10.4. PRILOHA 4 — POSTUPY POSUZOVANI SHODY (MODULY Z ROZHODNUTI €. 768/2008/ES)

Moduly

Vyrobce

Vyrobce nebo jeho zpinomocnény zastupce

Subiekt posuzovani shody

7 N,

A (Internf fizeni vyroby)

®  Navrh + wroba

Vyrobce provadi sam veskera
ovérovani s cllem zajistit shodu
vyrobk{ s pravnimi poZadavky
(nepouZije se ES typ)

®  vypracuje technickou dokumentaci

®  zajistuje shodu vyrabénych
vyrobkd s pravnimi poZadavky

®  piipoji oznaeni CE

®  vypracuje pisemné prohlaseni o shodé
a uchovava je spolecné s technickou
dokumentaci a jinymi pFisluSnymi
informacemi pro potfebu vnitrostatnich
organd

Z4dna Ucast subjektu posuzovani shody
Vyrobce provadi sam veskera ovéreni, ktera by
provedl oznameny subjekt

Al (Interni Fizeni vyroby spolu s kontrolnim
zkousSenim vyrobku)

Navrh + vyroba

® A + zkousky specifickych hledisek
vyrobku

vypracuje technickou dokumentaci

zaji$tuje shodu vyrabénych
vyrobkd s pravnimi pozadavky

®  provede zkousky jednoho G vice
specifickych hledisek vyrobku nebo
necha takové zkousky provést svym
jménem. Podle jeho volby provadi
zkousky bud’ akreditovany
vnitropodnikovy subjekt, nebo se
provedou na odpovédnost
oznameného subjektu vybraného
vyrobcem

®  provadi-li zkousky ozndmeny subjekt,
opatfi béhem vyrobniho procesu
vyrobky na odpovédnost cznameného
subjektu identifika¢nim Cislem tohoto
subjektu

®  pfipoji oznageni CE

vypracuje pisemné prohlaseni o shodé
a uchovava je spolecné s technickou
dokumentaci, rozhodnutim
(oznédmeného nebo akreditovaného
vnitropodnikového) subjektu a jinymi
piislunymi informacemi pro potfebu
vnitrostatnich organti

0znameny subjekt nebo akreditovany
vnitropodnikovy subjekt (podle volby
vyrobce)*:

A) Akreditovany vnitropodnikovy subjekt

®  provadi zkousky jednoho &i vice
specifickych hledisek vyrobku

®  uchovava zaznamy o svych
rozhodnutich a jiné pfislusné

informace

®  informuje organy a ostatni subjekty
o kontrolach, které proved|

B) Oznameny subjekt

®  dohlizi na zkousky jednoho &i vice
specifickych hledisek vyrobku
provedené vyrobcem nebo jeho
jménem a prebird za né odpovédnost

®  uchovéva zédznamy o svych rozhodnutich
a jiné prislusné informace

®  informuje orgény a ostatni subjekty
0 kontrolach, které proved|
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Moduly

Viyrobce

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce

Subjekt posuzovani shody

A2 (Interni Fizeni vyroby spolu s kontrolnim
zkouSenim vyrobku v nahodné zvolenych
intervalech)

®  Navrh + vyroba

® A+ zkouseni vyrobku v ndhodné
zvolenych intervalech

®  vypracuje technickou dokumentaci

®  zajidtuje shodu vyrabénych
vyrobk{ s pravnimi pozadavky

®  podava u jediného subjektu, ktery si
zvolil, Zadost o pfezkouseni vyrobku

®  pokud zkousky provadi ozndmeny
subjekt, opatfi b&hem vyrobniho
procesu vyrobky na odpovédnost
oznédmeného subjektu identifikacnim
Gislem tohoto subjektu

®  pfipoji oznaéeni CE

®  vypracuje pisesmné prohlaseni o shodé
a uchovava je spolecné s technickou
dokumentaci, rozhodnutim
(ozndmeného nebo akreditovaného
vnitropodnikového) subjektu a jinymi
prislugnymi informacemi pro potfebu
vnitrostatnich organé

Oznameny subjekt nebo akreditovany
vnitropodnikovy subjekt (podie volby
vyrobce)*:

