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31993D0465
30.8.1993 URADNY VESTNIK EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV L 220/23

ROZHODNUTIE RADY
z 22. jila 1993,

o moduloch pouzivanych v technickych zosiladovacich smerniciach pre rozliéné fizy procesu
posudzovania zhody a pravidld pre umiestiiovanie a pouZivanie oznaCenia CE - zhody

(93/465/EEC)

RADA EUROPSKEHO SPOLOCENSTVA,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho hospodarskeho
spolocenstva, hlavne ¢lanok 100a,

so zretelom na ndvrh Komisie ('),
v spolupréci s Eur6pskym parlamentom (%),

so zretelom na stanovisko Hospodarskeho a socidlneho vybo-
ru (),

kedZe rozhodnutie 90/683/EHS Rady z 13. decembra 1990
o moduloch pouzivanych v technickych zostladovacich smer-
niciach pre rozli¢né fizy procesu posudzovania zhody (*) sa
musi na rozlicnych miestach podstatne zmenit; kedZe
z hladiska jasnosti a Gcelnosti sa tymto rozhodnutim udéva
kédovanie poziadaviek;

kedze Rada prijala 21. decembra 1989 rozhodnutie
o globdlnom koncepte posudzovania zhody (°);

kedZze priprava zosiladovacich ndstrojov pre posudzovanie
zhody, ako aj prijatie spolo¢ného zdkladného principu pre ich
pouzivanie slizi na ulahcenie prijimania buddcich technickych
zostladovacich smernic o uvddzani vyrobkov do prevadzky
a tym zjednodusuje podmienky vniitrozemského trhu;

kedZe tieto ndstroje maju zabezpecit, Ze vyrobky zodpovedajii
poziadavkdm uvedenym v technickych zostladovacich smerni-
ciach, aby bola hlavne zabezpeCend ochrana zdravia
a bezpecnost pouzivatelov;

kedZe tito zhoda sa md dosiahnut bez zbytoéného zatazovania
vyrobeu zlozitymi predpismi, jednoznacnymi a pochopitelnymi
metédami;

U.v. ES C 160 z 20.6.1991, s. 14 a U. v.
E’S C 28 z 2.2.1993, s. 16. i}

U.v. ESC 1252z 18.5.1992,s. 178 a U. v.

ES C 115 z 26.4.1993, s. 117 a rozhodnutia zo 14. jala 1993
(este neboli zverejnené v U. v. ES).

() U.v.ES C 142 20.1.1992,5.15a U.v. ES C 129 2 10.5.1993, 5. 3.
() U.v.ESL 380z 31.12.1990, s. 13.

() U.v.ES C 10z 16.1.1990, s. 1

()

kedZe by mala byt zavedend ohranicend flexibilita pri pouzi-
vani pridavnych modulov, ak toto vyZadujii zvldstne pod-
mienky v urcitom sektore alebo pouzitd smernica, tito flexibi-
lita vSak nesmie ist tak daleko, aby bol obideny ciel tohoto
rozhodnutia, a moze sa pouzit len s nélezitym oddvodnenim;

kedZe rozhodnutim z 21. decembra 1983 Rada povolila
spolo¢né pravidld o pouzivani oznacenia CE ako voditka;

kedZe rozhodnutim 90/683/EHS Rada ozndmila, Ze tie prie-
myselné vyrobky, ktoré spadaji pod technické zostladovacie
smernice, sa mozu uviest do prevddzky len vtedy, ak na nich
vyrobca umiestnil oznacenie CE;

kedZe jednotné oznacenie CE by malo byt pouZzivané na
ulahcenie kontroly inSpektormi na trhu spolocenstva a na
ujasnenie zdvizkov organizdcii vo vztahu k oznacovaniu podla
roznych nariadeni spolocenstva;

kedZe zmysel oznaCenia CE je osvedCenie zhody vyrobku
s vSeobecnou Groviiou bezpecnosti udanou smernicami ako aj
osvedéenie pre hospoddrsku organizdciu, Ze jej vyrobok bol
podrobeny vsetkym procesom posudzovania podla pravnych
predpisov,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

1)  Tie, v technickych zostiladovacich smerniciach o uvedeni
do prevadzky vyrobkov, pouzitelné procesy na postdenie
zhody, sa volia v stlade s tymto rozhodnutim podla v prilohe
uvedenych modulov a vodiacej linie uvedenej v tejto prilohe.
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Tieto procesy sa mozu odlisit od modulov len vtedy, ak to
vyZzadujii $pecidlne okolnosti v nejakom urcitom sektore alebo
ur¢itd smernica. Tato odchylka od modulu méze byt len
ohrani¢end a musi byt dostato¢ne od6évodnena.

2)  Toto rozhodnutie reguluje umiestiovanie oznacenia CE
v rozsahu spoloCenskych prdvnych predpisov obsahujticich
ndvrh, vyrobu, uvedenie do prevadzky a prevadzku priemysel-
nych vyrobkov.

3)  Komisia informuje pravidelne o pouZivani tohoto roz-
hodnutia ako aj o tom, & procesy posudzovania zhody
a oznacovanie CE st dostato¢ne vyhovujice, alebo ich treba
zmenit.

Komisia dalej poddva spravy najneskor pred ukonéenim pre-
chodného obdobia v roku 1997, pripadne v urcitych pripa-
doch skér o osobitnych problémoch, ktoré vznikli prevzatim
smernice 73/23/EHS z 19. 2. 1973 o elektrickych priemysel-
nych zariadeniach na pouZivanie v urcitych hraniciach napi-

(") U.v.ESL 77, 26.03.1973, s. 29.

tia (') v oblasti pouzitia oznaCovania CE a hlavne o tom, & je
ohrozend bezpecnost. Dalej uvddza problémy, ktoré vznikli
krizenim smernic Rady a uddva, ¢i si potrebné dalsie spolo-
Censké opatrenia.

Cldnok 2
1)  Rozhodnutie 90/683/EHS sa rusi.

2)  Pripomienky k zruSenému rozhodnutiu platia aj na pred-
lozené rozhodnutie.

V Bruseli 22. jula 1993.

Za Radu

predseda
M. OFFECIERS - VAN DE WIELE
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PRILOHA

PROCES POSUDZOVANIA ZHODY A OZNACENIE CE V TECHNICKYCH ZOSULADOVACYCH SMERNI-

CIACH

. VSEOBECNE POSTUPY

A. NajdolezitejSie postupy pre pouZitie pri posudzovani zhody v technickych zosdladovacich smerniciach
st nasledovné:

hlavny ciel procesu posudzovania zhody je presvedCit orgdny o tom, Ze vyrobky uvedené do prevadzky
z hladiska ochrany zdravia a bezpecnosti pouzivatelov zodpovedajii poziadavkdm tejto smernice;

posudzovanie zhody sa moze rozdelit do modulov, ktoré sa vztahujii na stupeii navrhovania vyrobkov
a stupen ich vyroby;

spravidla sa md vyrobok kontrolovat na oboch stupnioch. pri pozitivnych vysledkoch moéze byt vyrobok
uvedeny do prevadzky (*);

je viacej modulov, ktoré sa mozu na oboch stupiioch pouzivat rozdielne. V smerniciach musi byt stanovené,
z ktorych moznosti mozZe Rada volif, aby zabezpecila z hladiska orgdnov potrebni tdroven bezpecnosti
daného vyrobku pripadne sektoru vyroby;

pri ur¢ovani moznosti pre vyrobu musi byt v smernici hlavne zohladnené: vhodnost modulov pre druh
vyrobku, druh ohrozenia, hospodarska infrastruktira sektoru (napr. existencia alebo neexistencia neutrdlnych
miest), sposob vyroby, atd. Faktory, ktoré sa brali do tvahy, musi Komisia podrobne uviest v tychto
smerniciach;

pri ur¢ovani moznych modulov pre vyrobok alebo vyrobny sektor musi byt v smerniciach ponechany taky
priestor pre vyrobcu na volbu moznosti, ktory sa zluCuje s poziadavkami smernic.

