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ROZHODNUTI RADY
ze dne 22. ¢ervence 1993

o modulech pro riizné fize postupii posuzovini shody a o pravidlech pro pfipojovini a pouZivini
oznaceni shody CE, které jsou urleny k pouZiti ve smérnicich technické harmonizace

(93/465/EHS)

RADA EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského hospodafského
spolecenstvi, a zejména na clanek 100a této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise (),
ve spolupréci s Evropskym parlamentem (2),

s ohledem na stanovisko Hospoddfského a socidlntho vy-
boru (%),

vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti Rady 90/683/EHS ze dne
13. prosince 1990 o modulech pro rizné fize postupli posu-
zovani shody, které jsou ur¢eny k pouziti ve smérnicich tech-
nické harmonizace (), je tfeba na riiznych mistech podstatné
zménit; Ze je v zdjmu srozumitelnosti a prehlednosti nutné,
aby jeho ustanoveni byla timto rozhodnutim sjednocena;

vzhledem k tomu, 7e Rada pfijala dne 21. prosince 1989
usneseni o globdlnim pfistupu k posuzovani shody (°);

vzhledem k tomu, Ze zavedeni harmonizovanych metod posu-
zovdni shody a prijeti spole¢nych zdkladnich zdsad pro jejich
pouzivani usnadni pfjimani budoucich smérnic technické har-
monizace tykajicich se uvadéni primyslovych vyrobkd na trh,
a tim prisp&e k vytvoreni vnitfniho trhu;

vzhledem k tomu, Ze tyto metody by mély zajistit, aby vy-
robky byly zcela ve shodé se zdkladnimi pozadavky stanove-
nymi smérnicemi technické harmonizace, a tim byla zajisténa
zejména ochrana zdravi a bezpecnost uZivatelt a spotfebiteld;

vzhledem k tomu, Ze tato shoda by méla byt zajistovdna
jasnymi a srozumitelnymi postupy, aniz by byly vyrobcim
ukldddny zbytecné obtizné podminky;

vzhledem k tomu, Ze by méla byt zavedena urcitd pruznost pri
pouzivani dopliikovych moduléi nebo variaci moduldi, oprav-
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nuji-li k tomu zvlastni okolnosti urcitého odvétvi nebo urcité
smérnice, avsak pouze v mife, kterd nebude v rozporu
s ucelem tohoto rozhodnuti, a ve vyslovné odtvodnénych
piipadech;

vzhledem k tomu, 7e ve vy$e uvedeném usneseni ze dne
21. prosince 1989 Rada schvilila jako hlavni zdsadu pfijeti
spole¢nych pravidel pro pouzivani oznaceni CE;

vzhledem k tomu, Ze Rada ve svém rozhodnuti 90/683/EHS
stanovila, Ze pramyslové vyrobky, na néz se vztahuji smérnice
technické harmonizace, mohou byt uvddény na trh teprve
poté, co je vyrobce opatiil oznacenim CE;

vzhledem k tomu, Ze je vhodné pouzZivat jednotné oznaceni
CE, aby se usnadnily kontroly trhu Spolecenstvi provadéné
inspektory a vyjasnily se povinnosti hospodéiskych subjektt,
pokud jde o oznacovéni podle riznych piedpisti Spolecenstvi;

vzhledem k tomu, Ze tcelem oznaceni CE je vyjadfit shodu
vyrobku s trovnémi ochrany spoleénych zdjmt stanovenymi
smérnicemi plné harmonizace a potvrdit, Ze se hospodéisky
subjekt, pokud jde o jeho vyrobek, podrobil viem postupiim
posuzovani stanovenym pravnimi pfedpisy SpoleCenstvi,

ROZHODLA TAKTO:

Clanek 1

1. Postupy posuzovani shody, které se maji pouzivat ve
smérnicich technické harmonizace tykajicich se uvddéni pri-
myslovych vyrobkti na trh, se zvoli z modulti uvedenych
v piiloze podle kritérii stanovenych v tomto rozhodnuti
a v obecnych Fdicich zdsadich uvedenych v piiloze.
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Tyto postupy se mohou od modult odchylit pouze v piipadé,
kdy k tomu opraviuji zvlastni okolnosti urcitého odvétvi nebo
urcité smérnice. Tyto odchylky od modult musi byt co do
rozsahu omezeny a v piislusné smérnici musi byt vyslovné
odtvodnény.

2. Toto rozhodnuti stanovi pravidla pro pfipojovani ozna-
Ceni shody CE stanovené v pravnich pfedpisech Spolecenstvi,
které se tykaji navrhovani, vyroby, uvddéni na trh, uvddéni do
provozu nebo pouzivani primyslovych vyrobkd.

3. Komise bude pravidelné ptedklddat zprdvu o provadéni
tohoto rozhodnuti a o tom, zda postupy posuzovani shody
a oznacovani CE funguji uspokojivé nebo zda musi byt zmeé-
nény.

Nejpozdéji na konci piechodného obdobi v roce 1997,
v piipadé naléhavé potieby difve, Komise rovnéz predlozi
zpravu o zvlastnich problémech, které vznikly pfi pouzivani
postupti oznaCovani CE v rdmci provddéni smérnice Rady
73[23/EHS ze dne 19. dnora 1973 o harmonizaci pravnich
piedpisti clenskych stdtt tykajicich se elektrickych zafizeni

uréenych pro pouzivani v urcitych mezich napéti ('), zejména
se zfetelem k tomu, zda nedochdzi k ohroZeni bezpecnosti.
Rovnéz uvede problémy, které vznikly vydinim vzdjemné se
piekryvajicich smérnic Rady, a stanovi, zda je nutné pfijmout
dalsi opatfeni na trovni Spolecenstvi.

Cldnek 2
1. Rozhodnuti 90/683/EHS se zrusuje.

2. Odkazy na zrusené rozhodnuti se povazuji za odkazy na
toto rozhodnuti.

V Bruselu dne 22. cervence 1993.

Za Radu
predsedkyné
M. OFFECIERS-VAN DE WIELE

() Uf. vést. L 77, 26.3.1973, s. 29.
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PRILOHA

POSTUPY POSUZOVANI SHODY A PRIPOJOVANI OZNACENI CE VE SMERNICICH TECHNICKE HARMO-

L

NIZACE

OBECNE RIDICI ZASADY

A. Hlavni fidici zdsady pro pouZivini postupii posuzovini shody ve smérnicich technické harmonizace:

a) zdkladnim cilem postupu posuzovdni shody je umoznit orgdntim vefejné moci zajistit, aby vyrobky uvidéné
na trh byly ve shodé s pozadavky obsazenymi v ustanovenich smérnic, zejména pokud jde o ochranu zdravi
a bezpecnost uzivateld a spotfebiteld;

b) posuzovani shody lze rozdélit na moduly, které se vztahuji na fizi navrhovdni vyrobkd a na fdzi jejich
vyroby;

¢) vyrobek se zpravidla podrobuje posouzeni v obou téchto fazich, aby v pfipadé pozitivnich vysledkt mohl byt
uveden na trh (¥);

d) k dispozici je fada modulti, které mohou byt riznymi zpiisoby pouzity v obou téchto fizich. Ve smérnicich
musi byt stanoveny moznosti volby mezi nimi, které Rada prozkoumd tak, aby orgdniim vefejné moci byla
zajisténa vysokd troven bezpecnosti, kterou pro urcity vyrobek nebo vyrobni odvétvi pozaduji;

¢) pii stanovovani moznosti volby, které jsou vyrobci k dispozici, musi smérnice brdt v tvahu zejména takové
okolnosti, jako je vhodnost modult pro dany druh vyrobkd, povaha pfedpoklddanych rizik, hospodaiskd
infrastruktura daného odvétvi (napf. existence nebo neexistence tfetich stran), druhy vyroby a jejich vyznam
atd. Komise vyslovné uvede v téchto smérnicich faktory, které byly vzaty v tvahu;

f) pfi stanovovani okruhu modult pro urcity vyrobek nebo vyrobni odvétvi musi smérnice umoznit, aby byla
vyrobci ponechdna tak $irokd moznost volby, jakéd je v souladu s potfebou zajistit splnéni pozadavkd.

