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PREDMLUVA

Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi (déle jen ,,Ufad) vydava
pokyn pro podavani zadosti o povéfeni pravnické osoby k ¢innostem pii posuzovani shody
vyrobki (dale jen ,autorizace®) podle zdkona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na
vyrobky a o zméné a doplnéni nekterych zékonti, ve znéni pozdéjsich predpisi (dale jen ,,zakon
¢. 22/1997%), a pro podavani zadosti o oznameni subjektd posuzovani shody podle zakona
¢. 90/2016 Sh., 0 posuzovani shody stanovenych vyrobku pii jejich dodavani na trh, ve znéni
pozdéjsich piedpisi (dale jen ,,zakon ¢. 90/2016°), zakona ¢. 206/2015 Sh., 0 pyrotechnickych
vyrobcich a zachdzeni s nimi a 0 zméné nékterych zakond (dale jen ,,zakon ¢. 206/2015%).
Pokyn slouzi k upfesnéni postupti, dokladani a posuzovani splnéni pozadavkd tykajicich se
autorizovanych osob / oznamenych subjektu.

Tento pokyn se pro oblast zdravotnickych prostfedku a aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostfedki nepouZzije'.

Ulelem tohoto pokynu je napomoci subjektim posuzovani shody - Zadatelim
0 autorizaci/oznameni k c¢innostem pii posuzovani shody (dale jen ,zadatel”) pfti jejich
rozhodovani o podani zadosti o autorizaci podle § 11 zakona ¢&. 22/1997 nebo Zadosti
0 oznameni podle § 18 zakona ¢. 90/2016 nebo podle § 46 zakona ¢. 206/2015 a pii vlastnim
podani zadosti. Respektovani tohoto pokynu pfispiva k fadnému a prokazatelnému doloZeni
zadosti potfebnou dokumentaci a urychleni pritbéhu spravniho fizeni. Tento pokyn je soucasné
Utadem vyuzivan pii posuzovani podanych zadosti a ptispiva ke sjednoceni a transparentnosti
jejich vyhodnocovani.

Pokyn vychazi z ustanoveni zékona ¢. 22/1997 a zakona ¢. 90/2016, jakozto horizontalnich
pravnich predpist, které upravuji pozadavky tykajici se autorizovanych osob / oznamenych
subjektd podle piedpist Evropské unie sladénych s Novym legislativnim ramcem (New
Legislative Framework, dale jen ,,NLF*). Témito piedpisy jsou predev§im smérnice, ale
I nafizeni (EU). Pokyn také, pokud se jednd o akreditaci, zohlediuje nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 765/2008, kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor nad
trhem tykajici se uvadéni vyrobku na trh a kterym se zrusuje natizeni (EHS) ¢. 339/93, ve znéni
opravy zvefejnéné v OJEU (Véstniku EU) dne 3. 7. 2015 (dale jen ,,nafizeni ¢. 765/2008).
Pokyn 1ze obdobné pouzit z hlediska dolozeni splnéni pozadavki zékona ¢. 206/2015.

V ptipadé natizeni (EU), kterd jsou pfimo pouzitelnd, se postupuje podle § 2 odst. 1 zdkona
¢. 90/20186, tj. pozadavky zakona ¢. 90/2016 tykajici se oznamenych subjekttl se pouziji, pouze
pokud natizenim (EU) neni stanoveno jinak. Stanovi-li pfimo pouzitelny ptedpis EU jiné nebo

1V oblasti zdravotnickych prostiedkii a aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedkli se postupuje
v souladu s postupem podle pfimo pouZitelného nafizeni Komise (EU) ¢. 920/2013, ze dne 24. zafi 2013,
0 jmenovani oznamenych subjektd podle smérnice Rady 90/385/EHS o aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostiedcich a smérnice Rady 93/42/EHS o0 zdravotnickych prostredcich a dozoru nad témito subjekty (pokyny
NBOG BPG 2016-1, NBOG F 2014-1, NBOG 2012-1 az 3, a dale od 26. listopadu 2017 v souladu s postupem
podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich,
zmén¢ smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS, nebo podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna
2017 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise
2010/227/EU (NBOG BPG 2017-1, rev. 1, NBOG F 2017-1a 2 rev. 2 a NBOG F 2017-3 a 4.
https://www.nbog.eu/nbog-documents/
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dalsi pozadavky, pouZzije se tento pokyn a odkazy na ustanoveni ptimo pouzitelného piedpisu
pfimefenym zplsobem.