V smerniciach sa urcia kritérid o podmienkach, podla ktorych si vyrobca vyberd z modulov urcenych
v smerniciach tie, ktoré st najvhodnejsie pre jeho vyrobu;

mé sa zamedzit predpisovaniu zbyto¢nych modulov v smerniciach, ktoré by vzhladom na ciele uvedené
v smerniciach, predstavovali privelki zitaz;

notifikovanym orgdnom sa odportca pouzivat moduly tak, aby pre organizdcie nevznikali Ziadne zbytocné
ndklady. Na pouzivanie jednotnych modulov sa Komisia stard o tzku spoluprdcu medzi notifikovanymi
organmi;

na ochranu vyrobku sa ma notifikovanym orgdnom dorucit len technickd dokumentdciu, ktord bezprostredne
savisi s posudzovanim zhody. Doverné informécie sa musia pravne chrénit;

ak smernice umoziujl vyrobcovi pouzitie modulov na zdklade technik zabezpecenia kvality, tak musi mat aj
moznost pouzit kombindciu modulov bez prihliadnutia na zabezpecenie kvality a naopak, v pripade, Ze na
splnenie podmienok smernic sa musi pouzit ur¢itd metoda;

pre pouzitie modulov oznamuju clenské $tity vo vlastnej zodpovednosti pracoviskdm im podlichajicim
poziadavky tejto smernice. Tato zodpovednost nesie zo sebou povinnost pre clenské Stity, presvedcit sa, ¢i
notifikované orgdny st stéle prislusné vykondvat svoje tlohy podla smernic a ¢i o svojej Cinnosti pravidelne
informujii orgdny. Ak niektory ¢lensky $tit odoberie licenciu nejakému notifikovanému orgdnu, tak vykond
potrebné opatrenia aby nejaké iné pracovisko prevzalo tlohy doty¢ného notifikovaného orgdnu;

(*) Osobitne pre toto moézu mat jednotlivé smernice rozdielne poziadavky
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¢o sa tyka posudzovania zhody, podlieha postipenie dloh urcitym podmienkam, ktoré musia zarucovat:

— kompetenciu zariadenia, ktoré dostane diel¢iu zmluvu, s ohfadom na dodrzanie noriem Rady EN 45 000,
a schopnost clenského stitu, ktory dal diel¢iu zmluvu pracovisku, zarucit G¢innd kontrolu dodrzania
noriem,

— schopnost notifikovaného orgdnu prevziat zodpovednost za price urCené v dielcej zmluve;

pri notifikovanych orgdnoch, ktoré mozu svoju zhodnost s poziadavkami harmonizovanych noriem (rada EN
45 000) dokazat osvedéenim o akreditdcii alebo inym dokladom, sa vychddza z toho, Ze podmienky smernic
splhajd. Clenské 3tdty, ktoré urcili pracoviskd, ktoré svoju zhodnost s harmonizovanymi normami (rada EN
45 000) nemozu dokdzaf, musia na poziadanie predlozit Komisii dokazy, na zdklade ktorych bol orgin
notifikovany;

komisia zverejiiuje v Uradnom vestniku Eurépskeho spolocenstva zoznam notifikovanych orgdnov. Tento zoznam
sa stile aktualizuje.

. Najdolezitejsie vodiace linie pre umiestnenie a pouZivanie oznacenia CE sii nasledovné:

Oznacenim CE sa potvrdzuje zhoda so vSetkymi povinnostami, ktoré ma vyrobca na zdklade spolocenskych
smernic, hovoriacich o oznaceni CE.

T4to zhoda sa nemd obmedzovat len na zdkladné poziadavky bezpecnosti, zdravie ludu, ochranu spotrebitela
atd., pretoZe smernice mozu obsahovat $pecidlne ndklady, ktoré nie sti zdkladnymi poziadavkami

Oznacenie CE na vyrobkoch znaci, Ze fyzickd alebo prévnickd osoba, ktord umiestnila oznacenie, sa
presvedcila, ze vyrobok zodpovedd vietkym spolocenskym smerniciam a bol podrobeny vietkym predpisanym
procesom posudzovania zhody.

Ak priemyselné vyrobky spadaji pod iné smernice, ktoré zohladiiujii iné aspekty a obsahuji oznacenie CE,
udéva sa touto znackou, Ze pri zhode boli zohladnené aj tieto smernice.

Ak je vyrobcovi pocas prechodného obdobia umozneny vyber pravidiel podla tychto smernic, znacka CE
udéva zhodu len podla smernic, ktoré vyrobca pouZil. V tomto pripade musia byt v zmysle tychto smernic
k vyrobku prilozené podklady, pozndmky alebo ndvody a ¢isla pouzitych smernic podla ich zverejnenia
v Uradnom vestniku Eurdpskeho spolocenstva.

1. Oznacenie CE pozostdva z pismen ,CE“ s nasledovnym tvarom pisma:
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Pri zmenSovani alebo zvicSovani znacky CE sa musia dodrzat proporcie uvedené na obrazku

2. Ak sa v smerniciach neudévaji presné rozmery, tak minimdlna vyska je 5 mm
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3. Oznacenie CE musi byt umiestnené na vyrobku alebo na Stitku s ddajmi. Ak to nie je mozné alebo to nie
je zarucené, kvoli vlastnostiam vyrobku musi sa toto oznaCenie uviest na obale, ak existuje
a v dokumentoch, ak uvedend smernica takéto dokumenty uvddza.

4. Oznacenie CE musi byt umiestnené viditelne, ¢itatelny a trvalo umiestnené.

Pokial v technickych zostladovacich smerniciach nie je uréené inak, musi byt kazdy vyrobok, ktory spadd
pod smernice, oznaceny znackou CE. Nejednd sa pri tom o vy- hnutie sa oznaceniu, ale ovela viac o vyhnutie
sa sprévnemu konaniu pre posudzovanie zhody, ktoré je v niektorych pripadoch velmi tazkopddne. Bez
dostato¢ného dovodu nesmie existovat ziadna vynimka alebo odklon od oznacenia.

Oznacenie CE potvrdzuje zhodnost priemyselnych vyrobkov so smernicami podla globdlneho konceptu.

Preto clenské Stity neprihliadaji, z hladiska sdladu so vSetkymi podmienkami smernic, ktoré hovoria
o oznaceni CE, na iné oznacenie zhody.

Oznacenie znackou CE sa kond pocas fizy dozoru pri vyrobe

Za oznacenim CE stoji ¢islo notifikovaného orgdnu podla odseku A, ktoré bolo zapojené do dozoru pri
vyrobe v zmysle tohto rozhodnutia.

