Urad pro technickou normalizaci,
metrologii a statni zkuSebnictvi

K VNITRNIMU TRHU
EVROPSKE UNIE

Pokyny

pro organizace, které se uchazeji
o status notifikovaného subjektu
k provadéni méreni, inspekci a certifikaci
tykajici se emisi hluku

Dodatek ¢. 1

Praha, zari 2003

Svazek ¢. 20



Zpracovano podle materialu DTI (Department of Trade and Industry):

e Guidelines for Organisations seeking Notified Body status to Undertake Noise Emission
Testing, Inspection and Certification
URN 01/753

Material je vystaven na internetové adrese:

e http://www.ecdti.co.uk/CGIBIN/PERLCON.PL

Poznamka k ¢eskému piekladu:

Publikace byla zpracovana jako rozsirujici dodatek k pomiicce k seznameni
s wkladem a pouzitim smérnice ES nového pristupu v oblasti hluku.

Text prirucky véetné poslednich textovych verzi ostatnich svazkii je k dispozici na internetové adrese:
www.sth.cz, nebo na CD-ROM.

Dalsi vyuziti téchto piekladii je mozné pouze se souhlasem UNMZ.

Uvedené formulace prekladii nemaji Zadnou pravni zdavaznost.
Zavazné je pouze zneni predpisi ES uverejnénych v Urednim véstniku ES
nebo vnitrostatnich predpisii CR uverejnénych ve Shirce zakonii CR.

Preklady ve spolupraci s Ustavem technického rozvoje a informaci, spol. s r. o., pfipravila:
Hana Bldhova.

Preklady nebyly podrobeny jazykové korekture.

K VNITRNIMU TRHU EVROPSKE UNIE
Svazek €. 20 - dodatek ¢. 1

Ptipravil a vydal: UNMZ — odbor mezinarodnich vztahi,
oddéleni pro pieklady technickych ptedpist
ve spolupraci
s Ustavem technického rozvoje a informaci, spol. s r. o.



Pokyny pro organizace, které se uchazeji o status notifikovaného subjektu k provadéni méreni, inspekci a certifikaci
tykajici se emisi hluku

Pokyny

pro organizace, které se uchazeji
o status notifikovaného subjektu
k provadéni méreni, inspekci a certifikaci
tykajici se emisi hluku

URN 01/753




Pokyny pro organizace, které se uchazeji o status notifikovaného subjektu k provadéni méreni, inspekci a certifikaci
tykajici se emisi hluku




Pokyny pro organizace, které se uchazeji o status notifikovaného subjektu k provadéni méreni, inspekci a certifikaci

tykajici se emisi hluku

Obsah
Predmluva k Ceskému VYAANT ........ccceiviiiiiiiiiii et 7
1 TIVOQ oottt 9
2 Kritéria a jejich Uplatneni .........ccccvieviieiieiiieiieeeceeeeeeee et 9
3 SPINENT KIIEIIT .eveeiiiieeiiecciee ettt eee e et e et e e s tae e streeesebeessneeesssaeessaeessseaans 11
N 511157 11032 1 1 | O OO PTOP SRR 12
5 POSUZOVANT SHOAY ...ooooviiiiiiiiciee ettt 13
6  ZkouSeni/vybaveni pro inspekce, uzavirani smluv o zastoupenti ...........ccceeevereveeeeennen. 15
7 PHIUCKA JAKOSL ..viiviiieiiiiiciecciie ettt ettt te e et e e e saaessse e s e esaeseseenneas 16
8 ZachoVANT dUVETNOSTL ..eeveiiiieiietiee ettt 16
9  Dokumenty, které maji byt uchovavany notifikovanym subjektem .............ccocceeeneenee. 16
10 Nespravné pouziti protokolil, certifikatii a identifikacnich €isel .......ccoccvveieiieninnn. 16
11 Dohody 0 VZAJeMNem UZNAVAN .......ccceieiieiiieiieeiieeie ettt ettt ee et e e 17
12 KONtAKENT MISEA ...ecuiiieiieiieiiecie ettt ettt ettt e s e steeteesseessaesaseenseeseessseenseenseenes 17
13 Zdroje prislusSnych doKumentll ..........cceecviiiiiiiiiiiieiieiecee ettt 18

Dodatek 1: Ptiloha IX smérnice - Minimalni kritéria, ktera maji clenské staty brat

v tvahu pti notifikaci SUDJEKLT .....c.eevveieiieiieiieeiceeeeee e 19

Dodatek 2: Zékladni dokumenty pro posuzovani za ucelem jmenovani

notifikovanych SUbJEKLU .......c.cccvveiiiiiiiiicieeee e 21




Pokyny pro organizace, které se uchazeji o status notifikovaného subjektu k provadéni méreni, inspekci a certifikaci
tykajici se emisi hluku




Pokyny pro organizace, které se uchazeji o status notifikovaného subjektu k provadéni méreni, inspekci a certifikaci
tykajici se emisi hluku

Predmluva k ¢eskému vydani

Cilem vydani ptekladu publikace DTI je priblizit technické vefejnosti zasady a postupy nové
technické legislativy zavadéné v ramci harmonizac¢nich procesti v Evropské unii a postupné
i v Ceské republice.

V nékterych statech Evropské unie je nova legislativa doprovazena ze strany statnich organt
Sirokou informacni osvétou. K ni ma pfispét i tato publikace.

Jako podklad pro vypracovani tohoto vydani byla pouzita publikace Business in Europe,
zpracovana britskym DTI (Department of Trade and Industry — Ministerstvo obchodu
a prumyslu), s laskavym svolenim HMSO (Her Majesty Stationery Office, UK), registracni
¢islo URN 01/753.