Smérnice stanovi kritéria pro fizeni podminek, podle nichZz vyrobce zvoli z modulti stanovenych ve
smérnicich moduly, které jsou pro jeho vyrobu nejvhodnéjst;

g) je tieba zabranit tomu, aby smérnice pfedepisovaly zbytecné pouziti moduld, které se zfetelem k cilim
piislusné smérnice predstavuji piilis velkou zatéz;

h) ozndmenym subjektiim je tfeba doporucit, aby pouzivaly moduly bez zbytecného zatézovani hospodaiskych
subjektt. Komise bude v soucinnosti s clenskymi stty dbat na dzkou spoluprdci mezi ozndmenymi subjekty,
aby se zajistilo jednotné technické pouzivini moduld;

i) za Gcelem ochrany vyrobct musi byt technickd dokumentace poskytovand ozndmenym subjektim omezena
pouze na rozsah nezbytny pro posouzeni shody. Je tieba zajistit pravni ochranu davérnych informaci;

j) umoznuji-li smérnice vyrobci pouzivat moduly zaloZené na metoddch zabezpecovani jakosti, musi mit
vyrobce rovnéz moznost pouzit kombinaci moduld, které nevyuZivaji zabezpecovdni jakosti, a naopak,
s vyjimkou piipadti, kdy je pro splnéni pozadavkl stanovenych smérnicemi nezbytné vyluéné pouziti
urcitého postupuy;

k) pro tucely pouzivini modulti ¢lenské stity na vlastni odpovédnost oznamuji subjekty podléhajici jejich
pravomoci, které vybraly z technicky zpusobilych subjektid spliujicich pozadavky smérnic. Tato odpovédnost
zahrnuje povinnost clenskych stdtd zajistovat, aby si ozndmené subjekty trvale udrzovaly technickou
zptisobilost pozadovanou smérnicemi a soustavné poskytovaly piislusnym vnitrostdtnim orgdntim informace
o plnéni svych tkolu. Jestlize ¢lensky stdt odvold ozndmeni urcitého subjektu, pfijme piislusnd opatieni, aby
v z&jmu zajisténi kontinuity pfevzal spravu dokumentace jiny ozndmeny subjekt;

(*) Zvlastnimi smérnicemi muzZe byt stanoveno jinak.
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1) prace provadéné formou smluvnich subdoddvek pii posuzovdni shody musi kromé toho podléhat urcitym
podminkdm, které zaruc:

— zpusobilost subjektu, ktery je smluvnim subdodavatelem, zaloZenou na shodé s normami fady EN 45 000
a schopnost ¢lenského stdtu, ktery ozndmil subjekt, ktery subdodévku zadal, zajistit i¢innou kontrolu této
shody,

— schopnost ozndmeného subjektu prevzit plnou odpovédnost za price provadéné formou smluvni
subdodavky;

piedpoklddd se, Ze pozadavkim smérnic vyhovuji ty ozndmené subjekty, které mohou prokdzat shodu
s harmonizovanymi normami (fady EN 45 000) pfedlozenim osvédéeni o akreditaci nebo jinych dikaznich
listin. Clenské stdty, jejichz ozndmené subjekty nejsou schopny prokazat shodu s harmonizovanymi normami
(Fady EN 45 000), mohou byt pozaddany, aby piedlozily Komisi pifslusné dokumenty, na jejichz zakladé bylo
ozndmeni provedeno;

komise zvefejni v Urednim véstniku Evropskych spolecenstvi seznam ozndmenych subjektt a bude jej pribézné
aktualizovat.

B. Hlavni fidici zdsady pro pfipojovini a pouZzivini oznaleni CE:

a) oznaceni CE vyjadtuje shodu se vSemi povinnostmi, které vyrobctim v souvislosti s danym vyrobkem uklddaji

smérnice Spolecenstvi, v nichZ se stanovi jeho pfipojeni.

Tato shoda se proto neomezuje pouze na zdkladni pozadavky tykajici se bezpecnosti, ochrany vefejného
zdravi, ochrany spotiebitele atd., protoze urcité smérnice mohou uklddat zvldstni povinnosti, které netvori
nezbytné soucdst zdkladnich pozadavka;

oznaceni CE, jimz jsou primyslové vyrobky opatieny, vyjadiuje skutecnost, Ze fyzickd nebo prévnickd osoba,
kterd uvedené oznaceni pfipojila nebo za jeho pfipojeni odpovidd, ovéfila, Ze vyrobek je ve shodé se vSemi
smérnicemi Spoleenstvi pro plnou harmonizaci, které se na néj vztahuji, a Ze byl podroben viem pfislusnym
postuptim posuzovéni shody;

pokud se na pramyslové vyrobky vztahuji jiné smérnice, které se tykaji jinych hledisek a v nichZ se rovnéz
stanovi pfipojeni oznaceni CE, pak toto oznaceni vyjadiuje, Ze u danych vyrobkd je pfedpoklad shody také
s ustanovenimi téchto jinych smérnic.

Pokud v3ak jedna nebo nékolik takovych smérnic vyrobci dovoluje, aby v pribéhu prechodného obdobi zvolil,
ktery rezim pouzije, pak oznaceni CE vyjadfuje shodu pouze se smérnicemi, které pouzil vyrobce. V tomto
pifpadé musi byt v dokumentech, upozornénich nebo névodech, které jsou k vyrobkiim piilozeny, pifpadné
na §titku, uveden seznam pouzitych smérnic, jak byly zveiejnény v Ufednim véstniku Evropskych spolecenstvi;

d) 1. oznaceni shody CE se skldda z inicidl ,CE* v tomto tvaru:
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Pokud je oznaceni CE zmen3eno nebo zvétseno, musi byt zachovany vzdjemné poméry dané miizkou na
vySe uvedeném obrazku;

2. pokud piislusné smérnice nepredepisuji zvlastni rozméry, musi byt oznaceni CE nejméné 5 mm vysoké;
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3. oznacenim CE musi byt opatfen vyrobek nebo jeho stitek. Pokud to viak vzhledem k povaze vyrobku neni
mozné nebo odiivodnéné, musi byt oznacenim CE opatien obal, pokud existuje, a priivodni dokumenty,
jestlize prislusné smérnice tyto dokumenty stanovi;

4. oznaceni CE musi byt viditelné, Citelné a nesmazatelné;

kazdy primyslovy vyrobek, na ktery se vztahuji smérnice technické harmonizace zalozené na zdsadich
globédlniho piistupu, musi byt opatfen oznacenim CE, nestanovi-li zvldstni smérnice jinak; tyto vyjimky
nepfedstavuji odchylku od pozadavkii na oznacovani, nybrz odchylku od spravnich postuptt posuzovani
shody, které mohou byt v urcitych piipadech povazoviny za pili§ tézkopadné. Jakdkoli vyjimka nebo
odchylka od pozadavku na oznacovani musi byt fddné odtivodnéna.

Oznaceni CE je jedinym oznacenim, které prokazuje, Ze primyslové vyrobky jsou ve shodé se smérnicemi
zalozenymi na zdsadach globdlniho p¥istupu.