Poznévacie ¢islo ddva Komisia v rdmci procesu notifikdcie pracovisk. Oznacenia pracovisk sa uverejiuji
v Komisiou vyddvanom Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.

Notifikovany orgdn dostane iba jedno pozndvacie Cislo, aj ak sa o flom hovori vo viacerych smerniciach.
Komisia zarucuje, Ze notifikovany orgdn dostane iba jedno poznavacie &islo, bez ohladu na to, v akych
smerniciach sa spomina.

Pri niektorych vyrobkoch sii potrebné podmienky pre ich pouzivanie. V tychto pripadoch stoji za znackou CE
a ¢islom notifikovaného orgdnu piktogram alebo vysvetlenie o sposobe pouzitia.

Nie je pripustné umiestnif iné oznacenie, ktoré svojim vyznamom alebo tvarom pisma moze viest k zdmene
so znackou CE.

Vyrobok moze byt oznaceny viacerymi znackami, napr. pre udanie zhody s ndrodnymi alebo eurépskymi
normami alebo s klasickymi smernicami na fakultativne harmonizovanie, v pripade, Ze nemdzu viest
k zdmene s oznacenim CE.

Preto sa mozu tieto ddaje umiestnit na vyrobok, obal alebo sprievodnii dokumenticiu len vtedy, ak
neposkodzuji citatelnost a viditelnost oznacenia CE.

Oznacenie CE je dodané vyrobcovi alebo jeho splnomocnencovi v spolocenstve. V pripade vynimo¢nych
pripadov moze byt podla jednotlivych smernic toto oznacenie umiestnené osobou zodpovednou za uvedenie
vyrobku do prevadzky a za jeho uvedenie na trh.

Poznévacie ¢islo notifikovaného orgdnu sa umiestiiuje so zodpovednostou notifikovaného orgdnu. Umiestiiuje
ho pracovisko, vyrobca alebo jeho splnomocnenec v spolocenstve.

Clenské 3tity vydaji vietky potrebné vndtrostitne pravne predpisy, aby bola zamedzeni zdmena alebo
zneuZitie oznacenia CE.
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Bez porusenia podmienok v prislusnej smernici o pouzivani ochrannej klauzuly, pri zisteni ¢lenskym 3tdtom,
7e oznacenie CE bolo umiestnené neoprdvnene, je vyrobca alebo jeho splnomocnenec v spolocenstve povinny
uviest vyrobok do stiladu s podmienkami zhody a zamedzit dalsiemu poruSovaniu predpisov. Ak porusovanie
predpisov trvd nadalej, je clensky 3tdt povinny vykonat vietky potrebné opatrenia, aby bolo obmedzené
uvddzanie vyrobku do prevddzky, pripadne zastavenie jeho uvedenia do prevddzky alebo zabezpecené jeho
stiahnutie s trhu.

II. MODULY PRE POSUDZOVANIE ZHODY

(

**)

Vysvetlenia

V jednotlivych smerniciach moze byt predpisané, Ze oznacenie CE moéze byt umiestnené na obale alebo
v sprievodnej dokumentdcii a nemusi byt na vyrobku.

Vyhldsenie o zhode alebo osvedcenie o zhode (podla toho, aky dokument je predpisany v smernici) plati bud pre
jeden vyrobok alebo pre viac vyrobkov a bud sa prikladd k vyrobku alebo ho uschovdva vyrobca. Ako sa md
postupovat v jednotlivych pripadoch, hovoria jednotlivé smernice.

Ak sa poukazuje na nejaky cldnok, tak sa to vzfahuje na Standartné odseky prilohy II B rozhodnutia Rady zo
7.5.1985 (U. v. ES C 136 zo 4.6.1985, s. 1), ktoré sa stali Standartnymi ¢ldnkami smernic zaloZenych na novom
koncepte.

V rémci INSIS sa predpokladd, DV prenos osvedéeni a inych dokumentov notifikovanym orgdnom viac rozvintit.

V jednotlivych smerniciach sa moduly A; C; H; mozu doplnit odsekmi z pola modulov dodato¢nymi podmienkami.

Modul C sa pouziva s modulom B (ES - typovd skdska). Moduly D, E, F sa normdlne pouZivaji v spojeni
s modulom B, v $pecidlnych pripadoch (napr. pri jednoduchom ndvrhu alebo jednoduchej stavbe vyrobku) sa
mozZu pouZit aj samostatne.

Modul A (vndtornd vyrobnd kontrola)

1. Tento modul opisuje proces, pri ktorom vyrobca alebo jeho splnomocnenec v spolocenstve, ktory splia
povinnosti podla bodu 2, zarucuje a vyhlasuje, Ze dané vyrobky splhaji poziadavky smernice. Vyrobca alebo
jeho splnomocnenec v spolocenstve umiestni na kazdy vyrobok oznacenie CE a vystavi pisomné vyhldsenie
o zhode.

2. Vyrobca vystavi technické podklady podla bodu 3; on alebo jeho splnomocnenec v spolocenstve ich uschovavaja
po dobu 10 rokov (*) od vyroby posledného vyrobku pre potreby organov.

Ak ani vyrobca ani jeho splnomocnenec nie st v spolocenstve usadeni, tak tito povinnost pripadd osobe, ktord je
zodpovednd za uvedenie vyrobku na trh v spolocenstve.

3. Technické podklady musia umoziiovat postidenie zhody vyrobku s poziadavkami smernice. Musia obsahovat
névrh, zhotovenie a sposob fungovania vyrobku (**).

(*) 'V jednotlivych pripadoch sa tento ¢as moze zmenit

Obsah technickych podkladov musi ak je to potrebné pre posudzovanie, obsahovat napr.

je to potrebné pre postdenie, musia podklady obsahovat nasledovné:

— v3eobecny opis vyrobku

— névrhy, vyrobné vykresy, montdzne podskupiny, schémy zapojenia

— opis a vysvetlenia sliziace na objasnenie tychto vykresov

— zoznam pouzitych noriem podla ¢lanku 5 ako aj opis rieSeni zabezpecujicich spresnenie poziadaviek smernice, pokial neboli
pouzité normy podla ¢linku 5

— vysledky vypoctov konstrukcie a skisok

— protokoly o skaskach
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4. Vyrobca alebo jeho splnomocnenec uschovava spolu s technickymi podkladmi aj képiu vyhlasenia o zhode.

5. Vyrobca vykond vietky potrebné opatrenia, aby vyrobny proces zarucoval zhodu vyrobkov s technickymi
podkladmi podla bodu 2 a s podmienkami smernice.

Modul Aa

Tento modul zodpovedd modulu A, doplnenému o nasledovné podmienky.

Kazdy vyrobok podlieha podla vyrobcu alebo na jeho ndklady (*) skdsaniu jedného alebo viac parametrov
jednou alebo viacerymi skidkami. Tieto skdsky sa vykondvaji na zodpovednost notifikovaného orgdnu, ktoré si

vyrobea vybral.

Vyrobea pocas vyrobného procesu umiestni na zodpovednost vyrobného pracoviska jeho &islo.