Publikace v anglickém origindle ma nazev ,,The Noise Emission in the Environment by
Equipment for use Outdoors Regulations 2001 — Guidelines for Organisation seeking
Notified Body status to Undertake Noise Emission Testing, Inspection and Certification,
June 2001“. Této publikaci predchazelo prozatimni vydani pokynil z ¢ervna 2000, které
vychazelo pouze ze smérnice 2000/14/ES.

Publikace DTI z €ervna 2001 je zaméfena na natizeni SI 2001/1701, United Kingdom (dale
jen ,nafizeni*), jehoz text je zaloZzen na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2000/14/ES
ze dne 8. kvétna 2000 o sblizovani pravnich predpist Clenskych stati tykajicich se emisi
hluku zatizeni, ktera jsou ur¢ena k pouziti ve venkovnim prostoru, do okolniho prostredi (dale
jen ,smérnice®).

Tato publikace uvadi fadu obecnych pokynu a doporudeni tykajicich se Zadateli, kteri
se uchazeji o status notifikovaného subjektu, a proto ji lze vyuZzit i v jinych oblastech
primyslu.

Terminologie pouZita pii zpracovani piekladu této pfirucky odpovidé terminologii dohodnuté
v rdmci ptipravy prekladl technickych ptedpist ES.

Anglicky termin body (ve fr. vétSinou organisme a vném. Stelle) je problematickym
vyrazem, u n¢hoz je jednoznac¢né piekladové feseni, které by bylo vhodné ve vSech
kontextech, ziejm& nemozné. Tradicnim ceskym ekvivalentem, ktery se bézné pouziva
vnormach (CSN EN ISO 9000, 45000 a ISO/IEC 17025), je ,organ“. Ten byl vsak
v pravnich pfedpisech ES odmitnut, protoze dany vyraz byl vyhrazen pro authority.
V ceskych prekladech acquis communautaire se tedy v nejobecnéjSim vyznamu pouziva
ekvivalent ,,subjekt™ pro entitu soukromopravni povahy. Témuz pojeti odpovidad v domacim
prostiedi vyraz ,,osoba“ (zakon ¢. 22/1997 Sb., ve znéni pozd¢jSich predpist). Jako bodies
jsou vsak bézné oznaCovany také Utvary, které jsou soucasti vnitini organizacni struktury
urcitého celku, a mezinarodni organizace rizného charakteru (sdruzeni, vybory, komise atp.)
— v takovych ptipadech neni v Cestin€ k dispozici jiny ekvivalent nez ,,organ®, fidCeji se
pouziva 1 ,organizace” (ptiklady: Committee bodies , organy Vyboru [regionii]“, tj.
predsednictvo, predseda a mistopiedsedové atd., srov. Smlouva o ES, 21: any of the
[Community] institutions or bodies ,, kaZdy orgdn nebo instituci‘; tamtéz, 111/5: negotiate
in international bodies , jednat v mezinarodnich orgdanech®). U jednotlivych spojeni
(notified body ,notifikovany subjekt”, accreditation body ,,akreditacni organ atd.) mohou
byt v oblasti technickych piedpisii ES (tj. v piisobnosti UNMZ) voditkem aktudlni polozky
integrovaného slovniku TTH.
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Dopliiujici poznamka

Pro informaci uvadime, Ze kromé¢ této publikace byly Ministerstvem obchodu a pramyslu UK
(DTI) na obdobné téma vydany tyto materialy:

— The Noise Emission in the Environment by Equipment for use Outdoors
Regulations 2001 (SI 2001/1701 as amended) — A Guide for Manufacturers to the
Contents of TechnicalDocumentation, First Edition — URN 02/1035, July 2002
[Narizeni 2001 (SI 2001/1701 v platném znéni) tykajici se hluku zarizeni urcemych
k pouziti ve venkovnim prostoru — Prirucka pro vyrobce tykajici se obsahu technické
dokumentace, prvni vydani, cerven 2002 (vyddano UNMZ — svazek & 20 ,, Dodatek ¢&. 2 )]

— Assessment of applicants for appointment as notified bodies; monitoring of notified
bodies; and surveillance/assessment of manufacturers by notified bodies: Some
principles — DTI/STRD, December 1998
(Posuzovani zadatelit o jmenovani notifikovanym subjektem,; sledovani notifikovanych
subjektii; dozor/posuzovani vyrobcu notifikovanymi subjekty: nékteré zasady — material
neprelozen)

— Notice regarding assistance with costs for initial assessment by notified bodies of
compliance with certain New Approach Directives — URN 02/1366, October 2002
(Upozorneni pokud jde o prispévky na vydaje pri pocdatecnim posuzovani shody
s nékterymi smérnicemi Nového pristupu notifikovanymi subjekty — material nepielozen)
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Uvod

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/14/ES ze dne 8. kvétna 2000
o sblizovani pravnich ptedpist ¢lenskych stata tykajicich se emisi hluku zafizeni, ktera
jsou uréena k pouziti ve venkovnim prostoru, do okolniho prostiedi — (Uredni véstnik
¢ L 162, sv. 43, 8. 6. 2000) — vstoupila v platnost 3. ¢ervna 2000 (dale jen smérnice).

Smérnice kromé jiného uvadi ustanoveni tykajici se jmenovani notifikovanych
subjektil D pro posuzovani technické dokumentace a vypracovani zprav nebo vydavani
certifikatl a provadeéni kontrol a ovéfovacich zkouSek zafizeni, jak je uvedeno
v ptiloze VI smérnice, nebo ovérovani kazdého jednotlivého vyrobku, jak je uvedeno
v ptiloze VII smérnice, pfedtim neZ mohou byt tato zatizeni uvedena na trh nebo do
provozu. Ustanoveni jsou také vypracovana pokud jde o posuzovani shody zafizeni,
zalozené na systému zabezpecovani jakosti vyrobcem (viz ptiloha VIII smérnice).