Proto pokud jde o shodu se v§emi ustanovenimi smérnic, které se tykaji oznaceni CE, nesméji clenské stity ve
svych vnitrostatnich predpisech uvadét odkazy na jiné oznaceni shody, nez oznaceni CE;

oznaceni CE se piipojuje na konci fdze fizeni vyroby;

oznaceni shody CE musi byt podle oddilu 1.A doplnéno identifika¢nim ¢&islem ozndmeného subjektu v pifpadé
jeho Wcasti ve fdzi fizeni vyroby ve smyslu tohoto rozhodnuti.

Identifikacni ¢islo pridéli Komise v rdmci postupu oznameni subjektu. Komise zveiejni v Ufednim véstniku
Evropskyich spolecenstvi seznamy ozndmenych subjektt a bude je prabézné aktualizovat.

Pokud je subjekt ozndmen podle nékolika smérnic, pfidéli se mu pouze jedno ¢islo. Komise zajisti, aby kazdy
ozndmeny subjekt obdrzel jediné identifikacni ¢islo bez ohledu na pocet smérnic, na jejichz zdkladé je
ozndmen;

u nékterych vyrobkd jsou nezbytnd ustanoveni vztahujici se na jejich pouziti. V takovém piipadé muze byt
oznaceni CE a identifikacni ¢islo ozndmeného subjektu doplnéno piktogramem nebo jakoukoli jinou znackou
vyjadfujici napiiklad zpiisob pouzitf;

je zakdzano ptipojovani jakéhokoli jiného oznaceni, které by mohlo uvddét tieti osoby v omyl, pokud jde
o vyznam a tvar oznaceni CE;

vyrobek miize byt opatfen riiznymi znackami, napiiklad znackami vyjadfujicimi shodu s vnitrostdtnimi nebo
evropskymi normami nebo s klasickymi smérnicemi s moznosti volby za predpokladu, Ze tyto znacky
nemohou byt zaménény s oznacenim CE.

Takovymi znackami maze byt opatfen vyrobek, jeho obal nebo privodni dokumenty pouze pod podminkou,
ze tim nebude sniZzena viditelnost a ¢itelnost oznaceni CE;

oznaceni CE prfipoji na vyrobek vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce usazeny ve Spolecenstvi. Ve
vyjime¢nych fidné odtvodnénych pifpadech mohou zvlastni smérnice stanovit, Ze oznacenim CE muze
vyrobek opatfit osoba, kterd je odpovédnd za uvedeni vyrobku na trh Spolecenstvi.

Identifikacnim ¢islem ozndmeného subjektu musi byt vyrobky opatfeny bud piimo timto subjektem, nebo na
jeho odpovédnost vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym zdstupcem usazenym ve Spolecenstvi;

Clenské staty prijmou veskeré nezbytné vnitrostdtni pravni predpisy, které vyloudi jakoukoli moznost zdmény
oznaceni CE a zabrani jeho zneuziti.
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Aniz jsou dotCena ustanoveni piislusné smérnice tykajici se pouziti ochranné dolozky, v piipadech, kdy
Clensky stét zjisti, ze oznacenim CE byl vyrobek opatien neopravnéné, vyrobce, jeho zplnomocnény zdstupce
nebo vyjimecné, stanovi-li to zvldstni smérnice, osoba odpovédnd za uvedeni daného vyrobku na trh
Spolecenstvi uvede vyrobek do shody a ukon¢i poruSovdni pfedpisti za podminek stanovenych clenskym
stitem. Pokud neshoda trvd, clensky stdt piijme veskerd vhodnd opatfeni, aby omezil nebo zakdzal uvddéni
daného vyrobku na trh nebo zajistil jeho stazeni z trhu v souladu s postupy stanovenymi v ochrannych
dolozkach.

II. MODULY PRO POSUZOVANI SHODY

(

**)

Vysvétlivky

Ve zvldstnich smérnicich maze byt povoleno opatiit oznacenim CE obal nebo priivodni dokumenty namisto
samotného vyrobku.

ProhléSeni o shod¢ nebo certifikdt shody (podle toho, ktery dokument je uveden v piislusné smérnici) se vztahuje
bud na jednotlivy vyrobek, nebo na nékolik vyrobkd, a bud je k danému vyrobku (vyrobkdm) piilozen, nebo se
uchovéva u vyrobce. Vhodné feSeni bude upfesnéno v pfislusné smérnici.

Uvadéné odkazy na &lanky se tykaji standardnich bodd piflohy I B usneseni Rady ze dne 7. kvétna 1985 (UK. vést.
C 136, 4.6.1985, s. 1), které se staly standardnimi clanky smérnic ,nového pifstupu®.

V rdmci INSIS (Interinstituciondlni informacni systém) se predpoklddd, ze preddvani certifiktd a jinych dokumenti
vydanych ozndmenymi subjekty se bude uskutec¢iiovat prostfednictvim vypocetni techniky.

Zvlastni smérnice mohou pouzivat moduly A, C a H vcetné dopliujicich ustanoveni obsahujicich dodatecné
pozadavky, které jsou uvedeny v rdmeccich u jednotlivych modult.

Modul C je urCen k pouziti v kombinaci s modulem B (ES pfezkouseni typu). Moduly D, E a F se také zpravidla
pouzivaji v kombinaci s modulem B, ve zvldtnich piipadech viak mohou byt pouzity samostatné (napiiklad
u nékterych vyrobkt velmi jednoduchého ndvrhu a provedeni).

Modul A (interni fizeni vyroby)

1. Tento modul popisuje postup, kterym vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce usazeny ve Spolecenstvi, ktery
plni povinnosti podle bodu 2, zajistuje a prohlasuje, Ze dané vyrobky splituji pozadavky smérnice, které se na né
vztahuji. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce usazeny ve Spolecenstvi opatii kazdy vyrobek oznacenim
CE a vypracuje pisemné prohldseni o shodé.

2. Vyrobce vypracuje technickou dokumentaci podle bodu 3; vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce usazeny ve
Spolecenstvi tuto dokumentaci uchovdvd po dobu nejméné 10 let (*) po vyrobeni posledniho vyrobku, aby byla
dostupnd prislusnym vnitrostitnim orgdntim pro tcely inspekee.

Neni-li vyrobce ani jeho zplnomocnény zdstupce usazen ve SpoleCenstvi, povinnost uchovavat technickou
dokumentaci k dispozici ma osoba, kterd uvadi vyrobek na trh Spolecenstvi.

3. Technickd dokumentace musi umoziiovat posouzeni shody vyrobku s pozadavky smérnice. Technickd dokumen-
tace musi v mife nezbytné pro takové posouzeni zahrnovat ndvrh, vyrobu a fungovini vyrobku (**).

(*) Zvlastnimi smérnicemi muze byt délka tohoto obdobi zménéna.

Obsah technické dokumentace musi byt v kazdé smérnici stanoven tak, aby odpovidal danym vyrobkam.

Dokumentace musi v mife nezbytné pro posouzeni obsahovat napiiklad:

— celkovy popis vyrobku,

— koncepéni névrh a vyrobni vykresy a schémata soucisti, podsestav, obvodu atd.,

— popisy a vysvétlivky potiebné pro pochopeni uvedenych vykrest, schémat a fungovani vyrobku,

— seznam norem podle ¢ldnku 5, které byly zcela nebo zédsti pouzity, a popis feseni zvolenych pro splnéni zékladnich pozadavki
stanovenych smérnici, pokud nebyly pouzity normy podle ¢linku 5,

— vysledky konstrukénich vypoctti, provedenych zkousek atd.,

— protokoly o zkouskdch.
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4. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce uchovava kopii prohldseni o shodé spolu s technickou dokumentaci.

5. Vyrobce piijme veskerd nezbytnd opatieni, aby vyrobni proces zajistoval shodu vyrdbénych vyrobku s technickou

dokumentaci podle bodu 2 a s pozadavky smérnice, které se na né vztahuji.

