (omezeni jizdni doby nebo vzddlenosti, meze opotiebeni atd.),

— popisy a vysvétleni nezbytné pro pochopeni provozu a tdrzby subsystému,

— podminky pro Gdrzbu a technickou dokumentaci tykajici se tdrzby subsystému,

— veskeré technické pozadavky uvedené v piislusné/piislusnych TSI, které musi byt zohlednény béhem vyroby,
udrzby nebo provozu subsystému,

— dalsf vhodné technické dikazy, které prokazuji, Ze pfedchozi kontroly nebo zkousky byly tispésné provedeny, za
srovnatelnych podminek a kompetentnimi orgény,

— podminky integrace subsystému do prostiedi jeho systému a nezbytné podminky pro rozhrani s jinymi subsys-
témy,

— vysledky konstrukénich vypoctd, provedenych kontrol atd.,

— protokoly o zkouskach, existuji-li,

— dokumentaci tykajici se vyroby a montdze subsystému,

— seznam vyrobctl zapojenych do vyroby, montdze a instalace subsystému,
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— dtikazy, Ze vyroba a zdvére¢né zkouseni uvedené v bodé 2 podléhaji systému Fizeni jakosti Zadatele, a dikaz
o jejich t¢innosti,

— uvedeni ozndmeného subjektu odpovédného za schvéleni a dohled nad systémem fizeni jakosti a

— dtikazy o shodé s ostatnimi pfedpisy vyplyvajicimi ze Smlouvy (véetné osvédCeni, existuji-li),

— jakékoli dal3i informace, jestlize je piislusnd/piislusné TSI vyZaduje/vyzaduji.

5.2 Ozndmeny subjekt zvoleny Zadatelem nejdiive pfezkoumd Zzddost tykajici se platnosti certifikdtu ES pfezkouseni typu
a jeho piiloh.

Jestlize se ozndmeny subjekt domnivd, Ze certifikdt ES pfezkouseni typu jiz neni platny nebo neni vhodny a Zze je
nezbytné nové ptezkouseni typu, odmitne posoudit systém Fizeni jakosti Zadatele a své rozhodnuti odiivodni.

6. Jestlize se na subsystém uvedeny v bodé 5.1 vztahuje odchylny postup podle ¢linku 9 smérnice 2008/57ES, zadatel
o tom informuje ozndmeny subjekt.

Zadatel rovnéz ozndmenému subjektu poskytne piesny odkaz na TSI nebo jejifjejich Easti, pro které se vyjimka
pozaduje.

Zadatel sdéli ozndmenému subjektu vysledek odchylného postupu.

7. Dozor, za ktery odpovidd ozndmeny subjekt

7.1 Utelem dozoru je zajistit, aby Zadatel #adné plnil povinnosti vyplyvajici ze schvaleného systému ffzeni jakosti.

7.2 Za ucelem provadéni pravidelnych auditt umozni Zadatel ozndmenému subjektu piistup do prostor urcenych pro
vyrobu, kontrolu, zkousky a skladovdni a poskytne mu vSechny potfebné informace, zejména:

— dokumentaci tykajici se systému fizeni jakosti,

— zdznamy o jakosti, napf. protokoly o kontroldch, vysledky zkousek, tdaje o kalibraci, zpravy o kvalifikaci
piislusnych pracovniki atd.

7.3 Ozndmeny subjekt pravidelné provadi audity, aby se ujistil, Ze zadatel udrzuje a pouzivd systém fizeni jakosti,
a predklddd zadateli zpravu o auditu.

Pravidelné audity budou provadény nejméné kazdé dva roky.

Jestlize 7adatel pouzivd certifikovany systém fizeni jakosti, ozndmeny subjekt toto vezme v dvahu pii svych
pravidelnych auditech.

7.4 Kromé toho miize ozndmeny subjekt uskutecnit u Zadatele neocekdvané ndvstévy. Pii téchto ndvitévich maze
ozndmeny subjekt v pifpadé potieby provést nebo dét provést zkousky subsystému, aby ovéfil, zda systém fizeni
jakosti fddné funguje. Ozndmeny subjekt poskytne Zadateli zprévu o névstévé a pii provedeni zkousek rovnéz
protokol o zkousce.
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8.2

Pokud ozndmeny subjekt odpovédny za ES ovéfovani subsystému neprovadi dohled nad vSemi dotéenymi systémy
fizeni jakosti podle bodu 3, koordinuje ¢innosti dohledu ostatnich ozndmenych subjektd odpovédnych za tuto
tilohu, aby:

— bylo zajisténo, Ze rozhrani mezi riznymi systémy fizeni jakosti, které se vztahuji na integraci subsystéma, jsou
spravné fizena,

— byly ve spoluprici s Zadatelem shromdzdény nezbytné prvky pro posouzeni s cilem zajistit soulad a celkovy
dohled nad riznymi systémy fizeni jakosti.

Pii této koordinaci md ozndmeny subjekt pravo:

— obdrzet veskerou dokumentaci (schvéleni a dohled) vydanou jinym ozndmenym subjektem | jinymi ozndmenymi
subjekty,

— fcastnit se auditu dohledu uvedeného v bodé 7.3 a

— zahdjit spolu s ostatnimi ozndmenymi subjekty dodate¢né audity uvedené v bodé 7.4, za které zodpovida.

Certifikdt o ovéfeni ES a prohldseni ES o ovéfeni

Jestlize subsystém spliiuje pozadavky piislusné/pfislusnych TSI, vydd ozndmeny subjekt certifikit o ovéfeni ES
v souladu s bodem 3 piilohy VI smérnice 2008/57|ES.

Jestlize je subsystém uvedeny v bodé 5.1 pfedmétem vyjimky, modernizace, obnovy nebo jedné-li se o zvlastni
piipad, certifikdt ES bude rovnéz obsahovat pfesny odkaz na TSI nebo jejifjejich €dsti, s nimiz nebyla prezkousena
shoda v rdmci postupu ES ovéfovani.

Pokud jsou zahrnuty pouze nékteré casti subsystému a spliuji pozadavky prislusné/pfislusnych TSI, ozndmeny
subjekt vydd v souladu s ¢l. 18 odst. 4 smérnice 2008/57/ES osvédéeni ES o ISV.

Zadatel vypracuje pro subsystém pisemné prohldseni ES o ovéfeni a uchovavéd jej, aby bylo k dispozici pro
vnitrostdtni orgdny po celou dobu Zivotnosti subsystému. V prohldseni ES o ovéfeni je uveden subsystém, pro
néjz bylo vypracovano.

Jestlize je subsystém uvedeny v bodé 5.1 pfedmétem vyjimky, modernizace, obnovy nebo jednd-li se o zvldstni
piipad, prohldseni ES tykajici se subsystému bude rovnéz obsahovat piesny odkaz na TSI nebo jejifjejich &ésti,
s nimiZ nebyl pfezkoumdn soulad v rdmci postupu ES ovéFovani.

V piipadé postupu ISV Zadatel vypracuje pisemné prohldseni ES o ISV.

Prohldseni ES a pravodni dokumenty budou vyhotoveny v souladu s piilohou V smérnice 2008/57/ES.

Je tieba odkdzat na tyto certifikty:

— schvdleni systému fizeni kvality uvedené v bodé 3.3 a zprdvy o auditu uvedené v bodé 7.3 (existuji-li),

— certifikdt ES pfezkouseni typu a jeho dodatky.

Kopie prohldseni ES o ovéfeni a prohldSeni ES o ISV, existuji-li se na pozddani pfedlozi pfislusnym orgdnim.
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8.3 Ozndmeny subjekt odpovidd za sestaveni souboru technické dokumentace, ktery musi byt pfipojen k prohldseni ES

10.