Tento pokyn se pouzije jak pro nové zadosti, tak pro zadosti o zménu rozsahu stavajici
autorizace/oznameni. V ptipadé rozsiteni/zGizeni rozsahu lze odkazat na platné ptilohy
k zadosti, a to véetné uvedeni &isla spravniho fizeni, ktera byla Utadu jiz diive predlozena.

1. SPRAVNI RiZENI VE VECI AUTORIZACE/OZNAMENI
1.1 Spravni Fizeni

Pfi podani zadosti o autorizaci/ozndmeni a v prubéhu fizeni se postupuje podle zakona
&. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdgjsich piedpist (dale jen ,.spravni ¥ad“). Utad
doporucuje podani kompletni zZadosti prostiednictvim datové schranky.

Podle § 20 zakona &. 22/1997 Utad jakoZto spravni organ rozhodne v fizeni o autorizaci nejdéle
do 120 dnil od zah4jeni fizeni.

Podle § 19 odst. 2 zakona ¢. 90/2016 a § 46 odst. 4 zakona ¢. 206/2015 v fizeni o oznameni
rozhodne Utad do 90 dnii ode dne dorudeni Zadosti. V piipadé, Ze zadatel prokazuje svoji
odbornou zptsobilost jinym zplsobem nez prostiednictvim osvédceni o akreditaci, prodluzuje
se tato lhtta o 30 dnt.

1.2 Rozhodovani ve véci autorizace/oznameni

1.2.1 Rozhodovani ve véci autorizace podle zakona ¢&. 22/1997

Pro kazdy pravni predpis je nutné podat samostatnou zadost v souladu subkapitolou 3 tohoto
pokynu.

V souladu s § 11 odst. 1 zakona ¢. 22/1997 podava zadatel zadost, ktera musi byt dolozena
doklady o splnéni podminek autorizace stanovenych zakonem ¢. 22/1997 a natizenimi vlady
vydanymi K jeho provedeni, v¢etné dokumentace popisujici postupy a dalsi Cinnosti pfi
posuzovani shody. Popis Cinnosti a postupi posuzovani shody je doklddan ptislusnou
dokumentaci s ohledem na konkrétni legislativu.

Utad vyda rozhodnuti o autorizaci, pokud Zadatel o autorizaci splituje viechny podminky
k fadnému zajisténi ¢innosti pii posuzovani shody stanovené zakonem ¢. 22/1997 a piislusnym
natizenim vlady. Pokud nafizeni vlady 7adné podminky nestanovi, Utad vyda rozhodnuti
0 autorizaci, spliluje-li Zadatel o autorizaci nezbytné podminky podle ustanoveni § 11 odst. 2
pism. a) az e) zakona ¢. 22/1997. Splnéni podminek autorizace zadatel doklada dokumentaci,
ktera mj. popisuje jeho Cinnosti pfi posuzovani shody vyrobkt v rozsahu pozadovaném
nafizenim vlady nebo zdkonem ¢. 22/1997 a postupy zajiStujici predpoklad naplnéni
pozadavku § 11a a 11b zakona ¢. 22/1997 (v souladu s § 11 odst. 1 zakona ¢. 22/1997). Dale

zadatel dolozi zavazek k naplnéni pozadavku § 11 odst. 3 zdkona ¢. 22/1997.

5/30



P 1/leden 2020

Ustanoveni § 11 odst. 2 zakona ¢. 22/1997 umoziuje pii rozhodovani o autorizaci vyuzit zjisténi
prokazanych pii akreditaci (§ 14 az § 16). Dale viz kapitola 2.

