POSTUP POSUZOVANI SHODY

Postupy posuzovani shody

1. Pokud harmonizaéni pravni pfedpisy SpoleCenstvi vyzaduji, aby bylo provedeno posouzeni
shody konkrétniho vyrobku, je tieba pouzit postupy uvedené mezi moduly stanovenymi

a upresnénymi v ptiloze II, a to podle téchto kritérii:
a) zda je dotCeny modul vhodny pro dany druh vyrobku;

b)  povaha rizika, které s sebou vyrobek nese, a mira, v niz posouzeni shody odpovida

druhu a Grovni rizika;

c) pokud je povinna ucast tfeti strany, potfeba vyrobce vybrat si mezi stanovenymi

moduly zabezpeceni jakosti a osvédéeni vyrobku;

Moduly

e Posuzovani shody je rozdeleno do modulii, které obsahuji omezeny pocet ruznych postupii
pouzitelnych pro nejsirsi skalu vyrobkai.
o  Moduly se vztahuji na fazi navrhu vyrobku nebo na fazi vyroby, pripadné na obé faze. Osm

zakladnich modulti a jejich osm variant miize byt navzdjem zkombinovano riiznymi zpiisoby za

ucelem vytvorent uplného postupu posouzeni shody.

o Obecné plati, Ze vyrobek podléha posouzeni shody podle modulu jak ve fazi navrhu, tak ve fazi

vyroby.

o V kazdé smérnici nového pristupu je popsana pusobnost a ndplin moznych postupii posouzeni
shody, u nichz se ma zato, ze poskytuji dostatecnou uroven ochrany. Ve smérnicich jsou rovneéz

uvedena kritéria urcujici podminky, za kterych miize vyrobce volit z vice stanovenych moznosti.

Posouzeni shody podle modulii je zalozeno na zasahu bud’ prvni strany (vyrobce), nebo tieti strany
(notifikovaného organu) a vztahuje se na fazi navrhu vyrobku, nebo na fazi jeho vyroby, pfipadn¢ na
obé. Vyrobce zistdva odpovédny za provedeni postupu posouzeni shody v obou fazich i tehdy, fesi-li

fazi navrhu nebo fazi vyroby subdodavatelsky.



Zakladni moduly

JOMNNYLSNOM

TABULKA: POSTUPY POSOUZENi SHODY V PRAVNICH PREDPISECH SPOLECENSTVI

A. Interni fizeni vyroby

B. Typ pfezkouSeni

G. Ovéfeni kazdého
jednotlivého vyrobku

H. Komplexni zabezpeceni jakosti

Vyrobce

> uchovava technickou
dokumentaci
k dispozici

pro vnitrostatni organy

Vyrobce pfedklada oznamenému subjektu

> technickou dokumentaci
> doklady o pfiméFenosti technického FeSeni konstrukce

> vzorek (vzorky) reprezentativni pro planovanou vyrobu, podle pozadavki

Oznameny subjekt

> potvrzuje shodu se zakladnimi poZadavky
> pfezkoumava technickou dokumentaci a podklady s cilem posoudit pfiméfenost technické konstrukce
> u vzorku (vzorku): pfipadné provadi zkousky

> vydava certifikat ES pfezkouseni typu

Vyrobce

> predklada
technickou

dokumentaci

EN ISO 9001:2000 (4)

Vyrobce

>provozuje schvaleny
systém jakosti pro konstrukci

>predklada technickou dokumentaci

Oznameny subjekt

>provadi dozor nad systémem
jakosti

H1
Oznameny subjekt
>ovéfuje shodu navrhu (1)

>vydava certifikat ES pfezkoumani
navrhu (1)




VEOHAA

A.
Vyrobce

> prohlasuje shodu
se zakladnimi
pozadavky

> opatfuje vyrobek

pozadovanym oznacenim
shody

C. Shoda s typem

D. Zabezpeceni kvality
vyroby

E. Zabezpeceni jakosti
vyrobku

F. Ovéreni vyrobku

C.
Vyrobce

> prohlasuje shodu

se schvalenym typem

> opatfuje vyrobek
pozadovanym oznacenim
shody

EN 1SO 9001:2000 (2)
Vyrobce
>provozuje schvaleny

systém jakosti pro

vyrobu, vystupni kontrolu

a zkousky

>prohlasuje shodu

se schvalenym typem
>opatfuje vyrobek
pozadovanym
oznacenim shody

EN ISO 9001:2000 (3)
Vyrobce
>provozuje schvaleny

systém jakosti pro

inspekci a zkousky

>prohlasuje shodu

se schvalenym typem
>opatfuje vyrobek
pozadovanym oznacenim
shody

Vyrobce

> prohlasuje shodu
se schvalenym
typem

> opatfuje vyrobek
pozadovanym
oznacenim shody

A1
Akreditovany
vnitropodnikovy subjekt

nebo oznameny subjekt
> zkousi specifické
aspekty

vyrobku (1)

C1

Akreditovany vnitropodnikovy

subjekt

nebo oznameny subjekt
> zkousi specifické
aspekty

vyrobku (1)

D1
prohlasuje shodu

se zakladnimi pozadavky
> opatfuje vyrobek
pozadovanym
oznacenim shody

E1
prohlasuje shodu se

zakladnimi pozadavky
>opatfuje vyrobek
pozadovanym oznacenim
shody

F1

prohlasuje shodu se
zékladnimi
pozadavky

> opatfuje vyrobek
pozadovanym
oznacenim shody

A2

> Kontroly vyrobku
v nahodné zvolenych
intervalech (1)

C2

> Kontroly vyrobku
v nahodné zvolenych
intervalech (1)

Oznameny subjekt
> schvaluje systém
jakosti

> provadi
dozor nad systémem
jakosti

Oznameny subjekt
> schvaluje systém jakosti
> provadi

dozor nad systémem
jakosti

Oznameny subjekt

> oveéfuje shodu se
zakladnimi
pozadavky

> vydava
osvédceni o

shodé

Vyrobce
> predklada vyrobek

> prohlasuje shodu
> opatfuje vyrobek
pozadovanym
oznacenim shody

Oznameny subjekt

> ovéfuje shodu se
zakladnimi
pozadavky

> vydava osvédceni
o

shodé

Vyrobce
> Provozuje schvaleny systém
jakosti pro

vyrobu, vystupni kontrolu

a zkousky

> ProhlaSuje shodu
> Opatfuje vyrobek pozadovanym
oznacenim shody

Oznameny subjekt
> Provadi dozor nad

systémem jakosti




(1) Doplfiujici pozadavky, které Ize pouzit v sektorovych pravnich predpisech

(2) kromé podpolozky 7.3 a pozadavku tykajicich se spokojenosti spotiebitele a trvalého zlepSovani

(3) kromé podpolozek 7.1, 7.2.3, 7.3, 7.4, 7.5.1, 7.5.2, 7.5.3 a pozadavku tykajicich se spokojenosti spottebitele a trvalého zlepSovani
)

(4) kromé pozadavku tykajicich se spokojenosti spotfebitele a trvalého zlepSovani
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