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Ucel

Tento dokument pfedstavuje politiku dohodnutou ¢leny EA pro akreditaci subjektd posuzovani shody
pro Ucely oznameni.

Autorstvi

Tento dokument vypracoval Vybor EA pro horizontaIni harmonizaci.

Ufedni jazyk

Tento dokument mize byt dle pozadavki preloZzen do daldich jazykd, pficemz jeho anglicka verze
z0stava verzi rozhodujici.

Copyright / Autorska prava

Drzitelem autorskych prav k tomuto dokumentu je EA. Text dokumentu nesmi byt kopirovan za ucelem
daldiho prodeje.

Dalsi informace:

Pro dalsf informace o tomto dokumentu kontaktujte sekretariat EA: Pro aktudini informace navstivte
stranku EA (http://www.european-accreditation.org).

Kategorie: Clensky proceduralni dokument — zavazny
Datum schvélent: 14. dubna 2020
Implementace: duben 2021, vize pfechodné obdobi nize

Do jednoho roku od zvefejnéni musi mit véechny vnitrostatni akreditacni organy zavedeny postupy pro
provadéni pozadavkd tohoto dokumentu. Do tff let od zvefejnéni musf viechny orgény posuzovani
shody akreditované pro Ucely oznameni vyhovét tomuto dokumentu.

Pozndmka CIA: Do textu v tabulce 1 (Pfiloze A), v tabulce 3 a 4 (Piiloze B) a v tabulce 5 (PFiloze C) byla
doplnéna poznamka tykajici se jednotného oznaceni modulu B v celém dokumentu a systému 3 CPR.

Poznamka CIA: Do textu v tabulce 6 (Pfiloze D) byla doplnéna poznamka tykajici se jednotného oznacent
Evropské unie v celém dokumentu.
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1 Predmét

Tento dokument obsahuje politiku dohodnutou EA pro akreditaci subjektl posuzovani shody
vnitrostatnimi akreditacnimi organy jako podklad pro ozndmeni oznamujicimi organy k tomu, aby se staly
ozndmenymi subjekty, a aby plsobily v rdmci harmonizacnich pravnich predpist Evropské unie' a dalsich
souvisejicich pravnich predpisl, které zcela nerespektuji novy legislativni rdmec, pokud tyto pravni
predpisy stanovi akreditaci jako dostate¢ny prostfedek prokazovani kompetence oznamenych subjektd.
Tento dokument se vztahuje také na subjekty provadéjici posuzovani a ovéfovani stalosti vlastnosti podle
nafizeni o stavebnich vyrobcich.

Stanovuje pozadavky, které musi vnitrostatni akreditacni organy pouzivat pfi posuzovani a akreditaci
subjektl posuzovani shody, které Zadaji o oznament.

Tento dokument je ,procedurdlnim dokumentem &len” s povinnym statusem. Vztahuje se na vsechny
vnitrostatni akreditacni orgdny (NAB), které posuzuji a akredituji subjekty posuzovani shody (CAB)
pro Ucely ozndmeni, pokud oznamujici a / nebo regula¢ni organ — podle vlastniho uvazeni — oficidlné
nestanovil a nezverejnil odlisné pozadavky, podrobnosti vizte ¢lanek 4.2.

Poznadmka 1:  Nic v tomto dokumentu neni zamysleno jako zdvazné pro oznamujici organy. Zejména
nestanovi zadné pozadavky, pokud jde o postupy oznamujicich orgdnl uvedené v ¢lanku R14.1
rozhodnuti (ES) 768/2008.

Pozndmka 2:  V nafizeni o stavebnich vyrobcich existuji vyznamné rozdily oproti jinym pravnim
predpisiim, které jsou souldsti takzvaného nového legislativniho rémce. Aby bylo mozné tento
dokument pouzit i v oblasti nafizeni o stavebnich vyrobcich, byla do dokumentu doplnéna zvlastni
priloha E, kterd vysvétluje specifické aspekty této oblasti. V pfipadé potfeby se text dokumentu odkazuje
na tuto pfilohu.

2 Terminologie

2.1 Terminy

V kontextu tohoto dokumentu se termin ,0znameny subjekt” (NB) pouZivd pro viechny subjekty
posuzovani shody (CAB), které 7adaji o ozndmeni nebo které jiz byly oznameny.

Termin ,0zndmeny subjekt” se také pouzivad pro subjekty provadéjici posuzovani a ovefovani stalosti
vlastnosti tfetf stranou podle nafizeni o stavebnich vyrobcich.

Pojem ,v souladu s NLF” se v tomto dokumentu pouziva k identifikaci pravnich predpisd, které pouZivajf
moduly definované v rozhodnuti (ES) 768/2008.

2.2 Zkratky

V tomto dokumentu jsou pouZzity nasledujici zkratky:

CAB  (Conformity Assessment Body) subjekt posuzovani shody, ktery Zadéd o oznameni nebo je jiz
oznamen

NB  (Notified Body) oznameny subjekt

1Viz https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/new-legislative-framework/index_en.htm
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NAB (National Accreditation Body) vnitrostatni akreditacni organ

NA  (Notifying Authority) oznamujici organ

UHL  (Union Harmonisation Legislation) harmonizacni pravni pfedpisy Evropské unie

HS  (Harmonised Standard) harmonizovana norma s pozadavky vyuzivana pro akreditaci subjektd
posuzovani shody

NLF  (New Legislative Framework) novy legislativni ramec

CPR  (Construction Product Regulation) nafizeni o stavebnich vyrobcich

NANDO informacni systém New Approach Notified and Designated Organisations

AVCP (Assessment and Verification of Constancy of Performance) posuzovani a ovéfovani stalosti

vlastnosti (podrobnosti vizte pfiloha E)

3 Obecné zasady

3.1 Ucel akreditace pro u¢ely oznameni

Hlavnim uUcelem akreditace, pokud se pouziva jako nastroj na podporu ozndmeni CAB v rdmci UHL
vypracovanych podle ustanoveni rozhodnuti (ES) 768/2008, je dat NA dlvéru v:

1) kompetenci, nestrannost, nezavislost a ddsledné fungovani orgadnu posuzovani shody pfi plnéni
ukold, pro které byl ozndmen;

2) splnéni pozadavkd stanovenych kazdym UHL v rdmci rozsahu akreditace orgdnem posuzovani
shody.

3.2 Vyuziti harmonizovanych norem (HS) pro akreditaci

Akreditace je definovéna v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 765/2008 jako ,potvrzeni
vnitrostatniho akreditacniho organu o tom, Ze subjekt posuzovani shody splfuje pozadavky stanovené
harmonizovanymi normami, a pokud je to relevantni, také veskeré dalsi poZadavky, véetné téch, které
jsou stanoveny v pfislusnych odvétvovych systémech, pro vykonavani konkrétni cinnosti posuzovani
shody”.

Vnitrostatni akreditacni organy proto pfi provadéni akreditace musi vyuZivat harmonizované normy
(HS).

Cinnosti posuzovani shody popsané v modulech definovanych v rozhodnuti (ES) 768/2008 nebo
postupy posuzovani shody definované v jinych UHL vsak nejsou popsany zpUsobem, ktery by presné
odpovidal popisu v HS (tj. zkouseni, inspekce a certifikace) a kazdy modul neidentifikuje HS, kterd ma
byt pouZita pro jeho ¢innosti posuzovani shody. To znamen4, Ze pro kaZzdy modul Ize pro akreditaci NB
zvazit rizné HS, ale mze byt nutné je doplnit vyse uvedenymi ,dodatecnymi poZadavky".

EA vyvinula princip preferovanych HS, aby zajistila konzistentni a srovnatelné provadéni akreditace
pro Ucely oznameni. Tabulky v pfiloze A tohoto dokumentu uvadf HS, ktera je preferovanou normou
pro kazdy modul a pravni pfedpisy, a kromé toho tabulka v pfiloze B obsahuje dodatecné pozadavky
pfevzaté z jinych HS, které jsou nezbytné pro doplnéni normy pro fadné posouzeni kompetence
a vykonu v ramci kazdého modulu.
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3.3 Odpovédnosti

Akreditace a oznameni jsou dvé rlizné cinnosti, které provadi NAB a oznamujici organ.

Pokud je NAB pozadan, aby proved! akreditaci na podporu ozndmeni, je odpovédnosti NAB uplatnit
nejvhodnéjsi akreditacni postup, a vybrat HS, kterd ma byt pouZzita, se vsemi pfipadnymi dodatecnymi
pozadavky UHL, které musi byt spole¢né posuzovany pro zajisténi spinéni vsech odpovidajicich
pozadavkd UHL.

3.4 Aplikace na pravni predpisy

Specifické poZadavky, které musi ozndmené subjekty splnit, jsou stanoveny v kazdém UHL.
Aby byl NB akreditovan, musi byt NB posouzen NAB pomoci:

1) jedné HS a dalsich pozadavkl popsanych v bodu 3.2 v tomto dokumentu, které se vztahuji
na pozadovany modul, postup posuzovani shody nebo systém AVCP; a

2) pozadavkl na ozndmené subjekty zahrnutych do prislusného UHL.

