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PREDMET DOKUMENTU

Tento dokument obsahuje politiku odsouhlasenou EA pro akreditaci organti posuzujicich
shodu vnitrostatnimi akreditacnimi organy jako zaklad pro ozndmeni oznamujicimi orga-
ny, aby jako oznamené subjekty mohly pracovat podle harmonizovanych pravnich pied-
pist Unie.

Tento dokument je ,,Clenskym procesnim dokumentem® se zdvaznym statusem. Je urcen
pro vSechny vnitrostatni akredita¢ni organy (NAB), které posuzuji a akredituji organy po-
suzujici shodu (CAB) pro ucely ozndmeni, pokud oznamujici orgén ufedné nestanovil a
neuveiejnil jiné pozadavky.

Stanovuje pozadavky, které musi byt pouzity vnitrostatnimi akreditaénimi organy pii ak-
reditaci orgdni posuzujicich shodu zédajicich o ozndmeni.

Poznamka 1 Co se tyce tohoto dokumentu, termin ,,0zndmeny subjekt® se pouziva pro vSechny organy po-
suzujici shodu, které pozadaly o status ozndmeného organu nebo které jiz byly oznameny.

Poznamka 2 V tomto dokumentu jsou pouzity nasledujici zkratky:

CAB (Conformity Assessment Body) organ posuzujici shodu

NB (Notified Body) 0znameny subjekt

NAB (National Accreditation Body) vnitrostatni akredita¢ni organ

NA (Notifying Authority) oznamujici organ

UHL (Union Harmonization Legislation) harmonizaéni pravni pfedpisy Unie

HS (Harmonized Standard) harmonizovana norma s poZadavky na ¢innost organ posuzujicich
shodu

NLF (New Legislative Framework) novy legislativni rimec

VSEOBECNA USTANOVENI

Hlavni ucel akreditace, pokud je pouzivana jako nastroj podporujici oznameni organt po-
suzujicich shodu Vvramci UHL vypracovanych podle ustanoveni Rozhodnuti (ES)
768/2008, je dat oznamujicimu organu diaveéru:

1) ve zpusobilost, nestrannost a odpovidajici ¢innost oznameného subjektu vykonavat
ukoly, pro néz byl oznamen;

2) ve splnéni pozadavki stanovenych jednotlivymi harmoniza¢nimi pravnimi piedpi-
sy Unie oznamenym subjektem.

Zpisobilost, nestrannost a odpovidajici ¢innost oznameného subjektu

Akreditace je definovana Vv natizeni (ES) 765/2008 jako “potvrzeni vnitrostatniho akre-
ditacniho organu o tom, ze subjekt posuzovani shody spliiuje pozadavky stanovené har-
monizovanymi normami, a pokud je to relevantni, také veskeré dalsi pozadavky, vietné
tech, které jsou stanoveny V prislusnych odvétvovych systémech, pro vykonavani kon-
krétni cinnosti posuzovani shody*.

1., . . .
Viz: http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/new-legislative-framework/index_en.htm
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2.2

Proto vnitrostatni akreditacni organ musi pro takové posuzovani pouzivat harmonizova-
né normy, aby akreditace mohla byt pouzita jako zéklad pro ozndmeni. AvSak obecn¢ se
uznava, ze ¢innosti posuzovani shody popsané vV modulech stanovenych v Rozhodnuti
(ES) 768/2008, neomezuji pouziti harmonizovanych norem na jednu normu pro kazdy
modul vzhledem k tomu, Ze ¢innosti posuzovani shody nejsou popsany zptusobem, jenz
ptesné odpovida popisu vV harmonizované normé.

Coz znamend, ze pro kazdy modul mohou byt pro akreditaci NB pouzity rizné normy,
ale n€které z nich musi byt doplnény ,,dalsimi pozZadavky . V tomto ohledu jsou vnitro-
statni akreditani organy, jako organy odpovédné za prohlaseni o splnéni pozadavkl
ozndmenym subjektem, odpovédné za stanoveni téch norem, jejichz pouziti je vhodné
pro akreditaci, se zohlednénim téch ¢innosti posuzovani shody, pro které organ posuzo-
vani shody zada o akreditaci. Je odpovédnosti vnitrostatnich organd, aby posoudily, zda
akreditace udélena NAB je vhodna pro tcely oznameni.

EA vytvotila tabulku (viz tabulka 1 v ¢asti 3.1 tohoto dokumentu), jenz uvadi harmoni-
zované normy, které mohou vnitrostatni akreditacni organy vyuzit pro posouzeni organt
posuzujicich shodu a jejich zpusobilosti pro kazdy ptislusny modul, véetné preferované
normy (podle EA, viz tabulka 2 v ¢asti 3.1). Tabulka 1 obsahuje dodate¢né pozadavky
(prevzaté rovnéz z jinych harmonizovanych norem), které jsou vyuzity k tomu, aby do-
plnily pfislusnou normu pro posuzovani kompetence a vykonu oznamenych subjekti
postupujicich podle prislusného modulu.

Splnéni poZadavkii stanovenych jednotlivymi harmoniza¢nimi pravnimi predpisy
Unie oznamenym subjektem
Konkrétni pozadavky pro oznamené subjekty jsou stanoveny V jednotlivych harmoni-
zaCnich pravnich ptedpisech Unie.
Vnitrostatni akredita¢ni organy musi pfi akreditaci ozndmenych subjektll pouZivat:
1) jednu harmonizovanou normu uvedenou Vv ¢asti 3.1 tohoto dokumentu jako apliko-
vatelnou pro poZadovany modul; a
2) pozadavky pro oznamené subjekty zahrnuté v piislusnych harmoniza¢nich pravnich
ptedpisech Unie.
Osvédceni o akreditaci se odkaZe pouze na harmonizovanou normu pouZitou jako odkaz
a udéleny rozsah akreditace (viz Ptiloha A jako informativni odkaz vyjadfujici rozsah).
Tento dokument upravuje pouze akredita¢ni Cinnosti, pokud je akreditace pouzivdna
vnitrostatnimi oznamujicimi organy jako podpora pro jejich rozhodnuti o oznédmeni.
Akreditacni organ nepiebira odpoveédnost oznamujiciho organu. Uznava se, Ze akredita-
ce a oznameni jsou dvé rozdilné ¢innosti, které se provadéji oddelené.
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3. HARMONIZOVANE NORMY, KTERE MAJi POUZIVAT VNITROSTATNI
AKREDITACNI ORGANY PRO POSUZOVANI KOMPETENCE K JEDNOTLIVYM
MODULUM VCETNE DALSICH POZADAVKU

Tabulka 1 v ¢asti 3.1 uvadi harmonizované normy vhodné pro posouzeni zpusobilosti
oznamenych subjektii pro dany modul.