Od ¢lenskych stati je pozadovano, aby pievzaly smérnici do vnitrostatnich pravnich
predpistt k 3. ervnu 2001. Pfevzeti smérnice do pravnich ptedpisi Spojeného
kralovstvi bylo provedeno natizenim SI 2001/1701 o emisich hluku zafizeni, ktera
jsou urcena k pouziti ve venkovnim prostoru, vyzafovanych do okolniho prostiedi
(dale jen natizeni), vypracovaném na zakladé Aktu Evropskych spolecenstvi z roku
1972. Natizeni ud@luje Secretary of State Ministerstva obchodu a pramyslu
odpovédnost za jmenovani notifikovaného subjektu ve Spojeném kralovstvi
k provadéni vySe uvedenych cinnosti a za notifikaci Evropské komisi a ostatnim
¢lenskym statim.

Kritéria a jejich uplatnéni

Organizace, které si pfeji stat se notifikovanymi subjekty, musi zcela spliiovat
minimalni kritéria uvedend v priloze IX smérnice (v této publikaci jsou uvedena
v dodatku 1). Splnéni minimalnich kritérii pro jmenovani nemusi vést automaticky ke
jmenovani, protoZe jmenovani zistava na uvazeni Secretary od State.

Aby byl zadatel ve smyslu nafizeni zpisobily ke jmenovani notifikovanym subjektem
ve Spojeném kralovstvi, musi byt pravnickou osobou ve Spojeném kralovstvi a musi
vykonévat ¢innost posuzovani v rdmci jurisdikce Spojeného kralovstvi. Tato osoba
muze, tam kde je to nutné, provadet zkousky nebo nechat provadét zkousky v jejim
zastoupeni mimo jurisdikci Spojeného kralovstvi.

D

Poznamka: Anglicky termin ,,body* je v riuznych dokumentech piekladan podle kontextu takto:

Zakon €.22/1997 a Natizeni vlady €. 9/2002 (,,notifikovana osoba®);

CSN ftady 45000, fady 9000 a ISO/IEC 17025 (organ — napf. ,,organ provadéjici posuzovani shody*,
»akreditacni organ®, ,certifikacni organ®, ,,inspekéni organ®);

preklady smérnic ES (,,notifikovany subjekt).
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Zidost o posouzeni za uelem jmenovani ma byt poddna nejdiive na Nérodni
akreditacni organ Spojeného kralovstvi (United Kingdom Accreditation Service — dale
jen UKAS) a kopie zadosti na Ministerstvo obchodu a pramyslu (Department of Trade
and Industry), jejichz adresy jsou uvedeny na s. 9. Kopie zadosti na Ministerstvo ma
mit formu zadosti o jmenovani notifikovanym subjektem. Zadost na UKAS mé byt
vypracovana na formuléfich, které 1ze obdrzet na kontaktnich mistech UKAS (viz
s.9). UKAS poté posoudi zaruky v zastoupeni Secretary of State Ministerstva
obchodu a primyslu na podkladé kritérii uvedenych v téchto pokynech, které budou
Cas od Casu aktualizovany.

UKAS uvede a bude uctovat zadatelim cenu za vykon posuzovani v rozsahu téchto
pokynt na podklad¢ svych standardnich tarifnich poplatkti. UKAS stanovil postupy
pro projednavani stiznosti nebo odvolani spojenych s jeho ¢innostmi pii posuzovani.

Zadatel o status notifikovaného subjektu se nemusi uchazet o jmenovani pro kazdy
modul posuzovani shody obsahujici sluzby notifikovaného subjektu. Subjekt vSak
nemiiZze byt jmenovan pouze pro nékterou ¢ast modulu pro posuzovani shody.

Od vSech zadateli se pozaduje, aby prokazali, ze maji odpovidajici pojiSténi
obcanskopravni odpovédnosti a pojisténi odpoveédnosti za Skody zpisobené pii
vykonu povolani, které chtéji provadét.

Ministerstvo pozaduje udaje o uhradiach za pojisténi Zzadatele, které maji byt
predlozeny na UKAS spolu se zadosti a kopie pfedany na Ministerstvo. Pojisténi ma
zahrnovat jak pojisténi obCanskopravni odpovédnosti, tak i pojisténi odpoveédnosti za
Skody zpiisobené pii vykonu povolani, rozsifena na celé Spolecenstvi, nebo, pokud ma
zadatel v umyslu vykonavat prace podle nafizeni mimo Spolecenstvi, maji se pojisténi
rozsitit tak, aby zahrnovala pfislusné trhy. To pro zadatele znamena sjednani dohod
o odpovidajicich pojisténich, pokud jde o rozsah a stupen, zavisejicich na druhu jeho
podnikani, avSak Ministerstvo bere v tuvahu, zda Zadatelovo pojisténi spliuje
pozadavky povinného pojisténi. Po této strance viz bod 6 prilohy IX smérnice.
»Secretary of State” v zddném ptipadé nehradi zadatelovy zévazky. Notifikovany
subjekt po celou dobu ptsobi jako hlavni €initel pokud jde o plnéni jeho povinnosti
a vykonu funkce, a nikoliv jako zmocnénec ,,Secretary of State“, a je odpovédny
pouze pokud jde o jeho ¢innost jako notifikovaného subjektu.

Po nasledném jmenovani ,,Secretary of State* je notifikovany subjekt podle podminek
jeho jmenovani pozadan, aby zhotovil doklad o zakonném pojisténi odpovédnosti pro
UKAS, dostupny pii kazdoro¢ni inspekéni navstéve provedené UKASem.