Tento dokument se vztahuje na smérnice a nafizeni EU, které se fidi novym legislativnim rdmcem a jsou
v souladu s rozhodnutim (ES) 768/2008. Vztahuje se také na jiné smérnice a predpisy (napfiklad
posuzovani a oveéfovani stalosti vlastnosti podle nafizeni o stavebnich vyrobcich — podrobnosti vizte
pfiloha E — nebo moduly pro smérnici o interoperabilité Zeleznic (EU) 2016/797), které nejsou v souladu
s rozhodnutim (ES) 768/2008. V téchto pfipadech muize byt zapotrebi dalsich pokyn k pouZzivani
tabulek v pfiloze A, podobnych tém, které jsou uvedeny v pfiloze B.

3.5 Pouziti dokumentud koordinac¢ni skupiny ozndmenych subjektt

V ¢l R17 odst. 11 rozhodnuti (ES) 768/2008 se stanovi zdsada, ze ozndmené subjekty se podileji
na ¢innostech nebo informuji své pracovniky posuzujici shodu o ¢innostech odpovidajici koordina¢ni
skupiny oznamenych subjektl zfizenych v ramci pfislusné UHL a fidi se jejich rozhodnutimi, ktera majf
povahu vieobecnych pokyn(.

Posuzovatelé NAB, ktefi provadéji posuzovani subjektd posuzovani shody jako podklad pro ozndmeni
ze strany NA, by si proto méli byt dobfe védomi a informovani o odpovidajicich rozhodnutich
a dokumentech koordinac¢nich skupin ozndmenych subjektd. Je odpovédnosti pfislusného NAB, aby
zajistil kompetenci svych posuzovatel(, véetné znalosti téchto dokumentd.

V pfipadé, ze rozhodnuti a dokumenty pfislusné koordinacni skupiny ozndmenych subjektd nejsou
pro posuzovatele NAB snadno dostupné, mél by NAB informovat sekretariat EA, ktery se v tomto
pfipadé pokusi poskytnout podporu.

4 Preferované harmonizované normy

4.1 Popis principu preferovanych harmonizovanych norem

EA urcila preferované normy vyuzivané pro akreditaci CAB pro kazdy modul (uvedené v tabulkdch
v pfiloze A). Tento seznam byl vytvofen na zakladé technickych a procesnich pozadavkd pfislusného
modulu, pficemz preferovana norma je v kazdém pfipadé povazovéna za nejvhodnéjst.
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Preferovand norma musi byt vyuZita jako zdklad pro akreditaci a odrdZi konsenzudlni pfistup
pfi akreditaci pro Ucely ozndmeni.

Kromé toho tabulka v pfiloze B uvadi pro kazdou HS dodatecné pozadavky a postupy potfebné
k posouzeni kompetence CAB.

Poznamka: Pfi zpracovani této tabulky EA zohlednila doporuceni Evropské komise, jako je Modra
pfirucka a dokument SOGSN612 EN, jakoz i srovnani vytvorfené CEN / CENELEC TC1 v dokumentu N460.
Ve viech pfipadech musi byt HS vyuzita v pIném rozsahu, tj. CAB musi splfovat viechny pozadavky HS
jako zaklad pro posouzeni CAB. Pozadavky nelze vypustit z vybrané normy; avsak vzhledem k povaze
¢innosti posuzovani shody mudze byt pozadavek shledan neaplikovatelnym za pfedpokladu, ze HS
takové vylouceni umozni.

Pokud UHL vyZzaduje pouziti HS a existuje pfekryvani mezi HS a ustanovenimi UHL, maji pfednost
nejpfisnéjsi ustanoveni.

4.2 Implementace

Vnitrostatni  akredita¢ni organy musi pouZit preferovanou normu jako zaklad pro akreditaci
pro ozndmeni. Jakakoli akreditace pro ozndmeni, kterd nepouzivd preferovanou normu, musi byt
oddvodnéna existenci zvefejnéného pozadavku oznamujiciho nebo regula¢niho orgénu (napf. zakon,
vyhlaska, zvefejnény procesni dokument NA), zdvazného pro CAB, na pouZzitf jiné normy namisto normy
preferované. Toto odlvodnéni musi NAB zaznamenat a poskytnout EA na vyzadani a pfi vzédjemném
hodnoceni (evaluaci).

Pro smérnice / nafizeni v souladu s NLF a CPR (systém AVCP, podrobnosti viz pfiloha E) musi byt
v kazdém pfipadé splnény odpovidajici dodatecné poZadavky obsazené v pfiloze B, i kdyZ se pouZije
jind nez preferovana norma. U smérnic / nafizeni, které nejsou v souladu s NLF, se v zdsadé pouziji dalsi
pozadavky v pfiloze B.

Pokud pravni predpisy pouZivaji moduly uvedené v pfiloze B a kombinace modull a HS neni obsazena
v pfiloze B, povazuiji se tyto pravni pfedpisy za nevhodné pro akreditaci pro oznameni.

5 Rozsah akreditace

Informace o akreditaci vydavané NAB pro Ucely ozndmeni musi odkazovat na HS pouzivanou jako
referenci a na udéleny rozsah, déle musi odkazovat na pfislusny UHL a splfovat nésledujici ustanoveni.

5.1 Zvazované aspekty

Pti specifikovani rozsahu akreditace pro Ucely ozndmenf se vezme v Uvahu:

1) prislusné pozadavky podle EN ISO/IEC 17011 a pfislusnych HS, jakoz i dal3i pozadavky na CAB usilujici
0 oznameni;

2) typ udajl potfebnych jako vstup do databdze NANDO;
3) potfeby oznamujicich organd;

4) potreby osob, které pouzivaji informace (zejména zékaznici ozndmenych subjektd).
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5.2 Hlavni prvky, které maji byt zahrnuty do rozsahu

Mezi hlavni prvky, které majf byt zahrnuty do rozsahu akreditace, patfi:

a) HS, kterd se pouziva jako reference a plné se pouziva pro akreditaci CAB;

b) identifikace pravniho predpisu (mize byt doplnéna odkazem na vnitrostatni predpisy);

C) pouzity postup posuzovani shody (modul, ¢lanek nebo pfilohy, systémy konkrétni smérnice /
nafizeni) nebo systém AVCP,

d) vyrobky / kategorie — skupina — homogenni skupiny produktt (podle klasifikace NANDO, pokud je
to mozné);

e) vlastnosti produktu (jak jsou stanoveny v pfislusnych pravnich predpisech) nebo specifikace
produktu (harmonizovand norma produktu, harmonizované technické specifikace — podrobnosti viz
pfiloha E, dalsi sektorové nebo technické dokumenty podle pozadavkl pfislusné smérnice /
narizen).

Pokud je to mozné, rozsah akreditace by mél pouzivat stejné znéni, jaké pouziva NANDO. Kromé toho

mUze rozsah akreditace zahrnovat i dalsi informace, pokud to poZaduje NA, aplikovatelné pravni

pfedpisy nebo zavazné dokumenty, pokud to bude za danych okolnosti povaZovano za nutné.

53 Priklady

Nésledujici priklady poskytuji ndvod, jak Ize specifikovat rozsah akreditace.

Produkt / skupina produkt( Postup posuzovani shody / Zéakladni pozadavky nebo
AVCP Systém harmonizované technické
specifikace:

produktové specifikace /
vlastnosti / technické normy

Stavebni vyrobky podle nafizeni ¢. 305/2011

Cement, stavebni vapna a jind hydraulickd pojiva

- Cementy pro zdént: nafizeni ¢. 305/2011 EN 413-1:2011

Pfiprava betonu, malty, zalivky | Systém 1+
a daldich smési pro provadéni
stavby a pro vyrobu stavebnich
vyrobkd

(podle pfilohy ¢ 3 RK
97/555/EC, ve znéni RK
2010/683/EV)

Osobni ochranné prostiedky podle nafizeni 2016/425

- Prostfedky pro ochranu | nafizeni 2016/425 nafizeni (EU) 2016/425

dychacich organt Modul B Priloha
- vyjma sebezachrannych a | Modul €2
unikovych prostfedk
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Produkt / skupina produkt(

Postup posuzovani shody /
AVCP Systém

Zéakladni pozadavky nebo
harmonizované technické
specifikace:
produktové specifikace /
vlastnosti / technické normy

- vyjma prostfedkd
s vysokotlakym systémem

dodavky vzduchu

- prostfedky pro ochranu
hrudniku a bederni oblasti

- prostfedky pro ochranu oci

Modul D

Propojenost (interoperabilita) evropského zelezni¢niho systému Unie podle smérnice 2016/797

1. Evropsky vysokorychlostni

Rozhodnuti Komise

nafizeni (EU)

Zelezni¢ni systém 2010/713/EU 1299/2014,

- 1.1 Infrastruktura Modul CA1 1300/2014,
Modul CA2 1303/2014,
Modul CD 2016/912
Modul CH1

Elektromagneticka kompatibilita podle smérnice 2014/30/EU

Elektrické  a elektronické
pfistroje (pfistroje s elektrickymi

a / nebo elektronickymi
soucastmi,  které  mohou
vyvoldvat  elektromagnetické

ruseni nebo mohou byt timto
rusenim ovlivnény)

smérnice 2014/30/EU
Modul B

smérnice? (EU)
Priloha Il

Tti sloupce v tabulce obsahuji informace, které maji byt zvefejnény v databazi NANDO. Lze doplnit dalsi
doplnkové informace, zejména pokud to pozaduje NA.

