é POSTUP POSUDZOVANIA ZHODY VYBUSNINY

Modul E

Zhoda s typom zalozena na zabezpecéeni kvality vyrobku

Zhoda s typom zalozena na zabezpeCeni kvality vyrobku je tou ¢&astou postupu
posudzovania zhody, ktorou vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca pdsobiaci v spolocenstve
zaru€uje a vyhlasuje na svoju zodpovednost, ze prislusné vyrobky su v zhode s typom opisanym
v Certifikate EU skusky typu a spifiaju poziadavky smernice 2014/28/EU.

Ziadatel zasle zoznam vyrobkov pre ktoré pozaduje vykonat predmetny modul a dokumentéciu
tykajucu sa systému kvality (prirucku kvality). V pripade, Ze modul B u tychto vyrobkoch vykonala ina NO,
so zoznamom za$le i kopiu vSetkych zaverecnych dokumentov vystavenych touto NO (certifikaty vratane
vSetkych dodatkov, zaverené spravy, zaverecné protokoly, prilohy certifikatov...) z ktorych je mozné
zistit, aké parametre mali jednotlivé vyrobky pri posudzovani EU skusky typu. Sugasne zasle i kompletnu
technickd dokumentéciu vyrobkov ak nie je suastou predmetnych dokumentov. Dokumentacia musi byt
v slovenskom, Ceskom alebo anglickom jazyku. Dokumentaciu v inom jazyku je mozné dodat’ iba po
vzajomnej dohode. Zaroven ziadatel navrhne miesto a termin vykonania auditu.

Notifikovana osoba zasle Ziadatelovi cenovy navrh na posudzovanie vratane programu auditu.

V pripade odsuhlasenia cenového navrhu, Ziadatel odoSle na adresu Notifikovanej osoby vyplnené
tlagivo ,Ziadost na posudzovanie zhody* KOTA D-414 v slovenskom jazyku, alebo tlagivo ,Application
Form for Conformity Assessment® KOTA D-523 v anglickom jazyku. Tla¢ivo musi byt vyplnené uplne a
Citatelne. Pravdivost uvedenych uUdajov potvrdi Ziadatel svojim podpisom prip. i odtlatkom firemnej
peciatky.

Notifikovana osoba vykona audit v sidle vyrobcu. Cielom auditu je komplexné preverenie
zavedeného systému zabezpecenia riadenia kvality vyrobného procesu, avSak doéraz je kladeny na
preverenie:

— kvalitativnych cielov a organizagnej Struktury, povinnosti a prdvomoci manazmentu vzhladom na
kvalitu vyrobku,

— preskumani a skusok, ktoré sa budu vykonavat' po vyrobe,

— zaznamov o kvalite, ako su spravy o kontrolach a udaje o skuskach, kalibracné udaje, spravy
o kvalifikacii prislusnych zamestnancov atd.,

— prostriedkov monitorovania ucinného prevadzkovania systému kvality.

Sucastou auditu je i posudenie spdsobu realneho vykonu skusok s ciefom fyzicky preverit znalost
skusobnych postupov, skusobnych zariadeni a meradiel, ako iposudenie spravnosti vyhodnotenia
nameranych hodnét.

Po ukoneni posudzovania Notifikovand osoba vystavi Certifikat o posudeni systému kvality
a Zavere€nu spravu. V certifikdte vyznaci dobu platnosti certifikatu. Tieto dokumenty spolu s faktdrou
odoSle na adresu Ziadatela. Zaroven poveri vyrobcu oznaovanim relevantnych vyrobkov znackou CE,
ku ktorej je pripojené Cislo 1395. Pouzivanie certifikacnej znacky CE je kontrolované pocas auditu.

Audit u vyrobcu vykonava notifikovana osoba v roénom alebo dvojro€nom intervale.
Dizka intervalu sa stanovuje na zaklade nasledovnych kritérii:

e audit sa vykona rok po vykonani prvého auditu;

e v pripade, Zze poCas auditu neboli zistené Ziadne nedostatky ktorych odstranenie vyzaduje
zasah do systému riadenia kvality, vykona sa dalsi audit do dvoch rokov od
predchadzajuceho auditu; v opaénom pripade sa vykona do jedného roka;

V pripade, Ze poCas auditu boli zistené zavazné nedostatky v posudzovanom systéme, Notifikovana

osoba odmietne certifikovat' predmetny systém a zaSle Ziadatelovi Zavere&nu spravu, v ktorej zdévodni
svoje rozhodnutie. Zarover ho pouci o moznosti a spdsobe odvolania.
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Vyrobca je povinny informovat Notifikovanu osobu o kazdej zamyslanej zmene systému kvality.

Notifikovana osoba zhodnoti navrhované zmeny a rozhodne, ¢i pozmeneny systém kvality bude
nadalej splhat poziadavky alebo &i je potrebné opatovné hodnotenie.

Svoje rozhodnutie oznami vyrobcovi. Oznamenie zahffia zavery preskimania a oddvodnené
rozhodnutie hodnotenia.

V pripade, Ze nasledny audit nie je mozné vykonat do Casu platnosti Certifikatu o posudeni systému
kvality z dévodu ,, vy8Sej moci“ vykona Notifikovana osoba administrativne prediZenie platnosti Certifikatu
o posudeni systému kvality a to na ¢as nevyhnutne potrebny (maximalne vSak 6 mesiacov).

Po pominuti dévodu vykona Notifikovana osoba audit a vystavi novy Certifikat o posudeni systému kvality
a Zaverecnu spravu. V certifikate vyznaci dobu platnosti certifikatu stanovenu v zmysle pravidiel na
urCenie dlzky intervalu skratenu o ¢as administrativneho predizenia.
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