EA oznacila preferované normy posuzovani shody pro kazdy modul (uvedené
v tabulkach 2 a 3 v 3.1); tento seznam vznikl na zakladé odbornych a procesnich poza-
davkli daného modulu s tim, Ze preferovand norma byla povazovana za nejlepsi pfistup
pro jednotlivé piipady. Zamérem bylo, aby preferovana norma byla pouzivana jako navod
pro tvirce pravnich predpist pii vytvareni novych pravnich ptedpist a odrazela shodny
ptistup pfi akreditaci pro ucely ozndmeni.

Pouzivani preferované normy ma byt podporovano a akreditacni organy maji kdykoliv je
to mozné pouzivat preferovanou normu jako zaklad pro akreditaci pro ucely ozndmeni.
Jakakoliv akreditace pro ucely oznameni nevyuzivajici preferovanou normu musi byt
odtivodnéna.

Nize uvedena tabulka 1 v ¢asti 3.1 je do urcité miry zalozena na stavajici praxi v n€kolika
¢lenskych zemich EU. Tabulka upfesiiuje ¢innosti uvedené v zavorkach v tabulce ptilohy
nazvané ,,Pouzivani harmonizovanych norem pro posouzeni zpiisobilosti organti posuzu-
jicich shodu” dokumentu Blue Guide a stanovuje pro kazdou harmonizovanou normu
dalsi pozadavky a postupy nutné pro posouzeni zpusobilosti organti posuzujicich shodu.

Tabulka mlze byt interpretovana nebo upravovana ze strany EA Vv ptipadech, pokud se
jednotlivé harmoniza¢ni pravni ptedpisy Unie 1i$i v ¢innostech posuzovani shody od sta-
novenych moduli (jak je uvedeno v Rozhodnuti (ES) 768/2008).

Poznamka: pii vytvareni této tabulky EA zohlednila doporuceni Evropské komise, jako je
napiiklad Blue Guide nebo dokument SOGS N612 EN a rovnéz porovnani, které zvetej-
nil CEN/CENELEC TC1 v dokumentu N460.

Je na oznamujicich organech, nejlépe v Gzké spolupréci se svym vnitrostatnim akreditac-
nim organem, zda umoZni mozZnost akreditace oznameného subjektu podle jakékoliv
vhodné harmonizované normy nebo zda omezi akreditaci na nékteré tyto normy nebo na
jednu normu.

Posuzovani zpusobilosti V akreditacnim procesu vzdy obsahuje odborné posouzeni
schopnosti ozndmeného subjektu odborné vykonavat ¢innosti posuzovani shody popsané
v modulu.

Vnitrostatni akreditacni orgdn musi zajistit, aby vysledek tohoto posuzovani (na urovni
,»odborné kompetence“) byl totozny bez ohledu na odkazovanou normu vzhledem
k tomu, ze kompetence organu posuzujiciho shodu vykonavat ¢innosti popsané v daném
modulu nemaji zaviset na harmonizované norm¢ pouzité pro posouzeni; li§i se pouze
zpusob, jakym oznameny subjekt prokazuje takovouto kompetenci v zavislosti na normé
(viz ptiloha B).

Tento dokument plati pro smérnice a nafizeni EU, které vyplyvaji ze standardu modelu
nového piistupu a jsou V souladu s Rozhodnutim (ES) 768/2008.

Tento dokument musi byt rovné€z pouzit pro pravni piedpisy Unie nevyplyvajici z modelu
nového pristupu (napiiklad systémy upravené nafizenim o stavebnich vyrobcich nebo
moduly pro smérnici o interoperabilité v Zelezni¢ni dopravé (ES) 713/2010), nebo které
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nejsou v souladu s rozhodnutim (ES) 768/2008. V téchto piipadech mohou byt pozado-
vany dal$i pokyny tykajici se pouzivani této tabulky 3.

3.1. Harmonizované normy vhodné pro akreditaci oznamenych subjektu

Harmonizované normy musi byt ve vSech pfipadech pouzivané v plném rozsahu, tj. organy
posuzujici shodu musi splnit v§echny pozadavky harmonizované normy jako zaklad pti posu-
zovani organt posuzujicich shodu. Nelze snizovat pozadavky vybrané normy; nicméné poza-
davek muze byt prohlaSen za nerelevantni, pokud je to objektivné prokazano.

01_08-P013-20173101
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Tabulka 1 — Normy posuzovani shody vhodné pro akreditaci pro ticely oznameni

Modul

Popis

EN
ISO/IEC 17065

EN
ISO/IEC 17020

ISO/IEC 17021

EN

EN

A

Interni fizeni vyroby

N/A

N/A

N/A

N/A

Al

Interni fizeni vyroby spolu
se zkousenim vyrobkt pod
dohledem

1+t

1+t

l+cd

A2

Interni fizeni vyroby spolu
s kontrolami vyrobki pod
dohledem v ndhodné zvo-
lenych intervalech

1+t

1+t

1+cd

ES piezkouseni typu

1+t +pk

1+t

1+cd

Shoda s typem zaloZena na
internim fizeni vyroby

N/A

N/A

N/A

N/A

C1

Shoda s typem zaloZena na
internim  tizeni  vyroby
spolu se zkousenim vyrob-
ki pod dohledem

1+t+pk

1+t

1+cd

Cc2

Shoda s typem zaloZena na
internim  fizeni  vyroby
spolu s kontrolami vyrob-
ki pod dohledem v nahod-
n¢ zvolenych intervalech

1+t +pk

1+t

1+cd

Shoda s typem zaloZena na
zabezpeCovani kvality vy-
robniho procesu

1+qa

1+qa

1+pk

D1

Zabezpecovani kvality vy-
robniho procesu

1+0qa

1+0ga

1+pk

Shoda s typem zaloZena na
zabezpeCovani kvality vy-
robkl

1+q0a

1 +ga

1+ pk

El

Zabezpecovani kvality vy-
stupni kontroly a zkousek
vyrobk

1+ ga

1+ qa

1+pk

Shoda s typem zaloZena na
oveéfovani vyrobkl

1+t+pk

1+t

1+cd

F1

Shoda zaloZena na ovéro-
vani vyrobku

1+t+pk

1+t

1+ cd

Shoda zaloZend na ovéio-
vani kazdého jednotlivého
vyrobku

1+t+pk

1+t

l+cd

Shoda zalozena na uplném
zabezpeCovani kvality

1+0qa

1+0ga

1+ pk

H1

Shoda zalozena na uplném
zabezpecovani kvality spo-
lu s ptezkoumanim navrhu

1+ga

1+ga

1+ pk

Legenda

1 Harmonizované normy, které Ize pouzit pro akreditaci. Harmonizované normy musi byt ve vSech piipa-
dech pouzivané v plném rozsahu, tj. organy posuzujici shodu musi splnit v§echny poZadavky harmoni-
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cd

pk

ga

zované normy jako zaklad pfi posuzovani organt posuzujicich shodu. Nelze snizovat pozadavky vybra-
né normy; nicmén¢ pozadavek miZe byt prohlasen za nerelevantni, pokud je to objektivné prokazano.