2 Poznédmka: Oproti origindlu dokumentu (Regulation) byl pouZit termin smérnice v souladu s ndzvem
dokumentu
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Ptiloha A — Preferované normy (HS) podle pravnich predpist (povinna)

Poznamka: Sloupec v tabulce 1 nazvany ,dalsi odkazy ekvivalentni k tomuto modulu” zahrnuje smérnice,
které nejsou v souladu s NLF, u kterych existuje odpovidajici modul pokryvajici stejny proces jako modul
NLF. Tabulka 2 zahrnuje smérnice, které nejsou v souladu s NLF, pokud existuji specifické moduly
posuzovani, které nejsou presné v souladu se standardnimi moduly NLF.

Identifikované vyjimky jsou zalozeny na expertnim posudku, podle kterého je konkrétni modul pouzivan
ponékud odlisnym zplsobem nez v ostatnich smérnicich NLF.

Tabulka 1: Preferované normy pro smérnice/nafizeni v souladu s NLF a souvisejici ¢innosti posuzovani
shody:

Modul Dalsi odkazy Preferovana Vyjimky
ekvivalentni k tomuto norma
modulu
AT Interni  Fizeni vyroby ISO/IEC 17020
spolu se zkousenim
vyrobkd pod
dohledem
A2 Interni  fizeni vyroby ISO/IEC 17020 Smérnice
spolu s kontrolami 2014/32/EU
vyrobkd pod o méridlech:
dohledem v nahodné ISO/IEC 17065

zvolenych intervalech

B ES prezkouseni typu3 Smérnice ¢. 2006/42/ES | ISO/IEC 17065
o strojnich zatizenich,
Priloha IX;

Smérnice ¢ 98/79/ES
o diagnostickych
zdravotnickych
prostfedcich  in  vitro
(IVDMD), Priloha V;
Smérnice ¢ 90/385/EHS
pro aktivni implantabilni

zdravotnické  prostfedky
(AIMD), Priloha Il

3 Pozndmka: Oproti origindlu dokumentu byl vyuzit jednotny ndzev pro modul B, termin prevzat
z rozhodnuti 768/2008/ES.
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Modul Dalsi odkazy Preferovana Vyjimky
ekvivalentni k tomuto norma
modulu
C Shoda S typem ISO/IEC 17020 Modul C
zalozend na internim (SPV) nezahrnuje
fizenf vyroby ISO/IEC 17065 ¢innost NB vyjma:
(HWB) Smérnice
¢.2014/29/EU
o0 jednoduchych
tlakovych
nadobach (SPV)
Smérnice
92/42/EHS
o teplovodnich
kotlich (HWB)
C1 Shoda S typem ISO/IEC 17065 Smérnice
zalozena na internim ¢.2013/53/EU
fizeni vyroby spolu se o rekreacnich
zkousenim  vyrobkd plavidlech
pod dohledem a vodnich
skutrech  (RCD):
ISO/IEC 17020
2 Shoda S typem ISO/IEC 17065
zaloZena na internim
fizeni vyroby spolu
s kontrolami  vyrobkd
pod dohledem
v ndhodné zvolenych
intervalech
D Shoda S typem ISO/IEC 17065
zaloZena
na zabezpecovani
kvality vyrobniho
procesu
D1 Zabezpecovani kvality ISO/IEC 17065
vyrobniho procesu
E Shoda S typem ISO/IEC 17065
zalozena

na zabezpecovani
kvality vyrobkU
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Modul Dalsi odkazy Preferovana Vyjimky
ekvivalentni k tomuto norma
modulu
E1 Zabezpecovani kvality ISO/IEC 17065
vystupni kontroly
a zkousek vyrobkU
F Shoda S typem | Smérnice ¢. 2014/33/ES ISO/IEC 17065 Smérnice
zaloZzena na ovéfovani | o vytazich ¢.2014/33/EC
vyrobk( a bezpecnostnich 0 vytazich
komponentach pro a bezpecnostnich
vytahy, Pfiloha V komponentach
Zavérecna inspekce pro vytahy:
ISO/IEC 17020
F1 Shoda zalozend ISO/IEC 17065
na ovéfovani vyrobkd
G Shoda zaloZend na | Smérnice ¢ 2000/14/ES | ISO/IEC 17065
ovéefovani kazdého | o emisich hluku zafizen,
jednotlivého vyrobku | ktera jsou ur¢ena
k pouziti ve venkovnim
prostoru, do okolniho
prostfedi, Priloha VI
H Shoda zalozena | Smérnice ¢ 2006/42 ES ISO/IEC 17021-1
na uplném o strojnich zafizenich,

zabezpecovani kvality

Priloha X,

Smérnice ¢. 2000/14/ES
tykajici se emisf hluku
zafizeni urcenych

k pouZiti ve venkovnim
prostoru do okolniho
prostiedi, Pfiloha VIII,

Smeérnice ¢. 98/79/ES

o diagnostickych
zdravotnickych
prostfedcich in vitro
(IVDMD), Priloha IV,
Smeérnice & 90/385/EHS
pro aktivni implantabilni

zdravotnické prostfedky
(AIMD), Priloha ll
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Modul Dalsi odkazy Preferovana Vyjimky
ekvivalentni k tomuto norma
modulu
H1 Shoda zalozena ISO/IEC 17065
na uplném

zabezpecovani kvality
spolu s prezkoumanim
navrhu
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Tabulka 2: Preferované normy pro smérnice/nafizeni, které nejsou v souladu s NLF, a ¢innosti posuzovani
shody, u kterych v modulech NLF neexistuje pfimy ekvivalent:

Smérnice

Postup posuzovani shody

Preferovana norma

2014/68/EU Tlakova zarfizeni
(PED)

Schvaleni pracovnikd NDT

ISO/IEC 17024

Schvalenf pracovnikl pro nerozebiratelné
spoje

ISO/IEC 17024

Schvéleni postupt pro nerozebiratelné
spoje

ISO/IEC 17020

Evropské schvaleni pro materidly

ISO/IEC 17065

305/2011/EU Stavebni produkty | Systém 1 ISO/IEC 17065

(CPR)

(podrobnosti vizte pfiloha E)
Systém 1+ ISO/IEC 17065
Systém 2+ ISO/IEC 17065
Systém 3 ISO/IEC 17025

98/79/ES Diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro
(VDMD)

Pfiloha IIl ES prohlaseni o shodé

ISO/IEC 17065

Ptiloha VI ES ovérovani

ISO/IEC 17065

Pfiloha VII ES prohldseni o shodé
(Zabezpelovani jakosti vyroby)

ISO/IEC 17065

90/385/EHS Aktivni
implantabilni zdravotnické
prostfedky (AIMD), upravené
smeérnici 93/42/EHS, 93/68/EHS
a 2007/47/ES

Priloha IV ES ovérovani

ISO/IEC 17065

Pfiloha V ES prohlaseni o shodé s typem
(Zabezpelovani jakosti vyroby)

ISO/IEC 17065
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Smérnice

Postup posuzovani shody

Preferovana norma

93/42/EHS Zdravotnické
prostredky

Pfiloha IV ES ovéfovani shody

ISO/IEC 17065

Pfiloha V ES prohlaseni o shodé
(Zabezpelovani jakosti vyroby)

ISO/IEC 17065

Pfiloha VI ES prohldseni o shodé
(Zabezpecovani jakosti vyrobk()

ISO/IEC 17065

2000/14/ES Emise hluku
zafizeni urCenych k pouziti ve
venkovnim prostoru do
okolniho prostredi

Pfiloha VI Interni fizeni vyroby spojené s
posouzenim technické dokumentace a
pravidelnou kontrolou

ISO/IEC 17065

2010/35/EU Prepravitelna
tlakova zafizeni (TPED)

Schvalovéni typu

ISO/IEC 17020:2012
(vyjma ¢l. 8.1.3)

Dohled nad vyrobou a prvni inspekce a
zkousky

ISO/IEC 17020:2012
(vyjma ¢l. 8.1.3)

Periodické inspekce, kontroly v mezidobi
a mimofadné kontroly

ISO/IEC 17020:2012
(vyjma ¢l. 8.1.3)

Dohled nad vlastni inspekéni sluzbou

ISO/IEC 17020:2012
(vyjma ¢l. 8.1.3)

Nové posouzenf

ISO/IEC 17020:2012
(vyjma ¢l. 8.1.3)

2013/53/EU Rekreacni plavidla a
vodni skutry (RCD)

PCA — Posouzeni shody po zhotoveni

ISO/IEC 17065

Interoperabilita zelezni¢niho
systému 2016/797/EU (I0D)

Vdechny moduly podle Rozhodnuti
2010/713/EU ve spojeni se zdvaznym ERA
Technickym dokumentem 000MRA1044

ISO/IEC 17065
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Pfiloha B - Pouzitelnost norem (HS) (povinna)

Tabulka 3: Normy posuzovani shody pro akreditaci pro ucely oznameni v¢. aplikovatelnych dodatecnych
pozadavkd:

ENISO/IEC ENISO/IEC ENISO/IEC  EN ISO/IEC

Modul Popi
odu opts 17065 17020 17021-1 17025

A Interni fizeni vyroby N/A N/A N/A N/A

AT Interni fizeni vyroby spolu se T+t *14+t+cd T+cd
zkousenim vyrobk{ pod
dohledem

A2 Internti fizeni vyroby spolu s T+t *14+t+cd T+cd
kontrolami vyrobkd pod
dohledem v ndhodné zvolenych
intervalech