11.

o ovéfeni a prohldseni ES o ISV. Soubor technické dokumentace musi byt vypracovin v souladu s ¢l. 18 odst. 3
a bodem 4 piilohy VI smérnice 2008/57/ES.

Zadatel pro potiebu vnitrostatnich orgdnti uchovavé po celou dobu Zivotnosti subsystému:

— dokumentaci popsanou v bodé 3.1,

— schvélenou zménu [schvilené zmény podle bodu 3.5,

— rozhodnuti a zprdvy ozndmeného subjektu uvedené v bodech 3.5, 7.3 a 7.4,

— soubor technické dokumentace popsany v bodé 8.3.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje své oznamujici orgdny o certifikdtech o ovéfeni ES, které vydal nebo odejmul,
a pravidelné ¢i na zddost zpFistupni svym oznamujicim orgdntim seznam certifikdtd o ovéfeni ES, které zamitl,
pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o certifikdtech o ovéfeni ES, které zamitl, pozastavil,
odejmul ¢i jinak omezil, a na zdkladé zddosti také o certifikitech o ovéfeni ES, které vydal.

Zplnomocnény zdstupce

Povinnosti zadatele uvedené v bodech 3.1, 3.5, 6, 8.2 a 9 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény
jeho zplnomocnénym zéstupcem, pokud jsou stanoveny v plné moci.

Modul SF. ES ovéfovani zaloZené na ovéfovani vyrobku

ES ovéfovéani zaloZené na ovéfovani vyrobku je soucdsti postupu ES ovéFovani, kterym Zzadatel plni povinnosti
stanovené v bodech 2 a 5 a na vlastni odpovédnost zaru¢uje a prohlasuje, Ze dany subsystém, na néjz se vztahuji
ustanoveni bodu 4, je ve shod¢ s typem popsanym v certifikdtu ES pfezkouseni typu a spliiuje pozadavky piisluiné/
piislusnych TSI, jakoZz i veskerd dal$i nafizeni vyplyvajici ze Smlouvy, jez se na subsystém vztahuji.

Vyroba

Vyrobni proces a jeho kontrola zajisti shodu vyrdbéného subsystému se schvdlenym typem popsanym v certifikdtu
ES piezkouseni typu a s pozadavky piislusné/piislusnych TSI, které se na néj vztahuji.

Zadatel pod4d u ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, zddost o ovéfeni ES subsystému.

Zadost mus{ obsahovat:

— jméno a adresu Zadatele, a pokud Zddost poddvd zplnomocnény zédstupce, také jeho jméno a adresu,

— technickou dokumentaci tykajici se schvéleného typu, véetné certifikdtu ES pfezkouseni typu a jeho piiloh
vydanych po dokonceni postupu stanoveného v modulu SB.

Didle musi zahrnovat ndsledujici prvky, pokud jiz nejsou obsazeny v technické dokumentaci:

— obecny popis subsystému, jeho celkovy ndvrh a konstrukei,

— dokumenty nezbytné pro sestaveni souboru technické dokumentace podle bodu 4 piilohy VI smérnice
2008/57|ES,
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— samostatny soubor se souhrnem tidajii pozadovany pfislusnou/pfislusnymi TSI u kazdého piislusného registru
stanoveného v clancich 34 a 35 smérnice 2008/57ES,

— seznam harmonizovanych norem nebo jinych odpovidajicich technickych specifikaci, na které byly odkazy
zvefejnény v Ufednim véstniku Evropské unie a které byly zcela nebo z&sti pouZity, a popis fedeni zvolenych
ke splnéni pozadavkt pislusné/ptislusnych TSI, pokud tyto harmonizované normy pouzity nebyly. V piipadé
¢astecné pouzitych harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou ty &sti, jez byly pouzity,

— podminky pro pouZiti subsystému (omezeni jizdni doby nebo vzdélenosti, meze opotiebeni atd.),

— popisy a vysvétleni nezbytné pro pochopeni provozu a tdrzby subsystému,

— podminky pro tGdrzbu a technickou dokumentaci tykajici se tdrzby subsystému,

— veskeré technické pozadavky uvedené v piislusné/piislusnych TSI, které musi byt zohlednény béhem vyroby,
udrzby nebo provozu subsystému,

— dalsi vhodné technické dukazy, které prokazuji, ze pfedchozi kontroly nebo zkousky byly tispésné provedeny, za
srovnatelnych podminek a kompetentnimi orgény,

— podminky integrace subsystému do prostedi jeho systému a nezbytné podminky pro rozhrani s jinymi subsys-
témy,

— dtikazy o shod¢ s ostatnimi ptedpisy vyplyvajicimi ze Smlouvy (véetné osvédcent, existuji-li),

— vysledky konstrukénich vypocti, provedenych kontrol atd.,

— protokoly o zkouskéch,

— dokumentaci tykajici se vyroby a montdze subsystému,

— seznam vyrobcll zapojenych do navrhovani, vyroby, montdze a instalace subsystému,

— jakékoli dalsi informace, jestlize je piislusnd/pfislusné TSI vyzaduje/vyzaduji.

ES ovéfovani

Ozndmeny subjekt zvoleny Zadatelem nejdiive pfezkoumd Zddost tykajici se platnosti certifikitu ES pfezkouseni
typu.

Jestlize se ozndmeny subjekt domnivé, Ze certifikit ES pfezkouseni typu jiz neni platny nebo neni vhodny a Ze je
nezbytné nové piezkouseni typu, odmitne provést ovéfeni ES subsystému a své rozhodnuti odivodni.

Ozndmeny subjekt provadi piislusné kontroly a zkousky, aby ovéfil shodu subsystému se schvdlenym typem
popsanym v certifikdtu ES pfezkouSeni typu a s pozadavky piislusné/pFislusnych TSI

Kazdy subsystém musi byt jednotlivé zkontrolovin a musi byt provedeny odpovidajici zkousky uvedené
v piislusné/piislusnych TSI, harmonizované normé | harmonizovanych normdach a/nebo technickych specifikacich
nebo jiné rovnocenné zkousky s cilem ovéfit shodu subsystémil se schvdlenym typem popsanym v certifikdtu ES
prezkousent typu a s pozadavky pifslusné/piislusnych TSI Pokud takovd harmonizovand norma neexistuje, rozhodne
zadatel spolu s danym ozndmenym subjektem o pFislusnych zkouskach, které se maji provést.
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4.3

4.4

4.5

5.1

5.2

Ozndmeny subjekt dohodne s Zadatelem mista, kde budou zkousky provedeny, a dohodne, Ze koneéné zkouseni
subsystému, a kdykoli to bude vyzadovdno v piislusné/piislusnych TSI, zkousky nebo ovéfeni za plnych provoznich
podminek budou provedeny Zadatelem za pfitomnosti a pfimého dohledu ozndmeného subjektu.

Ozndmeny subjekt musi mit pro zkuSebni a ovéfovaci ticely volny vstup do vyrobnich provozii, na mista montize
a instalaci, popiipadé do mist, kde probihd prefabrikace, a do zkusebnich zafizeni, aby mohl provadét své tkoly
uvedené v pifslusné/piislusnych TSL

Jestlize se na subsystém uvedeny v bodé 3 vztahuje odchylny postup podle ¢lanku 9 smérnice 2008/57/ES, Zadatel
o tom informuje ozndmeny subjekt.

Zadatel rovnéz ozndmenému subjektu poskytne piesny odkaz na TSI nebo jejifjejich &asti, pro které se vyjimka
pozaduje.

Zadatel sdéli ozndmenému subjektu vysledek odchylného postupu.

Ozndmeny subjekt vyda certifikit o ovéfeni ES s ohledem na provedené kontroly a zkousky.

