PRILOHA 7

Obsah postupi posuzovani shody

Rozhodnuti Rady 93/465/EHS uvadi moduly posuzovani shody, které jsou v jednotlivych
smernicich dale definovany. Tato priloha ma podat prehled vkoli, které maji byt provedeny
v odpovédnosti vyrobce a notifikovaného organu, a ukolii, které vyrobce miize delegovat na
svého zplnomocnéného zastupce. Postupy posuzovani shody prijaté smérnicemi se mirné lisi,
ale tyto rozdily nejsou v této obecné prezentaci zahrnuty. Mimoto jsou ukoly, které ma provést
dovozce nebo osoba odpovédna za uvedent na trh, popsany v oddilu 3.3 prirucky.

Modul | Vyrobce

A e vypracuje technickou
dokumentaci tykajici se
navrhu, vyroby a funkce
vyrobku

e ucini veskera nezbytna
opatfeni, aby vyrobni proces
zajistoval shodu vyrobki

s technickou dokumentaci

a s ptislusnymi pozadavky
(j. pouziva systém jakosti)

Aal navic k odpovédnostem

uvedenym v modulu A:

e provede, nebo proved],
jednu nebo vice zkousek
kazdého vyrabéného vyrobku

e zvoli notifikovany organ,
na jehoz odpovédnost se
zkousky provadeji

Aa2 navic k odpovédnostem

uvedenym v modulu A:

e 7ada o kontroly vyrobkil
v ndhodné zvolenych interva-
lech

Vyrobce nebo jeho
zplnomocnény zastupce

e zabezpecuje a prohlasuje,
ze dané vyrobky splituji
pozadavky

*  opatiuje kazdy vyrobek
oznacenim CE

*  vydava prohlaseni o shodé

* uchovava kopii prohlaseni
o shodé a technickou
dokumentaci k dispozici
organtim dozoru

navic k odpovédnostem
uvedenym v modulu A:

e pokud notifikovany organ
v prubchu vyrobni faze
zasahoval, pfipojuje
identifikac¢ni ¢islo
notifikovaného organu

k oznac¢eni CE

navic k odpovédnostem
uvedenym v modulu A:

*  pfipojuje identifikacni
¢islo notifikovaného organu
k oznaceni CE

Notifikovany organ

* dohlizi na zkousky
provadéné vyrobcem

* dohlizi na ptipojeni svého
identifika¢niho cisla, pokud se

ucastnil posuzovani shody
béhem faze vyroby

* zaznamenava a uchovava
ptislusné informace

e sdéluje ostatnim notifiko-
vanym organiim (na pozadani)
pfislusné informace

e provadi nebo provedl
kontroly vyrobktl v ndhodné
zvolenych intervalech

a k tomuto ucelu odebira
vzorky finalnich vyrobka

* dohlizi na pfipojeni svého
identifika¢niho cCisla

e zaznamenava a uchovava
pfislusné informace

* sd¢luje ostatnim notifiko-
vanym organiim (na pozadani)
prislusné informace
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B e vypracuje technickou »  74da o ES prezkouseni * zjiStuje tim, Ze provede
dokumentaci tykajici se typu nebo proved! kontroly a
né}vrhu, vyroby a funkce «  uchovava k dispozici zkovué.ky, fda yerevk (V;ork){)
vyrobku . , . spliiuje prislusné predpisy a je

notlﬁkovaqem}l orgdnu jeden vyroben ve shodé s technickou

re’prezentatlvn’lvvzorek (flebo dokumentaci

vice) pro zamyslenou vyrobu

* informuje notifikovany ) V%’Sta:Vu_]e certifikat ES pre-

, . - zkouseni typu
organ o vSech zménach
schvaleného vyrobku * uchovava kopii certifikatu
., . a zaznamenava ostatni
* uchovava technickou w1 s S
o et s prislusné technické informace

dokumentaci v¢etné certifikatu

ES ptezkousSeni typu * sdéluje ostatnim notifiko-

k dispozici organiim dozoru vanym organtim (na pozadani)
pfislusné informace tykajici se
certifikatd ES pfezkouSeni
typu

C e ucini veskerd nezbytna »  zabezpecuje a prohlasuje,
opatfeni, aby vyrobni proces ze dané vyrobky jsou ve shodé
zajistoval shodu vyrobki s certifikatem ES piezkousSeni
s typem popsanym v certifikatu | typu a spliuji prislusné
ES prezkouseni typu pozadavky
a s ptislusnymi pozadavky G e,

(tj. pouziva systém jakosti, coz * ?paFmJe kaZdy vyrobek
zahrnuje vypracovani potiebné oznagenim CE
technickeé dokumentace) vydavé prohlaseni o shodé
*  uchovava pfisluSnou
technickou dokumentaci
a prohlaseni o shod¢
k dispozici organtim dozoru