() Ak je moznost volby uvedend v jednej smernici, tak sa prisludné vyrobky a prisluiné skasky opisuji
konkrétnejsie.

alebo:

Notifikovany orgdn vybraté vyrobcom vykondva v lubovolnych odstupoch skdsky vyrobkov alebo ich nechd
vykonat. Vhodnd vzorka odobratd na mieste z vyrobku sa podrobi skigkam. Dalej sa vykondvajii prislusné
sktsky podla noriem v ¢linku 5 alebo adekvitne skaky, aby sa preskdsala zhodnost vyrobkov s poziadavkami
prisludnej smernice Ak sa jeden alebo viac vyrobkov nezhoduje s poziadavkami smernice, tak notifikovany orgdn
vykond vhodné opatrenia.

Pri skdanf vyrobku je potrebné sledovat:
(Tu sa uvadzaji Gdaje ako napr. Statistickd metdda, plén vyberu vzoriek, atd.)

Vyrobca umiestni na vyrobok pocas jeho vyroby pozndvacie &slo notifikovaného orgdnu, ktoré je za vyrobu
zodpovedné.

Modul B (ES - typova skiiska)

1. Tento modul opisuje Cast procesu, pri ktorom notifikovany organ skisa a potvrdzuje, Ze reprezentativny vzor pre

prislusnd vyrobu zodpovedd predpisom smernice.

2. Ziadost na ES - typovd skasku poddva vyrobca alebo jeho splnomocnenec v spolocenstve na prislusné

notifikovany orgén.

Ziadost musi obsahovat:

— meno a oznacenie vyrobcu a ak ziadost podava splnomocnenec, aj jeho meno a oznacenie,

— pisomné vyhldsenie, Ze tito istd Ziadost nebola podand na inom notifikovanom organe,

— technické podklady podla bodu 3.

Ziadatel dod4 notifikovanému orgdnu reprezentacny vzor v dalsom ,typ“ (*) notifikovany orgdn moéze pozadovat

viac vzorov, ak je to potrebné na vykonanie skiisok.

(*) typ moze obsahovat viac variantov, ak rozdiely neovplyviiuji bezpecnost a iné poziadavky, tykajice sa vykonu vyrobkov.
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. Technické podklady musia umoziovat posidenie zhodnosti vyrobku s poziadavkami smernice. Musia

v potrebnom rozsahu obsahovat ndvrhy vyrobného procesu a sposob funkcie (¥).

. notifikovany orgédn:

4.1 Skiima technické podklady, preskasava, ¢i bol vzor vyhotoveny podla technickych podkladov a zistuje, ktoré
komponenty boli vyhotovené podla noriem uvedenych v ¢ldnku 5 a ktoré nie.

4.2 Vykondva prislusné vyskumy a pozadované skisky, alebo ich nechd vykonat, aby sa zistilo, ¢i vyrobcom
zvolené riesenia splnaji zdkladné poziadavky smernice, ak neboli pouzité normy podla clanku 5.

4.3 Vykondva prislusné vyskumy a pozadované skusky, alebo ich nechd vykonat, aby sa zistilo, ¢i boli normy
pouzité spravne, pokial sa vyrobca rozhodol tieto normy pouZit.

4.4 Dohodne sa so Ziadatelom o mieste, na ktorom budd vyskumy a pozadované skasky vykonané.

. Ak vzor zodpovedd poziadavkdm smernice, tak notifikovany orgdn vydd Zziadatelovi ES - osvedCenie o typovej

skiiske. OsvedCenie obsahuje meno a oznacenie vyrobcu, vysledky skaSok, podmienky platnosti osvedcenia
a tdaje (**) potrebné na identifikdciu uznaného vzoru.

Zoznam dolezitych technickych podkladov sa prikladd k osvedeniu a jednu képiu uschovdva notifikovany orgédn.

Ak notifikovany orgdn odmietne vydat vyrobcovi ES - osvedéenie o typovej skiiske, tak uvedie presny dovod.

D4 sa ocakédvat odvolacie konanie.

. Ziadatel obozndmi notifikovany organ, ktorému patria technické podklady pre ES - osvedéenie o typovej skiske,

o vietkych zmendch na uznanom vyrobku, ktoré vyzaduji nové povolovanie, pokial tieto ovplyviuji zhodnost
vyrobku s podmienkami pre jeho pouzivanie. Toto nové povolenie sa vydiva ako doplnok k povodnému
osvedceniu o ES - typovej skiske.

. Kazdé notifikovany organ poskytuje ostatnym notifikovanym orgdnom tddaje o ES - osvedceniach o typovej

skiske a vydanych, pripadne odobranych doplnkoch (***).

. Ostatné notifikované organy si mozu ponechat képiu ES - osvedcenia o typovej skiske. Prilohy k osvedceniu je

potrebné mat uloZené pre potreby ostatnych notifikovanych organov.

. Vyrobca alebo jeho splnomocnenec uschovédva technické podklady spolu s kopiou ES - osvedcenia o typovej

skiiske a jeho doplnky pocas 10 rokov od vyrobenia posledného vyrobku (***¥).

Ak ani vyrobca ani jeho splnomocnenec nie st usadeni v spolocenstve, tak tito povinnost pripadd osobe, ktord je
zodpovednd za uvedenie vyrobku na trhy spolocenstva.

Obsah technickych podkladov musi byt jednoznaéne urceny v kazdej smernici z hladiska komplexnosti predmetnych vyrobkov. Ak je

potrebné pre postidenie, musia podklady obsahovat nasledovné:

vieobecny opis typu

navrhy, vyrobné vykresy a plany stavebnych dielcov, montdzne podskupiny, schémy zapojenia, atd.

opis a vysvetlenie vedice k pochopeniu uvedenych vykresov

zoznam pouzitych noriem podla ¢lanku 5 ako aj opis zvolenych rieSeni na splnenie zdkladnych poziadaviek, pokial neboli
pouzité normy podla ¢lanku 5

vysledky konstrukénych vypoctov, skasok, atd.

protokoly o skuskach

(**) V jednotlivych smerniciach moze byt uvedeny ¢as platnosti osvedcenia
(**¥)  Osobitne pre toto mozu mat jednotlivé smernice rozdielne poziadavky
(***) V jednotlivych pripadoch sa tento ¢as moze zmenit
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Modul C (Zhoda typu)

1. Tento modul opisuje ti Cast procesu, pri ktorej vyrobca alebo jeho splnomocnenec v spolocenstve zarucuje
a vyhlasuje, Ze prislusné vyrobky si v zhode s typom podla ES - osvedCenia o typovej skiiske a dalej splnajii
poziadavky pre nich urcenych smernic. Vyrobca alebo jeho splnomocnenec v spolocenstve umiestni na kazdy
vyrobok oznacenie CE a vydd pisomné vyhldsenie o zhode.

2. Vyrobca vykond vsetky potrebné opatrenia, aby vyrobny proces zarucoval silad vyrobkov so sposobom stavby
v ES - osvedéeni o typovej skiiske a dalej, Ze vyrobky splnaji poziadavky pre nich platnych smernic.

3. Vyrobca alebo jeho splnomocnenec uchovava képiu vyhldsenia o zhode najmenej 10 rokov po ukonéeni vyroby
posledného vyrobku (¥).

Ak ani vyrobca ani jeho splnomocnenec nie st usadeni v spolocenstve, tak tito povinnost pripadd osobe, ktord je
zodpovednd za uvedenie vyrobku na trhy spolocenstva.