Jestlize je subsystém uvedeny v bodé 3 predmétem vyjimky, modernizace, obnovy nebo jednd-li se o zvlastni p¥ipad,
certifikat ES bude rovnéz obsahovat pfesny odkaz na TSI nebo jejifjejich ¢dsti, s nimiz nebyl pfezkoumdn soulad
v ramci postupu ES ovéfovani.

Pokud jsou zahrnuty pouze nékteré ¢dsti nebo nékteré fize subsystému a spliuji pozadavky piislusné/pfislusnych
TSI, ozndmeny subjekt vydd v souladu s ¢l. 18 odst. 4 smérnice 2008/57ES osvédceni ES o ISV.

Zadatel uchovd certifikit o ovéfeni ES k dispozici vnitrostitnim orgdntim pro kontrolni Géely po celou dobu
zivotnosti subsystému.

Prohldseni ES o ovéfeni

Zadatel vypracuje pro subsystém pisemné prohldseni ES o ovéfeni a uchovavd jej, aby bylo k dispozici pro
vnitrostatni orgdny po celou dobu Zivotnosti subsystému. V prohldseni ES o ovéfeni je uveden subsystém, pro
néjz bylo vypracovino.

Jestlize je subsystém uvedeny v bodé 3 pfedmétem vyjimky, modernizace, obnovy nebo jedné-li se o zvldstni piipad,
prohldseni ES tykajici se subsystému bude rovnéz obsahovat piesny odkaz na TSI nebo jejifjejich ¢asti, s nimiZ nebyl
piezkoumdn soulad v rdmci postupu ES ovéfovani.

V piipadé postupu ISV zadatel vypracuje pisemné prohléseni ES o ISV.

Prohldseni ES a privodni dokumenty budou vyhotoveny v souladu s pfilohou V smérnice 2008/57/ES.

Kopie prohldseni ES o ovéfeni a prohldSeni ES o ISV, existuji-li se na pozddani piedlozi pfislusnym orgdndm.

Ozndmeny subjekt odpovidd za sestaveni souboru technické dokumentace, ktery musi byt pfipojen k prohldseni ES
o ovéfeni a prohldseni ES o ISV. Soubor technické dokumentace musi byt vypracovdn v souladu s ¢l. 18 odst. 3
a bodem 4 prilohy VI smérnice 2008/57|ES.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje své oznamujici orgdny o certifikdtech o ovéfeni ES, které vydal nebo odejmul,
a pravidelné ¢i na zadost zpfistupni svym oznamujicim orgdntim seznam certifikdtd o ovéfeni ES, které zamitl,
pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o certifikdtech o ovéfeni ES, které zamitl, pozastavil,
odejmul ¢i jinak omezil, a na zdkladé zddosti také o certifikdtech o ovéfeni ES, které vydal.
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Zplnomocnény zastupce

Povinnosti Zadatele mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho zplnomocnénym zdstupcem,
pokud jsou stanoveny v plné moci. Zplnomocnény zdstupce nesmi plnit povinnosti Zadatele uvedené v bodé 2.

Modul SG. ES ovéfovini zaloZené na ovéfovini kazdého jednotlivého vyrobku

ES ovéfovéni zaloZené na ovéfovani kazdého jednotlivého vyrobku je postupem ES ovéfovani, kterym Zzadatel plni
povinnosti stanovené v bodech 2, 3, 4, 6.2. a 6.4 a na vlastni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, ze dany
subsystém, na néjz se vztahuji ustanoveni bodu 5, spliiuje pozadavky piislusné/piislusnych TSI, jakoZ i veskerd
dal3i nafizeni vyplyvajici ze Smlouvy, jeZ se na subsystém vztahuji.

Zadatel podd u ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, Zddost o ovéfeni ES subsystému.

Zadost musi obsahovat:

— jméno a adresu zadatele, a pokud Zddost poddva zplnomocnény zdstupce, také jeho jméno a adresu,

— technickou dokumentaci.

Technickd dokumentace

Zadatel vypracuje technickou dokumentaci a déd ji k dispozici ozndmenému subjektu uvedenému v bodé 5. Tato
dokumentace musi umoznovat posouzeni shody subsystému s pozadavky piislusné/piislusnych TSI. Technickd
dokumentace upfesiuje pifslusné pozadavky a v mife nutné pro posouzeni se vztahuje na ndvrh, vyrobu, instalaci/
vystavbu a provoz subsystému.

Technickd dokumentace obsahuje, je-li to vhodné, alespon tyto prvky:

— obecny popis subsystému, celkovy ndvrh a konstrukei,

— dokumenty nezbytné pro sestaveni souboru technické dokumentace podle bodu 4 piilohy VI smérnice
2008/57[ES,

— samostatny soubor se souhrnem tdaji pozadovany piislusnou/pfislusnymi TSI u kazdého piislusného registru
stanoveného v clancich 34 a 35 smérnice 2008/57ES,

— seznam harmonizovanych norem a/nebo jinych odpovidajicich technickych specifikaci, na které byly v Urednim
véstniku Evropské unie zvefejnény odkazy a které byly zcela nebo zcdsti pouzity, a popis FeSeni zvolenych ke
splnéni pozadavki piislusné/piislusnych TSI, pokud tyto harmonizované normy pouZity nebyly. V piipadé
¢astecné pouzitych harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou ty &asti, jez byly pouzity,

— podminky pro pouziti subsystému (omezeni jizdni doby nebo vzdilenosti, meze opotiebeni atd.),

— popisy a vysvétleni nezbytné pro pochopeni provozu a tdrzby subsystému,

— podminky pro Gdrzbu a technickou dokumentaci tykajici se tdrzby subsystému,

— veskeré technické pozadavky uvedené v prislusné/piislusnych TSI, které musi byt zohlednény béhem vyroby,
udrzby nebo provozu subsystému,

— dalsi vhodné technické dikazy, které prokazuji, Ze pfedchozi kontroly nebo zkousky byly tispésné provedeny, za
srovnatelnych podminek a kompetentnimi orgény,
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5.1

5.2

— podminky integrace subsystému do prostied{ jeho systému a nezbytné podminky pro rozhrani s jinymi subsys-
témy,

— dtikazy o shodé s ostatnimi pfedpisy vyplyvajicimi ze Smlouvy (véetné osvédceni, existuji-li),

— koncepéni ndvrh a vyrobni a konstrukéni vykresy a schémata soucdsti, podsestav, obvodi,

— popisy a vysvétleni nezbytné pro pochopeni téchto vykrest,

— vysledky konstrukénich vypoctdi, provedenych kontrol atd.,

— protokoly o zkouskach,

— dokumentaci tykajici se vyroby a montdze subsystému,

— seznam vyrobcll zapojenych do navrhovani, vyroby, montdze a instalace subsystému,

— jakékoli dal3i informace, jestlize je pifslusnd/piislusné TSI vyZzaduje/vyzaduji.

Zadatel technickou dokumentaci uchovévé pro potiebu piislusnych vnitrostdtnich organi po celou dobu Zivotnosti
subsystému.

Vyroba

Zadatel pfijme veskerd nezbytnd opatieni, aby vyrobni a/nebo proces instalace/vystavby a jeho kontrola zajistovaly
shodu subsystému s pozadavky piislusné/piislusnych TSL

ES ovéfovani

Ozndmeny subjekt, kterého si vyrobce zvolil, provede nebo nechd provést piislusné kontroly a zkousky stanovené
v piislusné/piislusnych TSI, harmonizovanych norméch a/nebo technickych specifikacich nebo jiné rovnocenné
zkousky s cilem ovéfit shodu subsystému s pozadavky piislusné/piislusnych TSI Pokud takovd harmonizovand
norma afnebo technickd specifikace neexistuje, rozhodne Zadatel spolu s danym ozndmenym subjektem
o piislusnych zkouskach, které se maji provést.