Chisl | jako v modulech C a Aal jako v modulech C a Aal jako v modulu Aal

Chis2 | jako v modulech C a Aa2 jako v modulech C a Aa2 jako v modulu Aa2

D *  pouziva schvaleny systém | *  opatiuje kazdy vyrobek * posuzuje systém jakosti

jakosti pro vyrobu, vystupni
kontrolu a zkouseni vyrobku,
coz zahrnuje vypracovani
technické dokumentace

(4. prislusné informace pro
kategorii zamysleného
vyrobku, dokumentaci tykajici
se systému jakosti a jeji
aktualizaci, technickou
dokumentaci schvaleného
typu, kopii certifikatu

ES ptezkouseni

typu, rozhodnuti a zpravy
notifikovaného organu)

e zada o posouzeni systému
jakosti pro dany vyrobek

oznacenim CE

*  pripojuje identifikacni
¢islo notifikovaného organu
k oznaceni CE

* vydava prohlaseni o shodé
* informuje notifikovany
organ o kazdé zamyslené
aktualizaci systému jakosti

*  uchovava prohlaseni

o shodé¢ k dispozici organu
dozoru

s cilem urcit, zda spliiuje
ptislusné pozadavky, a podle
toho ucini rozhodnuti

* dohlizi na pfipojeni svého
identifika¢niho ¢isla

* prostiednictvim
pravidelnych a neocekavanych
navstév vykonava dozor

u vyrobce

* zaznamenava a uchovava
pfislusné technické informace

* sd¢luje ostatnim
notifikovanym organtim (na
pozadani) pfislusné informace
tykajici se vydanych nebo
odnatych schvaleni systému
jakosti
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*  zabezpecuje a prohlasuje,
ze dany vyrobek je ve shodé
s certifikatem ES piezkouseni
typu a spliiuje piislusné
pozadavky

e vyviji asili ke splnéni
povinnosti vyplyvajicich ze
schvaleného systému jakosti
a udrzuje jeho pfimétenost

a ucinnost

*  napomaha pfi ¢innosti
notifikovaného orgéanu pii
vykonu dozoru

e uchovava k dispozici no-
tifikovanému organu doku-
mentaci tykajici se systému
jakosti, podrobnosti jakékoli
aktualizace systému a roz-
hodnuti a zpravy
notifikovaného orgénu

Dbis

e vypracuje technickou
dokumentaci tykajici se navr-
hu, vyroby a funkce vyrobku

e  pouziva schvaleny systém
jakosti pro vyrobu, vystupni
kontrolu a zkouseni vyrobku,
coz zahrnuje vypracovani
technické dokumentace

(4. ptislusné informace pro
kategorii zamyslené¢ho
vyrobku, dokumentaci tykajici
se systému jakosti a jeji
aktualizaci a rozhodnuti a zpra-
vy notifikovaného organu)

e zada o posouzeni systému
jakosti pro dany vyrobek

e zabezpecuje a prohlasuje,
ze dané vyrobky spliuji
pozadavky

e vyviji asili ke splnéni
povinnosti vyplyvajicich ze
schvaleného systému jakosti
a udrzuje jeho pfimétenost
a ucinnost

*  napomaha pfi ¢innosti
notifikovaného organu pii
vykonu dozoru

e uchovava k dispozici
notifikovanému organu
dokumentaci tykajici se
systému jakosti, podrobnosti
jakékoli aktualizace systému
a rozhodnuti a zpravy
notifikovaného orgénu

jako v modulu D

jako v modulu D
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E jako v modulu D, ale pouzivd | jako v modulu D jako v modulu D
schvaleny systém jakosti pro
vystupni kontrolu a zkouseni
vyrobku
Ebis jako v modulu Dbis, ale jako v modulu D jako v modulu D
pouziva schvaleny systém
jakosti pro vystupni kontrolu
a zkouSeni vyrobku
F ¢ udini veskera nezbytna *  zada o certifikaci shody » provadi pfislusné kontroly
opatfeni, aby vyrobni proces - . a zkousky, aby ov¢til shodu
zajisfoval shodu vyrobka : ,Zabtflfp?C“Je a Prﬁ’h(i‘j‘sule’ vyrobku s prislusnymi
s typem popsanym v certifikatu ze Vfgk,fjsog Sve S (l)( ° pozadavky bud’ kontrolou
ES prezkouseni typu tS certilt ?I‘Fr.‘? > ll’r?z,"“sem a zkouSenim kazdého vyrobku,
a s ptislusnymi pozadavky ypvu(ell Sli{nujl prisiusne nebo kontrolami a zkousenim
(tj. pouziva systém jakosti, coz pozadavky vyrobku na statistickém
zahrnuje vypracovani potfebné | «  opatiuje kazdy vyrobek zakladé
technické dokumentace eni -
) oznaCenim CE * dohlizi na pfipojeni svého
. pf‘lpojuje ldentlﬁkaéni idenﬁﬁkaéﬂiho éisla
v piipadé statistického Eslo n?“ﬁkgga“eho organu |, yustavuje certifikat shody
ovefovani: oznacenl vztahujici se k provedenym
«  predklada své vyrobky ve | ° vydava prohlaseni o shodé zkouSkam
formé homogennich davek e uchovéva piislugnou * jestlize je vyrobni davka
a ini veskera nezbytna technickou dokumentaci zamitnuta, u¢ini pfislusna
opatfeni, aby vyrobni proces | (napt certifikat shody od opatfeni, aby nebyla uvedena
zajistoval homogenitu kazdé notifikovaného organu) na trh
vyrobni davky a prohléaseni o shodé . (V4 a uchovava
k dispozici organtim dozoru raznafmenava a tetovava
P g pfislu$né technické informace
* sd¢luje ostatnim notifiko-
vanym organum (na pozadani)
pfislusné informace
Fbis e vypracuje technickou »  7ada o certifikaci shody jako v modulu F