Modul Aa

Tento modul odpovidd modulu A doplnénému o tyto dodatecné pozadavky:

U kazdého vyrobeného vyrobku musi byt vyrobcem nebo jeho jménem provedena jedna nebo nékolik zkousek
tykajicich se jednoho nebo nékolika zvldstnich hledisek vyrobku (*). Zkousky se provadéji na odpovédnost
ozndmeného subjektu zvoleného vyrobcem.

Na odpovédnost ozndmeného subjektu vyrobce opatii vyrobek identifikacnim ¢islem tohoto subjektu jiz béhem
vyrobniho procesu.

(*) Pokud je zvld$tni smérnicf pfedpoklddina tato alternativa, musi byt specifikovany pHslusné vyrobky
a zkousky, které maji byt provedeny.

nebo

Ozndmeny subjekt zvoleny vyrobcem provadi nebo dd provadét kontroly vyrobkd v ndhodné zvolenych
intervalech. Ozndmeny subjekt odebere na mist¢ odpovidajici vzorek hotovych vyrobkd, ktery musi byt
zkontrolovan a podroben odpovidajicim zkouskdm stanovenym v piisluiné normé (norméch) podle ¢lanku 5
nebo rovnocennym zkouskdm s cflem ovéfit shodu vyrobku s pozadavky piisluiné smérnice. V piipadé, kdy
jeden nebo vice kontrolovanych vyrobkd nenf ve shodé, ozndmeny subjekt pfijme pisludnd opatfent.

Kontrola vyrobkd musi zahrnovat tato hlediska:

(Zde musi byt stanovena p¥islusnd hlediska, napiiklad statistickd metoda, kterd ma byt pouzita, pfejimaci plin
s uvedenim operativnich charakteristik atd.)

Na odpovédnost ozndmeného subjektu vyrobce opatii vyrobek identifikacnim ¢islem tohoto subjektu jiz béhem
vyrobniho procesu.

Modul B (ES pfezkouseni typu)

1. Tento modul popisuje ¢dst postupu, pfi niZz ozndmeny subjekt zjistuje a osvédCuje, Ze reprezentativni vzorek

piedpoklddané vyroby spliiuje ustanoveni smérnice, kterd se na néj vztahuji.

2. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce usazeny ve Spolecenstvi podd u ozndmeného subjektu, ktery si zvolil,

zadost o ES prezkouseni typu.

Zédost musi obsahovat:

— jméno a adresu vyrobce, a pokud Zddost poddvd zplnomocnény zastupce, také jeho jméno a adresu,
— pisemné prohldseni, Ze stejnd zddost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu,

— technickou dokumentaci podle bodu 3.

Zadatel d4 ozndmenému subjektu k dispozici reprezentativni vzorek piedpokliadané vyroby (ddle jen ,typ* (¥)).

Ozndmeny subjekt mize pozadovat dalsi vzorky, jestlize to program zkousek vyzaduje.

() Typ mubZe zahrnovat nékolik variant vyrobku za predpokladu, Ze rozdily mezi jednotlivymi variantami nemaji vliv na droven

bezpecnosti a jiné pozadavky tykajici se funkéni zptsobilosti vyrobku.
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. Technickd dokumentace musi umoznovat posouzeni shody vyrobku s pozadavky smérnice. Technickd dokumen-

tace musi v mife nezbytné pro takové posouzeni zahrnovat ndvrh, vyrobu a fungovani vyrobku (¥).

. Ozndmeny subjekt:

4.1 piezkoumd technickou dokumentaci, ovéfi, zda byl typ vyroben ve shodé s technickou dokumentaci, a urci
soucdsti, které byly navrzeny v souladu s piislusnymi ustanovenimi norem podle v ¢ldnku 5, jakoZ i soucdsti,
které byly navrZeny, aniz byla pouzita pfislusnd ustanoveni téchto norem;

4.2 provede nebo dd provést prislusné kontroly a nezbytné zkousky, aby zjistil, zda v piipad¢, kdy nebyly
pouzity normy podle ¢lanku 5, feSeni zvolend vyrobcem spliuji zdkladni pozadavky smérnice;

4.3 provede nebo dd provést piislusné kontroly a nezbytné zkousky, aby zjistil, zda v piipad¢, kdy vyrobce zvolil
pouziti piislusnych norem, byly tyto normy skutené pouzity;

4.4 dohodne se zadatelem misto, kde budou kontroly a nezbytné zkousky provedeny.

. Pokud typ spliuje ustanoveni smérnice, ozndmeny subjekt vydd zadateli certifikdt ES pfezkouseni typu. Certifikat

musi obsahovat jméno a adresu vyrobce, zdvéry pfezkouseni, podminky platnosti certifikitu a tdaje nezbytné
k identifikaci schvaleného typu (**).

K certifikitu musi byt pfilozen seznam ddlezitych ¢dsti technické dokumentace, jehoz kopii uchovdvd ozndmeny
subjekt.

Odmitne-li ozndmeny subjekt vydat vyrobci certifikdt ES prezkouseni typu, tuto skute¢nost podrobné odtvodni.

Musi byt stanoven postup pro odvolaci Fizeni.

. Zadatel informuje ozndmeny subjekt, u kterého je k dispozici technickd dokumentace tykajici se certifikdtu ES

pfezkouseni typu, o viech zméndch schvdleného vyrobku, které podléhaji dodatecnému schvaleni, jestlize tyto
zmény mohou ovlivnit shodu se zdkladnimi pozadavky nebo s podminkami pfedepsanymi pro jeho pouzivani.
Toto dodatecné schvéleni se vydava formou dodatku k pivodnimu certifikdtu ES prezkouseni typu.

. Kazdy ozndmeny subjekt sdéli ostatnim ozndmenym subjektiim piislusné informace tykajici se certifikdtd ES

piezkouseni typu a dodatkd, které vydal a které odnal (***).

. Ostatni ozndmené subjekty mohou obdrzet kopie certifikdta ES prezkouseni typu a/nebo jejich dodatkd. Prilohy

k certifikditim musi byt uchovavany k dispozici ostatnim oznidmenym subjekttm.

. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce spolu s technickou dokumentaci uchovdvd kopie certifikitd ES

prezkouseni typu a jejich dodatkii po dobu nejméné 10 let (****) po vyrobeni posledniho vyrobku.

Neni-li vyrobce ani jeho zplnomocnény zdstupce usazen ve SpoleCenstvi, povinnost uchovdvat technickou
dokumentaci k dispozici ma osoba, kterd uvadi vyrobek na trh Spolecenstvi.

Obsah technické dokumentace musi byt v kazdé smérnici stanoven tak, aby odpovidal danym vyrobkim.Dokumentace musi v mife
nezbytné pro posouzeni obsahovat napiiklad:
— celkovy popis typu vyrobku,
— koncepéni ndvrh a vyrobni vykresy a schémata soucdsti, podsestav, obvodu atd.,
— popisy a vysvétlivky potiebné pro pochopeni uvedenych vykresti, schémat a fungovéni vyrobku,
— seznam norem podle ¢ldnku 5, které byly zcela nebo z&dsti pouzity, a popis feseni zvolenych pro splnéni zdkladnich pozadavka

stanovenych smérnici, pokud nebyly pouzity normy podle clanku 5,

— vysledky konstrukénich vypoctd, provedenych zkousek atd.,
— protokoly o zkouskéch.