Setieni, zkousky a kontroly jsou rozdéleny do fazi, které jsou stanoveny v bodé 2 piilohy VI smérnice 2008/57/ES.

Ozndmeny subjekt mize zohlednit dikazy o pfezkoudenich, kontrolich nebo zkouskdch, které byly Gspésné prove-
deny za srovnatelnych podminek jinymi orgdny (') nebo Zadatelem (nebo jeho jménem), pokud to uvadi piislusnd/
piislusné TSI. Ozndmeny subjekt pak rozhodne, zda pouzije vysledky téchto kontrol nebo zkousek.

Dukazy shromdzdéné ozndmenym subjektem vhodné a dostatecné prokazuji shodu s pozadavky prislusné/piislus-
nych TSI a skute¢nost, Ze byly provedeny vsechny vhodné kontroly a zkousky.

Rozsah, v némz je dikaz jinych stran zohlednén ozndmenym subjektem, je zdivodnén dokumentovanym rozborem
s pouzitim faktorti uvedenych v nésledujicim odstavci.

Ozndmeny subjekt prezkoumad:

— pouziti stdvajictho vybaveni a systémi:

(") Podminky zaddvani kontrol a zkousek museji byt obdobné jako podminky, které respektuje ozndmeny subjekt pfi zaddvani subdo-
davatelské ¢innosti (viz § 6.5 Modrého privodce po novém piistupu).
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— pouzitych stejné jako diive,

— pouzitych dfive, ale pfizpiisobenych pro pouziti pfi nové ¢innosti,

— pouziti stavajicich ndvrhd, technologii, materidld a vyrobnich technik,

— ujedndni pro ndvrh, vyrobu, zkouSeni a uvedeni do provozu,

— predchozi schvileni jingmi kompetentnimi organy,

— akreditace jinych zapojenych orgdnt:

— ozndmeny subjekt mtZe zohlednit platnou akreditaci podle pfislusnych evropskych standardd, za predpo-
kladu, ze nedochdzi ke stfetu zdjmu, Ze se akreditace vztahuje na provadéné zkouSeni a Ze je akreditace
platng,

— neexistuje-li Zddnd formdlni akreditace, potvrdi ozndmeny subjekt, Ze systémy pro kontrolu zpisobilosti,
nezdvislosti, zkouseni a nakldddni s materidly, zafizeni a vybaveni a jiné procesy souvisejici s podilem na
subsystému jsou kontrolovény,

— ve viech piipadech zvdZzi ozndmeny subjekt vhodnost ujedndni a rozhodne o pozadované drovni osvédcent.

Ve viech piipadech ozndmeny subjekt odpovidd za kone¢né vysledky Setfeni, zkousek a kontrol.

Ozndmeny subjekt dohodne s Zadatelem mista, kde budou zkousky provedeny, a dohodne, Ze konecné zkouseni
subsystému, a kdykoli to bude vyzadovdno v TSI, zkousky za plnych provoznich podminek budou provedeny
zadatelem za piitomnosti a piimého dohledu ozndmeného subjektu.

Jestlize se na subsystém uvedeny v bodé 2 vztahuje odchylny postup podle ¢linku 9 smérnice 2008/57/ES, Zadatel
o tom informuje ozndmeny subjekt.

Zadatel rovnéz ozndmenému subjektu poskytne piesny odkaz na TSI nebo jejifjejich dsti, pro které se vyjimka
pozaduje.

Zadatel sdéli ozndmenému subjektu vysledek odchylného postupu.

Prohldseni ES o ovéfeni

. Jestlize subsystém spliiuje pozadavky piislusné/pfislusnych TSI, vydd ozndmeny subjekt certifikdt o ovéfeni ES

v souladu s bodem 3 piilohy VI smérnice 2008/57|ES.

Jestlize je subsystém uvedeny v bodé 2 predmétem vyjimky, modernizace, obnovy nebo jedné-li se o zvlastni ptipad,
certifikdt ES bude rovnéz obsahovat presny odkaz na TSI nebo jejifjejich ¢asti, s nimiZ nebyl pfezkoumdn soulad
v ramci postupu ES ovéfovani.

Pokud jsou zahrnuty pouze nékteré Cisti nebo nékteré fize subsystému, které spliuji pozadavky piislusné/ptislus-
nych TSI, ozndmeny subjekt vydd v souladu s ¢l. 18 odst. 4 smérnice 2008/57/ES osvédceni ES o ISV.

Zadatel vypracuje pro subsystém pisemné prohldseni ES o ovéfeni a uchovdvé jej, aby bylo k dispozici pro
vnitrostatni orgdny po celou dobu Zivotnosti subsystému. V prohldSeni ES o ovéfeni je uveden subsystém, pro
néjz bylo vypracovano.

Jestlize je subsystém uvedeny v bodé 2 pfedmétem vyjimky, modernizace, obnovy nebo jednd-li se o zvlastni piipad,
prohldseni ES tykajici se subsystému bude rovnéz obsahovat pfesny odkaz na TSI nebo jejifjejich ¢dsti, s nimiz nebyl
pfezkoumdn soulad v rdmci postupu ES ovéfovéni.
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3.1

V piipadé postupu ISV zadatel vypracuje pisemné prohléseni ES o ISV.

Prohld$eni ES a privodni dokumenty budou vyhotoveny v souladu s piilohou V smérnice 2008/57ES.

Kopie prohldseni ES o ovéfeni a/nebo prohlaseni ES o ISV, existuji-li, se na pozddani predlozi pfislusnym organtim.

Ozndmeny subjekt odpovidd za sestaveni souboru technické dokumentace, ktery musi byt pfipojen k prohldseni ES
o ovéfeni a prohldseni ES o ISV. Soubor technické dokumentace musi byt vypracovdn v souladu s ¢l. 18 odst. 3
a bodem 4 piilohy VI smérnice 2008/57/ES.

Soubor technické dokumentace, ktery je pfilozen k certifikdtu o ovéfeni ES, je ulozen u Zadatele. Kopie certifikdtu
o ovéfeni ES a soubor technické dokumentace se na pozddani predlozi Komisi, clenskym stitim a pfislusnym
orgdndm.

Zadatel uchova kopii souboru technické dokumentace po celou dobu Zivotnosti subsystému; tato kopie je zaslina
jakémukoli jinému ¢lenskému stdtu, ktery o to pozada.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje své oznamujici orgdny o certifikitech o ovéfeni ES, které vydal nebo odejmul,
a pravidelné ¢i na zddost zpfistupni svym oznamujicim orgdntim seznam certifikitd o ovéfeni ES, které zamitl,
pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o certifikdtech o ovéfeni ES, které zamitl, pozastavil,
odejmul ¢i jinak omezil, a na zdkladé zddosti také o certifikitech o ovéfeni ES, které vydal.

Zplnomocnény zdstupce

Povinnosti Zadatele uvedené v bodech 2, 3, 5.3, 5.4, 6.2 a 6.4 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost
splnény jeho zplnomocnénym zdstupcem, pokud jsou stanoveny v plné moci.

Modul SH1. ES ovéfovani zaloZzené na komplexnim systému fizeni jakosti a pfezkouseni konstrukce

ES ovéfovani zalozené na komplexnim systému fizeni jakosti a pfezkouseni konstrukce je postupem ES ovérovini,
kterym Zadatel plni povinnosti stanovené v bodech 2 a 6, a na vlastni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Ze dany
subsystém spliiuje pozadavky piislusné/pfislusnych TSI, jakoZz i veskerd dalsi nafizeni vyplyvajici ze Smlouvy, jez se
na subsystém vztahuji.

Vyroba

Navrh, vystupni kontrola a zkousky piislusného subsystému podléhaji schvdlenému systému/systémim fizeni jakosti
podle bodu 3 a jsou predmétem dozoru podle bodu 5. Pfiméfenost technické konstrukce se prezkoumd podle
bodu 4.