dokumentaci tykajici se
navrhu, vyroby a funkce
vyrobku

e ucini veskerd nezbytna
opatfeni, aby vyrobni proces
zajistoval shodu vyrobki

s piislusnymi pozadavky

(j. pouziva systém jakosti)

v pfipadé statistického
ovétrovani:

e predklada své vyrobky ve
formé homogennich davek

a ¢ini veskera nezbytna
opatfeni, aby vyrobni proces
zajistoval homogenitu kazdé
vyrobni davky

*  zabezpecuje a prohlasuje,
ze vyrobky jsou ve shodé
s prislusnymi pozadavky

*  opatiuje kazdy vyrobek
oznacenim CE

*  pfipojuje identifikacni
¢islo notifikovaného organu
k oznaceni CE

* vydava prohlaseni o shodé

* uchovava prohlaseni

o shodé, technickou
dokumentaci a certifikat shody
od notifikovaného organu

k dispozici organiim dozoru
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e vypracuje technickou
dokumentaci tykajici se
navrhu, vyroby a funkce
vyrobku

e zabezpecuje a prohlasuje,
ze dany vyrobek je ve shodé
s ptislusnymi pozadavky

*  74da o certifikaci shody

*  opatiuje kazdy vyrobek
oznacenim CE

*  pfipojuje identifikacni
¢islo notifikovaného organu
k oznaceni CE

* vydava prohlaseni o shodé

* uchovava prohlaseni
o shodé a technickou
dokumentaci k dispozici
organum dozoru

* kontroluje jednotlivé
vyrobky a provadi pfislusné
zkousky, aby byla zabezpecena
shoda s pfislusnymi pozadavky

* dohlizi na pfipojeni svého
identifika¢niho Cisla

* zaznamenava a uchovava
pfislusné informace

» vystavuyje certifikat shody
vztahujici se k provedenym
zkouskam

* sd¢luje ostatnim notifiko-
vanym organtim (na pozadani)
prislusné informace

e pouzivé schvaleny systém
jakosti pro navrh, vyrobu,
vystupni kontrolu a zkouSeni
vyrobku, coz zahrnuje
vypracovani technické
dokumentace (tj. ptislusné
informace pro navrh vyrobku,
pro kategorii zamysleného
vyrobku, dokumentaci tykajici
se systému jakosti a jeji
aktualizaci a rozhodnuti

a zpravy notifikovaného
organu)

e 74da o posouzeni systému
jakosti pro dany vyrobek

«  zabezpecuje a prohlasuje,
ze dané vyrobky spliuji
prislusné pozadavky

e vyviji usili ke splnéni
povinnosti vyplyvajicich ze
schvaleného systému jakosti
a udrzuje jeho pfimétenost
a ucinnost

*  napomaha pfi ¢innosti
notifikovaného organu pii
vykonu dozoru

*  uchovava k dispozici
notifikovanému organu
dokumentaci tykajici se
systému jakosti, podrobnosti
jakékoli aktualizace systému
a rozhodnuti a zpravy
notifikovaného organu

jako v modulu D

jako v modulu D
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Hbis

navic k odpovédnostem
uvedenym v modulu H:

e 7ada o prezkoumani
navrhu vyrobku
e informuje notifikovany

organ o kazdé zméné schva-
leného navrhu vyrobku

jako v modulu D

navic k odpovédnostem uve-
denym v modulu D:

» prezkouma zadost

* vystavuyje certifikat ES pte-
zkoumani navrhu vyrobku,
pokud navrh spliuje piislusné
predpisy

* uchovava zaznamy o cer-
tifikatech ES ptrezkoumani
navrht vyrobkt

a ES schvalenich navrha
vyrobkt

* sd¢luje ostatnim notifiko-
vanym organum (na pozadani)
pfislusné informace tykajici se
certifikatt ES pfezkoumani
navrhi vyrobki a ES schvaleni
navrhd vyrobki
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