Dalsi aplikovatelné pozadavky jinych pfislusnych harmonizovanych norem pouzivanych pro posouzeni
oznameného subjektu, relevantni pro dany stav.

Dalsi aplikovatelné pozadavky EN ISO/IEC 17025 pokud je vyzadovano zkouSeni. Za timto ucelem
musi byt prokazano splnéni aplikovatelnych pozadavki ustanoveni ¢lanku 5 z EN ISO/IEC 17025.

Schopnost vykonavat odborné isudky a rozhodovani a postupy pro odborné tsudky a rozhodovani za-
lozené na vysledcich zkousek, zdali jsou zakladni pozadavky splnény a/nebo byly pouzity pozadované
harmonizované normy. Za timto Gc¢elem musi byt prokazano splnéni ¢lankt 4.1, 7.5 a 7.6 vEN
ISO/IEC 17065.

Schopnost vykonavat odborné usudky tykajici se pozadavka na produkt, pokud je vyZadovano. Za timto
ucelem musi byt prokazano splnéni ¢lanki 6.1.2, 6.1.3 a 6.1.6 az 6.1.10 v EN ISO/IEC 17020.

Schopnost posoudit a schvalovat systém kvality vyrobce, pokud je pozadovano. Za timto Gi¢elem musi
byt prokazano splnéni kap. 9 v EN ISO/IEC 17021:2011.

Poznamky

1.

Mélo by byt vzato na zietel, Zze podrobné pozadavky pievzaté z norem “+” se budou lisit podle urovné
pokryti pozadavku v zakladni pouzivané normé.

Pro EN ISO/IEC 17020, je mozno pro ¢innost ozndmenych subjektd vyuZzit pouze inspekéni organy ty-
pu A, pokud v pravnich ptedpisech neni stanoveno jinak.

Specifikace “t”, “cd”, “pk”, “qa” byla zavedena za ucelem harmonizace pochopeni a vyjasnéni obsahu
posuzovani v konkrétnim kontextu akreditace pro ucely oznameni, i pokud je dand norma jiz zminéna
vV normé, ktera je pouzivana v plném rozsahu.

Moznost byla ponechana za ucelem specifikace odbornych kompetenci vSech posuzovanych moduld,
krom¢ normy pouzité V plném rozsahu, a to navzdory skute¢nosti, ze se EN ISO/IEC 17065 odkazuje
na EN ISO/IEC 17020, 17021 a 17025.

Tato moZznost poskytuje tu vyhodu, Ze 1ze objasnit ta z ustanoveni dodate¢né normy, kterd musi byt po-
souzena béhem posuzovani ozndmeného subjektu, kromé pozadavkl uvedenych v normé vyuzivané k
akreditaci, jako naptiklad ustanoveni 6.2.1 z EN ISO/IEC 17065.

Pro akreditaci vyuzivajici EN ISO/IEC 17065 a EN ISO/IEC 17020 neexistuji zadné dodatecné poza-
davky (protoze tyto pozadavky jsou uvedené Vv jiz predepsané norme); jedna se pouze o objasnéni poza-
davku, které maji byt splnény v kontextu akreditace pro ucely ozndmeni.

Vsechna formalni zjisténi vnitrostatniho akredita¢niho organu pouzivajiciho flexibilni pfistup se musi
primarné¢ odkazovat na nejblizsi relevantni clanek ve vybrané zékladni norme (1). V textu Ize odkazat
na “+” normy.
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v Preferovana .
Modul Dalsi odkazy norma Vyjimky
Al Interni fizeni vyroby ISO/IEC 17020
A2 Interni fizeni vyroby spo- ISO/IEC 17020
lu se zkousenim vyrobku
pod dohledem
B EU ptezkouseni typu Smérnice EP a Rady ¢. 2006/42 | ISO/IEC 17065
ES o strojnich zafizenich, Ptiloha
IX
Smérnice Rady 96/98/ES 0 na-
moinim zatizeni (MED), Piilo-
ha Il
Smérnice EP a Rady ¢. 98/79/ES
o diagnostickych  zdravotnickych
prostiedcich in vitro (IVDMD),
Ptiloha V
Smérnice Rady ¢. 90/385/EHS pro
aktivni implantabilni zdravotnické
prostiedky (AIMD), Ptiloha III
Smérnice EP a Rady ¢.
2009/142/ES o spotiebicich plyn-
nych paliv (GAD) (ex-
90/396/EHS), Ptiloha Il
C Shoda stypem EU zalo- ISO/IEC 17020
zend na internim Fizeni
vyroby
Cc1 Shoda s typem EU zalo- ISO/IEC 17065 | Smérnice EP
Zena na internim fizeni a Rady
vyroby spolu se zkouse- ¢. 2013/53/EU
nim vyrobkli pod dohle- 0 rekreacnich
dem plavidlech a vod-
nich skatrech
(RCD):
ISO/IEC 17020
c2 Shoda s typem EU zalo- ISO/IEC 17065
Zzend na internim fizeni
vyroby spolu s kontrolami
vyrobkti pod dohledem v
nahodné zvolenych inter-
valech
D Shoda s typem EU zalo- | Smérnice Rady 96/98/ES o na- | ISO/IEC 17065
zend na zabezpeCovani | moinim zafizeni (MED), Ptiloha V
kvality vyrobniho procesu
D1 Zabezpecovani kvality ISO/IEC 17065
vyrobniho procesu
E Shoda s typem zalozend | Smérnice Rady 96/98/ES o0 na- | ISO/IEC 17065
na zabezpeCovani kvality | mofnim zafizeni (MED), Piilo-
vyrobkt ha VI
El Zabezpecovani kvality ISO/IEC 17065
vystupni kontroly
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Modul Dalsi odkazy Preferovana Vyjimky
norma
a zkousek vyrobki
F Shoda s typem EU zalo- | Smérnice Rady 96/98/ES o na- | ISO/IEC 17065
zena na ovéfovani vyrob- | mofnim zatizeni (MED), Piilo-
ka ha IV
F1 Shoda zalozena na ovéro- ISO/IEC 17065
vani vyrobki
G Shoda zalozena na ovéfo- ISO/IEC 17065
vani kazdého jednotlivého
vyrobku
H Shoda zaloZend na upl- | Smérnice EP a Rady & 2006/42 | ISO/IEC 17021
ném zabezpecovani kvali- | ES o0 strojnich zafizenich, Pfilo- | |s0/IEC 170652
ty ha X
Smérnice Rady 96/98/ES 0 na-
moinim zafizeni (MED), Pfiloha Il
Smérnice EP a Rady ¢. 98/79/ES
o diagnostickych  zdravotnickych
prostiedcich in vitro (IVDMD),
Ptiloha IV
Smérnice Rady ¢. 90/385/EHS pro
aktivni implantabilni zdravotnické
prosttedky (AIMD), Ptiloha Il
Smérnice EP a Rady
¢. 2000/14/ES tykajici se emisi
hluku zafizeni urcenych k pouziti
ve venkovnim prostoru do okolni-
ho prosttedi, Ptiloha VI
H1 Shoda zalozena na tpl- ISO/IEC 17065
ném zabezpecovani kvali-
ty spolu s pfezkoumanim
navrhu

