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KOMPLEXNI ZABEZPECOVANI JAKOSTI BEZPECNOSTNICH KOMPONENT
(Postup posuzovani shody H)

1. Komplexni zabezpecovani jakosti bezpecnostnich komponent je postup, jimZ se vyrobce bezpecnostni
komponenty splitujici povinnosti uvedené v bodu 2 presvédcuje a prohlasuje, ze bezpecnostni komponenty
vyhovuji zékladnim pozadavklim a Ze bezpecnostni komponenta umozni, aby vytah, do néhoz je spravné
namontovana, spliioval zékladni pozadavky. Vyrobce bezpecnostni komponenty nebo jeho zplnomocnény
zastupce umisti na kazdou vyhovujici bezpecnostni komponentu oznaceni CE a vyda prohlaseni o shodé¢.
Oznaceni CE doplni identifikacnim ¢islem notifikované osoby odpovédné za dohled podle bodu 4.

2. Vyrobce bezpecnostni komponenty uplatituje systémem zabezpeCovani jakosti pro konstrukei, vyrobu a
zavérecnou inspekci bezpe¢nostnich komponent a zkouSeni podle bodu 3 a je podroben dohledu podle bodu
4.

3. Systém zabezpecovani jakosti

3.1 Vyrobce bezpecnostni komponenty podd zZadost o posouzeni svého systému zabezpecovani jakosti u
notifikované osoby podle svého vybéru.

Vyrobce bezpecnostnich komponent nebo jeho zplnomocnény zastupce poskytuje notifikované osobé

a) své identifika¢ni udaje (u fyzické osoby jméno a piijmeni a trvaly pobyt nebo misto podnikéni, u
pravnické osoby nazev nebo obchodni firmu a jeji sidlo) a udaje o misté vyroby bezpecnostni komponenty;
b) vSechny potiebné informace o bezpecnostnich komponentach;

c¢) dokumentaci systému zabezpecovani jakosti.

3.2 Systém zabezpec€ovani jakosti musi zajistit, aby bezpecnostni komponenty vyhovovaly zékladnim
pozadavkiim a umoznily, aby vytah, ve kterém jsou namontovany, tyto zakladni pozadavky splioval.
Vsechny prvky systému, pozadavky a opatfeni pfijatd vyrobcem bezpecnostnich komponent musi byt
systematicky a fadné pisemné dokumentovany ve formé instrukei, postupi a ndvoda. Tato dokumentace
systému zabezpecovani jakosti musi umoziiovat jednotnou interpretaci programu, pland, pfirucek a zdznami
0 jakosti.

Dokumentace obsahuje zejména piiméteny popis

a) cila jakosti a organizacni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni ve vztahu k navrhu a jakosti
bezpec¢nostnich komponent,

b) technickych specifikaci navrhu vcetné pouzitych Ceskych technickych norem, a pokud nebudou plné
pouzity ¢eské technické normy uvedené v § 2 odst. 8, prosttedkl pouzitych pro zabezpeceni a splnéni
zékladnich pozadavki, které se na bezpecnostni komponenty vztahuji,

c) kontrol a metod ovétovani konstrukce, postupt a systematickych €innosti, které budou pouzity pfi
konstruovani bezpec¢nostnich komponent,

d) pouzivanych odpovidajicich vyrobnich postupt, kontroly jakosti a zabezpecovani jakosti a
systematickych ¢innosti,

e) provadénych prezkouseni a zkousek, pouzivanych v ptedvyrobni, vyrobni a povyrobni etap¢ a periodicity,
se kterou jsou provadény,

f) zdznamt o jakosti, jako jsou zpravy o dohledu a vysledky zkousek, udaje o kalibraci, zd&znamy o
kvalifikaci ptisluSnych pracovniki a tak dale,

g) prosttedkd, jimiz lze sledovat, zda bylo dosaZzeno pozadované jakosti konstrukce a vyrobku a t¢inného
fungovani systému zabezpecovani jakosti.

3.3 Notifikovana osoba posuzuje systém zabezpecovani jakosti, aby ur¢ila, zda vyhovuje pozadavkiim
uvedenym v bodu 3.2. Pfedpoklad shody s témito pozadavky na systémy zabezpecovani jakosti, je splnén u
systémi jakosti, které odpovidaji ptislusné ¢eské technické normé.?



