[bookmark: _Toc490822782]PŘÍLOHA 2 VZOR FORMULÁŘE PRO ŽADATELE, KTERÝ DOKLÁDÁ OSVĚDČENÍ O AKREDITACI V JINÉM ROZSAHU NEŽ OSVĚDČENÍ O AKREDITACI PRO ÚČELY AUTORIZACE/OZNÁMENÍ (VARIANTA B) 

Žádost
1. [bookmark: _Toc490822699][bookmark: _Toc490822783]IDENTIFIKACE ŽÁDOSTI
V následujících dvou tabulkách žadatel označí křížkem právě jednu možnost. 
	Nová žádost
	|_|

	Žádost o změnu rozsahu autorizace, nebo oprávnění
	|_|



	|_|
	o oznámení podle § 18 zákona č. 90/2016 Sb., o posuzování shody stanovených výrobků při jejich dodávání na trh, ve znění pozdějších předpisů (dále jen zákona 90)
Zvolte položku.
vydání potvrzení o vzniku oprávnění podle § 20 zákona 90

	
	

	|_|
	o oznámení podle § 46 zákona č. 206/2015 Sb., o pyrotechnických výrobcích a zacházení s nimi a o změně některých zákonů 

	
	

	|_|
	o autorizaci podle § 11 zákona č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky a o změně a doplnění některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů 


[bookmark: _Toc490822700][bookmark: _Toc490822784]

2. IDENTIFIKACE ŽADATELE
Následující tabulku vyplňuje žadatel podle skutečnosti a doplní bílá pole
	ŽADATEL

	Název nebo obchodní firma, včetně anglické verze
	

	Adresa sídla a kontakty (telefon, fax, e-mail, identifikátor datové schránky, popřípadě internetová adresa)
	

	Identifikační číslo žadatele
	

	Jméno, příjmení, titul a funkce statutárního zástupce žadatele a jeho zástupce s přímými kontakty, a pokud je to relevantní, i osoby oprávněné jednat jménem žadatele (vč. telefonního čísla s uvedením, zda tento kontakt má či nemá být v případě oznámení zveřejněn na internetu)
	




[bookmark: _Toc466630204][bookmark: _Toc469997828]
3. [bookmark: _Toc490822701][bookmark: _Toc490822785]PŘEDMĚT ŽÁDOSTI A POSTUPY POSUZOVÁNÍ SHODY (MODULY) / POSTUPY OVĚŘOVÁNÍ STÁLOSTI VLASTNOSTÍ

	 PŘEDMĚT ŽÁDOSTI a POSTUPY POSUZOVÁNÍ SHODY (MODULY)  / POSTUPY POSUZOVÁNÍ A OVĚŘOVÁNÍ STÁLOSTI VLASTNOSTÍ VÝROBKU

	Název právního předpisu 

	

	Vymezení rozsahu výrobků včetně reference na ustanovení právního předpisu
U stavebních výrobků harmonizovaná technická specifikace nebo rozhodnutí Komise nebo vymezení rozsahu podle příslušné přílohy vnitrostátního právního předpisu


	Postupy posuzování shody (moduly) včetně reference na ustanovení nebo přílohu právního předpisu
U stavebních výrobků postup posuzování a ověřování stálosti vlastností výrobku v závislosti na jeho zamýšleném použití

	
	





4. INFORMACE O ZAPOJENÍ DO ČINNOSTI KOORDINAČNÍCH SKUPIN 
	Koordinační skupiny oznámených subjektů k harmonizačním předpisům - zapojení do činnosti koordinačních skupin
	Označte „X“ ve všech případech členství

	Stavební výrobky (poradní skupina)
	|_|

	Stavební výrobky (sektorové skupiny)
	|_|

	Účinnost teplovodních kotlů
	|_|

	Elektromagnetická kompatibilita
	|_|

	Zařízení a ochranné systémy pro použití v prostředí s nebezpečím výbuchu (ATEX)
	|_|