Tabulka 3 — Tabulka preferovanych norem pro moduly a smérnice/nafizeni, které nej-

sou v souladu s NLF

Smérnice

Postup posuzovani shody

Preferovana norma

97/23/ES tlakova zatizeni (PED)

Schvaleni pracovnikii NDT

ISO/IEC 17024

Schvaleni pracovnikii pro nerozebi-
ratelné spoje

ISO/IEC 17024

Schvaleni postupti pro nerozebira-
telné spoje

ISO/IEC 17020

Evropské schvéleni pro materialy

ISO/IEC 17065

Natizeni EP a Rady (ES) ¢.
305/2011 o stavebnich vyrobcich
a smérnice 89/106/EHS

Systém 1

ISO/IEC 17065

> POZNAMKA Na zakladé jednani s notifikujici autoritou UNMZ je mozné prokazat ¢innosti posuzovéani shody
pro modul H akreditaci podle CSN EN ISO/IEC 17065.
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Smérnice Postup posuzovani shody Preferovana norma
Systém 1+ ISO/IEC 17065
Systém 2+ ISO/IEC 17065
Systém 3 ISO/IEC 17025

98/79/ES o0 diagnostickych zdra-
votnickych prostfedcich in vitro
(IVDMD)

Ptiloha III ES prohlaseni o shodé

ISO/IEC 17065

Piiloha VI ES ovéfovani

ISO/IEC 17065

Priloha VII ES prohlaseni o shodé

ISO/IEC 17065

90/385/EHS aktivni implantabilni
zdravotnické prostfedky (AIMD),

Ptiloha IV ES prohlaseni o shodé

ISO/IEC 17065

upravené Smérnici 93/42/EHS,
93/68/EHS a 2007/47/ES

Piiloha V ES piezkouseni typu ISO/IEC 17065
Smérnice EP a Rady | Pfiloha VI Interni fizeni vyroby spo- | ISO/IEC 17065

¢. 2000/14/ES tykajici se emisi
hluku zafizeni uréenych k pouziti
ve venkovnim prostoru do okol-
niho prostiedi

jené s posouzenim technické doku-
mentace a pravidelnou kontrolou

2010/35/EU ptepravitelna tlakova
zatizeni (TPED)

Schvaleni typu

ISO/IEC 17020

Dohled nad vyrobou

ISO/IEC 17020

Periodické inspekce, kontroly v me-
zidobi a mimotadné kontroly

ISO/IEC 17020

Pocate¢ni kontroly a zkousky

ISO/IEC 17020

2009/142/ES  (ex-90/396/EHS)
spotiebice plynnych paliv (GAD)

ES prohlaseni o shodé

ISO/IEC 17065

ES ovérovani

ISO/IEC 17065

ES ovérovani kazdého jednotlivého
vyrobku

ISO/IEC 17065

ES prohlaseni o shodé s typem (za-
bezpeCovani jakosti vyroby

ISO/IEC 17065
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PRILOHA A (informativni)

POPIS ROZSAHU AKREDITACE OZNAMENYCH SUBJEKTU

V tomto dokumentu (Ptiloha A) jsou uvedeny pokyny, které maji pouzivat vSechny ¢lenské
akreditacni organy EA pro popis rozsahil pfi udélovani akreditace organtim posuzujicim sho-
du zadajicim o oznameni podle Smérnice nového ptistupu nebo natizeni.

Al Kritéria

Pti stanovovani rozsahti akreditace pro ucely oznameni je nutné zohlednit nasledujici:
1) potieby osob pouzivajici informace (primarné zakaznikli oznamenych subjekti)

2) potieby oznamujicich organi

3) typ dat nutnych jako vstup do databaze NANDO

4) shodu s EN ISO/IEC 17011 a s ptislusnymi harmonizovanymi normami pro organy posu-
zujici shodu.

A2 Hlavni prvky, které maji byt zahrnuty do rozsahu

a) Harmonizovand norma, ktera je pouzivana jako referen¢ni a pln¢€ pouzivana pro akre-
ditaci orgdnu posuzujiciho shodu;

b) identifikaci smérnice nebo natizeni (dopln€k, pokud je pozadovano oznamujicim or-
génem s odkazem na vnitrostatni predpisy);

C) pouzity postup posuzovani shody (modul, ¢lanek nebo ptilohy a systémy konkrétni
smérnice/natizeni);

d) produkty/kategorie — skupiny — homogenni skupiny produktu;

e) vhodné specifikace produktu (harmonizovana norma produktu, jind norma nebo tech-
nické dokumenty) nebo charakteristiky produktu (jako naptiklad mechanické vlastnos-
ti, elektrické vlastnosti atd.);

f) V ptipad¢ vice moznosti, pouzity postup/metoda posuzovani, pouze pokud je pozado-
vano smérnici nebo narodnimi ufady.

Prvky a-b-c-d maji byt vyslovné uvedeny ve vefejné pristupnych akreditaénich dokumentech.