B ES“ prezkouseni typu *1T+t+pk 1+t+cd

C Shoda s typem zaloZzena na N/A N/A N/A N/A
internim fizeni vyroby

C7 Shoda s typem zaloZena na *T+t+pk T+t+cd 1+ cd + pk
internim Fizeni vyroby spolu se
zkousenim vyrobk{ pod
dohledem

2 Shoda s typem zaloZena na *T+t+pk T+t+cd 1+ cd + pk
internim Fizeni vyroby spolu
s kontrolami vyrobkd pod
dohledem v ndhodné zvolenych
intervalech

D Shoda s typem zaloZena na *1+qa 1+ qa T+ pk
zabezpecovani kvality vyrobniho
procesu

D1 Zabezpecovani kvality vyrobniho  * 1+ ga 1+ qa T+ pk
procesu

E Shoda s typem zalozena na *1+qa 1+ qa 1+ pk
zabezpecovani kvality vyrobkd

4 Poznédmka: Oproti origindlu dokumentu byl vyuzit jednotny nazev pro modul B, termin pfevzat
z rozhodnuti 768/2008/ES.
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ENISO/IEC  ENISO/IEC  ENISO/IEC  EN ISO/IEC

Modul Popis
17065 17020 17021-1 17025
E1 Zabezpecovani kvality vystupni  * 1+ qa 1+ qa T+ pk
kontroly a zkousek vyrobk(
F Shoda s typem zaloZzena na *1T+t+pk T+t+cd
ovefovani vyrobk(
F1 Shoda zaloZena na ovéfovani *T+t+pk T+t+cd
vyrobkd
G Shoda zalozend na ovéfovani *1T+t+pk T+t+cd
kazdého jednotlivého vyrobku
H Shoda zaloZena na Uplném 1+ qa 1+ qa *1+ pk
zabezpecovani kvality
HT Shoda zalozen& na Uplném *1+qa 1+qa T+ pk

zabezpecovani kvality spolu
s pfezkoumanim navrhu

Tabulka 4: Normy posuzovéani shody vhodné pro akreditaci pro Ucely oznameni v¢. aplikovatelnych
dodatec¢nych pozadavkd v oblasti nafizeni o stavebnich vyrobcich:
AVCP — Systém Popis EN ISO/IEC 17065 EN ISO/IEC 17025
(viz PFilohu E)

1+ ur¢enf typu produktu, pocatecni *1+t+pk
inspekce systému fizenf vyroby,
prabézny dozor nad systémem
fizeni vyroby, provérovaci zkousky

1 ur¢enf typu produktu, pocatecni *1+t+pk
inspekce systému fizenf vyroby,
prabézny dozor nad systémem
fizeni vyroby

2+ pocatecni inspekce systému fizeni *1+ pk
vyroby, pribézny dozor nad

systémem fizeni vyroby

3 urceni typu produktu? 1

> Pozndmka: Uvedeni Popisu AVCP Systému 3 Urceni typu produktu je uvedeno v tabulce 4 podle
origindlu EA-2/17 M:2020 Determination of the product-type. Nicméné popis AVCP podle CPR je Posouzenti
vlastnosti na zakladé zkousky (na zakladé odbéru vzorkd provedeného vyrobcem), vypoctu, tabulkovych
hodnot nebo popisné dokumentace stavebniho vyrobku.
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Legenda:

* QOznacuje pro odpovidajici modul preferovanou normu, kterd se pouzije, kdykoli je to mozné
(podrobnosti o konkrétnich pravnich pfedpisech jsou uvedeny v pfiloze A).

1 MozZné harmonizované normy vyuzivané pro akreditaci.

+ Daldi aplikovatelné pozadavky ostatnich pfislusnych harmonizovanych norem pouzitych k posouzeni
NB, jak je to relevantni pro danou situaci.

t Dalsi pozadavky na EN 1SO / IEC 17025, pokud je pozadovéno zkouseni. Za timto Ucelem musi byt
prokdzano splnéni pfislusnych pozadavkd ustanoveni kap. 6 a 7 (kromé 7.9) v EN ISO/IEC 17025:2017.

cd Schopnost a postupy posuzovani a rozhodovani na zakladé vysledkl zkousek a / nebo inspekdi, jsou-li
splnény zakladni pozadavky a / nebo pokud byly pouzity harmonizované normy. Za timto Ucelem
musi byt prokdzano spinénf ustanoveni4.1.2,4.1.3,7.5a 7.6 v EN ISO/IEC 17065: 2012.

pk Schopnost — na zékladé znalosti o produktu — v pfipadé potieby délat profesiondlni Usudky tykajici se
pozadavkd na produkt. Za timto Ucelem musi byt prokdzano spinéni ustanoveni 6.1.2,6.1.3 2 6.1.6 az
6.1.10 v EN ISO / IEC 17020: 2012.

ga Schopnost posuzovat a schvalovat systémy kvality vyrobce, pokud jsou pozadovany. Za timto Ucelem
musi byt prokdzdno splnéni ustanoveni 7.1.1, 7.12, 724, 725, 728, 72.10 a 9.1 az 94 a 96
v ENISO/IEC 17021-1: 2015.

Poznamky:
1. Je tfeba poznamenat, Ze podrobné pozadavky prevzaté z norem ,+" se budou lisit v zavislosti

na Urovni pokryti tohoto pozadavku v pouzité zékladni normé. V pfipadech, kdy pozadavky zakladni
normy prekracuji poZadavky pfevzaté z normy ,+*, budou vzdy pfevaZzovat pozadavky zakladni normy.

2. Pro ENISO/IEC 17020 pouze inspekéni organy typu A jsou validni pro ¢innost ozndmeného subjekty,
pokud nenf v pravnich predpisech stanoveno jinak (napfiklad inspekce uzivatelll v rédmci PED).
Pro ENISO/IEC 17025 musi byt spinény pozadavky na nezdvislou tfeti stranu bez stfetu zajmu
stanovené v odpovidajicich pravnich pfedpisech. U norem EN ISO / IEC 17020 a EN ISO / [EC 17025
musi byt rovnéz splnény pozadavky na nasledna opatfeni a dozor stanovené pfislusnymi pravnimi
predpisy.

3. Specifikace ,t", ,cd’, ,pk", ,ga" byla zavedena s cilem harmonizovat pochopeni a vyjasnit obsah
posouzeni v konkrétnim kontextu akreditace pro Ucely ozndmenti, a to i v pfipadé, Ze dot¢end norma
je jiz uvedend v normé, kterd se pouziva v plném rozsahu. To plati i v pfipadé, Ze vybrana norma je
preferovanou normou.

Tato moznost byla zachovéna, aby pro vsechny moduly mohly byt specifikovany technické
kompetence, které maji byt posouzeny, kromé standardu, ktery se pouZiva v plném rozsahu, a to
navzdory skute¢nosti, Ze EN ISO/IEC 17065 odkazuje na EN ISO/IEC 17020, EN ISO/IEC 17021-1
a ENISO/IEC 17025. Tato moznost poskytuje tu vyhodu, Ze Ize objasnit ta z ustanoveni dodate¢né
normy, kterd musi byt posouzena béhem posuzovani NB, kromé poZadavk( uvedenych v normé
vyuzivané k akreditaci, jako napfiklad ustanoveni 6.2.1 z EN ISO/IEC 17065.

4. Veskerd formalni zjisténi vznesena NAB musi byt v prvni fadé odkazovana na nejbliZsi relevantni ¢lanek
ve vybrané zakladni normé (1). V textu mlze byt uveden odkaz na normy ,+".

5. Je tfeba poznamenat, Ze kromé vyse uvedené tabulky se v urcitych konkrétnich pfipadech (napfiklad
PED schvalenf pracovnikd pro nerozebiratelné spoje) pouzije EN ISO/IEC 17024.
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6. Ozndmené subjekty by mély pfi posuzovani podle modulli zaloZzenych na systému fizenf kvality, napf.
moduly D, E ajejich derivéty, zohlednit pfislusné dokumenty IAF MD, pokud v tomto ohledu neexistuji
Zadné jiné specifické pozadavky odpovidajici koordinacni skupiny ozndmeného subjektu. U modulu
H a jeho derivatl musi ozndmené subjekty dodrzovat pfislusné dokumenty IAF MD.

7. CAB mohou mit dalsi akreditaci kromé akreditace pokryvajici zakladni normu (1), aby dale prokdzaly
svou schopnost vykonavat urcité (dalsf) ¢innosti v rdmci akreditace. V téchto pfipadech mize byt
spInéni pozadavkd normy ,+" dostatec¢né pokryto odpovidajici samostatnou dodate¢nou akreditaci
pro pfislusny rozsah (napfiklad CAB, ktery ma akreditaci podle EN ISO/IEC 17065 pro vykon modulu B,
mUze také poskytnout doklad o splnéni pozadavkl prvku ,t” prostfednictvim samostatné akreditace
v souladu s EN ISO/IEC 17025).
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Pfiloha C — Kritéria pro vybér witness auditl (povinna)

Ustanoven( 7.4.7 normy ISO /IEC 17011:2017 stanovi, ze ,akreditacni organ musi vytvofit plan posuzovani
pokryvajici ¢innosti, které maji byt posuzovany, pracovisté, kde budou ¢innosti posuzovany, pracovniky,
ktefi budou pfipadné posuzovani, a techniky posuzovani, které maji byt pouZzity, véetné pfipadnych
witness auditl. Akredita¢ni organ musi odUvodnit pfipady, kdy nejsou witness audity mozné nebo
vhodné.”