®  provadi prezkouseni vyrobku

v nahodné zvolenych intervalech
stanovenych subjektem

uchovéva zédznamy o svych
rozhodnutich a jiné pfislusné
informace

®  informuje organy a ostatni subjekty
o kontrolach, které proved|

B (ES pFezkouseni typu)

®  Navrh

vypracuje technickou dokumentaci

®  zajistuje shodu vzorku (vzorkd)
vyrobku s pravnimi pozadavky

®  Pozn.: JelikoZ se modul B vztahuje
pouze na fazi navrhu, nevypracovava
vyrobce prohladeni o shodé a nesmi
opatit vyrobek identifikacnim Cislem
oznédmeného subjektu

poda u jediného oznameného subjektu,
ktery si zvoli, Zadost o ES pFezkouseni
typu

®  subjekt, ktery si zvolil, uchovava
technickou dokumentadi a certifikat ES
pfezkouseni typu a jiné prislusné
informace pro potfebu vnitrostatnich
organd

informuje ozndmeny subjekt o vSech
Gpravéch schvaleného typu

Oznameny subjekt

®  prezkouma technickou dokumentaci

a podplmé dikazy

®  ovéfi, zda byl vzorek (vzorky)
vyrobku vyroben (vyrobeny)
v souladu s pravnimi poZadavky

V tomto ohledu normotviirce stanovi, ktery
z niZe uvedenych zplsobd je tfeba pouzit:

a. prezkoumani vzorku (vyrobni typ);

b. prezkoumani technické dokumentace
a prezkouseni vzorku (kombinace
vyrobniho a projekéniho typu);

¢. prezkoumani technické dokumentace
bez pfezkouseni vzorku (projekeni
typ)

provadi pfisluiné kontroly a zkousky
vypracuje zpravu o hodnoceni, ktera
mize byt zvefejnéna pouze se
souhlasem vyrobce

®  vyda certifikit ES pFezkoudeni typu

subjekty o ES pfezkouSenich typu, ktera
proved!

a jiné prislusné informace

informuje svilj oznamujici organ a ostatni

uchovava zaznamy o svych rozhodnutich

115



Moduly

\fyrobce

Vyrobce nebo jeho zpinormucnény zastupce

Subjekt posuzovani shody

C (Shoda s ES typem zaloZena na internim
fizeni vyroby)

®  vVyroba (nasleduje po modulu B)

®  Vyrobce provadi sam veskerd

ovéfovani k zajisténi shody vyrobkd s
ES typem

®  zajistuje shodu vyrabénych vyrobkd
se schvalenym (podie modulu B) ES
typem a pravnimi poZadavky

®  piipoji oznaceni CE

®  vypracuje pisemné prohlaseni o shodé
a uchovava je spolené s technickou
dokumentaci schvéleného typu
{(vyhotovenou v ramci modulu B)
a jinymi pfisluSnymi informacemi pro
potfebu vnitrosttnich organd

Z4dné zapojeni subjektu posuzovani
shody. Vyrobce provadi sdm veskera
ovéFeni, kterd by proved| ozndmeny
subjekt.

C1 (Shoda s ES typem zaloZena na internim
fizeni vyroby a kontrolnim zkouseni vyrobku)

®  Vyroba (nasleduje po modulu B)

®  C + zkousky specifickych hledisek
vyrobkd

®  zajistuje shodu vyrabénych vyrobkd
se schvalenym (podle modulu B) ES
typem a poZadavky pravnich
predpis(

®  provede nebo necha provést svym
jménem zkousky jednoho i vice
specifickych hledisek vyrobku. Podle
volby vyrobce provadi zkousky bud’
akreditovany vnitropodnikovy subjekt,
nebo se provedou na odpovédnost
oznédmeného subjektu vybraného
vyrobcem

®  provadéji-li se zkousky na
odpovédnost ozndmeného subjektu,
opatfi vyrobce b&hem vyrobniho
procesu vyrobky na odpovédnost
oznameného subjektu identifikacnim
¢islem tohoto subjektu