VSichni vyrobci zafizeni musi mit pfistup ke sluzbam poskytovanym notifikovanym
subjektem. Vyrobci nesméji byt ukladany nepfimétené financni nebo jiné podminky.
Postupy, podle kterych notifikovany subjekt pracuje, musi byt vykonavany
nediskriminujicim zpisobem.

Za tcelem pochopeni vyse uvedenych modulii pro posuzovani shody, maji zadatelé
o status notifikovaného subjektu prostudovat ptilohy 9 az 11 nafizeni ( pfilohy VI az
VIII smérnice).

10
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SpInéni kritérii

V koncepci vlady a v souladu s koncepci EU je napomoci prosadit do praxe akreditaci
zkousSeni, certifikace a inspekcnich organti, a vSude, kde je to mozné, opirat se
o postupy akreditace podle souboru norem EN 45000 se zietelemna zadosti
o jmenovani a notifikaci Komisi podle smémic ES. Soubor norem EN 45000 se sklada
z fady norem, které urCuji kritéria, ktera maji splitovat subjekty vydavajici certifikaty,
vykonavajici inspekce nebo provadéjici zkousky a v nékterych ptipadech doplnujici
pozadavky, které se tykaji zptisobu, jakym pracuji.

Akreditace neni povinnd, i kdyz je to diirazné doporucovano, a ptislusna kritéria pro
jmenovani mohou byt splnéna i pomoci jinych metod. Zadatel, ktery neni akreditovan,
je posuzovan UKASem podle pfesn¢ ur¢enych pozadavkll vychazejicich z ptislusné
normy EN 45000, podle které zadatel bude muset prokazat odpovidajici uroven
zpusobilosti z hlediska odborné kvalifikace, prostiedkli, organizacnich opatieni,
koncepci a vSech ostatnich ptisluSnych zalezitosti.

Vsichni zadatelé, at’ akreditovani nebo posuzovani podle pfislusné normy (norem)
EN 45000, budou muset spliiovat dals§i pozadavky uvedené v téchto pokynech, které se
mohou ¢as od ¢asu ménit. Zadatelé budou muset zejména prokazat:

— dokonalou technickou znalost rozsahu zatizeni, pro ktera se uchazeji o jmenovani,

— zpusobilost provadét posuzovani shody podle pozadavkd uvedenych v nafizeni,
s ohledem na jmenovani, o které se uchazeji; a

— dokonalou znalost natizeni (smérnice).

Zadatelé proto budou muset uvést pro které zafizeni a pro kterou &innost pii
posuzovani shody (jak je uvedeno v bod¢ 5.4 téchto pokynil) si pfeji byt jmenovani.
Rozsah posuzovani UKASem a jakékoliv nasledujici jmenovani Secretary of State je
vymezeno odkazem na moduly a kategorie zafizeni, na kterd se vztahuji nejvyssi
ptipustné hodnoty hluku, popsané v natfizeni. Od zadatel se pozaduje, aby prokazali
dokonalou zpusobilost vykonavat cinnosti vymezené jednotlivymi moduly
a kategoriemi zafizeni (tento pozadavek nevyluCuje moznost uzavirani smluv
0 zastoupeni).

Subjekt mé zaméstnavat, nebo ma prokdzat, ze ma k dispozici technicky odborné
ajiné osoby, které opravni k faktickému provadéni praci notifikovaného subjektu
v pfislusném rozsahu. Od takovych osob se ocekava, ze maji vhodnou kombinaci
odborné a vysokoskolské kvalifikace, popt. dalsi odborné vzdélani, praktické a bézné
zkuSenosti pro opravnéni uspokojivé provadét prislusné posuzovani shody podle
nafizeni.

Nafizeni také uréuje metody méfeni hluku $ifeného vzduchem. Zadatelé budou muset
provadét zkousky nebo inspekce podle odpovidajicich postupli posuzovani shody na
podkladé ptislusnych ustanoveni natizeni.

11
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Bud’ EN 45004 (plus EN 45001 ) ktera je dodrzovana pii pozadovaném zkousSeni),
nebo EN 45011 (plus EN 45001, ktera je dodrZzovana pti pozadovaném zkousSeni),
nebo EN 45001 (plus EN 45004, ktera je dodrzovana pii posuzovani) jsou zakladnimi
normami pro posuzovani téch zadatelii, ktefi si pfeji pracovat podle interniho fizeni
vyroby spojeného s posouzenim technické dokumentace a pravidelnou kontrolou
(modul Aa).

Bud’ EN 45004 (plus EN 45001, ktera je dodrzovana pii pozadovaném zkouSeni),
nebo EN 45001 (plus EN 45004, ktera je dodrzovana pii pozadovaném posuzovani),
nebo EN 45011 (plus EN 45001, ktera je dodrZzovana pii pozadovaném zkousSeni) jsou
zékladnimi normami pro posuzovani téch zadatel, ktefi si pieji pracovat podle
modulu pro ovéfovani kazdého jednotlivého vyrobku podle natizeni (modul G).

EN 45012 je zékladni normou pro posuzovani téch zadateld, ktefi si pfeji pracovat
podle modulu pro komplexni zabezpecovani jakosti podle natizeni (modul H).

U subjektt, které jsou akreditovany nebo posuzovany na podkladé EN 45012 se
pozaduje, aby spliiovali dalsi kritéria, zalozena na EN 45001 a EN 45004, pokud si
preji, aby rozsah piisobnosti v jejich opravnéni zahrnoval dal§i moduly, ve kterych je
pozadovéna ucast treti strany pii zkouSeni a inspekci. Subjekty akreditované nebo
posuzované na podkladé EN 45001, EN 45004 nebo EN 45011, které si pteji mit
rozsah pusobnosti v svém opravnéni rozsifen tak, aby zahrnoval i modul pro
komplexni zabezpeCovani jakosti uvedeny v nafizeni, musi spliiovat dalSi kritéria
zalozena na EN 45012.