Eventudlne dodato¢né podmienky:

Kazdy vyrobok je vyrobcom f(alebo na jeho ndklady) podrobeny skdskam niektorych jeho parametrov (*). Tieto
sktdky sa vykondvaji na zodpovednost notifikovaného orgdnu podla vyberu vyrobeu.

Vyrobca umiestni pocas vyrobného procesu pozndvacie ¢islo notifikovaného orgdnu, na zodpovednost ktorého
sa skagky vykonali.

(*) Ak je tito moZznost uvedend v jednotlivej smernici, tak je potrebné vyrobky a skdsky blizsie opisat.

alebo:

Notifikovany orgdn zvoleny vyrobcom vykondva v lubovolnych odstupoch skigky na jednotlivych vyrobkoch.
Jedna vzorka sa podrobi skiskam, ktoré vykond notifikovany organ. Dalej sa vykondvaji skasky podla noriem
opisanych v ¢ldnku 5 alebo adekvitne skugky, aby sa preukdzala zhodnost vyrobkov s poziadavkami prislusnych
smernic. Ak sa jeden alebo viac vyrobkov nezhoduje s tymito poziadavkami, tak notifikovany orgdn vykond
vhodné opatrenia.

Pri skddanf vyrobku je potrebné dat pozor na:

(Tu sa uvedd potrebné Gdaje, napr. 3tatistickd met6da, pldn vyberu vzoriek so 3pecifickymi funkénymi
zvlastnostami, atd.).

Vyrobca umiestni pocas vyrobného procesu pozndvacie ¢islo notifikovaného orgdnu, ktoré je za skdsky
zodpovedné.

Modul D (**)(Zabezpecenie kvality vyroby)

1. Tento modul opisuje proces, pri ktorom vyrobca, ktory splita poziadavky podla bodu 2, zarucuje a vyhlasuje, (ze
prislusné vyrobky st v zhode s typom opisanom v ES - osvedceni o typovej skuske) a spliaji poziadavky
smernic. Vyrobca alebo jeho splnomocnenec v spolocenstve umiestni na kazdy vyrobok oznacenie CE a vydd
pisomné vyhldsenie o zhode. Za oznacenic CE sa umiestni pozndvacie &islo notifikovaného orgdnu, ktoré
zodpovedd za ES - dozor podla bodu 4.

2. Vyrobca md schvileny systém zabezpeCenia kvality pre vyrobu, odber a skiSanie podla bodu 3 a podlieha
dozoru podla bodu 4.

(*) V jednotlivych pripadoch sa tento ¢as moze zmenit

(**) Pri pouziti tohto modulu bez modulu B:
— musia byt uvedené body 2 a 3 modulu A medzi bodmi 1 a 2 tohto modulu, aby bol splneny predpis pre technické podklady
— text v zdtvorkdch je potrebné vyskrtnit
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3. Systém zabezpecenia kvality

3.1

3.2

33

3.4

4.1

4.2

Vyrobca poziada notifikovany orgdn o postdenie systému zabezpecenia kvality pre prislusné vyrobky.
Poziadavka obsahuje:

— vsetky potrebné udaje o prislusnej kategérii vyrobku,

— podklady o systéme zabezpecenia kvality,

— pripadne technické podklady o schvilenom type a kdpiu ES - osvedéenia o typovej skiiske.

Systém zabezpeCenia kvality musi zaruCovat zhodu vyrobkov (s typom podla ES - osvedcenia o typovej
skiiske) a s poziadavkami prislusnych smernic.

Vsetky podklady, poziadavky a predpisy zohladnené vyrobcom je potrebné systematicky a v poradi zoradit
do formy pisomnych opatreni a pripomienok. Tieto podklady o systéme zabezpeCenia kvality maja
zabezpecit, aby programy zabezpecenia kvality, plany, prirucky a spravy boli chdpané jednoznacne.

Musia obsahovat hlavne prislusny opis nasledovnych bodov:

— cicle kvality a organizacnti $truktiru, oprévnenia a koncepcie managementu vo vztahu ku kvalite
vyrobkov

— vyrobny proces, kontrola kvality a techniky zabezpecenia kvality, iné systematické opatrenia
— prehliadky a skasky, ktoré boli vykonané pred, pocas a po vyrobe (s udanim ich poctu)

— podklady o zabezpeceni kvality, ako spravy o kontrole, vysledky skasok, ddaje o kvalifikdcii pracovnikov
zamestnanych pri vyrobe

— prostriedky, ktorymi sa dd kontrolovat dosiahnutie pozadovanej kvality a Cinnost systému zabezpecenia
kvality.

notifikovany orgdn preveri systém zabezpeCenia kvality, ¢i zodpoveda poziadavkdm uvedenym v bode 3.2. Pri
systémoch zabezpeCenia kvality, ktoré pouzivaji zodpovedajiicu harmonizovanti normu (¥) sa vychddza zo
splnenia tychto poziadaviek.

Minimélne jeden clen preverovacej komisie musi mat znalosti s preverovanim prislusnej vyrobnej techniky.
Proces preverovania obsahuje aj kontrolu pracovisk.

Rozhodnutie sa ozndmi vyrobcovi. Ozndmenie obsahuje vysledky skisok a oddvodnenie rozhodnutia.

Vyrobca sa zavizuje splnit povinnosti vyplyvajice zo systému zabezpecenia kvality a musi sa starat o to, aby
systém fungoval vidy spravne a efektivne.

Vyrobca alebo jeho splnomocnenec obozndmi notifikovany orgdn, ktory povolil systém zabezpecenia kvality,
o vietkych pldnovanych zmendch na aktualiziciu systému zabezpecenia kvality.

Notifikovany orgdn preskiima pldnované zmeny a rozhodne, ¢i pozmeneny systém zabezpecenia kvality este
zodpovedd poziadavkdm v bode 3.2 alebo je nutné systém znova preverit.

Rozhodnutie ozndmi vyrobcovi. Ozndmenie obsahuje vysledky skasok a odovodnenie rozhodnutia.

4. Dozor pod zodpovednostou notifikovaného orgdnu

Dozor mé zabezpecit, Ze vyrobca splni vietky povinnosti vyplyvajice zo schvaleného systému zabezpecenia
kvality.

Vyrobca umozni notifikovanému orgdnu pristup k vyrobnym, odoberacim, skidSobnym a skladovacim
zariadeniam za dcelom inspekcie a poskytne mu vSetky potrebné podklady. K tomuto patria hlavne:

— podklady o systéme zabezpecenia kvality

— spravy o kvalite, ako spravy o skuaskach, udaje o skaskach, adaje o kvalifikdcii pracovnikov vo vyrobe,
atd.

(%) - Toto je norma EN 29 002, ktord sa podla potreby doplita, aby platila aj pre osobitosti vyrobku.
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4.3

4.4

notifikovany orgdn vykondva pravidelné kontroly (*) na zistenie, ¢i vyrobca udrziava systém zabezpecenia
kvality v poriadku, a o vysledku kontroly mu podd spravu.

Z tohto dovodu moze notifikovany orgdn vykonat u vyrobcu neohldsenti ndhodnd kontrolu. Pocas tejto
kontroly moze vykonat potrebné skisky systému na zabezpecenie kvality. O vysledku kontroly podd
notifikovany orgdn spravu vyrobcovi.