Systém fizeni jakosti

Zadatel pod4 u ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, Zddost o posouzen{ systému fizenf jakosti pro dany subsystém.

Zadost musi obsahovat:

— jméno a adresu Zadatele, a pokud zddost poddvd zplnomocnény zdstupce, také jeho jméno a adresu,

— podrobnou strukturu fzeni projektu a ndzev a adresu kazdého ztcastnéného subjektu,
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— vSechny pifslusné informace o pldnovaném subsystému,

— dokumentaci tykajici se systému Fizeni jakosti,

— kopii ptipadného/piipadnych prohldseni ES o ISV, jez bylo vyddno |byla vydidna k subsystému,

— pisemné prohlaseni, Ze stejnd Zddost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu.

Systém fizeni jakosti zajisti soulad subsystému s poZzadavky piislusné/piislusnych TSI, které se na n¢j vztahuji.

Vsechny prvky, poZadavky a predpisy pouzivané Zadatelem musi byt systematicky a uspofddané dokumentovany ve
formé pisemnych koncepci, postupli a ndvodi. Tato dokumentace systému fizeni jakosti musi umoziovat jednotny
vyklad programtl jakosti, pland jakosti, pirucek jakosti a zdznamd o jakosti.

Dokumentace systému Fzeni jakosti musi obsahovat zejména piiméfeny popis:

— cilt z hlediska jakosti a organiza¢ni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni, pokud jde o jakost konstruk¢-
ntho ndvrhu subsystému a samotného subsystému,

— technickych specifikaci konstrukce, véetné norem, které budou pouzity, a v piipadé, kdy se piislusné harmoni-
zované normy a/nebo technické specifikace plné nepouziji, popis prostedkd, které budou pouzity, aby bylo
zajisténo splnéni pozadavki piislusné/piislusnych TSI, které se na subsystém vztahuji,

— metod kontroly a ovéfovani ndvrhu, postupl a systematickych opatfeni, které budou pouzity pfi navrhovéni
subsystému spadajictho do pfislusné kategorie vyrobka,

— odpovidajicich metod, postupt a systematickych opatfeni, které budou pouzity pii vyrobé, kontrole jakosti a v
rdmci systému fizeni jakosti,

— kontrol a zkousek, které budou provedeny pied vyrobou, béhem vyroby a po vyrobé, s uvedenim jejich Cetnosti,

— zdznamu o jakosti, napf. protokold o kontroldch, vysledkd zkousek, ddaji o kalibraci, zprdv o kvalifikaci
piislusnych pracovniki atd.,

— prostiedkil umoziiujicich dozor nad dosahovanim pozadované jakosti konstrukce a subsystému a nad efektivnim
fungovanim systému fizen{ jakosti.

Ozndmeny subjekt posoudi systém fizeni jakosti s cilem urcit, zda spliiuje pozadavky podle bodu 3.2.

U prvkd systému fizeni jakosti, které odpovidaji pFislusnym specifikacim vnitrostitnich norem provadéjicich
piislusnou normu Fzeni jakosti, harmonizovanou normu nebo technické specifikace, shodu s témito pozadavky

predpoklada.

Jestlize je shoda subsystému s pozadavky piislusné/piislusnych TSI zaloZena na vice nez jednom systému fizeni
jakosti, ové{ ozndmeny subjekt zejména:

— zda jsou vztahy a rozhrani mezi systémy Fizeni jakosti jasné zdokumentovany a

— zda jsou celkovd odpovédnost a pravomoci fizeni hlavniho dodavatele, které se tykaji shody celého subsystému,
jasné stanoveny a uzndny vSemi subjekty zapojenymi do projektu.
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3.5

3.6

4.2

Audit se provadi pro dotceny subsystém a zohledfiuje konkrétni podil Zadatele na subsystému.

Jestlize zadatel pouZzivd certifikovany systém fizeni jakosti schvileny akreditovanym certifikacnim orgdnem pro
ndvrh, vyrobu a zdvére¢né zkouseni pfislusného subsystému, ozndmeny subjekt toto zohledni ve svém posouzeni.
V tomto piipadé ozndmeny subjekt provede pouze dikladné posouzeni konkrétnich dokumentd o systému Fzeni
jakosti a zdznam@ o subsystému. Ozndmeny subjekt neposuzuje znovu celou pirucku jakosti a veskeré postupy,
které jiz posoudil certifika¢ni orgdn odpovédny za systém fizeni jakosti.

Vedle zkuSenosti se systémy fizeni jakosti musi byt ve skupiné auditorG alesponn jeden ¢len se zkuSenostmi
s hodnocenim v pfislusné oblasti subsystému a technologie daného vyrobku a se znalostmi pozadavka piislusné/
piislusnych TSI Audit zahrnuje inspekci v prostorach pFislusnych dotcéenych subjekta.

Rozhodnuti se ozndmi Zadateli nebo jeho opravnénému zastupci.

Ozndmeni musi obsahovat zdvéry auditu a odivodnéné rozhodnuti o posouzeni. Jestlize posouzeni systému fizeni
jakosti poskytlo postacujici diikaz o tom, ze pozadavky uvedené v bodé 3.2 jsou splnény, ozndmeny subjekt vyda
zadateli schvéleni systému fizeni jakosti.

Zadatel se zavaze, ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze schvaleného systému fizenf jakosti a bude jej udrzovat, aby
byl i nadéle pfiméfeny a Gcinny.

Zadatel informuje ozndmeny subjekt, ktery schvalil systém Fizenf jakosti, o kazdé zamyslené zméné systému Fizenf
jakosti, kterd md dopad na ndvrh subsystému, vyrobu a vystupni kontrolu, zkousky a provoz, jakoz i o veskerych
zméndch certifikdtu v rdmci systému Fizeni jakosti.

Ozndmeny subjekt navrhované zmény posoudi a rozhodne, zda zménény systém fizeni jakosti naddle spliuje
pozadavky podle bodu 3.2, nebo zda je tieba nové posouzeni.

Ozndmeny subjekt ozndmi své rozhodnuti Zadateli. Ozndmeni musi obsahovat zdvéry kontrol a odfivodnéné
rozhodnuti o posouzeni.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje své oznamujici orgdny o schvélenich systému fizeni jakosti, kterd vydal nebo
odejmul a pravidelné ¢i na zddost zpistupni svym oznamujicim orgdntim seznam schvdleni systémdi fizeni jakosti,
které zamitl, pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o schvélenich systému fizeni jakosti, kterd zamitl,
pozastavil ¢i stdhl, a na Zddost o schvilenich systému Fizeni jakosti, kterd vydal.

ES ovéfovani

Zadatel podd zddost o ovéfeni ES subsystému (prostfednictvim dplného systému fizeni jakosti s piezkoumdnim
ndvrhu) u ozndmeného subjektu, uvedeného v bodé 3.1.