®  pfipoji oznaceni CE

vypracuje pisemné prohlaseni o shodé
a uchovava je spoletné s technickou
dokumentaci schvaleného typu
(vyhotovenou v ramci modulu B),
rozhodnutim (ozndmeného anebo
akreditovaného vnitropodnikového)
subjektu a jinymi piislusnymi
informacemi pro potfebu vnitrostatnich
organdi

Oznameny subjekt nebo akreditovany
vnitropodnikovy subjekt (pedle volby
vyrobce)*:

A) Akreditovany vnitropodnikovy subjekt

provadi zkousky jednoho & vice
specifickych hledisek vyrobku

Pozn.: akreditovany vnitropodnikovy
subjekt vezme v tivahu technickou
dokumentaci, nepiezkoumava ji
viak, jelikoZ jiz byla pfezkoumana

v ramci modulu B

uchovéava zdznamy o svych
rozhodnutich a jiné pfisiusné
informace

informuje organy a ostatni subjekty
o kontrolach, které proved|

B) Oznameny subjekt

dohliZ na zkousky jednoho & vice
2viastnich hledisek vyrobku provedené
vyrobcem nebo jeho jménem a prebird
za né odpovédnost

Pozn.: Ozndmeny subjekt vezme v Gvahu
technickou dokumentaci, neprezkoumava
ji viak, jelikoZ jiz byla pfezkoumana v
ramd modulu B

uchovava zdznamy o svych rozhodnutich
a jiné piisludné informace

informuje organy a ostatni subjekty o
kentrolach, které proved]
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Moduly

Vyrobce

Vvrobce nebo jeho zplnomocnény zaéstupce

Subjekt posuzovani shody

C2 (Shoda s ES typem zaloZena na internim
fizeni vyroby a kontrolnim zkouseni vyrobku v
néhodné zvolenych intervalech)

®  vyroba (nésleduje po modulu B)

®  C + zkou3eni vyrobku v nahodné
zvolenych intervalech

®  zajistuje shodu vyrdbénych vyrobkd
se schvalenym (podle modulu B) ES
typem a poZadavky pravnich
predpist

®  podd u jediného subjektu, ktery si
zvolil, Zadost o pFezkouseni vyrobku

®  provadi-i zkousky oznameny subjekt,
opatfi béhem vyrobniho procesu
vyrobky na odpovédnost oznameného
subjektu identifikaénim Cislem tohoto
subjektu

®  piipoji oznaceni CE
®  vypracuje pisemné prohiaeni o shodé
a uchovava je spole¢né s technickou
dokumentad schvéleného typu
(vyhotovenou v ramci modulu B),
rozhodnutim (oznameného nebo
akreditovaného vnitropodnikového)
subjektu a jinymi pislusnymi
informacemi pro potfebu vnitrostatnich
organd

Ozndmeny subjekt nebo akreditovany
vnitropodnikovy subjekt (podle volby
vyrobce)*:

®  provadi pfezkousen! vyrobku
v ndhodné zvolenych intervalech
stanovenych subjektem

®  Ppozn.: akreditovany vnitropodnikovy
subjekt vezme v Gvahu technickou
dokumentaci, nepfezkoumava ji
vEak, jeliko jiz byla prezkoumana v
rdmci modulu B

uchovévé zdznamy o svych rozhodnutich
a jiné piislusné informace

®  informuje organy a ostatni subjekty o
kontrolach, které proved|

D (Shoda s ES typem zaloZena na zabezpeceni
kvality vyroby)
®  Vyroba (nasleduje po modulu B)

®  Zabezpedeni kvality vyroby a vystupni
kontrola

®  pouziva schvéleny systém jakosti pro
vyrobu, vystupni kontrolu a zkousky
vyrobkd s cilem zajistit shodu
vyrabénych vyrobké se schvalenym
(podie modulu B) ES typem a pravnimi
poZadavky

Systém jakosti musi byt zdokumentovany

a musi obsahovat tyto prvky: cile z hiediska
jakosti, organizaéni strukturu, metody pouZité
pHi vyrobé a kontrole jakosti, zkousky
(provadéné pred vyrobou, béhem vyroby a po
wrobg), zadznamy o jakosti, metody sledovani