(**)  Zvlastnimi smérnicemi miize byt stanovena doba platnosti certifikdtu.
(**¥)  Zvlastnimi smérnicemi maze byt toto ustanoveni upraveno odlisné.
() Zvlastnimi smérnicemi maze byt délka tohoto obdobi zménéna.
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Modul C (shoda s typem)

. Tento modul popisuje ¢dst postupu, pfi niZ vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce usazeny ve Spolecenstvi

zajistuje a prohlasuje, ze dané vyrobky jsou ve shodé s typem popsanym v certifikitu ES pfezkouseni typu
a spliwji pozadavky smérnice, které se na né vztahuji. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce usazeny ve
Spolecenstvi opatif kazdy vyrobek oznacenim CE a vypracuje pisemné prohldseni o shodé.

. Vyrobce piijme veskerd nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces zajistoval shodu vyrdbénych vyrobkd s typem

popsanym v certifikdtu ES pfezkouseni typu a s pozadavky smérnice, které se na né vztahuji.

. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce uchovava kopii prohldseni o shodé po dobu nejméné 10 let (*) po

vyrobeni posledniho vyrobku.

Neni-li vyrobce ani jeho zplnomocnény zdstupce usazen ve SpoleCenstvi, povinnost uchovdvat technickou
dokumentaci k dispozici méd osoba, kterd uvadi vyrobek na trh Spolecenstvi.

Pipadné dodate¢né pozadavky:

U kazdého vyrobeného vyrobku musi byt vyrobcem nebo jeho jménem provedena jedna nebo nékolik zkousek
tykajicich se jednoho nebo nékolika zvldstnich hledisek vyrobku (*). Zkousky se provadéji na odpovédnost
ozndmeného subjektu zvoleného vyrobcem.

Na odpovédnost ozndmeného subjektu vyrobce opatii vyrobek identifikacnim ¢islem tohoto subjektu jiz béhem
vyrobniho procesu.

(*) Pokud je zvld$tni smérnici pfedpoklddéna tato alternativa, musi byt specifikovany dané vyrobky a zkousky,
které maji byt provedeny.

nebo

Ozndmeny subjekt zvoleny vyrobcem provadi nebo dd provadét kontroly vyrobkd v ndhodné zvolenych
intervalech. Ozndmeny subjekt odebere na mist¢ odpovidajici vzorek hotovych vyrobkd, ktery musi byt
zkontrolovan a podroben odpovidajicim zkouskdm stanovenym v piislusné normé (norméch) podle ¢lanku 5
nebo rovnocennym zkouskdm s cilem ovéfit shodu vyrobku s pHslusnymi pozadavky smérnice. V pfipad¢, kdy
jeden nebo vice kontrolovanych vyrobkd nenf ve shodé, ozndmeny subjekt pfijme piisludnd opatfent.

Kontrola vyrobkd musi zahrnovat tato hlediska:

(Zde musi byt stanovena p¥islusnd hlediska, napiiklad statistickd metoda, kterd ma byt pouzita, pfejimaci plin
s uvedenim operativnich charakteristik atd.)

Na odpovédnost ozndmeného subjektu musi vyrobce opatfit vyrobek identifikacnim &fslem tohoto subjektu jiz
behem vyrobniho procesu.

Modul D (**) (zabezpecovdni jakosti vyroby)

1. Tento modul popisuje postup, kterym vyrobce, ktery plni povinnosti podle bodu 2, zajistuje a prohlasuje, ze dané

vyrobky (jsou ve shodé s typem popsanym v certifikdtu ES pfezkouseni typu a) spliuji pozadavky smérnice, které
se na né vztahuji. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce usazeny ve Spolecenstvi opatii kazdy vyrobek
oznacenim CE a vypracuje pisemné prohldseni o shodé. Oznaceni CE musi byt doplnéno identifikacnim cislem
ozndmeného subjektu odpovédného za ES dozor podle bodu 4.

. Vyrobce pouzivd schvéleny systém jakosti pro vyrobu, vystupni kontrolu a zkouseni vyrobkd podle bodu 3

a podléhd dozoru podle bodu 4.

(*) Zvladstnimi smérnicemi muze byt délka tohoto obdobi zménéna.
(**) Bude-li pouzit tento modul bez modulu B:
— musi byt body 2 a 3 modulu A vlozeny mezi body 1 a 2 tohoto modulu, aby bylo zahrnuto ustanoveni o technické

dokumentaci,

— musi byt vypustén text v hranatych zdvorkdch.
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3. Systém jakosti

3.1

3.2

33

3.4

4.1

4.2

Vyrobee podd u ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, Zddost o posouzeni systému jakosti pro dané vyrobky.

Z4dost musf obsahovat:
— vSechny pifslusné informace o pfedpoklddané kategorii vyrobkd,
— dokumentaci systému jakosti,

— piipadné technickou dokumentaci schvéleného typu a kopii certifikdtu ES pfezkouseni typu.

Systém jakosti musi zabezpecovat shodu vyrobki (s typem popsanym v certifikitu ES prezkouseni typu a)
s pozadavky smérnice, které se na né vztahuji.

Vsechny podklady, pozadavky a piedpisy pouzivané vyrobcem musi byt systematicky a usporddané do-
kumentovany ve formé pisemnych koncepci, postupt a ndvodi. Tato dokumentace systému jakosti musi
umoznovat jednoznacny vyklad programi jakosti, plani jakosti, piirucek jakosti a zdznamt o jakosti.
Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména pfiméfeny popis:

— cila jakosti, organiza¢ni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni, tykajicich se jakosti vyrobka,

— vyrobniho procesu, postupll pii fizeni a zabezpeCovani jakosti a systematickych opatieni, kterd budou
pouZita,

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

— zdznamu o jakosti, napf. protokolt o kontroldch, vysledkt zkousek, adaji o kalibraci, zprav o kvalifikaci
piislusnych pracovniki atd.,

— prostiedkdt umoziujicich dozor nad dosahovinim poZadované jakosti vyrobkti a nad efektivnim fungo-
vanim systému jakosti.

Ozndmeny subjekt posoudi systém jakosti s cilem urcit, zda spliiuje pozadavky podle bodu 3.2. U systémy,
které pouzivaji ptislusnou harmonizovanou normu, se shoda s témito pozadavky piedpoklada (*).

V tymu auditord musi byt alespori jeden clen, ktery ma zkuSenosti s posuzovanim technologie daného
vyrobku. Soudsti posouzeni musi byt inspekéni prohlidka v provoznich prostordch vyrobce.

Rozhodnuti musi byt ozndmeno vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zdvéry kontrol a odivodnéné rozhod-
nuti o posouzeni.

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

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce informuje ozndmeny subjekt, ktery schvilil systém jakosti,
o kazdé zamyslené aktualizaci systému jakosti.

Ozndmeny subjekt posoudi navrhované zmény a rozhodne, zda zménény systém jakosti stile jesté spliuje
pozadavky podle bodu 3.2 nebo zda se pozaduje nové posouzeni.

Ozndmeny subjekt ozndmi vyrobci své rozhodnuti. Ozndmen{ musi obsahovat zvéry kontrol a odtvodnéné
rozhodnuti o posouzeni.

4. Dozor, za ktery odpovidd ozndmeny subjekt

Utelem dozoru je zajistit, aby vyrobce fddné plnil povinnosti vyplyvajici ze schvileného systému jakosti.

Vyrobce umozni ozndmenému subjektu za Géelem inspekce vstup do prostor uréenych pro vyrobu, kontrolu
a zkousen{ a skladovdni, a poskytnout mu vSechny potiebné informace, zejména:

— dokumentaci systému jakosti,

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

(*) Touto harmonizovanou normou bude EN 29002, pfipadné doplnénd tak, aby brala v tvahu zvlastni vlastnosti vyrobkd, na které bude
pouZzita.
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4.3 Ozndmeny subjekt pravidelné (*) provadi audity, aby se ujistil, Ze vyrobce udrzuje a pouzivd systém jakosti,
a pieddvat vyrobci zprdvu o auditu.