	Spotřebiče plynných paliv
	|_|

	Zdravotnické prostředky
	|_|

	Výtahy a bezpečnostní komponenty pro výtahy
	|_|

	Strojní zařízení
	|_|

	Lodní výstroj
	|_|

	Tlaková zařízení a jednoduché tlakové nádoby
	|_|

	Osobní ochranné prostředky
	|_|

	Interoperabilita železničního systému
	|_|

	Bezpečnost hraček
	|_|

	Rekreační plavidla
	|_|

	Lanové dráhy
	|_|

	Emise hluku
	|_|

	Pyrotechnické výrobky
	|_|

	Rádiová zařízení
	|_|

	Výbušniny pro civilní použití
	|_|

	MID/NAWI
	|_|

	Přepravitelná tlaková zařízení
	|_|

	
	 Příloha

	V případě nového žadatele, je nutné doložit závazek, že se zapojí do činnosti v koordinačních skupinách
	






5. SEZNAM DOKUMENTACE RELEVANTNÍ K PROKÁZÁNÍ SPLNĚNÍ POŽADAVKŮ PŘEDPISŮ POSUZOVÁNÍ SHODY V PŘÍPADECH VARIANTY B 
	SEZNAM DOKLADŮ K ŽÁDOSTI v případě užití varianty B 
	Příloha

	Reference na část přílohy

	I 
	Obecné a organizační požadavky 
Požadavek § 11 odst. 2 písm. b) a e) zákona č. 22/1997, pokud dané požadavky nestanoví příslušné nařízení vlády; požadavek § 23 odst. 1 písm. a), b), c) a i) zákona č. 90/2016 a požadavek § 43 odst. 1, 2, 3 a 4 písm. e) zákona č. 206/2015 a obdobné požadavky relevantních přímo použitelných právních předpisů EU
	
	

	1
	Stanovy společnosti, zřizovací listina, nebo jiný dokument obdobného charakteru.

	
	

	2
	Doklady týkající se subjektu, který vlastní subjekt posuzování shody (úplný název a sídlo zřizovatele (zakladatele) nebo vlastníka(ů), tj. fyzických i právnických osob, včetně předmětu činnosti). 

	
	

	3
	Doklady týkající se jednak subjektů, které subjekt posuzování shody vlastní (pokud existují), a to jak v rámci členského státu, tak i mimo něj, a jednak i vztahů s těmito subjekty.

	
	

	4
	Doklady týkající se struktur, politik a postupů, které zaručují a podporují zásady nestrannosti v rámci celé organizace, u pracovníků a posuzovacích činností, 

	
	

	5
	Čestné prohlášení o neexistenci střetu zájmů statutárního zástupce žadatele, jeho vedení a všech pracovníků, kteří se podílejí na posuzování shody, jako způsob prokázání nestrannosti a nezávislosti vlastních i externích pracovníků.

	
	

	6
	Popis organizační struktury a provozního řízení subjektu posuzování shody. 

	
	

	7
	Popis funkcí, odpovědností a pravomocí vrcholového vedení. 

	
	

	8
	Marketingové materiály a doklady týkající se předmětu žádosti.  

	
	

	9
	Doklady týkající se střetu zájmů a postup/forma řešení možných střetů.

	
	

	10
	Doklady týkající se postupů k zajištění mlčenlivosti, včetně ochrany údajů, na které se vztahují vlastnická práva. 


	
	

	


	II
	Akreditace a systémové požadavky 
Požadavky § 11 odst. 2 písm. a) až e) zákona č. 22/1997 nebo odpovídající požadavky nařízení vlády, pokud je stanoví; požadavky § 23 zákona č. 90/2016 a požadavky § 43 zákona č. 206/2015 a obdobné požadavky relevantních přímo použitelných právních předpisů EU
	
	

	1
	Osvědčení o akreditaci v rozsahu relevantních norem řady EN ISO/IEC 17000 a doklady prokazující splnění všech dalších požadavků právních předpisů v rozsahu, který není pokryt předloženým/-i osvědčením/-i o akreditaci. 

