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9.

9.1

9.2

9.3

9.4

Platnost certifikdtu ES pfezkoueni typu

Ozndmeny subjekt musi trvale zajistovat, aby certifikit ES pfezkouseni typu byl platny. Uvédomi
vyrobce o vyznamnych zméndch, které by mohly mit vliv na platnost certifikdtu. Ozndmeny subjekt
zajisti stazeni certifikatti, které jiz nejsou platné.

Vyrobce doty¢ného strojntho zaf{zeni musi trvale zajistovat, Ze zminéné strojni zafizeni odpovidd
soucasnému stavu techniky.

Kazdych pét let vyrobce poziddd oznidmeny subjekt o pfezkum platnosti certifikdtu ES prezkouseni
typu.

Jestlize ozndmeny subjekt zjisti, Ze certifikdt je s pfihlédnutim ke stavu techniky i nadile platny,
prodlouzi certifikdt o dalsich pét let.

Vyrobce a ozndmeny subjekt uchovévaji kopii tohoto certifikdtu, technickou dokumentaci a vSechny

piisluiné doklady po dobu 15 let ode dne vydani certifikdtu.

Neni-li platnost certifikdtu ES prezkouseni typu prodlouzena, nesmi vyrobce uvadét dotycné strojni
zafizeni na trh.

PRILOHA X

KOMPLEXNI ZABEZPECOVANI JAKOSTI

Tato piiloha popisuje posuzovani shody strojniho zafizeni uvedeného v piiloze IV, pii jehoZ vyrobé se
pouziva systém komplexniho zabezpecovéni jakosti, a popisuje postup, jakym ozndmeny subjekt posuzuje
a schvaluje systém zabezpecovani jakosti a sleduje jeho uplatiiovani.

1.

Vyrobce pouzivd schvéleny systém zabezpecovani jakosti pro ndvrh, vyrobu, zdvérecnou inspekci

a zkousen{ podle bodu 2 a podléhd dozoru podle bodu 3.

2.

21

2.2

Systém zabezpeCovani jakosti

Zadost o posouzeni systému zabezpecovani jakosti poddvd vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zdstupce u ozndmeného subjektu podle svého vybéru.

Zadost musi obsahovat:
— jméno a adresu vyrobce a piipadné jeho zplnomocnéného zéstupce,
— mista uréend pro navrhovani, vyrobu, kontrolu a zkouseni a skladovani strojniho zafizeni,

— technickou dokumentaci popsanou v priloze VII ¢asti A pro jeden model z kazdé skupiny stroj-
nich zafizeni uvedenych v pfiloze IV, ktery chce vyrdbét,

— dokumentaci systému zabezpecovani jakosti,

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

Systém zabezpeCovani jakosti musi zajistit shodu strojniho zafizeni s ustanovenimi této smérnice.
Vsechny podklady, poZadavky a piedpisy pouzivané vyrobcem musi byt systematicky a usporddané
dokumentovany ve formé pisemnych zdsad, postupti a ndvodi. Dokumentace systému zabezpecovani
jakosti musi umozniovat jednotny vyklad postupti a zdsad zabezpecovéni jakosti, napf. programi
jakosti, planti jakosti, piirucek jakosti a zdznamil o jakosti.



23.11.2006

Utedni véstnik Evropské unie

C286E[445

2.3

2.4

3.

3.1

3.2

Ctvrtek 15. prosince 2005

Musi obsahovat zejména pfiméfeny popis:

— cilt jakosti, organiza¢ni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni, pokud jde o ndvrh a jakost
strojniho zafizenf;

— technickych konstrukénich specifikaci, véetné norem, které budou pouzity, a pokud nejsou plné
uplatiiovany normy uvedené v ¢l. 7 odst. 2, prostiedkd, které budou pouzZity pro zajisténi spl-
néni zékladnich pozadavkd na ochranu zdravi a bezpecnost uvedenych v této smérnici;

— metod kontroly a ovéfovani ndvrhu, postup a systematickych opatteni, které budou pouzity pii
navrhovéni strojniho zafizeni, na néZ se vztahuje tato smérnice;

— odpovidajicich metod, postupii a systematickych opatfent, které budou pouzity pti vyrobé, fzeni
a zabezpecovani jakosti;

— kontrol a zkousek, které budou provedeny pied vyrobou, béhem vyroby a po vyrobé a &etnost
jejich provadént;

— zdznami o jakosti, napf. protokolt o kontroldch, vysledkt zkousek, tidaji o kalibraci, zprdv
o kvalifikaci pislusnych pracovnik;

— prostiedkt umozriujicich dozor nad dosahovinim pozadované jakosti ndvrhu a strojniho zafi-
zeni a nad efektivnim fungovanim systému zabezpecovani jakosti.

Ozndmeny subjekt posoudi systém zabezpecovani jakosti s cilem ur¢it, zda spliiuje poZadavky podle
bodu 2.2.

U prvkt systému zabezpeCovani jakosti, které odpovidaji prislusné harmonizované normé, se pred-
poklada shoda s odpovidajicimi pozadavky podle bodu 2.2.

V tymu auditord musi byt alespoil jeden ¢len, ktery md zkuSenosti s posuzovanim technologie
strojnich zafizeni. Sou¢dsti posouzeni musi byt inspekéni prohlidka v provoznich prostorach vyrobce.
V pribéhu inspekce skupina auditorii pfezkoumd technickou dokumentaci podle bodu 2.1 odst. 2
teti odrdZky, aby bylo zaruceno, Ze zafizeni spliiuje pfislusné zdravotni a bezpecnostni poZadavky.