Jmenovani

Jakmile UKAS piedlozi svou zpravu, Secretary of State ucini na zakladé vSech
dokladti rozhodnuti o jmenovani. Pokud se potvrdi, ze zadatel spliuje kritéria pro
jmenovani a je zplsobily pro jmenovani podle provadéciho natizeni 14, Secretary of
State mize vydat jmenovaci listinu.

Pfesny termin a podminky jmenovani jsou oznameny ve jmenovaci listin€, avSak toto
je podminéno tim, ze zadatel souhlasi:

a) s ucasti pii koordinacnich ¢innostech notifikovanych subjektii jak na trovni UK,
tak na evropské trovni;

2 Odkazy na EN 45001 v celém tomto dokumentu:

Predpoklada se, ze nova norma ISO/IEC 17025:1999 - VSeobecné pozadavky pro zptsobilost zkusebnich
akalibracnich laboratoifi nahradi EN 45001, jakozto zakladni norma pro posuzovani zkuSebnich
a kalibracnich laboratofi. Je pravdépodobné, ze organizace uchazejici se nebo vlastnici jmenovani
notifikovanym subjektem na zaklad€, nebo ¢astecné na zakladé shody s EN 45001, budou pozadany, aby
prokéazaly rovnocennou shodu s ISO/IEC 17025 do konce bfezna 2002.

Poznamka piekl.: V Ceské republice je tato norma pievzata prekladem jako CSN EN ISO/IEC 17025
(01 5253).
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b) s dozorem UKAS v zastoupeni Secretary of State v jednoletych intervalech, nebo
v jakychkoliv intervalech, které povazuje Secretary of State za vhodné (novi
zadatelé podstoupi pocatecni dozor po Sesti mésicich); a

¢) s uplnym novym posouzenim UKAS v zastoupeni Secretary of State kazdy ctvrty
rok, nebo v jakychkoliv intervalech, které povazuje Secretary of State za vhodné.

Nové posouzeni a dozor v zastoupeni Secretary of State je provadén bézné UKASem.
Zprava o novém posouzeni a dozoru se zasild na Secretary of State. Nové posouzeni
a dozor mohou byt také provedeny pifimo Secretary of State, nebo nékym dalSim
v jeho zastoupeni.

Jakmile jsou podminky akceptovany a jmenovaci listina pfijata, jmenovani je
potvrzeno a Ministerstvo obchodu a primyslu (DT/) notifikuje jmenovani Evropské
komisi a ostatnim ¢lenskym stattim.

Pokud se UKAS domnivé, Ze notifikovany subjekt nepokracuje v plnéni podminek
jmenovaci listiny vetné minimalnich kritérii podle smérnice, oznami to Ministerstvu
obchodu a primyslu. V ptipad¢€, ze notifikovanému subjektu, ktery byl akreditovan
pro rozsah pisobnosti, jenz je uveden v pfisluSném nafizeni, je akreditace
pozastavena, odejmuta nebo omezena v rozsahu pisobnosti, UKAS to oznami
Ministerstvu obchodu a primyslu, a pokud nasleduje ptipadny odvolaci postup, UKAS
doporué¢i Ministerstvu obchodu a primyslu, aby uvazilo, zda se v disledku takového
jednani notifikovaného subjektu neporusuji minimalni kriteria smérnice. UKAS
informuje Ministerstvo obchodu a primyslu, jestlize akreditace, kterd je zalozena na
jmenovani notifikovaného subjektu, je po tomto pozastaveni, odejmuti nebo omezeni
rozsahu plisobnosti vracena do piivodniho stavu.

Od notifikovaného subjektu se pozaduje, aby okamzité informoval Secretary of State
o jakychkoliv vnitinich zménach, které maji jakymkoliv zpGsobem vliv na jeho
zpusobilost vykonavat povinnosti v ramci autorizovaného rozsahu ptisobnosti podle
deklarovanych postupil. Toto zahrnuje jakékoliv zmény v jeho statutu.

Posuzovani shody

Notifikovany subjekt je podle ptislusnych postupli posuzovani shody povinen peclivé
posuzovat shodu zafizeni s ustanovenimi nafizeni. Po rozhodnuti, Ze vyrobek a/nebo
systém zabezpeCovani jakosti (podle okolnosti) jsou ve shod€, ma notifikovany subjekt
vydat ptislusné dokumenty o posouzeni shody, jak je stanoveno v pfiloze nafizeni,
ktera uvadi prislusSny postup.

Zadatelé o status notifikovaného subjektu se maji dikladné seznamit s nafizenim
a smérnici, a s postupy posuzovani shody, pokud se tyce uchazeni se o jmenovani.

Jak stanovuje ¢lanek 7(5) nafizeni (¢lanek 21 smérnice), notifikovany subjekt musi
vzit v ivahu vydané certifikaty piezkouseni typu a méteni provedend pii posuzovani
shody zatizeni uvedenych na trh pred 3. lednem 2002, pokud se tyce programu
zkousek platnych podle:
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smérnic  79/113/EHS, 84/532/EHS, 84/533/EHS, 84/534/EHS, 84/535/EHS,
84/536/EHS, 84/537/EHS, 84/538/EHS a 86/662/EHS (upravenych vzhledem na
technicky vyvoj ve znéni pozd¢jsich predpisit),

podle okolnosti v zavislosti na typu posuzovaného zatizeni.