®  pini povinnosti vyplyvajici ze
schvéleného systému jakosti
zajistuje shodu vyrabénych vyrobkd
se schvalenym {podle modulu B) ES
typem a pravnimi poZadavky

®  poda u jediného ozndmeného subjektu,
ktery si zvolil, Zadost o posouzeni
systému jakosti

informuje oznameny subjekt o vech
zménach systému jakosti

®  vypracuje prohladseni o shodé
a uchovavé je spole¢né s technickou
dokumentaci schvaleného typu
(vyhotovenou v rémci modulu B),
schvalenim systému jakosti a jinymi
piisludnymi informacemi pro potiebu
vnitrostatnich organ

®  pfipoji oznaceni CE

®  na odpovédnost oznameného subjektu
opatti vyrobek identifikaénim ¢islem
tohoto subjektu

Ozndmeny subjekt

®  provadi pravidelné audity, aby
systém jakosti posoudil
a prezkoumal

Audity zahrnuji: pfezkum technické
dokumentace, kontrolu systému jakosti,
inspekce, prezkouseni vyrobku

®  oznami své rozhodnuti o systému
zabezpecovani jakosti vyrobci
(oznameni musi obsahovat zavéry
auditu a oddivodnéné rozhodnutf
0 posouzeni)

uchovéva zaznamy o svych
rozhodnutich a jiné pfislusné
informace

®  informuje sviij oznamujici organ
a ostatni subjekty o provedenych
kontrolach systému jakosti
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Moduiy

Vyrobce

Vyrobce nebo jeho zpinomocnény zastuipce

Subjekt posuzovani shody

D1 (Zabezpeceni kvality vyroby)
Navrh + vyroba

Zabezpeceni kvality vyroby a vystupni
kontroly

Poutije se jako modul D bez modulu B
(nepoutije se ES typ)

»  vypracuje technickou dokumentaci

o pouiva schvéleny systém jakosti pro
vyrobu, vystupni kontrolu a zkousky
vyrobkdl, aby zajistil soulad vyrabénych
vyrobkd s pozadavky pravnich predpist

Systém jakosti musi byt zdokumentovan a musi
obsahovat tyto prvky: cile v oblasti kvality,
organizaéni strukturu, metody vyroby a kontroly
kvality, zkousky (provadéné pred vyrobou,
b&hem ni a po ni), zdznamy o jakosti, metody
dohledu

o spliiuje povinnosti vychazejidi ze systému
jakosti

o zajistuje soulad vyrobenych vyrobké s
pozadavky pravnich predpist

e poda u jediného ozndmeného subjektu,
ktery si zvolil, Zadost o posouzeni
systému jakosti

¢ informuje ozndmeny subjekt o vSech
zménéach systému jakosti

e  vypracuje pisemné prohlaseni o shodé
a uchovava je spolecné s technickou
dokumentaci, schvalenim systému
jakosti a jinymi pfisluSnymi
informacemi pro potiebu vnitrostatnich
organd

s pripoji oznadeni CE
» na odpovédnost oznamengho subjektu

opatti vyrobek identifikacnim ¢islem tohoto
subjektu

Oznameny subjekt

provadi pravidelné audity, aby
systém jakosti posoudil
a prezkoumal

Audity zahruji: pfezkum technické
dokumentace, kontrolu systému jakosti,
inspekce, prezkouseni vyrobku

oznami své rozhodnuti o systému
zabezpedovani jakosti vyrobci
(ozndmeni musi obsahovat zavéry
auditu a odlivodnéné rozhodnuti

0 posouzeni)

uchovéva zaznamy o svych
rozhodnutich a jiné pfislusné
informace

informuje sviij oznamujici organ
a ostatni subjekty o provedenych
kontrolach systému jakosti
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Moduly

A

Vyrobce

Vyrobce nebo jeho zpinomoenény zastupce

Subjekt posuzovani shody

E (Shoda s typem na zakladé zabezpedeni
jakosti vyrobku)

®  vyroba (nasleduje po modulu B)

®  Zabezpeteni jakosti konecného
vyrobku(= vyroba bez &asti tykajici
se vyrobniho procesu)