Rozhodnuti musi byt ozndmeno vyrobci nebo jeho zplnomocnénému zdstupci. Ozndmeni musi
obsahovat zdvéry kontrol a odivodnéné rozhodnuti o posouzeni. Musi byt k dispozici postup
odvoldni.

Vyrobce se zavéze, ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze schvaleného systému zabezpecovani jakosti
a Ze zajisti, aby byl i naddle pfiméfeny a ucinny.

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce informuje ozndmeny subjekt, ktery schvilil systém zabe-
zpecovani jakosti, o kazdé zamyslené zméné systému zabezpecovan{ jakosti.

Ozndmeny subjekt posoudi navrhované zmény a rozhodne, zda zménény systém zabezpecovani
jakosti stdle jesté spliiuje pozadavky podle bodu 2.2, nebo zda se pozaduje jeho nové posouzeni.

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

Dozor, za ktery odpovidd ozndmeny subjekt

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

Vyrobce umozni ozndmenému subjektu za Gcelem inspekce vstup do prostor urcenych pro navrho-
véni, vyrobu, kontrolu a zkouSeni a skladovéni, a poskytne mu viechny potiebné informace, napf.:

— dokumentaci systému zabezpecovani jakosti;

— zdznamy o jakosti pozadované v Cdsti systému zabezpeCovani jakosti tykajici se ndvrhu, napf.
vysledky analyz, vypocta, zkousek atd.;
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— zédznamy o jakosti poZadované v Cisti systému zabezpecovani jakosti tykajici se vyroby, napf.
protokoly o kontrolich a vysledky zkousek, tidaje o kalibraci, zpravy o kvalifikaci pFislusnych
pracovnikd atd.

3.3 Ozndmeny subjekt pravidelné provadi audity, aby se ujistil, Ze vyrobce udrzuje a pouzivd systém
zabezpecovani jakosti, a pfeddvd vyrobci zprdvu o auditu. Cetnost pravidelnych auditd musi byt
takovd, aby se kazdé tfi roky provedlo tplné nové posouzeni.

3.4  Kromé toho miZe ozndmeny subjekt uskutecnit u vyrobce neocekdvané inspekéni prohlidky. Potfeba
téchto dodate¢nych inspekénich prohlidek a jejich ¢etnost se stanovi na zdkladé kontrolniho systému
inspekénich prohlidek vypracovaného ozndmenym subjektem. V kontrolnim systému inspek¢nich
prohlidek se vezmou v dvahu zejména tyto faktory:

— vysledky predchozich inspekénich prohlidek;
— potieba kontrolovat opatieni k napravé;
— piipadné zvlastni podminky, za nichz byl systém schvilen;

— podstatné zmény organizace vyrobniho procesu, opatfeni nebo technik.

Pfi téchto inspekénich prohlidkdch miize ozndmeny subjekt v piipadé potieby provést nebo nechat
provést zkousky, aby ovéfil, zda systém zabezpecovani jakosti fddné funguje. Ozndmeny subjekt
poskytne vyrobci zpravu o inspekci a pii provedeni zkousky rovnéz protokol o zkousce.

4. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce uchovavd pro potiebu vnitrostatnich organd po dobu
deseti let od vyrobeni posledniho strojniho zafizeni:

— dokumentaci uvedenou v bodu 2.1;

— rozhodnuti a zprdvy ozndmeného subjektu uvedené ve tfetim a Ctvrtém pododstavci bodu 2.4
a v bodech 3.3 a 3.4.

PRILOHA XI

MINIMALNI KRITERIA, KTERA MAJI CLENSKE STATY BRAT V UVAHU
PRI OZNAMOVANI SUBJEKTU

1. Subjektem, jeho feditelem a pracovniky odpovédnymi za ovéfovani nesméji byt osoby, které navrhuji,
vyrabéji, dodévaji nebo instaluji ovéfované strojni zafizeni, ani zplnomocnény zdstupce nékteré z téchto
osob. Nesméji se podilet ani pfimo ani jako zplnomocnéni zdstupci na ndvrhu, vyrobé, uvadéni na trh
nebo na drzb¢ strojniho zafizeni. To v8ak nevylu¢uje moznost vymény technickych informaci mezi vyrob-
cem a subjektem.

2. Subjekt a jeho pracovnici povéfeni inspekel provadéji ovéfovéni na nejvyssi drovni profesiondlni diivé-
ryhodnosti a technické zptisobilosti a nesméji byt vystaveni zddnym tlaktim a podnétiim, zejména finan¢-
nim, které by mohly ovlivnit jejich rozhodovdni nebo vysledky inspekce, zejména ze strany osob nebo
skupin osob, které maji na vysledcich ovétovani zdjem.

3. Subjekt musi mit pro kazdou skupinu strojnich zafizeni, pro kterou je ozndmen, k dispozici pracov-
niky s technickymi znalostmi a odpovidajici a dostate¢nou zkusenosti k provadéni posuzovani shody. Musi
vlastnit potfebné prostiedky, aby mohl fddné vykondvat technické a spravni tikony spojené s ovéfovanim;
musi mit rovnéZ piistup k vybaveni pozadovanému pro zvldstni ovéfovani.



