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Pfiloha &. 9 k naftizeni vlady ¢&. 174/2005 Sb.
Komplexni zabezpeovéni jakosti (postup posuzovéni shody-modul H)

1. Vyrobce, ktery splituje poZadavky podle bodu 2, zajist'uje a prohlaSuje, Ze stanovené
vyrobky odpovidaji poZadavkim tohoto nafizeni vlady, které se na né vztahuji. Vyrobce,
jeho zplnomocnény zastupce nebo dovozce musi na dohotovené rekreacni plavidlo, jeho
vybranou ¢ast, vodni skutr nebo pohonny motor pfipojit oznageni CE podle § 6 a vydat ES
prohlaSeni o shodé podle § 10. Ozna&eni CE musi byt doplnéno identifikacnim &islem
autorizované osoby odpovédné za dohled podle bodu 4.

2. Vyrobce musi dodrZovat schvaleny systém jakosti pti konstrukénim navrhu, vyrob& a
vystupni kontrole a zkou$eni vyrobku podle bodu 3, podléhajicich dohledu podle bodu 4.

3. Systém jakosti

3.1. Vyrobce predklada Zadost o posouzeni systému jakosti autorizované osobé.
Z4dost musi obsahovat
a) viechny pfislusné informace o pfedpokladané kategorii stanovenych vyrobkd,
b) dokumentaci systému jakosti.

3.2. Systém jakosti musi zabezpefovat shodu stanovenych vyrobkl s poZzadavky tohoto
nafizeni vlady, které se na tyto stanovené vyrobky vztahuji. VSechny podklady,
poZzadavky a ustanoveni pfijaté vyrobcem musi byt systematicky a uspofddané
dokumentovany ve formé& pisemnych opatieni, postupti a instrukei.

3.3. Dokumentace systému jakosti musi zajistit jednozna&né porozuméni systému jakosti a
postuplim, jako jsou programy, plany, pfiru€ky a zdznamy tykajici se jakosti.
Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména odpovidajici popis

a) cili jakosti a organizalni struktury, odpov&dnosti a pravomoci vedeni, pokud jde o
konstrukci a jakost vyrobku,

b) technickych specifikaci konstrukéniho névrhu v&etn€ technickych norem nebo
technickych ptedpisd, které budou pouZity, a pokud technické normy podle § 3
nebudou plné& pouZity, popis prostiedki, které budou pouZity pro splnéni zikladnich
poZadavka tohoto nafizeni vlady, které se na tyto vyrobky vztahuji,

c) metod kontroly a zpisobu ov&fovani  Kkonstrukéniho navrhu, postupl a
systematickych opatfeni, které budou pouZity pfi navrhu vyrobkd spadajicich do
pfisludné kategorie vyrobk,

d) odpovidajicich metod, postupi a systematickych opatfeni, kterych bude pouZito pii
vyrobé, fizeni a zabezpe€ovani jakosti,

e) kontrol a zkousek, které budou provedeny pied zahajenim vyroby, b&hem vyroby a
po skonéeni vyroby, s uvedenim jejich etnosti,

f) zaznami o jakosti, jako jsou protokoly o kontrolach a vysledcich zkouSek, udaje o
kalibraci, zdznamy o kvalifikaci pfislu§nych pracovnikd,
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g) prostiedkd kontroly umoZiiujicich dosdhnout poZadované kvality konstrukCniho
navrhu a vyrobku a U€inného fizeni systému jakosti.

3.4. Autorizovana osoba posoudi systém jakosti, s cilem urdit, zda spliiuje poZadavky
podle bodu 3.2. a 3.3. Shoda s t¢mito poZadavky se povaZzuje za splné€nou, pokud jde
o systémy jakosti, které uplatiiuji pfislusnou harmonizovanou technickou normu,

zejména CSN EN ISO 9001 (tf. znak 01 0321) Systémy jakosti - Model

zabezpe€ovani jakosti pfi navrhu, vyvoji, vyrobé, instalaci a servisu.