®  Stejny jako modul D, avSak bez Casti
systému jakosti, ktera se zaméfuje na
vyrobni proces

®  pouziva schvéleny systém jakosti pro
vystupni kontrolu a zkousky vyrobku s
cilem zajistit shodu vyrabénych
vyrobk( se schvalenym (podle
modulu B) ES typem a pravnimi
pozadavky

Systém jakosti musi byt zdokumentovany a musf
obsahovat tyto prvky: cile z hlediska jakosti,
organizaéni struktura, zkousky (provadéné po
vyrob&), zéznamy o jakosti, metody sledovéni

®  Ppozn.: zkousky provadéné pred
vyrobou / béhem vyroby a metody
vyroby nejsou soucasti systému
jakosti v ramci modulu E (jak je
tomu u moduld D, D1), jelikoz
modul E se zaméruje na jakost
koneé&nych vyrobkd, a nikoli na
kvalitu celého vyrobniho procesu
(jak je tomu u moduld D, D1)

pini povinnosti vyplyvajici ze
schvaleného systému jakosti

®  zajiStuje shodu vyrabénych vyrobkd
se schvdlenym (podle modulu B) ES
typem a pravnimi pozadavky

poda u jediného ozndmeného
subjektu, ktery si zvolil, Zadost
o posouzenf systému jakosti

informuje ozndmeny subjekt o viech
zméndch systému jakosti

vypracuje prohlaseni o shodé

a uchovava je spolecné s technickou
dokumentaci schvaleného typu
(vyhotovenou v ramci modulu B),
schvalenim systému jakosti a jinymi
prisludnymi informacemi pro potiebu
vnitrostatnich organd

pfipoji oznaceni CE

na odpovédnost ozndmeného
subjektu opati vyrobek identifika¢nim
Cislem tohoto subjektu

Oznameny subjekt

provadi pravidelné audity, aby systém jakosti

posoudil a prezkoumal

Audity zahmuji: kontrolu systému jakosti,
inspekce, prezkouSeni vyrobku

Pozn.: ozndmeny subjekt vezme v Gvahu
technickou dokumentaci, nepfezkoumava
ji v8ak, jelikoZ jiZ byla pfezkoumana

v ramci modulu B

oznami své rozhodnuti 0 systému
zabezpe&ovani jakosti vyrobci
(ozndmeni musf obsahovat zavéry
auditu a odlivodnéné rozhodnuti
o posouzeni)

uchovava zaznamy o svych
rozhodnutich a jiné pfislusné
informace

®  informuje svij oznamuijici organ
a ostatni subjekty o provedenych
kontrolach systému jakosti
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Moduly

Vyrobce

Vyrobce nebo jeho zpinomocnény zastupce

Subiek postizovani shody

E1 (Zabezpedeni jakosti vystupni kontroly
a zkousky konecného vyrobku)

®  Nawrh + vyroba

Zabezpedeni jakosti kone¢ného
vyrobku (vyroba bez &asti tykajici se
vyrobniho procesu)

®  Stejny jako modul D1 bez Casti
systému jakosti, kterd se zaméfuje na
vyrobni proces

PouZiva se stejné jako modul E bez
modulu B (Zadny ES typ)

®  vypracuje technickou dokumentaci

®  pouziva schvdleny systém jakosti pro
vystupni kontrolu a zkousky
kone&ného vyrobku s cilem zajistit
shodu vyrab&nych vyrobkl s pravnimi
pozadavky

Systém jakosti musi byt zdokumentovany

a musi obsahovat tyto prvky: cile z hlediska
jakosti, organizaéni strukturu, zkousky
(provadéné po vyrobé), zaznamy o jakosti,
metody sledovani

®  Pozn.: zkoudky provadéné pred
vyrobou / béhem vyroby a metody
vyroby nejsou soucasti systému
jakosti v ramci modulu E1 (jak je
tomu u modulé D, D1), jelikoZ se
modul E1 zaméruje na jakost
kone&nych vyrobkd, a nikoli na kvalitu
celého vyrobniho procesu (jak je tomu
u moduldl D, D1)

pini povinnosti vyplyvajici ze
schvéleného systému jakosti
®  zajiStuje shodu vyrabénych
vyrobkl s pravnimi pozadavky