Ve skupiné provadéjici posuzovani musi byt alespon jeden ¢len se zkuSenostmi v posuzovani vytahové
techniky. Postup posuzovani musi zahrnovat navstévu na pracovistich vyrobce bezpe¢nostnich komponent.
Vysledky posuzovani jsou pisemné oznameny vyrobci bezpecnostnich komponent. Sdéleni musi obsahovat
zavery prezkuSovani a zdivodnéni svého rozhodnuti o posuzovani.

3.4 Vyrobce bezpecnostnich komponent zajistuje plnéni zavazki vyplyvajicich z posouzeného systému
zabezpecovani jakosti a udrzuje ho tak, aby byl stale pfiméfeny a Gcinny.

Vyrobce bezpecnostnich komponent nebo jeho zplnomocnény zastupce prubézné informuje notifikovanou
osobu, kterd posuzovala systém zabezpecovani jakosti, o kazdé zamyslené¢ zméné tohoto systému.
Notifikovana osoba posoudi navrhované zmény a rozhodne, zda pozménény systém zabezpecovani jakosti
bude i nadale vyhovovat pozadavkim podle bodu 3.2, nebo zda je tfeba provést nové posuzovani.

Vysledek posuzovani sdéli vyrobci nebo jeho zplnomocnénému zastupci. Sdéleni obsahuje zavéry posouzeni
vcetn¢ odiivodnéni svého rozhodnuti o posuzovani.

4. Dohled notifikovanou osobou

4.1 Ugelem dohledu je zabezpegit, aby vyrobce bezpe&nostnich komponent naleZité plnil své zavazky
vyplyvajici ze systému zabezpefovani jakosti.

4.2 Pro ucely dohledu vyrobce bezpecnostnich komponent umoziuje notifikované osobé vstup do
konstrukénich, vyrobnich, kontrolnich, zkusebnich a skladovacich prostor a poskytuje nezbytné podklady,
zejména

a) dokumentaci systému zabezpecovani jakosti,

b) zdznamy o jakosti, zajiStované v projektové ¢asti systému zabezpeCovani jakosti, napt. vysledky analyz,
vypocti, zkousek a tak dale,

¢) zdznamy o jakosti, zajiStované ve vyrobni €asti systému zabezpecovani jakosti, napt. inspekcni zpravy,
vysledky zkousek, udaje o kalibraci, zpravy o kvalifikaci pfislusného personalu a tak dale.

4.3 Notifikovana osoba provadi pravidelny dohled, aby se ubezpecila, ze vyrobce bezpecnostnich
komponent udrZuje a pouziva systém zabezpeCovani jakosti, a pfedava vyrobci bezpecnostnich komponent
zpravy o vysledcich dohledu.

4.4 Navic muze notifikovana osoba provadét u vyrobce bezpecnostnich komponent neohlaseny dohled.
Pti neohlaSeném dohledu miZe notifikovana osoba, jestliZe je to nutné, provadét nebo zadat provedeni
zkousek pro ovéfeni spravné funkce systému zabezpecovani jakosti. Vyrobci bezpecnostnich komponent
ptedava notifikovana osoba zpravu o vysledcich dohledu a v ptipad€ provedeni zkousky i zprdvu o
vysledcich zkousky.

5. Vyrobce bezpecnostnich komponent nebo jeho zplnomocnény zastupce musi po dobu deseti let od data
vyrobeni posledni bezpecnostni komponenty uchovavat k dispozici ndrodnim uradiim

a) dokumentaci uvedenou v bodu 3.1 pism. b,

b) aktualizaci uvedenou v druhém odstavci bodu 3.4;

c¢) rozhodnuti a zpravy notifikované osoby uvedené v poslednim odstavci bodu 3.4 a v bodech 4.3 a 4.4.
Nema-li vyrobce bezpecnostni komponenty ani jeho zplnomocnény zastupce sidlo ve SpoleCenstvi, ptipada
povinnost uchovavat dostupnou technickou dokumentaci na osobu zodpovédnou za uvedeni bezpecnostni
komponenty na trh Spolecenstvi.

6. Kazda notifikovana osoba musi poskytnout ostatnim pfisluSnym notifikovanym osobam piislusné
informace o vydanych a odejmutych schvalenich systémii zabezpecovani jakosti.



7. Dokumentace a korespondence tykajici se postupt komplexniho zabezpe€ovani jakosti musi byt
vypracovana v ¢eském jazyce a poptipad¢ také v jazyce, ktery notifikovana osoba dohodne s vyrobcem
bezpecnostni komponenty nebo jeho zplnomocnénym zastupcem.