Systém posuzovani shody podle nafizeni je zalozen na metodé moduli (jak je uvedeno
v rozhodnuti Rady 93/465/EHS ze dne 22. ¢ervence 1993, Utedni véstnik ¢. L 220,
30. 8. 1993, s. 23 o0 modulech pro riizné faze postupti posuzovani shody a o pravidlech
pro pfipojovani a pouzivani oznaceni shody CE, které¢ jsou urCeny k pouziti ve
smérnicich technické harmonizace). To poskytuje vyrobci mnozstvi variant, ze kterych
provede vybér. Za uclelem porozuméni moduliim pro posuzovani shody a vyse
uvedenym postuptim se maji zadatelé o status notifikovaného subjektu seznamit
s prilohami 8 az 11 nafizeni (pfilohy V az VIII smérnice) (spolu se vSemi piislusnymi
ustanovenimi smérnice nebo alespon s jednotlivymi odkazy na Clanek 14 smérnice).
Celkem jde o tyto postupy:

Pro zafizeni, na ktera se vztahuji nejvyssi piipustné hodnoty hluku podle pfilohy 1
nafizeni (¢lanek 12 smérnice) lze volit bud”:

a) postup interniho fizeni vyroby spojeného s posouzenim technické dokumentace
a pravidelnou kontrolou podle ptilohy 9 nafizeni (pfiloha VI smérnice), nebo

b) postup ovérovani kazdého jednotlivého vyrobku podle piilohy 10 nafizeni (pfiloha
VII smérnice), nebo

¢) postup komplexniho zabezpecovani jakosti podle ptilohy 11 natfizeni (pfiloha VIII
smernice).

Na zafizeni, na ktera se vztahuje pouze povinnost uvadeét hodnoty hluku na Stitku
podle prilohy 2 nafizeni (C¢lanek 13 smérmice) se vztahuje postup interniho fizeni
vyroby podle ptilohy 8 natfizeni (pfiloha V smérnice). Podle tohoto modulu neni
notifikovany subjekt zapojen.

V pfipadé postupli interniho fizeni vyroby spojeného s posouzenim technické
dokumentace a pravidelnou kontrolou (ptiloha 9 natizeni; ptiloha VI smérnice) je od
vyrobce pozadovano, aby informoval notifikovany subjekt o provedeni jakychkoliv
zmén nebo o zamysSlenych zméndch na zafizeni. Notifikovany subjekt je potom
pozadan o piezkouSeni takovych zmén na zafizeni pro zjisténi, zda je pozadovano
dalsi schvalovani, a v ptipad¢ potieby, o vydani dodatku k ptivodni zpraveé na zakladé
bodu 5, ptilohy 9 narizeni.

Pti posuzovani systému jakosti na podklad¢ pozadavkd modulu H (ptiloha 11 nafizeni;
priloha VIII smérnice), musi notifikovany subjekt predpokladat shodu s témito
pozadavky se zfetelem na systém jakosti, ktery zavadi EN ISO 9001.

Predpokladem shody systému zabezpeCovani jakosti zavedenim EN ISO 9001 se
nevyluuje odpovédnost notifikovaného subjektu za posuzovani shody a provadéni
pravidelného dozoru nad nim. Nelze pozadovat ptedpoklad shody, aniz by se bralo
v uvahu, Ze posuzovani shody a dozor jsou pii zavedeni EN ISO 9001 skutecné
provadény v celém rozsahu vyrabéného zatizeni.
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Notifikovany subjekt mize provadét svoje povinnosti a ¢innosti, pokud se tyce pro co
byl jmenovan, podle smlouvy s klientem usazenym mimo SpoleCenstvi (pii postupech
posuzovani shody).

ZkouSeni/vybaveni pro inspekce, uzavirani smluv o zastoupeni

Tam, kde notifikovany subjekt pracuje s vlastnim zkusebnim zatizenim nebo vyuziva
zkuSebni zatizeni vyrobce, tato zafizeni a pridruzené ¢innosti musi spliiovat piislusné
pozadavky EN 45001 (VSeobecna kritéria pro ¢innost zkusSebnich laboratofi), i kdyz
akreditace neni povinnd. Tam, kde jsou =zkouSky provadény v zastoupeni
notifikovaného subjektu vyrobcem nebo smluvnim zastupcem, musi mit notifikovany
subjekt jistotu, ze toto pracoviste je zpisobilé uspokojivé provadét tyto ukoly a plnit
prislusné pozadavky EN 45001, i kdyz akreditace neni povinna.

Tam, kde notifikovany subjekt provadi inspekci s vlastnim vybavenim nebo vyuziva
vybaveni vyrobce, toto vybaveni a pfidruZzené cinnosti musi spliiovat pfislusné
pozadavky EN 45004 (VSeobecna kritéria pro c¢innost rliznych typli organd
provadgjicich inspekci), 1 kdyz akreditace neni povinna. PrestoZze ma notifikovany
subjekt pravidelné vykonavat inspekce ke kterym je smluvné zavazan, tam, kde jsou
nekteré polozky inspekce provadény v jeho zastoupeni vyrobcem nebo smluvnim
zastupcem, musi mit notifikovany subjekt jistotu, ze toto pracovisté je zpusobilé
uspokojivé provadét tyto ukoly aplnit pfislusné pozadavky EN 45004, i kdyz
akreditace neni povinna.