	
	

	2
	Příručka kvality nebo jiný dokument včetně všech řízených dokumentů o provádění, udržování a provozu systému řízení kvality, postupů pro přidělování činností a odpovědností, dokumentace týkající se postupů pro kontrolu dokumentů, záznamů, pro přezkoumání systému managementu, interního auditu, pro nápravná a preventivní opatření, pro stížnosti a odvolání.
	
	

	

	III
	Požadavky na zdroje 
Požadavek § 11 odst. 2 písm. a), c), d) zákona č. 22/1997, pokud tyto požadavky nestanoví příslušné nařízení vlády; požadavek § 23 odst. 1 písm. e) bod 1, f), h), j), k), § 25 a § 26 odst. 4 zákona č. 90/2016; požadavek § 43 odst. 4 písm. b), c) bod 1, d), odst. 7 a 8 a § 45 zákona č. 206/2015 a obdobné požadavky relevantních přímo použitelných právních předpisů EU
	
	

	1
	Seznam všech pracovníků, kteří mají vliv na posuzování shody, s odlišením interních i externích pracovníků. 

	
	

	2
	Popis procesu k zajištění, že pracovníci mají vhodné znalosti a dovednosti k provádění konkrétních činností při posuzování shody, kritéria pro jednotlivé funkce, doklady pro postup pro výběr a přidělení interních či externích pracovníků zapojených do činností posuzování shody, včetně podmínek pro zadávání úkolů externím pracovníkům a pro dozor nad jejich odbornou způsobilostí, doklady o postupu zajišťujícím průběžné monitorování odborné způsobilosti, doklady o vzdělávání pracovníků.
 
	
	

	3
	V případě žádosti bez jakéhokoliv osvědčení o akreditaci také výčet zařízení, které má žadatel k dispozici pro jednotlivé zkoušky podle příslušných harmonizovaných nebo jiných norem a technických specifikací, případně doklady týkající se použití zařízení mimo zkušební laboratoř oznámeného subjektu – pokud je to relevantní. 

	
	

	4
	Seznam subdodavatelů a způsob naplnění požadavků na subdodavatele.
Možno dokladovat odkazem na aktuální osvědčení nebo o akreditaci subdodavatelů nebo doklady prokazujícími splnění požadavků na aktuální subdodavatele.
	
	

	5
	Opatření vedoucí k zákazu řetězení subdodávek a další opatření ve vztahu k relevantním požadavkům.

	
	

	6
	Doklady prokazující, že subjekt posuzování shody disponuje postupy pro posouzení znalostí a dovedností subdodavatele a činností provedených subdodavatelem. 

	
	

	7
	Vzor subdodavatelské smlouvy včetně zajištění splnění požadavku podle § 25 odst. 1 a 3 zákona č. 90/2016 a podle § 45 odst. 1 a 3 zákona č. 206/2015 a obdobných požadavků přímo použitelných předpisů.

	
	

	8
	Doklady týkající se vybavení vlastními zařízeními k technickým a administrativním úkonům. 

	
	

	9
	Doložení předpokladu účasti na normalizačních činnostech a činnostech koordinačních skupin / Fóra oznámených subjektů či zajištění informování svých pracovníků o nich a zajištění řízení se příslušnými rozhodnutími a dokumenty. 

	
	

	

	IV
	Procesní požadavky 
Požadavek § 11 odst. 2 a 3, § 11a a § 11b zákona č. 22/1997, pokud tak nestanoví příslušné nařízení vlády. Požadavek § 23 odst. 1 písm. d), e) bod 2. a 3., f), g), j), § 24 a § 26 odst. 1, 2 a 3 zákona č. 90/2016 a požadavek § 43 odst. 4 písm. a), c) bod 2. a 3, odst. 5 a 6, § 49 odst. 1, 2, 4, 5, 6 a 7, § 50 a § 62 odst. 3 a 4 zákona č. 206/2015 a obdobné požadavky relevantních přímo použitelných právních předpisů EU;
§ 11 a § 49 odst. 3 zákona č. 206/2015
	
	