Z4dost musi umoznovat pochopeni nédvrhu, vyroby, Gdrzby a fungovéni subsystému a musi umozfiovat posouzen{
shody s pozadavky TSI, které se na néj vztahuji. Zadost musi obsahovat:

— jméno a adresu Zadatele,

— pisemné prohldSeni, Ze stejnd zddost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu,

— technickou dokumentaci. Dokumentace musi umoznovat posouzeni shody subsystému s pozadavky piisluiné/
piislusnych TSI Technickd dokumentace upfesiuje pozadavky piislusné/piislusnych TSI a v mife nutné pro
posouzeni se vztahuje na ndvrh a provoz subsystému. Technickd dokumentace obsahuje, je-li to vhodné, alespon

tyto prvky:
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— obecny popis subsystému, celkovy ndvrh a konstrukei,

— dokumenty nezbytné pro sestaveni souboru technické dokumentace popsaného v bodé 4 piilohy VI smérnice
2008/57|ES,

— samostatny soubor se souhrnem udajii pozadovany pfislusnou/pfislusnymi TSI u kazdého piislusného
registru stanoveného v ¢ldncich 34 a 35 smérnice 2008/57ES,

— popisy a vysvétleni nezbytné pro pochopeni provozu a Gdrzby subsystému, jestlize je to vhodné,

— podminky integrace subsystému do prostiedi jeho systému a nezbytné podminky pro rozhrani,

— seznam harmonizovanych norem a/nebo jinych odpovidajicich technickych specifikaci, na které byly odkazy
zveiejnény v Ufednim véstniku Evropské unie a které byly zcela nebo z&dsti pouZity, a popis feseni zvolenych ke
splnéni pozadavki pislusné/piislusnych TSI, pokud tyto harmonizované normy pouZity nebyly. V piipadé
¢astecné pouzitych harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou ty &asti, jez byly pouzity,

— vysledky konstrukénich vypoctd, provedenych kontrol atd.,

— program zkousek a zpravy,

— dtikazy o shodé¢ s ostatnimi pfedpisy vyplyvajicimi ze Smlouvy (vcetné osvédcent, existuji-li),

— dokumentaci tykajici se vyroby a montdze subsystému,

— seznam vyrobcl zapojenych do navrhovdni, vyroby, montdze a instalace subsystému,

— podminky pro pouziti subsystému (omezeni jizdni doby nebo vzdilenosti, meze opotiebeni atd.),

— podminky pro ddrzbu a technickou dokumentaci tykajici se tidrzby subsystému,

— veskeré technické pozadavky uvedené v prislusné/piislusnych TSI, které musi byt zohlednény béhem vyroby,
udrzby nebo provozu subsystému,

— veskeré daldi vhodné technické diikazy, které prokazuji, ze pfedchozi kontroly nebo zkousky byly uspésné
provedeny, za srovnatelnych podminek a kompetentnimi orgdny,

— jakékoli dalsi informace, jestlize je pfislusnd/piislusné TSI vyzaduje/vyzaduji,

— podptrné dikazy o pfiméfenosti konstrukéntho feSeni. Tyto podpirné dikazy museji odkazovat na vSechny
pifslusné dokumenty, které byly pouzity, zejména pokud piislusné harmonizované normy ajnebo technické
specifikace nebyly pouzity v celém rozsahu. Podpirné dikazy v pifpadé potieby zahrnuji vysledky zkousek
(veetné vysledkt zkousek, jez probéhly za provoznich podminek) provedenych piislusnym zkusebnim orgdnem
7adatele nebo jinym zkuSebnim orgdnem jeho jménem a na jeho odpovédnost.

4.3 JestliZe se na subsystém uvedeny v bodé 4.1 vztahuje odchylny postup podle ¢ldnku 9 smérnice 2008/57ES, Zadatel
o tom informuje ozndmeny subjekt.

Zadatel rovnéz ozndmenému subjektu poskytne piesny odkaz na TSI nebo jejifjejich dsti, pro které se vyjimka
pozaduje.

Zadatel sdéli ozndmenému subjektu vysledek odchylného postupu.
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4.4

4.5

4.6

4.7

5.
5.1

Ozndmeny subjekt Zddost prezkoumd a v piipadé, Ze ndvrh spliuje pozadavky piislusné/piislusnychTSI, které se na
dany subsystém vztahuji, vydd Zadateli certifikdt ES pfezkouseni ndvrhu. Certifikdt musi obsahovat jméno a adresu
zadatele, zvéry prezkouseni, podminky (existuji-li) platnosti certifikdtu a ddaje nezbytné k identifikaci schvéleného
ndvrhu. K certifikitu méize byt piilozena jedna nebo vice piiloh.

Certifikdt a jeho pFilohy obsahuji vSechny ndlezité informace umoziiujici vyhodnotit, zda je dany subsystém ve shodé
s typem podrobenym ptezkouseni.

Jestlize je subsystém uvedeny v bodé 4.1 predmétem vyjimky, modernizace, obnovy nebo jednd-li se o zvldstni
piipad, certifikit ES pfezkouseni ndvrhu bude rovnéz obsahovat piesny odkaz na TSI nebo jejifjejich ¢4sti, s nimiz
nebyla pfezkousena shoda v rdmci postupu ES ovérovani.

Pokud jsou zahrnuty pouze nékteré ¢asti, které spliuji pozadavky piislusné/piislusnych TSI, ozndmeny subjekt vyda
v souladu s ¢l. 18 odst. 4 smérnice 2008/57(ES osvédceni ES o ISV.

Pokud dany ndvrh nespliiuje pozadavky piislusné/piislusnych TSI, ozndmeny subjekt odmitne ES certifikdt pfezkou-
Seni ndvrhu vydat a uvédomi o tom Zadatele, pficemz odmitnuti podrobné vysvétli.

Zadatel vypracuje pisemné prohldseni ES o ISV v souladu s oddilem 2 piflohy VI smérnice 2008/57/ES.

Zadatel ozndmeny subjekt, ktery vydal certifikit ES prezkouseni nédvrhu, informuje po celou dobu platnosti tohoto
certifikdtu o vSech zméndch schvéleného ndvrhu, které mohou mit vliv na shodu s pozadavky piislusné/pfislusnych
TSI nebo s podminkami platnosti certifikdtu. Takové zmény musi oznidmeny subjekt, ktery vydal certifikat ES
piezkouseni ndvrhu, dodate¢né schvidlit formou dodatku k certifikitu ES pfezkouSeni ndvrhu. Budou provedeny
pouze ty kontroly a zkousky, které se zménami souviseji a jsou nezbytné.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje své oznamujici orgdny o certifikdtech ES pfezkouseni ndvrhu a/nebo dodatcich
k nim, které vydal nebo odejmul, a pravidelné ¢i na zddost zpfistupni svym oznamujicim orgdnim seznam
certifikdtt nebo dodatkil k nim, které zamitl, pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o certifikitech ES pfezkouSeni ndvrhu a/nebo
dodatcich k nim, které zamitl, odejmul, pozastavil ¢i jinak omezil, a na zdkladé Zddosti také o certifikdtech nebo
dodatcich k nim, které vydal.

Komise, ¢lenské stdty a jiné ozndmené subjekty mohou na zdkladé zddosti obdrzet kopii certifikdtd ES prezkouseni
ndvrhu a/nebo jejich dodatkd. Komise a ¢lenské stity mohou na zdkladé Zddosti obdrzet kopii technické dokumen-
tace a vysledkd prezkoumdni provedenych ozndmenym subjektem.

Ozndmeny subjekt si po celou dobu platnosti certifikdtu uchova kopii certifikdtu ES pfezkouseni névrhu, jeho piiloh
a dodatkd, jakoz i souboru technické dokumentace véetné dokumentace predlozené zadatelem.

Zadatel uchovava kopii certifikitu ES piezkouseni ndvrhu, jeho piiloh a dodatki a technické dokumentace, aby byly
k dispozici pro vnitrostdtni orgdny po celou dobu Zivotnosti subsystému.

Dozor, za ktery odpovidd ozndmeny subjekt

Utelem dozoru je zajistit, aby Zadatel fdné plnil povinnosti vyplyvajici ze schvileného systému fizeni jakosti.
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5.2

5.3

5.4

5.5

Za tcelem provadéni pravidelnych auditd umozni Zadatel ozndmenému subjektu pfistup do prostor urcenych pro
navrhovéni, vyrobu, kontrolu, zkousky a skladovani a poskytne mu vSechny potiebné informace, zejména:

— dokumentaci tykajici se systému Fizeni jakosti,

— zdznamy o jakosti pozadované v &dsti systému fizeni jakosti tykajici se konstrukce, napf. vysledky analyz,
vypoctd, zkousek atd.,

— zdznamy o jakosti uvedené v Casti systému fizenf jakosti tykajici se vyroby, napf. protokoly o kontroldch, udaje
o zkouskdch, tdaje o kalibraci, zpravy o kvalifikaci pfislusnych pracovnika atd.