®  podé u jediného ozndmeného
subjektu, ktery si zvolil, Zadost
o posouzeni systému jakosti

informuje ozndmeny subjekt o viech
zménach systému jakosti

vypracuje pisemné prohlaseni

o shodé a uchovava je spoletné

s technickou dokumentaci,
schvélenim systému jakosti a jinymi
prislusnymi informacemi pro potiebu
vnitrostatnich organd

pfipoji oznateni CE

®  na odpovédnost ozndmeného
subjektu opatii vyrobek identifikacnim
&slem tohoto subjektu

Oznameny subjekt

®  provadi pravidelné audity, aby

systém jakosti posoudil
a prezkoumal

Audity zahmuji: pFezkum technické
dokumentace, kontrolu systému jakosti,
inspekce, pfezkouseni vyrobku

®  ozndmi své rozhodnuti o systému
zabezpe&ovani jakosti vyrobci
(ozndmeni musi obsahovat zavéry
auditu a odtivodnéné rozhodnuti
0 posouzeni)

uchovéva zaznamy o svych
rozhodnutich a jiné pfislusné
informace

informuje svij oznamujic organ
a ostatni subjekty o provedenych
kontrolach systému jakosti
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®  Vyroba (nasleduje po modulu B)

®  Kontrola vyrobku (pfezkouseni kazdého
vyrobku, nebo zkousky na zakladé
statistickych metod) s cilem zajistit
shodu s ES typem

®  Stejny jako modul C2, ozndmeny subjekt
viak provédi podrobnéj$i prezkouseni
vyrobku

se schvélenym (podle modulu B) ES
typem a pravnimi pozadavky

®  pokud se provadi statistické
ové&rovani, udini veskera nezbytna
opatfeni, aby vyrobni proces a jeho
kontrola zajistovaly stejnorodost
kazdé vyrobené série, a predklada
své vyrobky ke kontrole v podobé
stejnorodych sérif

subjektu, ktery si zvolil, Zddost
o ovéfeni vyrobku

®  pfipoji oznaceni CE

®*  vypracuje pisemné prohlaseni o shodé
a uchovava je spolecné s technickou
dokumentaci schvaleného typu
(vyhotovenou v ramci modulu B),
osvédéenim o shodé a jinymi
prisludnymi informacemi pro potiebu
vnitrostatnich organt

®  se svolenim oznameného subjektu
opatii vyrobek identifikaénim ¢islem
tohoto subjektu

Moduly Vyrobce Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce Subiekt posuzovani shody
F (Shoda s typem na zéklad& ovéfovani , ; Oznameny subjekt
vy"(robku) oP ®  zajistuje shodu vyrabénych vyrobkd ®  poda u jediného oznameného g

[ ]

provadi pfisluéné kontroly a zkousky
(prezkouseni kazdého vyrobku, nebo
zkousky na zakladé statistickych
metod)

Je-li v pfipadé statistického ovéfovani
urtita série zamitnuta, pfijme oznameny
subjekt vhodné opatfeni, aby zabranil
uvedeni takové série na trh. V pfipadé
Castych zamitnuti sérii mdiZe ozndmeny
subjekt statistické ovéfovani pozastavit
a prijmout vhodnd opatfeni

Pozn.: ozndmeny subjekt vezme

v Gvahu technickou dokumentaci,
nepirezkoumava ji viak, jelikoZ jiz
byla pfezkouména v ramci modulu B

vyda osvéddeni o shodé

opatii vyrobek svym identifikacnim
&islem, nebo tim povéH vyrobce
uchovava zaznamy o svych rozhodnutich
a jiné pHisludné informace

informuje svilj oznamujici organ

a ostatni subjekty o kontrolach, které
proved|
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Moduly

Vyrobce

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce

Subjjekt posuzovani shody.