3.5. Skupina kontrolnich pracovnikt posuzujicich systém jakosti musi mit alespoii
jednoho &lena se zkuSenostmi v posuzovani technologie pfislusného vyrobku.
Postup vyhodnocovani systému jakosti musi obsahovat inspek&ni navitévu na
pracovistich vyrobce.

3.6. Rozhodnuti autorizované osoby o schvialeni systému jakosti musi byt ozndmeno
vyrobci pisemné a bez zbyteéného odkladu. Oznameni musi obsahovat zavéry z
posouzeni a zdivodnéné stanovené rozhodnuti.

3.7. Vyrobce se zavéZe, Ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze schvéaleného systému
jakosti a musi systém udrZovat tak, aby byl i nadéle pfiméfeny a G¢inny.

3.8. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce informuje autorizovanou osobu, ktera
schvalila systém jakosti, o ka?dé zamyslené aktualizaci (zmé&né&) systému jakosti.

3.9. Autorizovana osoba posoudi navrhované zmény systému jakosti a rozhodne, zda
zménény systém jakosti bude stale jest& spliiovat poZadavky podle bodu 3.2. a 3.3,,
nebo zda se ma pozadovat nové posouzeni.

3.10. Rozhodnuti autorizované osoby o schvaleni zmény systému jakosti (aktualizace)
musi byt oznidmeno vyrobci pisemné a bez zbyte&ného odkladu. Ozndmeni musi
obsahovat zavéry z pfezkoumani a zdiivodnéné stanovené rozhodnuti.

4. Dohled, za ktery odpovid4 autorizovana osoba

4.1. Utelem dohledu je zajistit, aby vyrobce naleZité plnil poZadavky vyplyvajici ze
schvaleného systému jakosti.

4.2. Pro tigely dohledu musi vyrobce umoznit autorizované osob& vstup do odd€leni
konstrukce, do vyrobnich, kontrolnich a zkuSebnich prostord a skladd a musi mu
poskytnout vSechny potfebné informace, zejména

a) dokumentaci systému jakosti,

b) z4znamy o jakosti pfedpokladané ve fazi konstrukéniho navrhu vyrobku systému
jakosti, zejména vysledky analyz, vypocty, zkousky,

c) zdznamy o jakosti predpoklddané ve vyrobni fazi systému jakosti, zejména
zaznamy o kontrolach a vysledky zkouSek, udaje o kalibraci, zaznamy o
kvalifikaci pfisluSnych pracovniki.

4.3. Autorizovana osoba pravideln& provadi kontroly, aby se presvéd¢ila, zda vyrobce
dodrZuje a uplatiiuje systém jakosti, a zpravu o kontrole pfedd vyrobci pisemné a
bez zbyte¢ného odkladu.
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4.4. Kromé toho miiZe autorizovana osoba u vyrobce provadét neoekévané kontroly. V
pfipadé potfeby mlzZe autorizovana osoba b&hem t&chto kontrol provést nebo dat
provést zkousky, aby ové&fila spravnou funkcei systému jakosti. Autorizovand osoba
je povinna poskytnout vyrobci zpravu o kontrole, a pokud byla provedena zkouska,
také protokol o zkouSce pisemné a bez zbyte¢ného odkladu.

5. Vyrobce po dobu nejméné 10 let od ukongeni vyroby stanoveného vyrobku pro potfebu
organi dozoru uchovava:
a) dokumentaci systému jakosti podle bodu 3.1. pism. b),
b) udaje o aktualizaci (zménach) systému jakosti podle bodu 3.9,
¢) rozhodnuti a zpravy autorizované osoby podle bodi 3.10., 4.3. a 4.4.

6. Vyrobce nebo jeho zplnomocn&ny zistupce nebo dovozee po dobu nejméné 10 let od
ukon&eni vyroby stanoveného vyrobku uchovava kopii ES prohlaseni o shodg a ostatni
doklady o posouzeni shody a na vyZ4adani je poskytne orgédnu dozoru.

7. Kazda autorizovani osoba poskytuje ostatnim autorizovanym osobadm piislusné
informace tykajici se vystavenych a zruSenych schvaleni systémi jakosti.