Tam, kde si notifikovany subjekt pfeje pro zkouSeni smlouvu o zastoupeni, musi byt
v Pfirucce jakosti notifikovaného subjektu popsany postupy, kterymi se ma
notifikovany subjekt fidit pro zajiSténi splnéni pfisluSnych pozadavkld smluvnimi
zastupci a pro prokazani, ze smluvni zastupci jsou opravnéni k provadéni téch ukoli,
které jim byly zadany. Takové opravnéni zahrnuje, ale neni to limitovano, schopnost
pln¢ dodrzovat pozadavky, které jsou kladeny na samotny notifikovany subjekt, pokud
jde o ukoly obsazené ve smlouvé o zastoupeni. Notifikovany subjekt musi uchovavat
dokumentované postupy pro posuzovani a sledovani Cinnosti smluvnich zastupci,
a seznam smluvnich zastupcii a jimi pouzivanych vybaveni pii provadéni komplexu
praci vjeho zastoupeni. Seznam musi mit podobu rejstitku predepsaného
v nasledujicim bodé.

Notifikovany subjekt musi mit piesné sjednané smlouvy se svymi smluvnimi zastupci.
Rejstiik vSech smluvnich zastupct, ktefi mohou byt pouZiti jako notifikovany subjekt
musi byt aktualizovan; Ptirucka jakosti obsahuje bud’ rejstiik, nebo uvadi, kde je
rejstiik ulozen. Smlouvy a rejstitk musi byt dostupné za ucelem podrobného
pfezkoumani v pfimétené lhité na pozadani Secretary of State nebo také jiné osoby,
kterd miize byt jmenovana pro tento ucel v zastoupeni Secretary of State.

Notifikovany subjekt je po celou dobu odpovédny za zajisténi, Ze posuzovani shody je
provadéno podle pozadavki uplatnovaného natizeni.
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Prirucka jakosti

Zadatel bude muset mit systém jakosti, obvykle specifikovany v Piiruéce jakosti
aknému pfifazené dokumentované pracovni postupy odpovidajici modulim
posuzovani shody a druhtim vyrobkd, jak je pozadovano pro certifikaci. Systém jakosti
bude muset zajistovat, ze vSechny dilezité pozadavky ptislusSnych norem v souboru
norem EN 45000 jsou splnény, a ze zadatel rovnéz spliuje jakékoliv dalsi pozadavky
pro jmenovani a plisobeni jako notifikovany subjekt.

Zachovani duvérnosti

Predmétem jakékoliv dohody je, pokud jde o uvolnéni informaci jinému
notifikovanému subjektu v souladu s pfisluSnymi postupy posuzovani shody, ze
notifikovany subjekt musi mit odpovidajici dohody mezi nim a jeho klienty za ucelem
zabezpeceni divérnych informaci ziskanych v pribéhu jeho plisobeni pfi posuzovani
shody. Tyto dohody maji obsahovat:

a) kopie instrukcei pro pracovniky, tykajici se zachovani diivérnosti;

b) kopie pisemnych zaruk pracovnikl, ze jsou vazani povinnosti neprozradit zadné
informace ziskané o klientovi tieti strané,

c) kopie klausuli ve vSech smlouvach o zastoupeni tykajici se zachovani divérnosti.

Dokumenty, které maji byt uchovavany notifikovanym subjektem

Od notifikovaného subjektu je pozadovano uchovavani aktualizovanych zdznamu
jakychkoliv udaji o zabezpeCovani jakosti nebo certifikati tykajicich se ovétovani
kazdého jednotlivého vyrobku, které¢ byly vydany, komu byly vydany a pro jaka
zafizeni byly vydany. Zaznamy musi byt dostupné na pozadani Secretary of State nebo
také jiné osoby, kterd mlize byt autorizovana Secretary of State.

Nespravné pouziti protokoli, certifikati a identifika¢nich Cisel

Pfirucka jakosti ma uvadét zadsady notifikovaného subjektu a postupy pro kontrolu pii
pouziti jeho protokolt, certifikatii a identifikacnich Cisel. Pro piipad chybnych odkaza
na systém certifikace nebo zavadéjiciho pouzivani informaci zalozenych na inzeratech,
katalozich atd., musi byt dohodnuty vhodné prostiedky, vcetné naptiklad opatfeni
k néprave, uverejnéni o prestoupeni zdkona nebo, pokud je to nutné, soudniho fizeni.

Notifikovany subjekt ma mit dokumentované postupy zahrnujici kontrolu a pouziti
jeho identifika¢niho ¢isla podle pokynid pro piijeti opatfeni v ptipadé jeho zneuziti.
Tyto postupy maji byt strucné popsany v pfirucce jakosti spolu s referencnimi Cisly
uvedené dokumentace.
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Pokud je napt. zjisténa né&jaka protiprdvnost nebo opominuti, mize byt nezbytné
odejmout certifikat zabezpecovani jakosti. Ministerstvo obchodu a primyslu musi byt
v takovych ptipadech informovano.

Dohody o vzajemném uznavani

Zadatelé maji vzit na védomi, e Evropské spoledenstvi sméfuje k dohodam
o vzajemném uznavani (Mutual Recognition Agreements — MRAs) s hlavnimi
obchodnimi partnery. Podle téchto dohod mohou byt ES notifikované subjekty
opravnény k provadéni posuzovani shody podle pozadavkd vnitrostatnich pravnich
predpist téchto hlavnich obchodnich partnerti a obdobné, rovnocenné ES notifikované
subjekty téchto obchodnich partnert mohou byt opravnény k provadéni posuzovani
shody podle smérnic ES. Notifikovany subjekt ma informovat Ministerstvo, pokud si
preje byt bran v tivahu pro jmenovani v ramci dohod o vzajemném uznavani (Mutual
Recognition Agreements — MRAS).