5. Vyrobca uchovdva minimédlne 10 rokov (**) po vyrobe posledného vyrobku nasledovné podklady pre jednotlivé
Statne orgdany:

— podklady podla bodu 3.1 odsek 2 druhd zardzka,

— aktualizovanie podla bodu 3.4 odsek 2,

— rozhodnutia a spravy notifikovaného orgdnu podla bodu 3.4 odsek 4, bodu 4.3 a 4.4.

6. Kazdé notifikovany orgdn ozndmi ostatnym notifikovanym orgdnom udaje o vydanych povoleniach, pripadne
o odobranych povoleniach systémov zabezpecenia kvality (***).

Modul E (****)(Zabezpecenie kvality vyrobku)

1. Tento modul opisuje proces, pri ktorom vyrobca, ktory splita poziadavky podla bodu 2, zarucuje a vyhlasuje, ze
prislusné vyrobky (zodpovedaju typu opisanému v ES - osvedéeni o typovej skiaske) a splhaji poziadavky
vyplyvajiice zo smernic pre ne platiacich. Vyrobca alebo jeho splnomocnenec v spolocenstve umiestni na kazdy
vyrobok oznacenie CE a vydd pisomné vyhlisenie o zhode. Za oznacenie CE sa umiestni poznavacie Cislo
notifikovaného organu, ktoré zodpovedd za ES - dozor podla bodu 4.

2. Vyrobca udrziava schvéleny systém zabezpecenia kvality pre koncovy odber a skiianie podla bodu 3 a podlicha
dozoru podla bodu 4.

3. Systém zabezpecenia kvality

3.1

3.2

Vyrobca poziada notifikovany orgdn, ktoré si zvolil, o preverenie jeho systému zabezpecenia kvality pre
urcité vyrobky.

Poziadavka obsahuje:
— vSetky tdaje o prislusnej kategérii vyrobkov
— podklady o systéme zabezpecenia kvality

— pripadne technické podklady o schvadlenom vzore a képiu ES - osvedcenia o typovej skiaske

V rdmci systému zabezpecenia kvality sa skasa kazdy vyrobok. Skusky sa robia podla noriem uvedenych
v Clanku 5 alebo adekvdtnymi skiskami, aby sa zistilo, ¢i vyrobky zodpovedaji poziadavkdm smernice.
Vsetky podklady, poziadavky a predpisy, ktoré vyrobca zohladnil, sa maji usporiadat pisomne do formy
opatreni alebo pripomienok. Tieto podklady o systéme zabezpecenia kvality maji zabezpecit jednotny vyklad
programov zabezpeCenia kvality, planov, priruciek a sprav.

Musia obsahovat najmd primerany opis nasledovnych bodov:

— ciele kvality a organizacnd stavbu, oprdvnenia a kompetencie managementu vo vztahu ku kvalite
vyrobkov.

— skasky a pokusy vykonané po vyrobe,
— prostriedky, ktorymi sa dd Gcinne kontrolovat prica systému zabezpecenia kvality,

— spravy o kvalite, idaje zo skisok, tidaje o kvalifikicii pracovnikov vo vyrobe, atd.

%) Casové odstupy mozu byt uréené v jednotlivych smerniciach

V jednotlivych pripadoch sa tento ¢as moze zmenit

***) Osobitne pre toto mézu mat jednotlivé smernice rozdielne poziadavky

*) Pri pouziti tohto modulu bez modulu B:
— musia byt uvedené body 2 a 3 modulu A medzi bodmi 1 a 2 tohto modulu, aby bol splneny predpis pre technické podklady
— text v zdtvorkdch je potrebné vyskrtnut
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3.3 notifikovany orgdn prever{ systém zabezpecenia kvality, ¢i zodpovedd poziadavkdm uvedenym v bode 3.2. Pri
systémoch zabezpecenia kvality, ktoré pouzivaji zodpovedajice harmonizujice normy (¥), sa vychddza
z tychto noriem.

Minimélne jeden ¢len previerkovej Komisie musi mat skdsenosti s preverovanim prislusnej vyrobnej techniky.
Proces preverovania obsahuje aj ndvitevu a kontrolu pracoviska.

Rozhodnutie sa ozndmi vyrobcovi. Ozndmenie obsahuje vysledku skisok a odévodnenie rozhodnutia.

3.4 Vyrobca sa zavizuje, Ze splni povinnosti vyplyvajice zo systému zabezpeCenia kvality, a tieto bude nadalej
dodrziavat, takze systém ostane Géinny.

Vyrobca alebo splnomocnenec obozndmi notifikovany orgdn, ktoré systém zabezpecenia kvality schvililo,
s vSetkymi pldnovanymi zmenami na aktualizdciu systému.

Notifikovany organ skasa pldnované zmeny a rozhodne, ¢ pozmeneny systém zabezpecenia kvality
zodpovedd poziadavkdim podla bodu 3.2 alebo je ho treba znova preverit.

Notifikovany orgdn obozndmi vyrobcu s rozhodnutim. Ozndmenie obsahuje vysledky skdsok a odévodnenie
rozhodnutia.

4. Dozor pod zodpovednostou notifikovaného orgdnu

4.1 Dozor ma zabezpecit, ze vyrobca dodrzi vSetky povinnosti vyplyvajice zo systému zabezpecenia kvality.

4.2 Vyrobca umozni notifikovanému organu pristup k odoberacim, skdsobnym a skladovacim zariadeniam za
tcelom inspekcie a poskytne mu vetky potrebné podklady. K tymto podkladom patria hlavne:

— podklady o systéme zabezpecenia kvality,
— technické podklady,
— spravy o kvalite, o skdskach, tdaje zo skasok, spravy o klasifikdcii pracovnikov pracujicich vo vyrobe.

4.3 Notifikovany organ pravidelne dohliada (**), aby vyrobca spravne pouZival systém zabezpecenia kvality
a udrziaval ho v ¢innosti a o tomto dohliadani vystavi protokol.

4.4 Okrem toho moze notifikovany orgdn vykonat neohldsenti ndvstevu u vyrobcu. Pri tejto navsteve moze
vykonat skasky kontroly spravnej funkcie systému zabezpecenia kvality. O ndvsteve podd vyrobcovi spravu
a v pripade skisok mu odovzda protokol o skiskach.

. Vyrobca uchovéva aspon 10 rokov (**¥) po vyrobe posledného vyrobku nasledovné podklady pre potreby

jednotlivych $tatnych orgdnov:
— podklady podla bodu 3.1 odsek 2 tretia zardzka,
— aktualizdcie podla bodu 3.4 odsek 2,

— rozhodnutia a sprvy notifikovaného orgdnu podla bodu 3.4 odsek 4, bodu 4.3 a bodu 4.4.

. Kazdé notifikovany orgdn ozndmi ostatnym notifikovanym organom tdaje o vydanych pripadne odobranych

povoleniach systémov zabezpecenia kvality (****).

Modul F (*****)(overenie vyrobkov)

Tento modul opisuje proces, pri ktorom vyrobca alebo jeho splnomocnenec v spolocenstve zarucuje a vyhlasuje,
ze prislusné vyrobky, na ktorych boli pouzité podmienky podla bodu 3 (zodpovedajiice sposobu podla ES -
osvedcenia o typovej skaske), ktoré vyplyvaju z poziadaviek smernice, ktord sa ne uplatiuje.