Podrobna informace tykajici se prvka d) a €) mé byt na zddost vzdy k dispozici, ale smi byt
uvedena v samostatném dokumentu za u¢elem usnadnéni aktualizace.
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Posuzovani shody -

Kategorie skupiny

Zakladni pozadavky:
Specifikace produk-

Smérnice 1 s produktii nebo jednot- )
postup/ modul/ ¢lanek livych produkti tu/vlastnosti/
normy
89/686/EHS B, C2, D/ ¢lanky 10, Ochrana sluchu Mechanické a akustické
Osobni ochranné pro- 11A,11B vlastnosti
stiedky Osobni ochrana zraku Mechanické a optické
vlastnosti
2003/44/ES Aa, B, D, E, F, G nebo Vodni skutry Mala plavidla — Identifi-
Smérnice o rekreadnich H/ Piiloha I, A kace lodniho trupu —
plavidlech Kédovy systém

Mala plavidla — Ochrana
proti padu osoby pfes pa-
lubu a prostiedky pro
zpétné vstoupeni na pa-
lubu

Prvni tfi sloupce obsahuji informace, které maji byt uvefejnény v databazi NANDO.

Ctvrty sloupec a vSechny doplikové informace budou pouze pro pouziti vnitrostatnim akredi-
taénim orgdnem a orgdnem posuzujicim shodu.

Vyjimky a omezeni maji byt rovnéz sdéleny trhu a oznamujicimu organu.

V ptipadech, kdy NANDO nemé harmonizovany piistup, pak EA spole¢né s oznamujicimi
organy muze pozadat o prodiskutovani harmonizace terminologie.
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PRILOHA B

KRITERIA STANOVENA V HARMONIZOVANYCH NORMACH POUZITYCH
JAKO ZAKLAD PRO AKREDITACI POJEDNAVAJICi O POZADAVCICH PRO
OZNAMENE SUBJEKTY STANOVENE V ROZHODNUTI (ES) 768/2008
EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY O SPOLECNEM RAMCI PRO UVADENI]
VYROBKU NA TRH

B1 Preambule

Rozhodnuti (ES) 768/2008 Evropského parlamentu a Rady ze dne 9. cervence 2008
0 spole¢ném ramci pro uvadéni vyrobkli na trh a rusici rozhodnuti Rady 93/465/EHS (Roz-
hodnuti) v ¢lanku R18 stanovuje:

Pokud organ posuzujici shodu miize prokazat, ze plni kritéria stanovena prislu§nymi harmo-
nizovanymi normami nebo jejich Eastmi, na néz byly zverejnény odkazy v Urednim véstniku
Evropské unie, predpoklada se, Ze plni pozadavky [pro oznamené subjekty] do té miry, do niz
se harmonizované normy na tyto poZadavky vitahuji.

Nasledujici tabulka specifikuje, které pozadavky stanovené V harmonizovanych normach
a pouzité jako zdklad pro akreditaci plati pro pozadavky pro ozndmené subjekty uvedené
v Rozhodnuti (ES) 768/2008. Cislovani v tabulce odpovida nové struktufe norem ISO/IEC
pro organ posuzujici shodu a tudiz zac¢ina kapitolou 5.

Je tfeba vzit na védomi skutecnost, ze kdyZ konkrétni ustanoveni nebo ¢ast normy pojednava
o pozadavcich Rozhodnuti (ES) 768/2008, tak neznamené nutné, Ze odkazovana kapitola ne-
bo Cast normy pokryva vSechny aspekty vyzadované Rozhodnutim. Pii akreditaci pro ucely
oznameni musi byt splnén jak poZadavek konkrétni normy, tak i poZadavek Rozhodnuti (ES)
768/2008.

Je tieba vzit v uvahu, ze plati 1 dals§i pozadavky. PoZadavky tykajici se konkrétnich moduld,
¢lankd a pfiloh jsou uvedeny v Rozhodnuti (ES) 768/2008 a harmonizacnich pravnich piedpi-
sech Unie.
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Pozadavky Rozhodnuti (ES) EN EN EN EN EN
768/2008 ISO/IEC 17065:2012 | ISO/IEC 17025:2005 | ISO/IEC 17020:2012 | ISO/IEC 17021:2011 | ISO/IEC 17024:2012
1) ) ®3) (4) (5) (6)

5 VSEOBECNE POZADAVKY
5.1 Pravni a smluvni zaleZitosti
5.1.1 Subjekt posuzovani shody musi | 4.1.1 411 511 511 4.1
byt zrizen podle vnitrostatnich prav-
nich predpisii a mit pravni subjektivitu.
(Rozhodnuti (ES) 768/2008 ¢1. R17, 2)
5.2 Management nestrannosti
5.2.1 Oznameny subjekt musi byt treti | 4.2 4.1.4 +14.1.1 5.2 432
stranou nezavislou na organizaci nebo Poznamka 1 a 2 41.2 6.2 435
produkzu, ktery posuzuje. 4.1.5(b), (d) 413 4.2.4 4.3.6
Za takovyto subjekt miize byt povazo- 41.4 437
van subjekt patiici k hospodarskému

. , 415 4.3.8
sdruzeni nebo profesnimu svazu zastu-
pujicimu podniky, jez se podileji na 4.1.6a) 523
navrhovani, vyrobé, dodavani, monta- 5.2.1
Zi, pouzivani nebo udrzbé produktii, 6.1.12
které tento subjekt posuzuje, pokud je
prokazana jeho nezavislost
a neexistence jakéhokoli stretu zdajmii.
(Rozhodnuti (ES) 768/2008 ¢l. R17, 3)
5.2.2 Oznameny subjekt, jeho nejvyssi | 4.2.1 414+ 411 52 4.3.2
vedeni a pracovnici odpovédni za pro- | 4.2.2 Poznamka 2 4.1.2 424 435
Vddé’{"bﬁ{m’ﬁ Vbrd’ﬂCZPOSVZOVdZI'?ﬁody 425 4.15 (b), 413 7.2.3 436
}’leSI’):l.l’ yt os? C{I’m,. tere I.’l,aW" uji, vy- 426 (d) 414 521
rabéji, dodavaji, instaluji, nakupuji,
viastni, pouzivaji nebo udrzuji produk- 4.2.7 4.15 6.21
ty, jez posuzuji, a nesmi byt ani zplno- 4.2.8 4.1.6a)
mocnénymi zdstupci jakékoli z téchto | 4.2.9 521
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Pozadavky Rozhodnuti (ES)
768/2008

EN
ISO/IEC 17065:2012

EN
ISO/IEC 17025:2005

EN
ISO/IEC 17020:2012

EN
ISO/IEC 17021:2011

EN
ISO/IEC 17024:2012

)

)

®3)

(4)

®)

(6)

stran. To nevylucuje pouzivani hodno-
cenych produktii, které jsou nezbytné
pro cinnost orgdanu posuzujictho sho-
du, ani pouzivani takovych produktii
k osobnim ucelim.