Kontaktni mista

Fran Buckle

Department of Trade & Industry

Standards & Technical Regulations Directorate 4
322 Red Zone

151 Buckingham Palace Road

London SWIW 9SS

Tel.: 020 7215 1977

Fax: 020 7215 1529

E-mail: fran.buckle@dti.gov.uk
Webové stranky: www.dti.gov.uk/strd/

David Evans (nebo vas obvykly akredita¢ni manazer)
United Kingdom Accreditation Service

21-47High St

Feltham

Middlesex TW13 4UN

Tel.: 020 89178436
E-mail: de@ukas.com
Webové stranky: www.ukas.com
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13 Zdroje prisluSnych dokumentii

Uplny_text smérnice 2000/14/ES je publikovan v Utednim véstniku Evropskych
spolecenstvi (€. L 162 ze dne 3. 7. 2000). Kopie tohoto textu a nafizeni Ize obdrzet na
adrese:

The Stationery Office
Norwich
NR3 IGN

Tel.: 0870 600 5522

Fax: 0870 600 5533

E-mail: book.order@theso.co.uk
Webové stranky: www.clicktso.com

nebo v Evropskych informacnich centrech.

Informace o souboru norem EN 45000 je dostupna u:

BSI

389 Chiswick High Road
London

W4 4AL

Tel.: 020 8996 9001
Fax: 02 8996 7048
Webové stranky: www.bsi-global.com
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Priloha IX smérnice

Minimalni kritéria, ktera maji ¢lenské staty brat v avahu pfi notifikaci
subjekti

Subjekt, jeho feditel a pracovnici odpovédni za provadéni ovéfovani nesmgeji byt
projektanty, vyrobci, dodavateli nebo montaznimi techniky zafizeni a ani
zplnomocnénymi zéastupci kterékoliv z téchto stran. Nesméji byt zainteresovani ptimo
ani jako zplnomocnéni zastupci na navrhu, vyrob€, uvadéni na trh nebo udrzbé téchto
zatizeni a nesm¢ji ani zastupovat strany, které tyto cinnosti zajistuji. Tim neni
vyloucena moznost vymeény technickych informaci mezi vyrobcem a timto subjektem.

Subjekt a jeho pracovnici jsou povinni provadét oveétfovani a posuzovani na nejvyssim
stupni beztthonnosti a technické zptsobilosti a musi se vyvarovat vSech natlaki
a motivaci, zejména financnich, které by mohly ovlivnit jejich posudek nebo vysledky
jejich prace, zejména ze strany osob nebo skupin osob, které maji zajem na vysledcich
ovéfovani.

Subjekt musi mit k dispozici potfebné pracovniky a musi disponovat potiebnym
vybavenim umoziujicim fadné vykondvani administrativnich a technickych ukoli
spojenych s inspekci a dozorem; musi mit rovnéz k dispozici zafizeni pozadované pro
jakékoliv specialni ovétrovani.

Pracovnici odpovédni za provadéni inspekci musi mit:
— dukladny technicky a odborny vycvik;
— dostatecné znalosti pozadavki pro posuzovani technické dokumentace;

— dostatecné znalosti pozadavkid na provadéni zkouSek a odpovidajici praktické
zkuSenosti s provadénim takovych zkousek;

— schopnost vypracovat certifikaty, protokoly a zpravy pozadované pro prokazovani
provedenych zkousek.

Nestrannost pracovnikl provadé&jicich inspekce musi byt zarucena. Jejich odménovani
nesmi zaviset na poc¢tu provedenych zkousek nebo na vysledcich takovych zkousek.

Subjekt je povinen uzaviit pojisténi obcanskopravni odpovédnosti, pokud tuto
odpovédnost neptevzal stat v souladu s vnitrostatnimi pravnimi piedpisy, nebo pokud
Clensky stat neni sim ptfimo odpovédny za zkousky.

Pracovnici subjektu jsou povinni zachovavat sluzebni tajemstvi, pokud se tyka
jakychkoliv informaci ziskanych pii provadéni zkousek (s vyjimkou pracovnich setkani
s pracovniky piislusnych spravnich organt statu, ve kterém puasobi) podle této smernice
nebo jakéhokoliv ustanoveni vnitrostatnich pravnich predpisi, kterymi se tato smérnice
provadi.
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Dodatek 2

Dodatek 2

Zikladni dokumenty pro posuzovani za iCelem jmenovani notifikovanych
subjektii ve smyslu narizeni 2001 tykajiciho se emisi hluku zarizeni, ktera
jsou urcena k pouziti ve venkovnim prostoru, do okolniho prostiedi

Cinnost

Interni Fizeni vyroby
spojené s posouzenim
technické dokumentace
a pravidelnou
kontrolou

(ptiloha 9 nafizeni)

(ptiloha VI smérnice)

Ovérovani kazdého
jednotlivého vyrobku

(ptiloha 10 narizeni)

(ptiloha VII smérnice)

Komplexni
zabezpecovani jakosti

(ptiloha 11 narizeni)

(priloha VIII smérnice)

Zatizeni, na ktera se
vztahuji nejvyssi
pripustné hodnoty
hluku

EN 45004

(+ dodrzovat ptislusné
pozadavky na zkouseni
podle EN 45001)

nebo

EN 45011

(+ dodrzovat ptislusné
pozadavky na zkouseni
podle EN 45001)

nebo

EN 45001

(+ dodrzovat prislusné
pozadavky na
posuzovani podle

EN 45004)

EN 45004

(+ dodrzovat prislusné
pozadavky na zkouseni
podle EN 45001)

nebo

EN 45001

(+ dodrzovat ptislusné
pozadavky na
posuzovani podle

EN 45004)

nebo

EN 45011

(+ dodrzovat prislusné
pozadavky na zkouseni
podle EN 45001)

EN 45012
(+ znalost vyrobku)

Prosim vénujte pozornost tomu, ze tam, kde je ve sloupci uvedena vice nez jedna norma, jsou
tyto normy alternativnim vychodiskem pro posuzovani za icelem jmenovani.
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