Tato pfiloha popisuje, jak pouzivat witness audity jako jednu techniku posuzovani pfi akreditaci pro Ucely

oznameni.

Pfi planovani a rozhodovani o pozadovanych witness auditech pro posouzeni musi byt vzaty v Uvahu

tyto zdsady:

1) Witness audity se obvykle pouzivaji jako technika posuzovani k ur¢eni kompetentniho vykonu viech
¢innosti posuzovani shody na misté provadénych CAB.

2) Daldimi technikami posuzovani, které Ize pouZit, jsou pfezkoumani sloZzek a / nebo technické
rozhovory (zvlasté uprednosthiované pro hodnoceni modulu B, ale mély by byt také pouzity
k doplnéni informaci ziskanych na zakladé witness auditl a zvyseni vzorkovani).

3) Vysledky witness auditu jedné ¢innosti posuzovani shody nebo kombinace cinnosti posuzovani
shody mohou prokdzat a potvrdit schopnost a Uc¢innost procest CAB pro kompetentnf hodnoceni
srovnatelnych ¢innosti posuzovani shody.

Pri uplatnovéni téchto zasad na kompletni posouzeni (napt. prvotni posouzeni nebo rozsifeni plsobnosti
na noveé oblasti) by mél NAB zajistit, aby pokryval vechny oblasti, které maji byt hodnoceny, tj. viechny
smeérnice nebo nafizeni, nezbytnymi witness audity (zdsada 1).

To obvykle vede ktomu, Ze jsou provadény witness audity nebo pfezkoumani sloZzek pro véechny moduly
(nebo systémy AVCP, podrobnosti vizte pfiloha E) vdech smérnic / nafizeni, na né7 se akreditace vztahuje
(zdsada 2), pro udéleni, prodlouzeni akreditace a béhem akreditacniho cyklu. Pokud jsou nékteré moduly
jednoho nafizeni/ smérnice velmi podobné, mize byt posouzeni omezeno na jeden nebo nékteré z nich
(zdsada 3, vizte tabulky 5 a 6 niZe), v takovém pripadé by mél byt zvolen sloZitéjsi.

Stejny princip plati pro moduly / innosti, které vyzaduji U¢ast posuzovatele na misté (princip 3): Pokud
jsou nékteré moduly jedné smérnice / nafizeni velmi podobné (napf. Modul D a E), mohou byt witness
audity omezeny na jeden z nich (tj. seskupeni modull, viz tabulka 5), v tom pfipadé by mél byt vybran
komplexnéjsi.

Je vysoce nepravdépodobné, Ze by witness audity ¢innosti podle rlznych smérnic / nafizeni bylo mozné
uc¢inné kombinovat do jediného witness auditu. Pokud se to vezme v Uvahu, NAB zdokumentuje dlvody
a zddvodnéni tohoto pfistupu.

Witness audity se obvykle provadi pred udélenim nebo prodlouzenim akreditace pro novou cinnost
posuzovani shody. Uznava se viak, ze v oblasti akreditace pro Ucely oznameni jsou moznosti dostupnosti
klientl velmi omezené, protoze provadeéni odpovidajicich ¢innosti posuzovani shody bude obvykle
povoleno ozndmenym subjektm vyZadujicim akreditaci pfed obdrZzenim tohoto ozndment.

Proto se povazuje za vhodné, aby NAB pfi prvni akreditaci subjektd posuzovani shody / ¢innosti
posuzovan( shody akceptoval alternativni zpUsoby provadéni witness auditd, napf. se srovnatelnymi
pfipady nebo simulovanymi pripady dostate¢nymi k urceni zpUsobilosti orgdnu posuzovani shody
vykonavat ¢innosti, na které se vztahuje jeho rozsah akreditace.
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Pri prvotni akreditaci CAB / cinnosti posuzovani shody je rovnéz pfijatelné udélit akreditaci
pod podminkou, Ze CAB po ozndmeni informuji NAB, jakmile obdrzi Zddosti od svych prvnich klientd.
CAB spolupracuje s NAB pfi organizaci prvnich ¢innosti pro své klienty, aby zajistil, ze bude proveden
witness audit této ¢innosti. NAB pfijme nezbytnd opatfenf k zajisténi toho, aby nebyly vydavany zadné
akreditované certifikaty, dokud nebude nalezité proveden odpovidajicl witness audit.

Pokud alternativni zpUsoby provadéni witness auditll neexistuji nebo nejsou dostate¢né k prokazani
kompetence CAB vykonavat ¢innosti, na které se vztahuje jeho rozsah akreditace, NA pozadad NAB
o informace ke zvazenf do¢asného oznameni, NAB mudze poskytnout informace o kompetenci CAB
ziskané jiz na zakladé posouzeni dokumentl a (na misté) posouzeni provedenych NAB. V takovych
pfipadech, pokud nenf akreditace potvrzena v daném casovém ramci, by NAB meél informovat NA, aby
mu umoznil pfehodnotit jeho ozndment a zrusit jej.

Vybér a pocet witness auditll ¢innosti béhem akreditacniho cyklu zavisi na rdznych dalsich parametrech
zahrnujicich:

e pocet technickych pracovnikd zapojenych do konkrétni ¢innosti posuzovani shody,

e zmény zameéstnancy,

e rozsifeni rozsahu,

e zmény pfisludnych zafizeni, zkusebnich metod nebo harmonizovanych vyrobkovych norem (zejména
ve vztahu k akreditaci EN ISO/IEC 17025) pouzitych pro posuzovani shody,

e existujici prokdzanou zpUsobilost k typu vyrobkl a podobnym pravnim predpistm.
Witness audity a posouzeni sloZzek béhem akreditacniho cyklu by mély NAB umoznit pokryt rdzné

postupy posuzovani shody (moduly / systémy AVCP) pro souvisejici nafizeni / smérnice a rlizné kategorie
vyrobkd / produktovych oblasti zahrnutych do rozsahu akreditace.

eer

Nasledujici tabulky se pouZiji jako voditko pro seskupeni modulll a oekdva se, Ze odchylky budou NAB
oddvodnény:

Tabulka 5: Moduly rozhodnuti 768/2008/ES, které, jsou-li witness auditovany, mohou poskytnout ujistént
0 zpUsobilosti k ostatnim modullm, u nichz se Zada o akreditaci:

Modul . -
, ) PoZadované witness
zahrnuty Popis modulu )
audity
v rozsahu
AT Interni fizeni vyroby spolu se zkoudenim vyrobkl pod | AT nebo A2 nebo CI
dohledem nebo C2 nebo B nebo F
A2 Internf fizenf vyroby spolu s kontrolami vyrobkd pod nebo G
dohledem v ndhodné zvolenych intervalech
B ES6 prezkouseni typu B

6 Pozndmka: Oproti origindlu dokumentu byl vyuzit jednotny ndzev pro modul B, termin prevzat
z rozhodnuti 768/2008/ES.
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Modul

Pozadované witness

ahrnuty Popis modul
z e P! i audity
v rozsahu
C Shoda s typem zaloZena na internim fizeni vyroby C nebo D nebo E nebo
H nebo Al nebo A2
nebo C1 nebo C2 nebo
D1 nebo E1 nebo H1
7 Shoda s typem zaloZend na internim fizeni vyroby spolu se | C1 nebo C2 nebo Al
zkousenim vyrobkd pod dohledem nebo A2 nebo B nebo F
2 Shoda s typem zaloZzenda na internim Fizeni vyroby spolu nebo G
s kontrolami  vyrobkd pod dohledem v ndhodné
zvolenych intervalech
D Shoda s typem zalozend na zabezpecovani kvality | D nebo D1 nebo H
vyrobniho procesu nebo H1 nebo E nebo
ET
D1 Zabezpecovani kvality vyrobniho procesu D1 nebo H1 nebo ET
E Shoda s typem zaloZena na zabezpecovani kvality vyrobkd | Enebo E1 nebo D nebo
D1 nebo H nebo H1
E1 Zabezpecovani kvality vystupni kontroly a zkousek | ET nebo D1 nebo H1
vyrobkd
F Shoda s typem zaloZena na ovefovani vyrobkU F nebo F1 nebo G
F1 Shoda zaloZena na ovérovani vyrobk( F1 nebo G nebo B
G Shoda zaloZzend na ovéfovani kazdého jednotlivého | G nebo F1 nebo B
vyrobku
H Shoda zaloZzena na Uplném zabezpecovani kvality H nebo H1
H1 Shoda zaloZena na Uplném zabezpecovani kvality spolu | H1

s pfezkoumanim navrhu
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Tabulka 6: Systémy AVCP podle nafizeni (EU) ¢. 305/2011, které mohou byt na zakladé witness auditd
schopny zajistit ujisténi o kompetenci k jinym systém@m AVCP, u nichZ se 7a4da o akreditaci:

AVCP Systém (vizte Priloha E)

., Pozadované witness audity
zahrnuty v rozsahu

1+ 1+
: 1 nebo 1+
2+ nebo 1 nebo 1+
2+
3 Toto je podle ISO/IEC 17025 / zkouseni, tedy witness audit nebo

pfezkoumani slozky je zahrnuto v posuzovani na misté
(v kancelari CAB).
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Ptiloha D - Pfehled pozadavkd HS zalozend na zakladé rozhodnuti (ES)
768/2008 (informativni)

Kritéria stanovena v harmonizovanych normach pouzitych jako zaklad pro
akreditaci pojedndvajici o ustanovenich uvedenych vrozhodnuti (ES)
768/2008 Evropského parlamentu a rady o spole¢ném ramci pro uvadéni
vyrobk{ na trh

Preambule

Rozhodnuti (ES) 768/2008 Evropského parlamentu a Rady ze dne 9. Cervence 2008 o spole¢ném ramci
pro uvadéni vyrobkd na trh a rusici rozhodnuti Rady 93/465/EHS (Rozhodnuti) v ¢lanku R18 stanovuje:

Pokud organ posuzujici shodu mUze prokazat, Ze plni kritéria stanovenad pfislusnymi harmonizovanymi
normami nebo jejich ¢astmi, na néz byly zvefejnény odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie,
predpoklada se, ze pInf pozadavky [pro ozndmené subjekty] do té miry, do niZ se harmonizované normy
na tyto pozadavky vztahujl.