Ozndmeny subjekt pravidelné provadi audity, aby se ujistil, Ze Zadatel udrzuje a pouzivd systém fizeni jakosti,
a predklddd zadateli zprdvu o auditu.

Pravidelné audity budou provaddény nejméné kazdé dva roky, pficemz alesponi jeden audit se provede v priubéhu
provéadéni prislusnych ¢innosti subsystému (ndvrh, vyroba, montdz nebo instalace), na ktery se vztahuje ES ptezkou-
$eni ndvrhu uvedené v bod¢ 4.4.

Jestlize vyrobce pouzivd certifikovany systém fizeni jakosti, ozndmeny subjekt toto vezme v dvahu pii svych
pravidelnych auditech.

Kromé toho miize ozndmeny subjekt uskutecnit u Zadatele neocekdvané ndvstévy. Pfi téchto ndvstévach maze
ozndmeny subjekt v pifpadé potieby provést nebo ddt provést zkousky, aby ovéfil, zda systém Fizeni jakosti
fadn¢ funguje. Ozndmeny subjekt poskytne Zadateli zprdvu o ndvstévé a pii provedeni zkousek rovnéz protokol
o zkousce.

Pokud ozndmeny subjekt odpovédny za ovéfeni ES subsystému neprovddi dohled nad vSemi dotéenymi systémy
fizeni jakosti podle bodu 3, koordinuje ¢innosti dohledu ostatnich ozndmenych subjektl odpovédnych za tuto
dlohu, aby:

— bylo zajisténo, Ze rozhrani mezi riznymi systémy fizeni jakosti, které se vztahuji na integraci subsystémd, jsou
spravné fizena,

— byly ve spoluprici s Zadatelem shromdzdény nezbytné prvky pro posouzeni s cilem zajistit soulad a celkovy
dohled nad riznymi systémy fizeni jakosti.

Pfi této koordinaci md ozndmeny subjekt pravo:

— obdrzet veskerou dokumentaci (schvéleni a dohled) vydanou jinym ozndmenym subjektem [jinymi ozndmenymi
subjekty,

— (castnit se auditu dohledu uvedeného v bodé 5.2,

— zahdjit spolu jinym ozndmenym subjektem [jinymi ozndmenymi subjekty dodatecné audity uvedené v bodé¢ 5.3.,
za které odpovida.

Certifikdt o ovéfeni ES a prohldseni ES o ovéfeni

Jestlize subsystém spliiuje pozadavky prislusné/pfislusnych TSI, vydd ozndmeny subjekt certifikit o ovéfeni ES
v souladu s bodem 3 piilohy VI smérnice 2008/57|ES.

Jestlize je subsystém uvedeny v bodé 4.1 predmétem vyjimky, modernizace, obnovy nebo jedné-li se o zvldstni
piipad, certifikdt ES bude rovnéz obsahovat pfesny odkaz na TSI nebo jejifjejich ¢dsti, s nimiz nebyl prezkouman
soulad v rdmci postupu ES ovéfovani.

Pokud jsou zahrnuty pouze nékteré ¢asti nebo nékteré fize subsystému, které spliuji pozadavky prislusné/piislus-
nych TSI, ozndmeny subjekt vydd v souladu s ¢l. 18 odst. 4 smérnice 2008/57[ES osvédéeni ES o ISV.
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6.2.

6.3

Zadatel vypracuje pro subsystém pisemné prohldseni ES o ovéfeni a uchovavd jej, aby bylo k dispozici pro
vnitrostatni orgdny po celou dobu Zivotnosti subsystému. V prohldseni ES o ovéfeni je uveden subsystém, pro
néjz bylo vypracovino, a také Cislo certifikitu prezkouseni ndvrhu.

Jestlize je subsystém uvedeny v bodé 4.1 pfedmétem vyjimky, modernizace, obnovy nebo jedna-li se o zvldstni
piipad, prohléseni ES tykajici se subsystému bude rovnéz obsahovat odkaz na TSI nebo jejifjejich ¢asti, s nimiz nebyl
piezkousen soulad v rdmci postupu ES ovéfovdni.

V piipadé postupu ISV Zadatel vypracuje pisemné prohldseni ES o ISV.

Prohldseni ES a privodni dokumenty budou vyhotoveny v souladu s piflohou V smérnice 2008/57ES.

Je tfeba odkdzat na tyto certifikdty:

— schvidleni systému fizen{ jakosti uvedené v bodé 3.3 a zprdvy o auditu uvedené v bodé 5.3 (existuji-li),

— certifikdt ES prezkouseni ndvrhu uvedeny v bodé 4.4 a jeho dodatky.

Kopie prohldSeni ES o ovéfeni a prohldSeni ES o ISV, existuji-li, se na pozdddni pfedlozi pfislusnym orgdndm.

Ozndmeny subjekt odpovidd za sestaveni souboru technické dokumentace, ktery musi byt pfipojen k prohldseni ES
o ovéfeni a prohldseni ES o ISV. Soubor technické dokumentace musi byt vypracovdn v souladu s ¢l. 18 odst. 3
a bodem 4 piilohy VI smérnice 2008/57ES.

Zadatel pro potiebu vnitrostdtnich orgdné uchovavd po celou dobu Zivotnosti subsystému:

— dokumentaci tykajici se systému Fizeni kvality popsanou v bodé 3.1,

— schvélené zmény podle bodu 3.5,

— rozhodnuti a zprdvy ozndmeného subjektu uvedené v bodech 3.5, 5.3 a 5.4,
— soubor technické dokumentace popsany v bodé 6.3.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje své oznamujici orgdny o certifiktech o ovéfeni ES, které vydal nebo odejmul,
a pravidelné ¢i na zddost zpfistupni svym oznamujicim orgdntim seznam certifikdtd o ovéfeni ES, které zamitl,
pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o certifikdtech o ovéfeni ES, které zamitl, pozastavil,
odejmul ¢i jinak omezil, a na zdkladé zddosti také o certifikitech o ovéfeni ES, které vydal.

Zplnomocnény zdstupce

Zplnomocnény zéstupce Zadatele miize jménem Zadatele a na jeho odpovédnost podat Zddost uvedenou v bodech
4.1 a 4.2 a plnit povinnosti uvedené v bodech 3.1, 3.5, 4.3, 4.5, 4.7, 6.2 a 7, pokud jsou stanoveny v plné moci.