Oznameny subjekt, jeho nejvyssi vedeni
a pracovnici odpovédni za provadeni
ukolii V ramci posuzovani shody se ne-
sméji primo podilet na navrhovani, vy-
robé nebo konstrukci, uvadeni na trh,
instalaci, pouzivani nebo udrzbé téchto
produktii, ani zastupOvat strany, které
se temito Cinnostmi zabyvaji. Nesméji
vykonavat Zadnou cinnost, ktera by
mohla ohrozit jejich nezavisly usudek
nebo divéryhodnost ve vztahu k cin-
nostem posuzovani shody, k jejichz vy-
konavani jsou oznameni. To plati
zejména pro poradenské sluzby. (Roz-
hodnuti (ES) 768/2008 ¢1. R17, 4)

4.2.10
4211
4212

6.1.12

5.2.4 Ozndamené subjekty musi zajistit,
aby cinnosti jejich dcerinych spolec-
nosti nebo subdodavatelii neohrozova-
ly ditvérnost, objektivitu a nestrannost
jejich  cinnosti  posuzovani  shody.

(Rozhodnuti (ES) 768/2008 &l. R17, 4)

4.2.3
4.2.6
4.2.7
428
6.2.2

4.5

6.3.1
6.1.12
6.1.13

46
523
525
5.2.6
5.2.7
5.2.11
5.2.12
75.1
7.5.3b),c)

4.3.6
4.3.7
511
523
6.3

01_08-P013-20173101




17

EA-2/17 M: 2016

Pozadavky Rozhodnuti (ES) EN EN EN EN EN
768/2008 ISO/IEC 17065:2012 | ISO/IEC 17025:2005 | ISO/IEC 17020:2012 | ISO/IEC 17021:2011 | ISO/IEC 17024:2012
1) ) ®3) (4) (®) (6)
8.5
5.2.5 Ozndmené subjekty a jejich pra- | 4.2.2 4.1.4 41.2 5.2.2 6.1.3
covnici vykondvaji ¢innosti posuzovani | 4.2 .3 4.1.3 7.1 6.1.6
shody na nejvyssi urovni profesionalni | 4 o g 4.1.6 a) 79 6.1.7
ditvéryhodnosti a pozadované odborné 4212 6.1.1 6.2.1
zpuisobilosti v konkrétni oblasti a ne- | o o
smeji byt vystaveni Zadnym tlakum a 6.1.1.2 6.1.2 6.2.2
podnétim, zejména financnim, které by 6.1.2 6.1.3
mohly ovlivnit jejich usudek nebo vy- | 6.1.3 6.1.11
sledky jejich cinnosti posuzovani sho-
dy, zejména ze strany osob nebo skupin
osob, kterée maji na vysledcich téchto
cinnosti  zdjem. (Rozhodnuti (ES)
768/2008 ¢l. R17, 5)
5.2.8 Musi byt zarucena nestrannost | 4.2.3 4.1.5 (b) 4.1.2 5.2.1 43.1
subjektit posuzovani shody, jejich nej- | 4.2.4 415 522
vySSiho vedeni a pracovnikii, ktefi pro- | 4 4 4 4.1.6 ) 5212
vadeji posuzovani. Odmérovani nej- 592 6.1.11

vyssiho vedeni a pracovnikii subjektu
posuzovani shody, kteri provadeji po-
suzovani, nesmi zaviset na poctu pro-
vedenych posouzeni ani na vysledcich
téchto posouzeni. (Rozhodnuti (ES)
768/2008 ¢l. R17, 8)

5.3 Odpovédnosti a financovani
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Pozadavky Rozhodnuti (ES) EN EN EN EN EN
768/2008 ISO/IEC 17065:2012 | ISO/IEC 17025:2005 | ISO/IEC 17020:2012 | ISO/IEC 17021:2011 | ISO/IEC 17024:2012
1) ) ®) (4) (®) (6)

5.4 Identifika¢ni ¢islo oznamenych
subjekti

5.4.1 Za oznacenim CE nasleduje iden-
tifikacni c¢islo oznameného subjektu, je-
li tento subjekt zapojen do kontrolni
faze vyroby. Identifikacni cislo oznd-
meného subjektu umisti sam subjekt,
nebo je umisti podle jeho pokynii vy-
robce nebo jeho zplnomocnény zastup-
ce.

(Rozhodnuti (ES) 768/2008 ¢1. R12, 3)

Tato kapitola odréazi specifické pozadavky na oznaceni CE pro oznamené subjekty podle pozadavki ptislusnych harmo-
niza¢nich piedpist Spolecenstvi. Proto budou muset byt tyto pozadavky implementovany na zaklad¢é pozadavkl zvlast-
nich ptedpist, pro které chce byt subjekt posuzovani shody oznamen.

6 POZADAVKY NA STRUKTURU

6.1 Role oznameného subjektu

6.1.1 Subjekt posuzovani shody musi
mit vzdy a pro kazdy postup posuzova-
ni shody a kazdy druh nebo kategorii
vyrobkii, pro néz byl oznamen, k dispo-
zici nezbytné popisy postupii, podle
nichz je posuzovani shody provadeéno,
aby byla zajisténa transparentnost
téchto postupii a moznost jejich zopa-
kovani; musi mit zavedenu nalezitou
politiku a postupy pro rozliSeni mezi
ukoly, jez plni jako ozndmeny subjekt,
a dalsimi ¢innostmi. (Rozhodnuti (ES)
768/2008 ¢l. R17, 6 (b))

4.6a)
5.1.2
6.2.1
7.1.1
7.1.2
7.1.3

5.4

5.24
711
7.1.2
7.13
7.14

8.11
8.6.1

8.2
8.3
9.21
9.2.2
9.23
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Pozadavky Rozhodnuti (ES) EN EN EN EN EN
768/2008 ISO/IEC 17065:2012 | ISO/IEC 17025:2005 | ISO/IEC 17020:2012 | ISO/IEC 17021:2011 | ISO/IEC 17024:2012
1) ) ®) (4) (®) (6)

6.2 Spoluprace s jinymi subjekty

6.2.1 Ozndmené subjekty se podileji na
prislusnych normalizacnich cinnostech
a na cinnostech koordinacni skupiny
oznamenych subjektit zrizené podle
prislusnych harmonizacnich pravnich
predpisit Spolecenstvi nebo zajisti, aby
byli jejich pracovnici, kteri provadeéji
posuzovani, o téchto cinnostech infor-
movani, a ridi se rozhodnutimi a jinymi
dokumenty, které maji povahu vseO-
becnych pokynii a které jsou vysledkem
prace této skupiny. (Rozhodnuti (ES)
768/2008 ¢l. R17, 11)

Ve vSeobecnych normach pro subjekty posuzovani shody nevyzaduji kritéria zpiisobilosti spolupraci s dal$imi organy.
Tento pozadavek je specificky pro oznamené subjekty a ma byt posuzovan na zakladé pozadavkt harmonizaénich pied-
pistt Spolecenstvi do stupné pozadovaného takovymi predpisy.