4.4 Kromé toho muZe ozndmeny subjekt uskutecnit u vyrobce neocekdvané inspekéni prohlidky. Pii téchto
inspekénich prohlidkdch mdzZe ozndmeny subjekt v piipadé potieby provést nebo dit provést zkousky, aby
ovéfil, zda systém jakosti fddné funguje. Ozndmeny subjekt poskytne vyrobci zpridvu o inspekci a pii
provedeni zkousky rovnéz protokol o zkousce.

5. Vyrobce uchovdvd pro potfebu vnitrostitnich organi po dobu nejméné 10 let (**) po vyrobeni posledniho
vyrobku:

— dokumentaci uvedenou v bodu 3.1 druhém odstavci druhé odrazce,
— aktualizaci uvedenou v bodu 3.4 druhém odstavci,

— rozhodnuti a zpravy ozndmeného subjektu uvedené v bodu 3.4 poslednim odstavci a bodech 4.3 a 4.4.

6. Kazdy ozndmeny subjekt poskytne ostatnim ozndmenym subjektlim piislusné informace tykajici se vydanych
a odnatych schvéleni systéma jakosti (***).

Modul E (***) (zabezpecovani jakosti vyrobkii)

1. Tento modul popisuje postup, kterym vyrobce, ktery plni povinnosti podle bodu 2, zajistuje a prohlasuje, ze dané
vyrobky (jsou ve shodé s typem popsanym v certifikdtu ES pfezkouseni typu a) spliuji pozadavky smérnice, které
se na né vztahuji. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce usazeny ve Spolecenstvi opatii kazdy vyrobek
oznacenim CE a vypracuje pisemné prohldSeni o shodé. Oznaceni CE musi byt doplnéno identifika¢nim cislem
ozndmeného subjektu odpovédného za dozor podle bodu 4.

2. Vyrobce pouzivd schvileny systém jakosti pro vystupni kontrolu a zkousSeni vyrobkd podle bodu 3 a podléhd
dozoru podle bodu 4.

3. Systém jakosti
3.1 Vyrobce podd u ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, Zddost o posouzeni systému jakosti pro dané vyrobky.

Zadost musf obsahovat:
— vSechny pifslusné informace o predpoklddané kategorii vyrobkd,
— dokumentaci systému jakosti,

— piipadné technickou dokumentaci schvéleného typu a kopii certifikdtu ES pfezkouseni typu.

3.2 Kazdy vyrobek musi byt podle systému jakosti zkontrolovdn a musi byt provedeny odpovidajici zkousky
stanovené v pifslusné normé (normédch) podle ¢lanku 5 nebo rovnocenné zkousky s cilem ovéfit jeho shodu
s prislusnymi pozadavky smérnice. Viechny podklady, pozadavky a predpisy pouZivané vyrobcem musi byt
systematicky a uspofddané dokumentovdny ve formé pisemnych koncepci, postuptt a ndvodd. Tato do-
kumentace systému jakosti musi umoznovat jednoznacny vyklad programt jakosti, pldnt jakosti, pifrucek
jakosti a zdznamd o jakosti.

Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména pfiméfeny popis:

— cilt jakosti, organizacni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni, pokud jde o jakost vyrobki,
— kontrol a zkousek, které budou provedeny po vyrobg,

— prostiedkd umoznujicich dozor nad efektivnim fungovénim systému jakosti,

— zdznamu o jakosti, napf. protokold o kontroldch, vysledki zkousek, adaji o kalibraci, zprav o kvalifikaci
piislusnych pracovnikt atd.

(*) Intervaly mezi audity mohou byt stanoveny ve zvlstnich smérnicich.

(**)  Zvlastnimi smérnicemi muze byt délka tohoto obdobi zménéna.

(***)  Zvldstnimi smérnicemi muiZe byt stanoveno jinak.

(***)  Bude-li pouzit tento modul bez modulu B:

— musi byt body 2 a 3 modulu A vloZeny mezi body 1 a 2 tohoto modulu, aby bylo zahrnuto ustanoveni o technické
dokumentaci,

— musi byt vypustén text v hranatych zavorkach.
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33

3.4

Ozndmeny subjekt posoudi systém jakosti s cilem urcit, zda spliiuje pozadavky podle bodu 3.2. U systémd,
které pouzivaji ptislusnou harmonizovanou normu, se shoda s témito pozadavky piedpokldda (*).

V tymu auditord musi byt alesporl jeden clen, ktery md zkuSenosti s posuzovdnim technologie daného
vyrobku. Souédsti posouzeni musi byt inspekéni prohlidka v provoznich prostordch vyrobce.

Rozhodnuti musi byt ozndmeno vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zavéry kontrol a odtvodnéné rozhod-
nuti o posouzeni.

Vyrobee se zavdze, ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze schvaleného systému jakosti a bude jej udrzovat,
aby byl i naddle pfiméfeny a Gcinny.

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce informuje ozndmeny subjekt, ktery schvalil systém jakosti,
o kazdé zamyslené aktualizaci systému jakosti.

Ozndmeny subjekt posoudi navrhované zmény a rozhodne, zda zménény systém jakosti stile jesté spliuje
pozadavky podle bodu 3.2 nebo zda se pozaduje nové posouzeni.

Ozndmeny subjekt ozndmi vyrobci své rozhodnuti. Ozndmen{ musi obsahovat zavéry kontrol a odivodnéné
rozhodnuti o posouzeni.

4. Dozor, za ktery odpovidd ozndmeny subjekt

4.1

4.2

4.3

4.4

Utelem dozoru je zajistit, aby vyrobce fddné plnil povinnosti vyplyvajici ze schvileného systému jakosti.

Vyrobce umozni ozndmenému subjektu za ucelem inspekce vstup do prostor urcenych pro kontrolu,
zkouseni a skladovani a poskytne mu viechny potiebné informace, zejména:

— dokumentaci systému jakosti,
— technickou dokumentaci,

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

Ozndmeny subjekt pravidelné (**) provadi audity, aby se ujistil, Ze vyrobce udrzuje a pouzivd systém jakosti,
a preddva vyrobci zpravu o auditu.

Kromé toho muze ozndmeny subjekt uskutecnit u vyrobce neocekdvané inspekéni prohlidky. PFi téchto
inspekénich prohlidkdch maze ozndmeny subjekt v piipadé potieby provést nebo dit provést zkousky, aby
ovéfil, zda systém jakosti fddné funguje. Ozndmeny subjekt poskytne vyrobci zprdvu o inspekci a pii
provedeni zkousky rovnéz protokol o zkousce.

5. Vyrobce uchovdvd pro potfebu vnitrostitnich orgdnd po dobu nejméné 10 let (***)po vyrobeni posledniho
vyrobku:

— dokumentaci uvedenou v bodu 3.1 druhém odstavci tieti odrazce,

— aktualizaci uvedenou v bodu 3.4 druhém odstavci,

— rozhodnuti a zpravy ozndmeného subjektu uvedené v bodu 3.4 poslednim odstavci a bodech 4.3 a 4.4.

6. Kazdy ozndmeny subjekt poskytne ostatnim ozndmenym subjektim pfislusné informace tykajici se vydanych
a odnatych schvéleni systémi jakosti (****).

Modul F (*****) (ovéFovani vyrobkiu)

1. Tento modul popisuje postup, kterym vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce usazeny ve Spolecenstvi
zaji§tuje a prohlasuje, Ze vyrobky podle ustanoveni bodu 3 (jsou ve shodé s typem popsanym v certifikdtu ES
piezkouseni typu a) spliwji pozadavky smérnice, které se na né vztahuji.