F1 (Shoda na zakladé ovéFovani vyrobku)

®  Navrh + vyroba

®  QOvéfovani vyrobku (prezkouseni kazdého
vyrobku, nebo zkousky na zakladé
statistickych metod) s cilem zajistit shodu
s pravnimi pozadavky)

®  Poufivé se stejné jako modul F, aviak bez
modulu B {nepouzije se ES typ)

vypracuje technickou dokumentaci

®  zajistuje shodu vyrabénych vyrobkd
se schvalenym (podle modulu B) ES
typem a pravnimi pozadavky

®  provadi-li se statistické ovéfovani,
udini veskera nezbytnd opatfeni, aby
vyrobni proces 2 jeho kontrola
zajistovaly stejnorodost kazdé
vyrobené série, a pfedklada své
vyrobky ke kontrole v podobé
stejnorodych sérii

®  poda u jediného ozndmeného

subjektu, ktery si zvolil, Zadost

o ovéreni vyrobku

pripoji oznadeni CE

®  vypracuje pisemné prohlaSeni o shodé
a uchovava je spolecné s technickou
dokumentaci, osvédéenim o shodé
a jinymi pfislusnymi informacemi pro
potfebu vnitrostatnich organd

®  se svolenim oznameného subjektu

opatii vyrobek identifikanim &islem
tohoto subjektu

Oznameny subjekt

provadi pfislu$né kontroly a zkousky
{pFezkouseni kazdého vyrobku, nebo
zkousky na zakladé statistickych
metod)

Je-li v pfipadé statistického ovéFovani
urdita série zamitnuta, pfijme
ozndmeny subjekt vhodna opatfeni,
aby zabranil uvedeni takové série na
trh. V pfipadé &astych zamitnuti sérif
mdZe ozndmeny subjekt statistické
ové&Fovani pozastavit a pfijmout
vhodné opatfeni

vydava osvédceni o shodé

opatii vyrobek svym identifikacnim
¢éislem, nebo tim povéri vyrobce

uchovéava zaznamy o svych rozhodnutich
a jiné pfislusné informace

informuje svllj oznamujici organ

a ostatni subjekty o kontroldch, které
provedl

G (Shoda na zéklad& ovéfovani kazdého
jednotlivého vyrobku)

®  Navrh + vyroba

®  Ovéfovani kazdého jednotliivého vyrobku s
cilem zajistit shodu s pravnimi poZadavky
{nepoutije se ES typ)

®  vypracuje technickou dokumentaci

®  zajistuje shodu vyrabénych
vyrobkd s pravnimi pozadavky
podé u jediného ozndmeného

subjektu, ktery si zvoli, Zadost
0 ovéreni vyrobku

®*  pfipoji oznadeni CE

®  na odpovédnost oznameného
subjektu opatii vyrobek
identifikanim dislem tohoto
subjektu

®  vypracuje pisemné prohlaseni o shodé
a uchovava je spolecné s technickou
dokumentaci, osvéd&enim o shodé
a jinymi pfislusnymi informacemi pro
potiebu vnitrostatnich organi

Oznameny subjekt

L ]

provadi prislusné kontroly
vydéava osvédéeni o shodé

uchovéva zaznamy o svych rozhodnutich
a jiné prisludné informace

informuje sviij oznamuijici organ

a ostatni subjekty o kontrolach, které
provedl
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Moduly

Vyrobce

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce

Subiekt nosuzovéni shody

H (Shoda zaloZend na komplexnim zabezpeceni
jakosti)

®  Navrh + vyroba

®  Komplexni zabezpeceni jakosti

®  NepouZije se ES typ

vypracuje technickou dokumentaci

pouZiva schvaleny systém jakosti pro
konstrukgi, vystupni kontrolu a zkousky
koneénych vyrobkd

Systém jakosti musi byt zdokumentovany
a musi obsahovat tyto prvky: dle

z hlediska jakosti, organiza¢ni strukturu,
metody pouZité pfi vyrobé a kontrole
jakosti, metody ovéFovani konstrukce
vyrobku, zkousky (provadéné pred
vyrobou, b&hem vyroby a po vyrobé),
zéznamy o jakosti, metody sledovani

pinf povinnosti vyplyvajici ze
schvéleného systému jakosti

zajidtuje shodu vyrabénych
vyrobkd s pravnimi poZadavky

®  poda u jediného ozndmeného subjektu,
ktery si zvolil, Zddost 0 posouzeni
systému jakosti