7 POZADAVKY NA ZDROJE

7.1 Pracovnici

7.1.1 Subjekt posuzovani shody musi | 6.1.1.1 521 6.1.2 7.1 6.1.2
mit vzdy a pro kazdy postup posuzovad- | 6.1.1.2 6.1.3 7.2

ni shody a kazdy druh nebo kategorii | g 2 1

vyrobkii, pro néz byl oznamen, k dispo-

zici nezbymeé pracovniky s odbornymi

znalostmi a dostatecnymi zkuSenostmi

potrebnymi k plneni ukolit posuzovani

shody. (Rozhodnuti (ES) 768/2008

¢l. R17, 6(a))

7.1.2 Pracovnici odpovédni za provad- | 6.1.1.2 521+ 6.1.1 7.1 6.1.3
déni cinnosti posuzovani shody musi: | 6.1.2 Poznamka 2 6.1.2 7.2 6.2.2.1
a) mit dobrou technickou a odbornou | §.2.1 6.1.3

pFipravu zahrnujici vSechny c¢innos-

6.1.8
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Pozadavky Rozhodnuti (ES)
768/2008

EN
ISO/IEC 17065:2012

EN
ISO/IEC 17025:2005

EN
ISO/IEC 17020:2012

EN
ISO/IEC 17021:2011

EN
ISO/IEC 17024:2012

)

)

®3)

(4)

®)

(6)

ti posuzovani shody, pro nez byl
subjekt posuzovani shody oznamen,

b) mit uspokojivou znalost pozadavkii
souvisejicich s posuzovanim, které
provadeji, a odpovidajici pravomoc
toto posuzovani provadet,

C) mit ndlezité znalosti zdakladnich po-
zadavki, prislusnych harmonizova-
nych norem a prislusnych ustano-
veni  harmonizacnich  prdvnich
predpisit Spolecenstvi a provade-
cich predpisii a rozumeét jim,

d) byt schopni vypracovavat certifikad-
ty, zdaznamy, protokoly a zpravy
prokazujici, Ze posouzeni byla pro-
vedena.

(Rozhodnuti (ES) 768/2008 ¢l. R17, 7)

6.1.9

7.1.6 Monitorovani

7.2 Vybaveni

7.2.1 Oznameny subjekt musi mit pro-
stredky nezbytné k rvadnému plnéni
technickych a administrativnich ukolit
spojenych s ¢innostmi posuzovani sho-
dy a musi mit pristup k veSkerému po-
trebnému vybaveni nebo zarizeni.

(Rozhodnuti (ES) 768/2008 ¢l. R17, 6)

4.3.2
6.2
7.3.1

531
551

6.2.1
6.2.2

4.3

6.1.3
711
7.1.4

6.4
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Pozadavky Rozhodnuti (ES)
768/2008

EN
ISO/IEC 17065:2012

EN
ISO/IEC 17025:2005

EN
ISO/IEC 17020:2012

EN
ISO/IEC 17021:2011

EN
ISO/IEC 17024:2012

)

)

®3)

(4)

®)

(6)

7.3 Outsourcing (subdodavky)

7.3.1 Pokud oznameny subjekt zadd
konkrétni ukoly tykajici se posuzovani
shody subdodavateli nebo dceriné spo-
lecnosti, zajisti, aby subdodavatel nebo
dcerina spolecnost splnovali pozadav-
ky stanovené v ¢lanku R17 (Rozhodnu-
ti (ES) 768/2008), a informuje o tom
oznamujici organ.

(Rozhodnuti (ES) 768/2008 ¢l. R20, 1)

6.2.2.1
6.2.2.2
6.2.2.3

451

6.3.1

75.1
7.5.3b)
7.5.4

6.3.1
6.3.2

7.3.2 Oznamené subjekty nesou plnou
odpovédnost za ukoly provedené sub-
dodavateli nebo dcerinymi spolec-
nostmi bez ohledu na to, kde jsou tito
subdodavatelé nebo dceriné spolecnos-
ti usazeni. (Rozhodnuti (ES) 768/2008
¢l. R20, 2)

6.2.2.4a)

453

6.3.3

7.5.3a)

6.3.1
6.3.2

7.3.3 Cinnosti Ize zadat subdodavateli
nebo dceriné spolecnosti pouze se sou-
hlasem zdkaznika. (Rozhodnuti (ES)
¢l. R20, 3).

6.2.2.4f)

45.2

6.3.2

75.1

Tato norma nevyza-
duje dohodu se za-
kaznikem.

7.3.4 Oznamené subjekty uchovavaji
pro potiebu oznamujictho orgdanu pri-
slusné doklady tykajici se posouzeni
kvalifikace subdodavatele nebo dceriné
spolecnosti a prace provedené subdo-
davatelem nebo dcerinou spolecnoSti.

(Rozhodnuti (ES) 768/2008 ¢l1. R20, 4)

6.2.2.1
6.2.2.4c) d)

41.2
454

6.3.4

754

6.3.2

8 POZADAVKY NA INFORMACE
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A DUVERNOST

8.1 Pozadavky na informace

8.1.1 Oznamené subjekty informuji

oznamujici organ:

a) o kazdém zamitnuti, omezeni, poza-
staveni nebo odnéti certifikatu,

b) o vsech okolnostech majicich vliv
na piisobnost a podminky ozname-
ni,

C) o kazdé zdadosti o informace tykajici
se cinnosti posuzovani shody, kte-
rou obdrzely od organii dozoru nad
trhem,

d) na vyzdddni o cinnostech posuzo-
vani shody vykonanych v ramci pu-
sobnosti jejich oznameni a o jaké-
koli jiné vykonané cinnosti, véetné
preshranicnich cinnosti a zadavani
subdodavek.