- Toto je norma EN 29 002, ktord sa podla potreby doplia, aby platila aj pre osobitosti vyrobku.
) Casové odstupy mozu byt uréené v jednotlivych smerniciach
**¥) V jednotlivych pripadoch sa tento ¢as moze zmenit
) Osobitne pre toto mozu mat jednotlivé smernice rozdielne poziadavky
) Pri pouziti tohto modulu bez modulu B:

— musia byt uvedené body 2 a 3 modulu A medzi bodmi 1 a 2 tohto modulu, aby bol splneny predpis pre technické
podklady

— text v zdtvorkdch je potrebné vyskrtnit
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2.

3a.

Vyrobca vykond vietky potrebné opatrenia, aby vyrobny proces zabezpecil zhodnost vyrobkov (so spdsobom
opisanym v ES - osvedéeni o typovej skiaske) so vietkymi poziadavkami smernice. Vyrobca alebo jeho
splnomocnenec v spolocenstve umiestni na kazdy vyrobok oznacenie CE a vystavi vyhldsenie o zhode.

notifikovany orgdn vykond patri¢né skasky a pokusy podla volby vyrobcu (*) kontrolou a vysktsanim kazdého
vyrobku podla bodu 4 alebo kontrolou a vyskasanim vyrobkov na zdklade $tatistiky podla bodu 5, aby sa
preskasala zhodnost vyrobkov s poziadavkami smernice.

Vyrobca alebo jeho splnomocnenec v spolocenstve uchovéva 10 rokov po vyrobe posledného vyrobku (**) képiu
vyhldsenia o zhode.

Overenie preskiimanim a preskiiSanim kazdého vyrobku

4.1. Vsetky vyrobky sa skasajii jednotlivo podla prislusnych skasok, ktoré st uvedené v norméach podla bodu 5,
aby sa overila zhodnost vyrobkov (s typom podla ES - osvedCenia o typovej skiiske) a s poziadavkami
smernice.

4.2. notifikovany orgdn umiestni na kazdy vyrobok svoje pozndvacie &islo a vystavi pisomné osvedcenie
o zhode vykonanych skiisok.

4.3. Vyrobca alebo jeho splnomocnenec musi na poziadanie predlozit notifikovanému orgdnu osvedcenie
o zhode.

Statistické overenie

5.1. Vyrobca predkladd svoje vyrobky v jednotnych skupindch a vykondva vietky potrebné opatrenia na to, aby
vyrobny proces zarucoval jednotnost vyrdbanych skupin.

5.2. Vsetky vyrobky musia byt pripravené pre skasky skupin. Z kazdej skupiny sa vyberie lubovolny vyrobok
ako vzorka pre skasky. Vzorky sa skasaji jednotlivo podla skisok opisanych v normach podla ¢lanku 5,
aby sa zistilo, ¢i vyhovujii poziadavkdm smernice a podla toho sa rozhodlo, ¢i bude skupina uznand alebo
nie.

5.3. Pri Statistickom skdsani sa zohladiuji nasledovné body:
(Tu sa uvedd potrebné tdaje, napr. pouzitd Statistickd metdda, plan vyberu vzoriek, atd.)

5.4 Ak je skupina uznand, tak notifikovany orgdn umiestni na kazdy vyrobok svoje pozndvacie &islo a vystavi
pisomné osvedéenie o zhode vykonanych skisok. Vsetky vyrobky sa mozu uviest do prevadzky, okrem
tych, ktoré nevyhovujii poziadavkdm.

Ak sa skupina neuznd, tak notifikovany orgdn vykond vhodné opatrenia na zamedzenie uvedenia do
prevadzky prisludnej skupiny. Pri astejSom odmietnuti sa Statistickd kontrola moze vynechat.

Vyrobca moze na zodpovednost notifikovaného orgdnu umiestnit ¢islo tohoto pracoviska uz pocas
vyrobného procesu.

5.5 Vyrobca alebo jeho splnomocnenec musi na poziadanie notifikovaného orgdnu predlozit osvedcenie
o zhode.

Modul G (jednotlivé overenia)

1. Tento modul opisuje proces, pri ktorom vyrobca zarucuje alebo vyhlasuje, Ze prislusny vyrobok, pre ktory bolo

vystavené osvedCenie podla bodu 2, splina poziadavky smernice. Vyrobca alebo jeho splnomocnenec
v spolocenstve umiestni na kazdy vyrobok oznacenie CE a vystavi vyhldsenie o zhode.

2. notifikovany orgdn preskima vyrobok a podrobi ho prislusnym skaskam podla noriem opisanych v clanku 5,

aby sa preskuasalo, ¢i vyhovuje poziadavkdm smernice.

(") Casové odstupy mozu byt uréené v jednotlivych smerniciach
(** V jednotlivych pripadoch sa tento ¢as moze zmenit
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Notifikovany orgdn umiestni svoje poznévacie ¢islo na schvaleny vyrobok a vydd osvedcenie o zhode vykonanych
skasok.

3. Vyznam technickych podkladov spociva v postideni zhodnosti s poziadavkami smernice, ako aj na pochopenie
koncepcie, vyroby a funkcie vyrobku (¥).

Modul H (dplné zabezpecenie kvality)

1. Tento modul opisuje proces, pri ktorom vyrobca, ktory splna podmienky podla odseku 2, zarucuje a vyhlasuje,
ze prislusné vyrobky splfiaji poziadavky smernic. Vyrobca alebo jeho splnomocnenec v spolocenstve umiestni na
kazdy vyrobok oznacenie CE a vydd pisomné vyhldsenie o zhode. Za oznacenie CE sa umiestni pozndvacie &islo
notifikovaného orgdnu, ktoré je zodpovedné za dozor podla bodu 4.

2. Vyrobca uchovdva schvileny systém na zabezpecenie kvality pre navrhovanie, vyrobu, ako aj odber a skdsanie
podla bodu 3 a podlieha dozoru podla bodu 4.

3. Systém zabezpecenia kvality
3.1. Vyrobca poziada notifikovany organ o posddenie jeho systému na zabezpecenie kvality.
Ziadost obsahuje:
— vietky tdaje o kategérii vyrobku,
— vietky tdaje o systéme na zabezpecenie kvality.
3.2. Systém na zabezpecenie kvality musi zabezpecovat zhodu vyrobkov s poziadavkami smernice.

Vsetky podklady, poziadavky a predpisy zohladnené vyrobcom sa maji systematicky spracovat do formy
pisomnych opatreni, procesov a navodov. Tieto podklady o systéme na zabezpecenie kvality maji zabezpe-
Cit, ze zdklady zabezpelenia kvality a procesy, ako napr. programy zabezpeCenia kvality, plany, prirucky
a spravy boli vykladané jednotne.