Specifické pozadavky vztahujici se na CAB jsou pozadavky smérmic a pfedpisU, pro které jsou oznameny
nebo chtéji byt ozndmeny.

Nasledujicf tabulka uvadi, které pozadavky stanovené v harmonizovanych normach pouzivanych jako
zaklad pro akreditaci, se zabyvaji zdsadami stanovenymiv rozhodnuti (ES) 768/2008 a ptijatymi pfislusnou
UHL.

V nékterych pfipadech je specificky princip jiz zahrnut v akreditacni normé, v jinych pfipadech konkrétnf
ustanoven( zahrnuto nenf nebo je zahrnuto pouze ¢astecné v pfislusném citovaném odstavci.

Je tfeba poznamenat, ze skuteCnost, ze konkrétni ustanoveni ¢ldnku nebo kapitoly normy se zabyva
konkrétnim ustanovenim rozhodnuti (ES) 768/2008, nutné neznamend, Ze odkazovana ustanovenf
¢lanku nebo kapitoly normy se vztahuje na celé toto ustanoveni. Pfi akreditaci pro Ucely oznameni musi
byt spInén jak pozadavek konkrétni normy, tak pozadavek stanoveny v kazdé UHL, provadéjici principy
rozhodnutf (ES) 768/2008 (smérnice nebo nafizeni), a musi byt posouzeny NAB.

Napfiklad (a existuji i dalsi pfiklady) v EN ISO/IEC 17025 nejsou kritéria tykajici se nestrannosti a nezavislosti
dostatecna pro umoznéni ,pfedpokladu shody” se zdsadami stanovenymi v R17.3 a R17.4. Posouzeni by
se proto mélo zaméfit na pozadavky UHL tykajici se ustanoveni R17.3 a R17.4.

Veskerd formalni zjisténi vznesend NAB se musi v prvni fadé odkazovat na pfislusny clanek
v harmonizované normé vyuzivané pro akreditaci (vizte pfehled). V textu by mél byt uveden odkaz
na UHL.

Upozornuje se, Ze plati i dalsi poZadavky. PoZadavky tykajici se konkrétnich moduld, ¢lankd a pfiloh
na zékladé rozhodnuti (ES) 768/2008 jsou stanoveny v pfislusnych UHL. Pokud UHL (smérnice nebo
nafizeni) neimplementuje zasady rozhodnuti (ES) 768/2008, pouZije se odpovidajici smérnice / nafizen.
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Tabulka 6: Prehled pozadavkd HS

Ustanoveni rozhodnuti Komise 768/2008/ES ENISO/IEC | ENISO/IEC | ENISO/IEC EN ISO/IEC EN ISO/IEC
veni roz uti [
17065:2012 | 17025:2017 | 17020:2012 | 17021-1:2015 | 17024:2012
(1) @) (3) (4) (%) ©6)

VSeobecné pozadavky
Pravni a smluvni zalezitosti
R17.2: Ozndmeny subjekt je ziizen podle vnitrostdtnich prdvnich predpisd a md prdvni 4.1.1 5.1 5.1.1 5.1.1 4.1
subjektivitu.
Management nestrannosti
R17.3: Ozndmeny subjekt je treti stranou nezdvislou na organizaci nebo vyrobku, ktery posuzuje. 4.2 4.1 4.1.1 5.2 4.3.2
Za takovyto subjekt mdZe byt povazovdn subjekt patfici k hospoddiskému sdruZeni nebo 412 6.2 435
profesnimu svazu zastupujicimu podniky, jeZ se podileji na projektovdni, vyrobé, doddvdni, 413 4.24 436
montdzi, pouzivdni nebo Udrzbé vyrobkd, které tento subjekt posuzuje, pokud je prokdzdna jeho 414 437
nezdvislost a neexistence jakéhokoli stretu zdjmd. 415 438

4.163) 523

52.7

6.1.12
R17.4: Ozndmeny subjekt, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici odpovédni za provddéni ukold 4.2 411t04.14 4.1.1 5.2 4.3.2
vrdmci posuzovdni shody nesmi byt osobami, které navrhuji, vyrdbéji, doddvaji, instaluji, 4.1.2 4.24 4.3.5
nakupuji, viastni, pouZivaji nebo udrzuji vyrobky, jeZ posuzuji, a nesmi byt ani zplnomocnénymi 4.1.3 4.3.6
zdstupci jakékoli z téchto stran. To nevylucuje pouZivdni hodnocenych vyrobkd, které jsou 4.14 521
nezbytné pro cinnost subjektu posuzovdni shody, ani pouZivdani takovych vyrobkd k osobnim 4.1.5 523
ucelam. 4.1.6Q) 6.2.1
Ozndmeny subjekt, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici odpovédni za provddéni ukolt v rdmci 65.12.1]2

posuzovdni shody se nesméji pfimo podilet na projektovdni, vyrobé nebo konstrukci, uvddéni
na trh, instalaci, pouZivdni nebo udrzbé téchto vyrobkd, ani zastupovat strany, které se témito
¢innostmi zabyvaji. Nesméji provddét Zddnou cinnost, kterd by mohla ohrozit jejich nezdvisly
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Ustanoveni rozhodnuti Komise 768/2008/ES ENISO/IEC | ENISO/IEC | ENISO/IEC EN ISO/IEC EN ISO/IEC
17065:2012 | 17025:2017 | 17020:2012 | 17021-1:2015 | 17024:2012
(1) @) (3) (4) (%) ©6)
usudek a nedotknutelnost ve vztahu k cinnostem posuzovdni, k jejichz vykondvdni jsou tyto
osoby ozndmeny. To plati zejména pro poradenské sluzby.
R17.4: Ozndmeny subjekt musi zajistit, aby cinnosti jeho dcefinych spolecnosti nebo 4.2.3 66.2 6.3.1 4.6 436
subdodavatelt neohroZovaly ddvérnost, objektivitu a nestrannost jejich cinnosti posuzovdni 4.26 6.1.12 523 437
shody. 427 6.1.13 52.5 5.1.1
428 526 523
6.2.2 527 6.3
5211 735
5212
7.5
7.53Db),0)
84
R17.5: Ozndmeny subjekt a jeho pracovnici vykondvaji ¢innosti posuzovdni shody na nejvyssi 4.2.2 4.1.1 4.1.2 522 4.3.5
urovni profesiondini ddvéryhodnosti a poZadované odborné zplsobilosti v konkrétni oblasti 423 4.1.2 4.1.3 A 6.1.3
a nesméji byt vystaveni Zddnym tlakdm a podnétim, zejména financnim, které by mohly ovlivnit 4.2.5 4.13 4.16a) /.2 6.16
Jejich usudek nebo vysledky jejich cinnosti posuzovdni shody, zejména ze strany osob nebo skupin 4.2.12 414 6.1.1 6.1.7
osob, které maji na vysledcich téchto cinnosti zdjem. 6.1.1.2 6.1.2 6.2.1
6.1.2 6.13 6.2.2
6.1.3 6.1.11
R17.8: Musi byt zaruCena nestrannost ozndmenych subjektd, jejich nejvyssiho vedeni 4.2.3 4.13 4.1.2 521 4.3.1
a pracovnikd, ktefi provddeji posuzovan. 4.24 4.1.5 522 4.3.6
Odmériovdni nejvyssiho vedeni a pracovnikd subjektu posuzovdni shody, ktefi provddéjl 22 ?1'61 ?) >2.12

posuzovdni, nesmi zdviset na poctu provedenych posouzeni ani na vysledcich téchto posouzent.
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Ustanoveni rozhodnuti Komise 768/2008/ES EN ISO/IEC EN ISO/IEC EN ISO/IEC EN ISO/IEC EN ISO/IEC
17065:2012 | 17025:2017 | 17020:2012 | 17021-1:2015 | 17024:2012
(M ) 3) (4) (5) (6)
Odpovédnost a financovani
R17.9: Subjekty posuzovdni shody uzaviou pojisténi odpovédnosti za skodu, pokud tuto 4.3 Tato norma 514 53.1 44
odpovédnost neprevzal stdt v souladu s vnitrostdtnimi prdvnimi pfedpisy nebo pokud neni nevyZaduje
za posuzovani shody pfimo odpovédny sam clensky stdt. pojistent
odpovédnos

ti.