(Rozhodnuti (ES) 768/2008 ¢1. R28,1)

Viz komentar k 8.1

Viz komentar k 8.1

Viz komentar k 8.1

Viz komentar k 8.1

Viz komentar k 8.1

8.1.2

Ozndamené subjekty poskytnou ostatnim
subjektiim oznamenym podle stejnych
harmonizacnich  pravnich predpisi
Spolecenstvi, které vykondvaji obdobné
¢innosti posuzovani shody a zabyvaji
se stejnymi vyrobky, prislusné infor-
mace o otdzkdch tykajicich se negativ-

Viz komentaf k 8.1

Viz komentar k 8.1

Viz komentar k 8.1

Viz komentar k 8.1

Viz komentar k 8.1
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nich a na vyzadani i pozitivnich vy-
sledkii posuzovani shody.
(Rozhodnuti (ES) 768/2008 ¢l. R28, 2)

8.2 Duvérnost

8.2.1 Pracovnici subjektu posuzovani
shody jsou povinni zachovadvat sluzebni
tajemstvi, pokud jde o veskeré infor-
mace, které obdrzeli pri plnéni svych
ukolti podle prislusnych harmonizac-
nich pravnich predpisii Spolecenstvi
nebo podle jakéhokoli ustanoveni vni-
trostatnich pravnich predpisu, kterym
se uvedena ustanoveni provadeji, s vy-
Jjimkou styku s prislusnymi orgdny
Clenského statu, v némz vykonavaji
svou cinnost. Duvérné obchodni infor-
mace musi byt chraneny.

(Rozhodnuti (ES) 768/2008 &L R17, 10)

4.5
6.1.1.3

4.1.5(c)

4.2
6.1.13

8.5

6.1.6
6.1.7
7.3.3
7.3.4

9 POZADAVKY NA PROCESY

9.1 VSeobecné pozadavky

9.1.1 Subjekt posuzovani shody musi
byt schopen plnit vsechny ukoly posu-
zovani shody, které mu ukladaji har-
monizacni pravni predpisy Spolecen-
stvi a pro néz byl oznamen, at jiz tyto
ukoly pini subjekt posuzovani shody
sam, nebo jsou plnény jeho jménem a

6.1.2
6.2.2
7.11
7.4.4
7.6.6

5.4

513
522
6.1.3
6.3
7.1.

711
7.1.2
7.21
7.2.2

9.21
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na jeho odpovédnost.
(Rozhodnuti (ES) 768/2008 ¢l. R17, 6)

9.1.2 Subjekt posuzovani shody musi | 4.4 5.4 7.1 9.11 8.1
mit vzdy a pro kazdy postup posuzova- | 7.1.1 9.1.2 8.2
ni shody a kazdy druh nebo kategorii | 7 39 9.13

vyrobkii, pro néz byl oznamen, k dispo- 744 914

zici nezbytné postupy pro vykon cin- | ' -

nosti, jez radné zohlednuji velikost a 7.10.1

strukturu podniku, odvétvi, v némz pii- 7.10.2

sobi, miru sloZitosti dané technologie

vwrobku a hromadny ¢i sériovy zpiisob

vyroby.

(Rozhodnuti (ES) 768/2008 ¢1. R17, 6)

9.2 Rozsah ¢innosti

9.3 Provozni povinnosti oznamenych

subjekta

9.3.1 Ozndamené subjekty provadeji po- | 7.1.2 54 7.1. 9.1.1.1 9.2.1
suzovani shody vsouladu s postupy | 7.4.3 9.2

posuzovani shody stanovenymi | 7 4 4

V prislusnych harmonizacnich prdavnich

predpisech Spolecenstvi.

(Rozhodnuti (ES) 768/2008 ¢l. R27, 1)

9.3.2 Posuzovani shody se provadi | 4.4 54 7.1. 9.11 9.2.1
primérenym zpiisobem, aby se zabrani- | 7.1. 9.14

lo zbytecné zatézi hospodarskych sub- | 7 4 4 9.1.2.2

jektii. Subjekty posuzovani shody pri
vwkonu své cinnosti 7adné zohledni ve-
likost a strukturu podniku, odvétvi, v
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némz puisobi, miru slozitosti dané tech-
nologie vyrobku a hromadny ¢i seriovy
zpiisob vyroby.

Tyto subjekty musi ovsem dodrzovat
miru prisnosti a urOven ochrany, jez
jsou vyzadovany, aby byl vyrobek v
souladu s ustanovenimi harmonizac-
nich pravnich predpisii SpolecCenstvi.
(Rozhodnuti (ES) 768/2008 ¢1. R27, 2)

9.3.3 Pokud oznameny subjekt zjisti, ze | 7.4.6 5.8.3 To neni soucasti pra- | 9.1.11 9.4.6
vyrobce nesplnil pozadavky stanovené | 7.4.7 ce inspekéniho orga- | 9.1.12

V prislusnych harmonizacnich pravnich | 7 111 nu. Lze to provést, | g 115

predpisech Spolecenstvi nebo odpovi- pokud je to pozado- 96

dajici  harmonizované normy nebo vano specifickou |

technické specifikace, vyzve vyrobce, smérnici.

aby prijal vhodna napravna opatreni,

a nevyda certifikat shody.

(Rozhodnuti (ES) 768/2008 ¢l. R27, 3)

9.3.4 Pokud v pribéhu kontroly shody | 7.4.6 Monitorovani shody po provedeném zkouseni | 9.1.11 8.3
po vydani certifikatu oznameny subjekt | 7.4.7 nebo inspekci je provedeno a je vydana zpra- | 9.3.3 95
zjisti, Ze vyrobek jiZ nesplituje poza- | 766 va, neni to viak soucasti prace laboratofe nebo | g g

davky, vyzve vyrobce, aby prijal vhod- 711 inspek¢éniho organu. Toto monitorovani miize

nd napravna opatieni, a v pripadé nut- | byt provedeno, jestlize je pozadovano speci-

nosti certifikat pozastavi nebo odejme. fickou smérnici.

(Rozhodnuti (ES) 768/2008 ¢l. R27, 4)

9.3.5 Pokud nejsou ndapravnd opatreni | 7.11 Monitorovani shody po provedeném zkouseni | 9.6.1 9.5.2
prijata nebo pokud nemaji pozadovany nebo inspekci je provedeno a je vydana zpra- | 9.6.2

ucinek, oznameny subjekt podle potre-
by omezi, pozastavi nebo odejme pri-
slusné certifikaty.

va, neni to v8ak soucasti prace laboratofe nebo
inspekéniho organu. Toto monitorovani muze
byt provedeno, jestlize je pozadovano speci-
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(Rozhodnuti (ES) 768/2008 ¢l. R27, 5)

fickou smérnici.

9.4 Kritéria posuzovani shody

9.5 Priprava na posuzovani a pie-
zkoumani smlouvy

9.6 Posuzovani
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