PRILOHA I

Seznam termind pouZivanych v modulech pro posuzovidni shody v oblasti Zelezniéni dopravy a jejich
ekvivalentd v obecnych modulech uvedenych v rozhodnuti & 768/2008/ES

Rozhodnutf & 768/2008/ES

Toto rozhodnuti

Modul v tomto rozhodnuti

vyrobek

prvek interoperability

CA, CA1, CA2, CB, CC, CD, CF, CH, CH1

vyrobek

subsystém

SB, SD, SF, SG, SH1

pravni ndstroj

technickd specifikace pro interoperabilitu

CA, CA1, CA2, CB, CC, CD, CF, CH, CH1

pravni ndstroj

piislund/pFislusné TSI, jakoZ i veskerd dal3i nafizeni
vyplyvajici ze Smlouvy; prislusnd/piislusné TSI

SB, SD, SF, SG, SH1

systém jakosti

systém Fizeni jakosti

CD, CH, CH1, SD, SH1

zabezpecovéni jakosti

systém fizeni jakosti

CD, CH, CHI, SD, SH1

shoda (posouzeni)

ES ovéfovani

SB, SD, SF, SG, SH1

vyrobce Zadatel SB, SD, SF, SG, SH1
osvédéeni o shodé certifikdt o ovéfeni ES SD, SF, SG, SH1
prohldseni o shodé prohldseni ES o ovéfeni SD, SF, SG, SH1
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PRILOHA 1II

SROVNAVACI TABULKA

Rozhodnuti
2008/164/ES, 2008/163/ES, 2008/217[ES, 2008/284/ES,
2006/860/ES, 2008/232[ES, 2006/679[ES, 2006/66]ES,
2006/861/ES

Rozhodnuti ¢. 768/2008/ES

Toto rozhodnuti

Modul A. Interni Fzeni vyroby

Modul A. Interni Fzeni vyroby

Modul CA. Interni fizeni vyroby

Modul Al. Interni fizeni ndvrhu s ovéfovdnim vyrobku

Modul Al.
vyrobku

Interni fizeni vyroby spolu s kontrolnim zkousenim

Modul CAl. Interni fizeni vyroby spolu s ovéfovanim vyrobku na
zdklad¢ individudlni kontroly

Modul A2. Interni fizeni vyroby spolu s kontrolnim zkousenim
vyrobku v ndhodné zvolenych intervalech

Modul CA2. Interni fizeni vyroby spolu s ovéfovanim vyrobku
v ndhodné zvolenych intervalech

Modul B. Pfezkouseni typu

Modul B. ES prezkouseni typu

Modul CB. ES ptezkouseni typu

Modul C. Shoda s typem

Modul C. Shoda s typem zaloZend na internim fizeni vyroby

Modul CC. Shoda s typem zaloZend na internim fizeni vyroby

Modul C1. Shoda s typem zaloZend na internim fizeni vyroby
a kontrolnim zkouseni vyrobku

Modul C2. Shoda s typem zaloZend na internim fizeni vyroby
a kontrolnim zkouseni vyrobku v nahodné zvolenych intervalech

Modul D. Systém fizeni jakosti vyroby

Modul D. Shoda s typem zaloZend na zabezpeceni kvality vyroby

Modul CD. Shoda s typem zaloZend na systému Fizeni jakosti vyrob-
niho procesu

Modul D1. Zabezpeceni kvality vyroby

Modul E. Shoda s typem na zdkladé zabezpeceni jakosti vyrobku

Modul E1. Zabezpeceni jakosti vyrobni kontroly a zkousky konec-
ného vyrobku

Modul F. Ovéfeni vyrobku

Modul F. Shoda s typem na zakladé ovéfovani vyrobku

Modul CF. Shoda s typem na zdkladé ovéfovani vyrobku

Modul F1. Shoda na zékladé ovétovani vyrobku

Modul G. Shoda na zékladé ovéfovéni kazdého jednotlivého vyrobku

Modul H1. Komplexni systém fizeni jakosti

Modul H. Shoda zaloZend na komplexnim zabezpeceni jakosti

Modul CH. Shoda zaloZzend na komplexnim systému fizeni jakosti

Modul H2. Komplexni systém Fizeni jakosti s pfezkoumanim
ndvrhu

Modul H1. Shoda zaloZend na komplexnim zabezpeceni jakosti
a prezkouseni konstrukce

Modul CH1. Shoda zaloZend na komplexnim systému fizeni jakosti
a prezkouseni konstrukce
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Rozhodnuti
2008/164/ES, 2008/163(ES, 2008/217/ES, 2008/284/ES,
2006/860/ES, 2008/232[ES, 2006/679/ES, 2006/66/ES,
2006/861/ES

Rozhodnutf & 768/2008[ES

Toto rozhodnuti

Modul V. Ovéfovani typu na zdkladé zkuSenosti z provozu
(vhodnost pro pouZziti)

Modul CV. Ovéfovéni typu na zdkladé zkuSenosti z provozu (vhodnost
pro pouziti)

Modul SB. Prezkouseni typu

Modul SB. ES pfezkouseni typu

Modul SD. Systém fizeni jakosti vyrobku (vyroby)

Modul SD. ES ovéfovani zalozené na systému fizeni jakosti vyrobniho
procesu

Modul SF. Ovéfovéni vyrobki

Modul SF. ES ové&fovéni{ zalozené na ovéfovani vyrobku

Modul SG. Ovéfovani kazdého jednotlivého vyrobku

Modul SG. ES ovéfovani zaloZené na ovéfovani kazdého jednotlivého
vyrobku

Modul SH2. Komplexni systém Fizeni jakosti s pfezkoumdnim
ndvrhu

Modul SH1. ES ovéfovani zalozené na komplexnim systému fizeni
jakosti a prezkouseni konstrukce
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CENY PREDPLATNEHO NA ROK 2010 (bez DPH, véetné postovného za obvyklou zasilku)

Ufedni véstnik EU, fady L + C, pouze ti§téné vydani 22 Ufednich jazyk( EU 1100 EUR roéné

Ufedni véstnik EU, fady L + C, ti§téné vydani + roéni CD-ROM 22 ufednich jazyka EU 1200 EUR ro¢né

Utedni véstnik EU, fada L, pouze ti§téné vydani 22 Ufednich jazyka EU 770 EUR ro¢né

Ufedni véstnik EU, fady L + C, mésiéni CD-ROM (souhrnny) 22 Ufednich jazyk( EU 400 EUR ro¢né

Dodatek k Utednimu véstniku (fada S), CD-ROM, 2 vydani tydné | mnohojazyé&né: 300 EUR ro¢né
23 ufednich jazyk( EU

Utedni véstnik EU, fada C — Vybérova Fizeni jazyky, kterych se tyka 50 EUR ro¢né
vybérové fizeni

Ptedplatné Uredniho véstniku Evropské unie, ktery vychazi v uUfednich jazycich Evropské unie, je k dispozici
ve 22 jazykovych verzich. Zahrnuje fady L (Pravni pfedpisy) a C (Informace a oznameni).

Kazda jazykova verze ma samostatné predplatné.

V souladu s nafizenim Rady (ES) &. 920/2005, zvefejnénym v Ufednim véstniku L 156 ze dne 18. ervna 2005,
které stanovi, Ze organy Evropské unie nejsou doCasné vazany povinnosti sepisovat vSechny akty v irstiné
a zvefejnovat je v tomto jazyce, je Ufedni véstnik vydavany v irském jazyce prodavan zvlast.

Predplatné dodatku k Ufednimu véstniku (fada S — Dodatek k Urednimu véstniku Evropské unie) zahrnuje znéni ve
vSech 23 ufednich jazycich na jednom mnohojazyéném CD-ROM.

Predplatné Uredniho véstniku Evropské unie opraviiuje na pozadani k obdrzeni riiznych pfiloh Ufedniho véstniku.
Predplatitelé jsou na vydavani pfiloh upozorfiovani prostfednictvim ,ozndmeni c&tenafdm“ zvefejfiovaného
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Nosi¢e CD-ROM budou béhem roku 2010 nahrazeny nosi¢i DVD.

Prodej a predplatné

Ptedplatné rtznych placenych periodik, jako naptiklad predplatné Uredniho véstniku Evropské unie, |ze ziskat
u nasich distributor(l. Seznam distributorll se nachazi na této internetové adrese:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_cs.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) nabizi pfimy a bezplatny pfistup k pravu Evropské unie. Tyto
internetové stranky umoznuji nahlizet do Ufedniho véstniku Evropské unie a obsahuji rovnéz
smlouvy, pravni predpisy, judikaturu a navrhy pravnich predpisu.

Vice informaci o Evropské unii naleznete na adrese: http://europa.eu

Utad pro publikace Evropské unie
2985 Lucemburk
LUCEMBURSKO