Identifikacni ¢islo ozndmeného subjektu

R12.3: Za oznacenim CE ndsleduje identifikacni ¢islo ozndmeného subjektu, je-li tento subjekt
zapojen do kontrolni fdze vyroby.

Identifikacni ¢islo ozndmeného subjektu umisti sdm subjekt, nebo je umisti podle jeho pokynt
vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce.

Tato kapitola odrazi specifické pozadavky na oznaceni CE pro ozndmené
subjekty podle pozadavkd prislusnych harmonizacnich pravnich predpist
Evropské unie. Proto budou muset byt tyto poZzadavky implementovany
na zakladé poZadavkl specifickych pfedpist, pro které chce byt subjekt
posuzovani shody oznamen.

Pozadavky na strukturu

Role oznameného subjektu

R17.6(b): Subjekt posuzovdni shody musi mitvZdy a pro kazdy postup posuzovdni shody a kaZdy
druh nebo kategorii vyrobkd, pro néZ byl ozndmen, k dispozici nezbytné popisy postupd, podle
nichz je posuzovdni shody provddéno, aby byla zajisténa transparentnost téchto postupl
amoznost jejich zopakovdni; musi mit zavedenu ndleZitou politiku a postupy pro rozliseni mezi
ukoly, jeZ pni jako ozndmeny subjekt, a dalsimi ¢innostmi.

46 a)
5.1.2
6.2.1
7.1.1
712
713

7.2

524
7.1.1
7.1.2
713
714

8.1.1
8.5.1

8.2
8.3
9.2.1
922
9.2.3

Spoluprace s jinymi subjekty

R17.11: Ozndmené subjekty se podileji na pfislusnych normalizacnich cinnostech
anainnostech koordinacni  skupiny ozndmenych subjektld zfizené podle prislusnych

Ve vSeobecnych normach pro subjekty posuzovani shody nevyzaduiji kritéria
zpUsobilosti spolupraci s dalsimi orgény. Tento pozadavek je specificky
pro ozndmené subjekty a ma byt posuzovan na zdkladé poZadavkl
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Ustanoveni rozhodnuti Komise 768/2008/ES ENISO/IEC | ENISO/IEC | ENISO/IEC EN ISO/IEC EN ISO/IEC
17065:2012 | 17025:2017 | 17020:2012 | 17021-1:2015 | 17024:2012
(1) @) (3) (4) (%) ©6)
harmonizacnich prdvnich predpis( Evropské unie’ nebo zajisti, aby byli jejich pracovnici, ktefi | harmonizacnich pravnich predpist Evropské unie.
provddéji posuzovdni, o téchto cinnostech informovdni, a fidi se rozhodnutimi a jinymi
dokumenty, které maji povahu vseobecnych pokynd a které jsou vysledkem prdce této skupiny.
Pozadavky na zdroje
Pracovnici
R17.6(a): Subjekt posuzovdni shody musi mit vzdy a pro kazdy postup posuzovdni shody a kazdy 6.1.1.1 6.2.2 6.1.2 A 6.1.2
druh nebo kategorii vyrobkd, pro néz byl ozndmen, k dispozici nezbytné pracovniky s odbornymi 6.1.1.2 6.2.3 6.13 /.2
znalostmi a dostatecnymi zkusenostmi potfebnymi k pInéni ikold posuzovdni shody. 6.2.1
R17.7: Pracovnici odpovédni za provddéni ¢innosti posuzovdni shody musi: 6.1.1.2 6.2.2 6.1.1 A 6.1.3
, . L - .. . . 6.1.2 6.2.3 6.1.2 7.2 6.2.2.1
a) mit dobrou technickou a odbornou pfipravu zahrnujici vsechny c¢innosti posuzovdni shody,
. , . N 6.2.1 6.2.6 6.1.3
pro néz byl subjekt posuzovdni shody ozndmen, f18
b) mit uspokojivou znalost poZadavk( souvisejicich s posuzovdnim, které provddéji, 6.1 ‘9

a odpovidajici pravomoc toto posuzovdni provddeét;

¢) mit ndlezité znalosti zdkladnich poZadavkd, prislusnych harmonizovanych norem
apfislusnych ustanoveni harmonizacnich prdvnich predpist Evropské unie® a provddécich
predpist a rozumét jim;

d) byt schopni vypracovdvat certifikdty, zdznamy, protokoly a zprdvy prokazujici, Ze posouzeni
byla provedena.

7 Pozndmka: Oproti origindlu dokumentu byl vyuzit jednotny nézev pro Evropskou unii namisto Spolecenstvi.
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Ustanoveni rozhodnuti Komise 768/2008/ES EN ISO/IEC EN ISO/IEC EN ISO/IEC EN ISO/IEC EN ISO/IEC
17065:2012 | 17025:2017 | 17020:2012 | 17021-1:2015 | 17024:2012
(M) ) (3) ) (5) ©6)

Vybaveni

R17.6: Ozndmeny subjekt musi mit prosttedky nezbytné k iddnému plnéni technickych 4.3.2 6.3.1a4 6.2.1 6.1.3 6.4

a administrativnich Gkol spojenych s ¢innostmi posuzovdni shody a musi mit pfistup 6.2 64.1.a64.2. 6.2.2 700

k veskerému pottebnému vybaveni nebo zatizeni. 731 714

912

Outsourcing (subdodavky)

R20.1: Pokud ozndmeny subjekt zadd konkrétni Ukoly tykajici se posuzovdni shody 6221 66.2.c)ad) 631 75.1 6.3.1

subdodavateli nebo dcefiné spolecnosti, zajisti, aby subdodavatel nebo dcefind spolecnost 6.2.2.2 75.3b) 6.3.2

spliovali pozadavky stanovené v ¢ldnku R17 (rozhodnuti Komise 768/2008), a informuje o tom 6.2.2.3 /.54

oznamujici orgdn.

R20.2: Ozndmené subjekty nesou plnou odpovédnost za dkoly provedené subdodavateli nebo | 6-2.24a) 7.8.2.1p) 6.3.3 753a) 6.3.1

dcefinymi spolecnostmi bez ohledu na to, kde jsou tito subdodavatelé nebo dcefiné spolecnosti /822 6.3.2

usazeni.

R20.3: Cinnosti lze zadat subdodavateli nebo dcefiné spolecnosti pouze se souhlasem zdkaznika. 6.2.24f) 7.1.1.0) 6.3.2 /7.5.1 Tato norma
nevyzaduje
dohodu se
zakaznikem.

R20.4: Ozndmené subjekty uchovdvaji pro potfebu oznamujiciho orgdnu pfislusné doklady 6.2.2.1 54 6.3.4 /.54 6.3.2

tykajici se posouzeni kvalifikace subdodavatele nebo dcefiné spolecnosti a prdce provedené 6.2.24¢),d) 6.6.2

subdodavatelem nebo dcefinou spolecnosti.

Informacni povinnost a dlivérnost

Informacni povinnost
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Ustanoveni rozhodnuti Komise 768/2008/ES

EN ISO/IEC
17065:2012

EN ISO/IEC
17025:2017

EN ISO/IEC
17020:2012

EN ISO/IEC
17021-1:2015

EN ISO/IEC
17024:2012

(1)

)

(3)

(4)

(5)

©)

R28.1: Ozndmené subjekty informuji oznamujici orgdn:

a) o kaZzdém zamitnuti, omezeni, pozastaveni nebo odnéti certifikdtu;

b) o vsech okolnostech majicich vliv na ptsobnost a podminky ozndment;

¢) 0 kazdé Zddosti o informace tykajici se ¢innosti posuzovdni shody, kterou obdrzely od orgdnu
dozoru nad trhem;

d) na vyZdddni o ¢innostech posuzovdni shody vykonanych v rdmci plsobnosti jejich ozndmenf
a o jakékoli jiné vykonané cinnosti, véetné preshranicnich ¢innosti a zaddvdni subdoddvek.

R28.2: Ozndmené subjekty poskytnou ostatnim subjektim ozndmenym podle stejného
harmonizacniho prdvniho pfedpisu Evropské unie [aktu], které vykondvaji obdobné cinnosti
posuzovdni shody a zabyvaji se stejnymi vyrobky, pfislusné informace o otdzkdch tykajicich se
negativnich a na vyzdddni i pozitivnich vysledkid posuzovdni shody.

Ve vseobecnych normdch pro subjekty posuzovani shody nevyzaduji kritéria
zpUsobilosti informacni povinnost k oznamujicimu organu nebo ostatnim
organtm.

Tento pozadavek je specificky pro ozndmené subjekty a ma byt posuzovén
na zékladé pozadavkd harmonizacnich pravnich predpist Evropské unie®
do Urovné pozadované takovymto predpisem.

Pokud norma zahrnuje nasledujici pozadavek

Je-li zdkonem nebo schvalenymi  smluvnimi  ujedndnimi vyzadovano
poskytnuti divérnych informaci subjektem posuzovani shody, musf byt
doty¢ny klient nebo osoba, pokud to zdkon nezakazuje, informovéna
o poskytnutych informacich.”

PoZadavek musi byt posouzen ve vztahu k informacnim poZadavkdm
smMeérnic a narizeni.