®  informuje ozndmeny subjekt o vSech
zménach systému jakosti

®  yypracuje pisemné prohlaseni
o shod@ a uchovava je spoletné
s technickou dokumentaci,
schvélenim systému jakosti a jinymi
pfislusnymi informacemi pro potfebu
vnitrostatnich organt

pfipoji oznaceni CE

®  na odpovédnost oznameného subjektu
opatii vyrobek identifikacnim &islem
tohoto subjektu

Oznémeny subjekt

®  provadi pravidelné audity, aby
systém jakosti posoudil
a prezkoumal

®  Audity zahmuji: pfezkum technické
dokumentace, kontrolu systému
jakosti, inspekce, prezkouseni vyrobku

®  ozndmi své rozhodnuti o systému
zabezpefovani jakosti vyrobci
(oznameni musi obsahovat zavéry
auditu a odfivodnéné rozhodnuti
o posouzeni)

®  uchovava zdznamy o svych
rozhodnutich a jiné prislusné
informace

®  informuje sviij oznamujici orgdn
a ostatni subjekty o provedenych
kontrolach systému jakosti

H1 (Shoda zaloZena na komplexnim
zabezpedeni jakosti a pfezkouseni konstrukce)

®  Navrh + vyroba

®  Komplexni zabezpecen/ jakosti
a prezkouseni konstrukce s cilem
zajistit soulad s pravnimi poZadavky

®  NepouZije se ES typ, nybrz certifikat ES
prezkoumani navrhu

®  Stejny jako modul H s vystavenim
certifikatu ES pfezkoumani navrhu

vypracuje technickou dokumentaci

pouziva schvdleny systém jakosti pro
konstrukci, vystupni kontrolu
a zkousdky koneénych vyrobkd

Systém jakosti musi byt zdokumentovany
a musi obsahovat tyto prvky: clle

z hlediska jakosti, organizaéni strukturu,
metody pouZité pfi vyrobé a kontrole
jakosti, metody ovéfovani konstrukce
vyrobku, zkousky (provadéné pfed
vyrobou, b&hem vyroby a po wrobg),
zéznamy o jakosti, metody sledovani

plni povinnosti vyplyvajici ze
schvdleného systému jakosti

zajistuje shodu vyrabénych vyrobkd
se schvédlenym ES navrhem a
pravnimi poZadavky

®  utéhoZ ozndmeného subjektu, ktery
bude posuzovat systém jakosti, poda
7adost o ES prezkouméni navrhu

®  poda u jediného oznameného subjektu,
ktery si zvolil, Zidost o posouzeni
systému jakosti

®  informuje oznameny subjekt o vSech
Upravach schvaleného navrhu a o viech
zméndch systému jakosti

®  yypracuje pisemné prohlaseni o shodé
a uchovava je spoletné s technickou
dokumentaci, certifikdtem ES
prezkoumani navrhu, schvalenim
systému jakosti a jinymi pfisluSnymi
informacemi pro potfebu
vnitrostatnich organd

®  piipoji oznaceni CE

®  na odpovédnost ozndmeného subjektu

Oznameny subjekt
®  pfezkoumad navrh vyrobku
®  vyda certifikdt ES pfezkoumani navrhu

®  provadi pravidelné audity, aby systém
jakosti posoudil a prezkoumal

®  Audity zahmuji; pFezkum technické
dokumentace, kontrolu systému
jakosti, inspekce, prezkouseni vyrobku

®  ozndmi své rozhodnuti o systému
zabezpefovani jakosti vyrobci
(oznameni musi obsahovat zavéry
auditu a oddivodnéné rozhodnuti
0 posouzeni)

uchovava zaznamy o svych
rozhodnutich a jiné pfislusné
informace

®  informuje svij oznamujici organ

opatii vyrobek identifikalnim Eislem a ostatni subjekty o provedenych
tohoto subjektu kontrolach systému jakosti a ES
prezkoumanich navrhu

* Normotviirce méize volbu vyrobce omezit.
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