Musia obsahovat primerany opis tychto bodov:

— ciele kvality ako aj organizaént vystavbu, zodpovednosti a oprdvnenia managementu v stvislosti
s vyvojom kvality vyroby,

— technické $pecifické konstrukcie, pouzité normy a ak normy podla ¢linku 5 neboli pouzité v plnej
miere, prostriedky, ktorymi md byt zarucené, ze poziadavky smernice budd splnené,

— techniky ku kontrole a skdsaniu vysledku vyvoja, procesu a systematické opatrenia, ktoré boli pouzité pri
vyvoji prislusnej kategérie vyrobkov,

— prislusné vyrobné, kvalitativne techniky a techniky na zabezpecenie kvality, pouZité procesy
a systematické opatrenia,

— kontroly a skisky konané pred, pocas a po skonceni vyroby s udanim ich poctu,

— podklady na zabezpecenie kvality, ako kontrolné sprdvy, skiiSobné podklady, sprivy o klasifikdcii
pracovnikov vo vyrobe, atd.,

— prostriedky, ktorymi moze byt dohliadané na kvalitu ndvrhu a vyrobku, ako aj Gc¢inny sposob price
systému na zabezpecenie kvality.

Obsah technickych podkladov musi byt jednoznacne urceny v kazdej smernici z hladiska komplexnosti predmetnych vyrobkov. Ak je

to potrebné pre postdenie, musia podklady obsahovat nasledovné:

— v3eobecny opis typu

— ndvrhy, vjrobné vykresy a plany stavebnych dielcov, montdzne podskupiny, schémy zapojenia, atd.

— opis a vysvetlenie vedice k pochopeniu uvedenych vykresov

— zoznam pouZitych noriem podla ¢linku 5 ako aj opis zvolenych rieSeni na splnenie zdkladnych poziadaviek, pokial neboli
pouzité normy podla ¢clinku 5

— vysledky konstrukénych vypoctov, skasok, atd.

— protokoly o skaskach



13/zv. 12

Uradn)’r vestnik Eurdpskej tnie

209

3.3 notifikovany orgdn zhodnoti systém zabezpecenia kvality, na zabezpecenie, i splfia poziadavky podla bodu
3.2. Pri systémoch zabezpecenia kvality, ktoré pouzivaji prislusné harmonizované normy (*) sa vychddza zo
splnenia tychto poziadaviek.

Minimélne jeden ¢len hodnotiaceho timu musi mat skisenosti z hodnotenia prislusnej vyrobnej techniky.
Proces posudzovania obsahuje aj obhliadku vyrobného priestoru.

Rozhodnutie sa ozndmi vyrobcovi. Ozndmenie obsahuje vysledky skiisok a oddvodnenie rozhodnutia.

3.4 Vyrobca sa zavizuje plnit povinnosti vyplyvajiice zo systému na zabezpecenie kvality a starat sa o to, aby
systém fungoval primerane a tcinne.

Vyrobca alebo jeho splnomocneny zdstupca informuje notifikovany orgdn, ktoré schvililo systém na
zabezpecenie kvality, o pldnovanych zmendch na aktualizdciu systému.

Notifikovany orgdn ski$a pldnované zmeny a rozhodne, ¢i zmeneny systém na zabezpeCenie kvality este
zodpovedd poziadavkdm podla bodu 3.2, alebo ¢&i je potrebné systém znova prehodnotit.

Rozhodnutie ozndmi vyrobcovi. Ozndmenie obsahuje vysledky skasok a odovodnenie rozhodnutia.
4. ES - dozor pod zodpovednostou notifikovaného orgdnu

4.1. ES - dozor mé zarucit, Ze vyrobca splni vSetky povinnosti vyplyvajice zo schvileného systému zabezpecenia
kvality.

4.2. Vyrobca umozni notifikovanému orgdnu pristup k vyvoju, vyrobe, odberu, skiiskam a skladovacim prie-
storom za tcelom indpekcie a poskytne mu vsetky podklady k dispozicii. K tomu patria hlavne:

— podklady o systéme na zabezpecenie kvality,
— spravy o kvalite, vysledky analyz, vypoctov, skusok, atd.,
— skasobné spravy, tdaje, spravy o kvalifikdcii pracovnikov vo vyrobe, atd.

4.3. Notifikovany orgdn vykondva pravidelne (**) dohlad, na zistenie, ¢i vyrobca pouziva systém na zabezpecenie
kvality spravne a vyrobcovi odovzdd spravu o audite.

4.4. Okrem toho moZe notifikovany orgdn u vyrobcu vykonat neohldsené navstevy. Pri tychto modze vykonat
skaisky na preskasanie funkcie systému zabezpecenia kvality. notifikovany orgdn odovzdéd vyrobcovi spravu
o néviteve a vysledky skusok.

5. Vyrobca uchovdva minimédlne 10 rokov (***) po ukonceni vyroby posledného vyrobku pre potreby orgdnov
nasledovné podklady:

— dokumentéciu podla bodu 3.1 odsek 2, druhd zardzka,
— zmeny podla bodu 3.4 odsek 2,

— rozhodnutie a spravy notifikovaného orgdnu podla bodov 3.4 posledny odsek, ako aj bodov 4.3 a 4.4.

6. Kazdé notifikovany orgdn ozndmi ostatnym notifikovanym orgdnom ddaje o vydanych alebo odobratych
dokladoch o systémoch zabezpecenia kvality (****)

% - Toto je norma EN 29 002, ktord sa podla potreby doplita, aby platila aj pre osobitosti vyrobku.

9]

(**) Casové odstupy mozu byt urcené v jednotlivych smerniciach

(**) V jednotlivych pripadoch sa tento ¢as moze zmenit

(****)  Osobitne pre toto mozu mat jednotlivé smernice rozdielne poziadavky
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Eventudlne dodatocné podmienky:

Skiisanie ndvrhu:
1. Vyrobca poziada notifikovany orgén o skisku ndyrhu.

2. Zo ziadosti musi byf jasné: rozloha, vyroba, sposob funkcie vyrobku. Ziadost musi umozfiovat posidenie
zhodnosti s poziadavkami smernice.

Musi zahrfiovat nasledovné:
— zékladné technické $pecifikdcie,

— prislusné doklady o zhodnosti, predovietkym vtedy ak normy podfa clanku 5 neboli pouzité Gplne. Tento
doklad obsahuje vysledky skasok, ktoré boli vykonané v laboratdridch vyrobeu alebo na jeho pokyn.

3. notifikovany orgdn preskdma Ziadost a vystavi Ziadatefovi ES - osvedcenie o skiske ndvrhu, ak tento ndvrh
zodpovedd predpisom smernice. Osvedéenie obsahuje vysledky sktSok, podmienky pre ich platnost, idaje na
identifikdciu schvalenej konstrukcie a opis funkcie vyrobku.

4. Ziadatel informuje notifikovany orgdn, ktoré vydalo ES - osvedZenie o skaske ndvrhu o vietkych zmendch na
schvilenom ndvrhu. Zmeny na schvilenom ndyrhu potrebuji dodatoéné schvialenie zo strany notifikovaného
organu, ktoré vydalo ES - osvedcenie o skuske ndvrhu, pokial tieto zmeny mozu ovplyvnit zhodnost
s poziadavkami smernice. Toto dodatocné osvedcenie je vo forme doplnku k ES - osvedéeniu o skdske
navrhu.

5. Kazdy notifikovany orgdn obozndmi ostatné notifikované orgdny o:
— vydanych ES - osvedCeniach o skiske ndvrhu a zmendch,

— odobratych ES - osvedCeniach o skaske ndvrhu (%)

{(*) V jednotlivych smerniciach mézu byt uvedené odchylky od podmienok.
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