Davérnost

R17.10: Pracovnici ozndmeného subjektu jsou povinni zachovdvat sluZzebni tajemstvi, pokud jde 4.5 4.2 4.2 84 6.1.6
o veskeré informace, které obdrZeli pfi plnéni svych tkold podle pfislusného harmonizacniho 6.1.1.3 6.1.13 6.1.7
pravniho predpisu Evropské unie® [aktu] nebo podle jakéhokoli ustanoveni vnitrostdtnich /33
prdvnich pfedpist, kterym se uvedend ustanoveni provddéji, s vyjimkou styku s pfislusnymi 734
orgdny clenského stdtu, v némz vykondvaji svou ¢innost. Davérné obchodni informace musi byt

chrdnény.

Pozadavky na proces

Vseobecné pozadavky

R17.6: Subjekt posuzovdni shody musi byt schopen provddét vsechny povinnosti spojené 6.1.2 7211 513 6.2 9.2.1
s posuzovdnim shody, které tomuto subjektu uklddaji relevantni ustanoveni harmonizac¢niho 6.2.2 522 [an
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Ustanoveni rozhodnuti Komise 768/2008/ES ENISO/IEC | ENISO/IEC | ENISO/IEC EN ISO/IEC EN ISO/IEC
17065:2012 | 17025:2017 | 17020:2012 | 17021-1:2015 | 17024:2012
(1) @) (3) (4) (%) ©6)
prdvniho predpisu Evropské unie® a pro néz byl ozndmen, at jiz tyto povinnosti provddi sdm 7.1.1 6.1.3 7.1.2
subjekt posuzovdni shody, nebo jsou provddény jeho jménem a na jeho odpovédnost. 732 6.3 7.2
744 7.1 7.2.2
R17.6 c): Subjekt posuzovdni shody musi mit vzdy a pro kazdy postup posuzovdni shody a kaZdy 4.4 7211 7.1, 9.1.1 Nef"' ,
druh nebo kategorii vyrobkd, pro néZ byl ozndmen, k dispozici nezbytné postupy pro vykon AN 9.1.2 aplikovatelne
¢innosti, jeZ fddné zohledriuji velikost a strukturu podniku, odvétvi, v némz ptsobi, miru sloZitosti /3 9.13
dané technologie vyrobku a hromacdny ¢i sériovy zplsob vyroby. 744 914
7.10.1
7.10.2
Provozni povinnosti ozndmenych subjekt(
R27.1: Ozndmené subjekty provddgji posuzovdni shody v souladu s postupy posuzovdni shody 712 53 7.1, 9.13 9.2
stanovenymi v piislusném harmonizac¢nim prdvnim predpisu Evropské unie®. /4.3 9.2
744
R27.2: Posuzovdni shody se provddi ptimérenym zplsobem, aby se zabrdnilo zbyte¢né zdtéZi 4.4 71 7.1 9.13 9.2
hospoddrskych subjektd. Subjekty posuzovdni shody pfi vykonu své Cinnosti fddné zohledni 7.1, 7.1.2 9.14
velikost a strukturu podniku, odvétvi, v némz pusobi, miru sloZitosti dané technologie vyrobku /44 9.2
a hromadny ¢i sériovy zpUsob vyroby.
Tyto subjekty musi ovsem dodrZovat miru pfisnosti a trovery ochrany, jeZ jsou vyzadovdny, aby
byl vyrobek v souladu s ustanovenimi harmonizacniho pravniho predpisu Evropské unie®.
R27.3: Pokud ozndmeny subjekt zjisti, Ze vyrobce nespinil poZadavky stanovené v piislusném /4.6 786 To nve,ni, , 949 9.4.6
harmonizacnim prdvnim predpisu Evropské unie® nebo odpovidajici harmonizované normy 74.7 §oucal<sf| Flahrace 94.10
nebo technické specifikace, vyzve vyrobce, aby pfijal vhodnd ndpravnd opatfeni, a nevydd 7110 msp,e cnino 95
. organu. Lze to 96.5
certifikdt shody. 6.

proveést,
pokud je to
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ozndmeny subjekt podle potieby omezi, pozastavi nebo odejme prislusné certifikdty.

inspekéniho organu. Toto
monitorovani miZze byt

provedeno, jestlize je
pozadovéano specifickou

smérnici.

Ustanoveni rozhodnuti Komise 768/2008/ES EN ISO/IEC EN ISO/IEC EN ISO/IEC EN ISO/IEC EN ISO/IEC
17065:2012 | 17025:2017 | 17020:2012 | 17021-1:2015 | 17024:2012
) (3) ) () 6)
pozadovano
specifickou
smérnici.
R27.4: Pokud v pribdhu monitorovdni shody po vyddni certifikdtu ozndmeny subjekt zjisti, Ze /46 Monitorovani shody 94.9-94.10 83
vyrobek jiz nesplriuje poZzadavky, vyzve vyrobce, aby prijal vhodnd ndpravnd opatieni, a v pripadé 747 PO proY?deném Zkougeh" nebo 9.6 95
nutnosti certifikdt pozastavi nebo odejme. /6.6 msp,eko ) ;,Jrovede,no a Jve
711 vydana zprava, neni to viak
soucasti prace laboratore nebo
R27.5: Pokud nejsou ndpravnd opatreni prijata nebo pokud nemaji poZadovany ucinek, 701 9.6.5 9.5.2
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Priloha E - Specifické aspekty nafizeni o stavebnich vyrobcich (informativni)

V oblasti nafizeni o stavebnich vyrobcich (CPR) - nafizeni (EU) & 305/2011 - se nékteré aspekty NLF
nepouziji. V nékterych pfipadech jsou tyto rozdily zfejmé a text tohoto dokumentu na né jiz odkazuje
(jako napfiklad pouzivané AVCP systémy), v jinych pfipadech rozdily nejsou tak zfejmé, ale presto je tfeba
je peclivé zohlednit. Protoze je tento dokument pouZzitelny také pro oblast CPR, vysvétluje tato pfiloha E
rozdily mezi NLF a CPR a snaZi se objasnit, jak bude dokument pouzit ve specifickém prostfedi CPR. Hlavni
text dokumentu odkazuje na tuto pfilohu, kdykoli se to povazuje za nezbytné.

1 Spolec¢ny pfistup k technickému jazyku

Vyraz ,stalost vlastnosti” pouzivany v CPR mé jiny vyznam nez shoda a ma se chapat takto: Podle CPR se
hodnoti specifickd / definovana vlastnost vyrobku. V nékterych pfipadech se uplatiuje pouze ¢ast
pozadavkd normy, zatimco shoda s normou znamena soulad s Uplnou normou.

Podle CPR se stélost vlastnosti hodnoti na zékladé harmonizovanych technickych specifikaci. Jedna se
o harmonizované normy nebo evropské dokumenty pro posuzovéani (EAD). EAD jsou technické
specifikace vydané na Zadost vyrobce, pokud se na jeho vyrobek nevztahuje nebo plné nevztahuje
harmonizovand norma.

V rdmci CPR musi ozndmené subjekty vzit v Gvahu dokumenty vydané / schvélené skupinou ozndmenych
subjektl (pozi¢ni dokumenty).

2 Povinné pouziti harmonizovanych technickych specifikaci

Podle CPR je pouziti harmonizované technické specifikace (HTS) povinné pro posouzeni stalosti vlastnosti
vyrobku, vizte kapitola IV CPR. Neni mozZné, aby NB pracoval pouze na zékladé zékladnich pozadavk( (jak
je to mozné v jinych UHL). HTS se stane pouzitelnou pro NB pouze tehdy, je-li zvefejnéna v Utednim
véstniku EU.

3 Systémy posuzovani a ovérovani stalosti vlastnosti

CPR pouziva systémy AVCP namisto modull. Pro Ucely akreditace jsou pouZitelné pouze 4 AVCP systémy
a jsou shrnuty takto:

AVCP 1+ Certifikace produktu s pravidelnym dodatecnymi provéfovacimi zkouskami (véetné

zkouseni viz AVCP3) na zakladé pozadavk( v HTS

AVCP 1: Certifikace produktu bez provéfovacich zkousek (v¢etné zkouseni viz AVCP3) na zakladé
pozadavkd v HTS

AVCP 2+ Certifikace systému fizenf vyroby na zakladé pozadavk( v HTS

AVCP 3: Hodnoceni produktu podle HTS (a zkusebni normy uvedené v HTS)
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4 Prohlaseni o vlastnostech

Prohlasenf o vlastnostech vydané vyrobcem uvadi pouze vlastnosti, pro které byl produkt hodnocen
a vyrobce prohlasuje, Zze zlstanou stejné. MUze se tedy jednat pouze o ¢asti pozadavkd HTS, coz je rozdil
oproti prohlaseni o shodé s HTS.

5 Oznaceni CE stavebnich vyrobkd

Oznaceni CE je pro urcity typ vyrobku prohlaseni o urcitych vlastnostech vyrobku a oznaceni, ze vyrobce
zajistuje stalost uvadénych vlastnosti. Jednd se o shrnuti informaci obsazenych v prohlaseni
o vlastnostech. Kromé toho ¢lanek 9.2 CPR vyzaduje, aby byly k oznaceni CE pfipojeny nékteré dalsi
informace.
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Potrebujete
vice informaci?

KONTAKTUJTE NAS

Adresa:
Hajkova 2747/22, 130 00 Praha 3

E-mail: Telefon:
mail@cai.cz +420 272 096 222

Web:

WWW.Cai.cZ

Twitter:

twitter.com/akreditace

Facebook:

facebook.com/akreditaceCR

Linkedin:

linkedin.com/company/akreditace