(*) Touto harmonizovanou normou bude EN 29003, piipadné doplnénd tak, aby brala v Gvahu zvldstni vlastnosti vyrobkd, na které bude
pouZita.

**) Intervaly mezi audity mohou byt stanoveny ve zvldstnich smérnicich.

**¥) - Zvlastnimi smérnicemi mize byt délka tohoto obdobi zménéna.

Zvlastnimi smérnicemi mazZe byt stanoveno jinak.

wxrx¥) - Bude-li pouzit tento modul bez modulu B:

— byt body 2 a 3 modulu A vlozeny mezi body 1 a 2 tohoto modulu, aby bylo zahrnuto ustanoveni o technické dokumentaci,
— byt vypustén text v hranatych zdvorkach.
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2.

3a.

1.

Vyrobce piijme veskerd nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces zajistoval shodu vyrobkl (s typem popsanym
v certifikdtu ES prezkouseni typu a) s pozadavky smérnice, které se na né vztahuji. Vyrobce opatii kazdy
vyrobek oznacenim CE a vydd pisemné prohldseni o shodé.

Ozndmeny subjekt provede pislusné kontroly a zkousky s cilem ovéfit shodu vyrobku s pozadavky smérnice,
podle volby vyrobce (*) bud kontrolou a zkouskami kazdého vyrobku podle bodu 4, nebo kontrolou
a zkouskami vyrobkd na zdkladé statistickych metod podle bodu 5.

Vyrobee nebo jeho zplnomocnény zdstupce uchovava kopii prohldseni o shodé po dobu nejméné 10 let (**) po
vyrobeni posledniho vyrobku.

Ovétovdni kontrolou a zkouSenim kaZdého vyrobku

4.1 Kazdy vyrobek musi byt jednotlivé zkontrolovin a musi byt provedeny odpovidajici zkousky stanovené
v piislusné normé (normdch) podle clanku 5 nebo rovnocenné zkousky s cilem ovéfit shodu vyrobka
(s typem popsanym v certifikdtu ES piezkouseni typu a) s pozadavky smérnice, které se na né vztahuji.

4.2 Oznameny subjekt opatii nebo dd opatfit kazdy schvdleny vyrobek svym identifika¢nim ¢islem a vydat
pisemny certifikdt shody vztahujici se k provedenym zkouskdm.

4.3 Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zéstupce musi byt schopen na pozddani predlozit certifikdty shody
vydané ozndmenym subjektem.

Statistické ovéfovdni

5.1 Vyrobce predklddd své vyrobky v podobé stejnorodych davek a piijme veskerd nezbytnd opatfeni, aby
vyrobni proces zajistoval stejnorodost kazdé vyrobené davky.

5.2 K ovéfeni musi byt k dispozici veskeré vyrobky v podobé stejnorodych ddvek. Z kazdé davky se ndhodnym
vybérem odebere vzorek. Vyrobky ve vzorku se jednotlivé zkontroluji a provedou se odpovidajici zkousky
stanovené v piislusné normé (normdch) podle ¢lanku 5 nebo rovnocenné zkousky s cilem ovéfit shodu
téchto vyrobkd s pozadavky smérnice, které se na né vztahuji, a rozhodnout, zda bude ddvka pfijata nebo
zamitnuta.

5.3 Statisticky postup se ¥di témito zdsadami:

(Zde musi byt stanovena pfislusnd hlediska, napiiklad statistickdi metoda, kterd md byt pouzita, piejimaci
plan s uvedenim operativnich charakteristik atd.)

5.4 V piipad¢, ze jsou davky pfijaty, ozndmeny subjekt opati{ nebo dd opatiit kazdy vyrobek svym identifi-
ka¢nim ¢islem a vydd pisemny certifikdt shody vztahujici se k provedenym zkouskdm. Vsechny vyrobky
z davky mohou byt uvedeny na trh s vyjimkou téch vyrobkii ze vzorku, u nichZ nebyla zjisténa shoda.

Pokud je ddvka zamitnuta, ozndmeny subjekt piijme pfislusnd opatfeni, kterd zabrdni uvedeni této ddvky na
trh. V pfipadé castého zamitnuti ddvek muaZze ozndmeny subjekt statistické ovéfovani pozastavit.

Vyrobce muze béhem vyrobniho procesu opatfit vyrobky na odpovédnost ozndmeného subjektu jeho
identifikacnim ¢islem.

5.5 Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce musi byt schopen na poziddni predlozit certifikity shody
vydané ozndmenym subjektem.

Modul G (ovéfovini kazdého jednotlivého vyrobku)

Tento modul popisuje postup, kterym vyrobce zajistuje a prohlasuje, Ze dany vyrobek, pro néz byl vydan
certifikdt podle bodu 2, splituje pozadavky smérnice, které se na néj vztahuji. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zéstupce usazeny ve SpoleCenstvi opatii vyrobek oznacenim CE a vypracuje prohldseni o shodé.

. Ozndmeny subjekt zkontroluje kazdy jednotlivy vyrobek a provede odpovidajici zkousky stanovené v piislusné

normé (normdch) podle ¢linku 5 nebo rovnocenné zkousky s cilem ovéfit jeho shodu s prislusnymi pozadavky
smérnice.

(*) Zvlastnimi smérnicemi mohou byt moznosti volby vyrobce omezeny.
(**)  Zvlastnimi smérnicemi muze byt délka tohoto obdobi zménéna.
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Ozndmeny subjekt opatii nebo dd opatfit schvdleny vyrobek svym identifika¢nim ¢&islem a vydd certifikdt shody
vztahujici se k provedenym zkouskdm.

3. Ucelem technické dokumentace je umoznit posouzeni shody s pozadavky smérnice a pochopeni ndvrhu, vyroby
a fungovani vyrobku (¥).

Modul H (komplexni zabezpecovini jakosti)

1. Tento modul popisuje postup, kterym vyrobce, ktery plni povinnosti podle bodu 2, zajistuje a prohlasuje, ze dané
vyrobky spliji pozadavky smérnice, které se na né vztahuji. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zéstupce usazeny
ve Spolecenstvi opatii kazdy vyrobek oznacenim CE a vypracuje pisemné prohldseni o shodé. Oznaceni CE musi
byt doplnéno identifikacnim ¢&islem ozndmeného subjektu odpovédného za dozor podle bodu 4.

2. Vyrobce pouzivd schvéleny systém jakosti pro ndvrh, vyrobu, vystupni kontrolu a zkouseni vyrobkd podle bodu
3 a podléhd dozoru podle bodu 4.

3. Systém jakosti

3.1 Vyrobce podd u ozndmeného subjektu zddost o posouzeni systému jakosti.

3.2

Z4dost musf obsahovat:

— viechny pifslusné informace o predpoklddané kategorii vyrobkd,

— dokumentaci systému jakosti.

Systém jakosti musi zabezpecovat shodu vyrobkd s pozadavky smérnice, které se na né vztahuji.

Vsechny podklady, pozadavky a ptedpisy pouzivané vyrobcem musi byt systematicky a usporddané do-
kumentovdny ve formé pisemnych koncepci, postupt a ndvodi. Tato dokumentace systému jakosti musi
umoznovat jednoznacny vyklad politiky jakosti a postupti, napf. programu jakosti, plant jakosti, pfirucek
jakosti a zdznami o jakosti.

Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména pfiméfeny popis:

— cilt jakosti, organiza¢ni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni, pokud jde o jakost ndvrhu

a vyrobkd,

— technickych specifikaci ndvrhu, véetné norem, které budou pouzity, a v piipadé, kdy se normy podle

¢lanku 5 plné nepouzivaji, popis prostiedkd, které budou pouzity, aby bylo zajisténo splnéni zdkladnich
pozadavkt smérnice, které se na vyrobky vztahuj,

metod kontroly a ovéfovani ndvrhu, postup a systematickych opatfeni, které budou pouzity pii
navrhovéni{ vyrobki spadajicich do piislusné kategorie vyrobki,

odpovidajicich metod, postupt a systematickych opatieni, které budou pouzity pfi vyrobé, Fzeni
a zabezpecovani jakosti,

kontrol a zkousek, které budou provedeny pred vyrobou, béhem vyroby a po vyrobé, s uvedenim jejich
cetnosti,

zdznami o jakosti, napf. protokol o kontrolach, vysledki zkousek, ddajii o kalibraci, zprdv o kvalifikaci
piislusnych pracovniki atd.,

— prostiedki umoznujicich dozor nad dosahovdnim pozadované jakosti ndvrhu a vyrobkd a nad efektivnim

fungovénim systému jakosti.

Obsah technické dokumentace musi byt v kazdé smérnici stanoven tak, aby odpovidal doty¢nym vyrobkiim. Dokumentace musi

v mife nezbytné pro posouzeni obsahovat napiiklad:

— celkovy popis vyrobku,

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

— popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni uvedenych vykresti, schémat a fungovani vyrobku,

— seznam norem podle cldnku 5, které byly zcela nebo z&dsti pouzity, a popis feseni zvolenych pro splnéni zdkladnich pozadavki
stanovenych smérnici, jestlize nebyly pouzity normy podle ¢lanku 5,

— vysledky konstrukénich vypoctli, provedenych zkousek atd.,

— protokoly o zkouskich.
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3.4

Ozndmeny subjekt posoudi systém jakosti s cilem urcit, zda spliiuje pozadavky podle bodu 3.2. U systémd,
které pouzivaji ptislusnou harmonizovanou normu, se shoda s témito pozadavky piedpokldda (*).

V tymu auditord musi byt alespori jeden clen, ktery ma zkuSenosti s posuzovanim technologie daného
vyrobku. Soucdsti posouzeni musi byt inspekéni prohlidka v provoznich prostordch vyrobce.

Rozhodnuti musi byt ozndmeno vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zavéry kontrol a odtvodnéné rozhod-
nuti o posouzeni.

Vyrobce se zavize, ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze schvéleného systému jakosti a bude jej udrzovat,
aby byl i naddle pfiméfeny a Gcinny.

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zéstupce informuje ozndmeny subjekt, ktery schvalil systém jakosti,
o kazdé zamyslené aktualizaci systému jakosti.

Ozndmeny subjekt posoudi navrhované zmény a rozhodne, zda zménény systém jakosti stile jesté spliuje
pozadavky podle bodu 3.2 nebo zda se pozaduje jeho nové posouzeni.

Ozndmeny subjekt ozndmi vyrobci své rozhodnuti. Ozndmeni musi obsahovat zavéry kontrol a odivodnéné
rozhodnuti o posouzeni.

4. ES dozor, za ktery odpovidd ozndmeny subjekt

4.1

4.2

4.3

4.4

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

Vyrobce umozni ozndmenému subjektu za Gcelem inspekce vstup do prostor urCenych pro navrhovani,
vyrobu, kontrolu a zkouseni a skladovani a poskytne mu vSechny potiebné informace, zejména:

— dokumentaci systému jakosti,

— zdznamy o jakosti poZzadované v &asti systému jakosti tykajici se ndvrhu, napf. vysledky analyz, vypocta,
zkousek atd.,

— zdznamy o jakosti pozadované v Cdsti systému jakosti tykajici se vyroby, napf. protokoly o kontrolach,
vysledky zkousek, tdaje o kalibraci, zprdvy o kvalifikaci pfislusnych pracovnika atd.

Ozndmeny subjekt pravidelné (**) provadi audity, aby se ujistil, Ze vyrobce udrzuje a pouzivd systém jakosti,
a pieddva vyrobci zprdvu o auditu.

Kromé toho muze ozndmeny subjekt uskutecnit u vyrobce neocekdvané inspekéni prohlidky. PFi téchto
inspekénich prohlidkdch mdaze ozndmeny subjekt v piipadé potieby provést nebo dit provést zkousky, aby
ovéfil, zda systém jakosti fddné funguje. Ozndmeny subjekt poskytne vyrobci zprdvu o inspekci a pii
provedeni zkousky rovnéz protokol o zkousce.

5. Vyrobce uchovdvd pro potfebu vnitrostdtnich orgdnt po dobu nejméné 10 let (***) po vyrobeni posledniho
vyrobku:

— dokumentaci uvedenou v bodu 3.1 druhém pododstavci druhé odrazce,

— aktualizaci uvedenou v bodu 3.4 druhém pododstavci,

— rozhodnuti a zprdvy ozndmeného subjektu uvedené v bodu 3.4 poslednim pododstavci a bodech 4.3 a 4.4.

6. Kazdy ozndmeny subjekt poskytne ostatnim ozndmenym subjektiim pfislusné informace tykajici se vydanych
a odnatych schvdleni systéma jakosti (****).

pouZita.

(*) Touto harmonizovanou normou bude EN 29001, pfipadné doplnénd tak, aby brala v tivahu zvlstni vlastnosti vyrobkd, na které bude

(**) Intervaly mezi audity mohou byt stanoveny ve zvlastnich smérnicich.
(**)  Zvlastnimi smérnicemi maze byt délka tohoto obdobi zménéna.
() Zvlastnimi smérnicemi maze byt stanoveno jinak.
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Piipadné dodate¢né pozadavky:

Prezkoumdni ndvrhu
1. Vyrobce podd Zddost o pfezkoumdni ndvrhu u jediného ozndmenému subjektu.

2. Zadost musi umoZiovat pochopeni ndvrhu, vyroby a fungovini vyrobku a posouzeni shody s poZadavky
smérnice.

Zadost musf obsahovat:

— technické specifikace ndvrhu, vCetné norem, které se pouZivaj,

— potiebny podptrny dikaz jejich pfiméfenosti, zejména v pipadé, kdy normy podle clanku 5 nebyly
pouzity zcela. Tento podptirny ditkaz musi obsahovat vysledky zkousek provedenych piislusnou labora-

toff vyrobce nebo jeho jménem.

3. Ozndmeny subjekt zddost pfezkoumd, a pokud ndvrh spliiuje ustanoveni smérnice, kterd se na ngj vztahuji,
vydd Zadateli certifikit ES pfezkoumani navrhu. Certifikit musi obsahovat zavéry pfezkoumani, podminky
platnosti certifikdtu, idaje nezbytné pro identifikaci schvéleného ndvrhu, pHpadné popis fungovani vyrobku.

4. Zadatel informuje ozndmeny subijekt, ktery vydal certifikit ES prezkoumdni ndvrhu, o kazdé zméné
schvileného ndvrhu. Zmény schvéleného ndvrhu musi byt dodatecné schvéleny ozndmenym subjektem, ktery
vydal certifikit ES pfezkoumdni ndvrhu, jestlize mohou ovlivnit shodu se zdkladnimi pozadavky smérnice
nebo s predepsanymi podminkami pouZfvini vyrobku. Toto dodatecné schvdleni md formu dodatku
k ptvodnimu certifikdtu ES pfezkoumdni ndvrhu.

5. Ozndmené subjekty sd¢li ostatnim ozndmenym subjektiim pHslusné informace tykajici se:
— vydanych certifikdtt ES pfezkoumdni ndvrhu a dodatkd,

— odiiatych certifikdtt ES pfezkoumdn{ ndvrhu a dodatkd (*).

(*) Zvldstnimi smérnicemi miZe byt stanoveno jinak.
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