	1
	Dokumentace obsahující popisy činností při posuzování shody - doklady prokazující znalost práv a povinností autorizovaných osob / oznámených subjektů a požadavků vztahujících se činnostem posouzení shody souvisejících s rozsahem autorizace/oznámení. V rámci popisu činností musí být popsáno zajištění plnění požadavků podle § 24, § 25 a § 26 zákona č. 90/2016, § 11, § 45, § 49, § 50, § 60 odst. 3 a 4 zákona č. 206/2015 nebo § 11a a § 11b zákona č. 22/1997. Je nutné pamatovat na § 23 odst. 1 písm. e) bod 3 zákona č. 90/2016 nebo § 43 odst. 4 písm. c) bod 3 zákona č. 206/2015 a zohlednit velikost, odvětví, struktury podniků, míru složitosti technologie daného výrobku a hromadný či sériový způsob jeho výroby. Doložení předpokladu plnění informační povinnosti ve smyslu § 26 zákona č. 90/2016 a § 62 odst. 3 a 4 zákona č. 206/2015 a obdobných požadavků přímo použitelných předpisů formou zahrnutí do popisu činnosti při posuzování shody. 

	
	

	2
	Detailní popis postupů posuzování shody, včetně dokladů popisujících postup posuzování shody v případech, kdy neexistují nebo nejsou použity harmonizované normy nebo jsou použity pouze částečně.

	
	

	3
	Analýza způsobilosti žadatele posuzovat shodu všech výrobků nebo jednotlivých skupin výrobků, ke kterým se žádost o autorizaci/oznámení vztahuje, podle požadavků příslušného předpisu; tato analýza se předkládá ve formě tabulky uvedené v příloze 3 tohoto pokynu.

	
	

	4
	Vzory výstupních dokumentů.

	
	

	5
	Vzory smluv s klientem. 

	
	

	6
	Doklady týkající se závazku k pojištění odpovědnosti. 

	
	

	7
	Jedná-li se o žádost podle zákona č. 206/2015, doklady prokazující zajištění povinnosti přidělení registračního čísla pyrotechnickému výrobku a vedení rejstříku pyrotechnických výrobků.
	
	

	






















INFORMACE A PŘÍSTUP K OSOBNÍM ÚDAJŮM DLE ČL. 13 NAŘÍZENÍ EU Č. 2016/769 (GDPR)
1. Totožnost a kontaktní údaje správce: Úřad pro technickou normalizaci, metrologii a státní zkušebnictví, IČO: 48135267, se sídlem: Biskupský dvůr 1148/5, Praha 1, PSČ 110 00
2. Subjekty údajů: žadatelé o autorizaci/oznámení
3. Rozsah osobních údajů: údaje uvedené v podkladech předaných žadatelem správci potřebných pro plnění zákona 
4. Účely zpracování: plnění právních povinností
5. Právní základ pro zpracování (titul): plnění právní povinnosti
6. Úmysl správce předat osobní údaje do třetí země nebo mezinárodní organizaci: správce nepředává
7. Doba, po kterou budou osobní údaje zpracovány: po dobu plnění právních povinností, poté v rozsahu zákonných archivačních lhůt
8. Práva dle GDPR: Podle GDPR má subjekt údajů určitá práva: právo požadovat od správce přístup ke svým osobním údajům dle čl. 15 GDPR, opravu osobních údajů dle čl. 16 GDPR, popřípadě omezení zpracování dle čl. 18 GDPR a právo na výmaz osobních údajů dle čl. 17 odst. 1 písm. a), a c) až f) GDPR. Dále máte právo vznést námitku proti zpracování dle čl. 21 GDPR a právo na přenositelnost údajů dle čl. 20 GDPR, a to zasláním emailu na emailovou adresu gdpr@unmz.gov.cz V případě, že se subjekt údajů domnívá, že bylo porušeno jeho právo na ochranu osobních údajů, má právo podat stížnost u Úřadu pro ochranu osobních údajů (www.uoou.cz)
9. Poskytování osobních údajů je zákonným požadavkem.
10. Při zpracování nedochází k automatizovanému rozhodování ani profilování.
 

V …………………………………….………………..dne……………………………………
Jméno a podpis statutárního zástupce žadatele: 
………………………………………………………….