V pfipad¢ autorizace k ¢innostem podle nafizeni vlady, kterd piejimaji evropské smeérnice,
nasleduje po autorizaci oznameni (notifikace) Evropské komisi a ostatnim ¢lenskym statim EU
ve smyslu § 7 odst. 7 pism. b) zédkona €. 22/1997. V souladu s § 11 odst. 8 zakona ¢. 22/1997
se autorizované osoby stavaji notifikovanymi osobami oznamenim podle § 7 odst. 7 pism. b)
zakona €. 22/1997 nebo, v ptipadech stanovenych nafizenim vlady, uplynutim stanovené lhity
od oznameni, pokud Evropska komise nebo ostatni ¢lenské staty Evropské unie v této lhuté
nevznesly namitky proti tomuto oznameni, a mohou vykonavat ¢innost notifikované osoby ode
dne doruéeni sdéleni Utadu, Ze byly notifikovany. V konkrétnim natizeni vlady jsou stanoveny
Casové lhity pro tyto namitky. Pokud dle postupu v souladu § 7 odst. 7 pism. b) zdkona
¢. 22/1997 nejsou ze strany Evropské komise u¢inény kroky potiebné ke zvefejnéni oznameni
vV informaénim systému NANDO, Utad na tuto ne¢innost reaguje dotazem na Komisi ve lhiité
2 tydnt.

Utad podle § 11 odst. 1 posledni véty zajistuje dodrzovani jednotného postupu autorizovanych
osob pii jejich ginnosti. K tomu Ufad, mimo jiné, mize stanovit v piiloze k rozhodnuti
0 autorizaci postupy, kterymi se ma autorizovana osoba fidit. Vzor téchto postupd je uveden
v kapitole 4 tohoto pokynu, pti¢emz jejichz rozsah a znéni mohou byt v ramci piislusného
rozhodnuti o autorizaci upraveny s ohledem na aktualni potfeby a konkrétni technicky predpis
pro posuzovani shody.

1.2.2 Rozhodovani ve véci oznameni podle zakona €. 90/2016 a zakona €. 206/2015

Pro kazdy pravni predpis tykajici se jiného odvétvi (nafizeni (EU), nafizeni vlady) je nutné
podat samostatnou Zadost.

V souladu s § 18 odst. 1 zdkona ¢. 90/2016 i § 46 odst. 1 zakona ¢. 206/2015 se fizeni
0 oznameni zahajuje na zakladé Zadosti, kterou podava zadatel Utadu. NaleZitosti zadosti
0 oznameni jsou uvedeny v § 18 odst. 2 zakona ¢. 90/2016 a v § 46 odst. 2 a 3 zakona
&. 206/2015. Podle § 19 odst. 1 zakona &. 90/2016 Utad pii posouzeni zadosti z hlediska odborné
zpisobilosti zadatele pro U€ely ozndmeni vyuZziva platnd osvédceni o akreditaci, ktera jsou
pfiloZena k Zadosti. Obdobné se osvédceni o akreditaci vyuZziva podle § 46 odst. 2 a 3 zakona
¢. 206/2015. Dale viz kapitola 2 tohoto pokynu.

Utad oznami subjekt posuzovani shody Evropské komisi a ostatnim &lenskym statim EU
v souladu s § 19 odst. 3 zakona ¢. 90/2016, pokud tento spliuje pozadavky a piedpoklady podle
§ 17 odst. 1 zakona &. 90/2016. O provedeném ozndmeni vyrozumi Utad Zadatele podle § 19
odst. 5 zékona €. 90/2016 s poucenim, Ze informace o datu pocatku opravnéni k Cinnosti
oznameného subjektu lze ziskat z informacniho systému Evropské komise o oznamenych
subjektech, a fizeni usnesenim poznamenanym do spisu pierusi.

Obdobné se postupuje podle § 46 odst. 4 zdkona ¢. 206/2015. Podle § 46 odst. 5 zdkona
¢. 206/2015 zahaji oznameny subjekt svoji ¢innost posuzovani shody na zakladé zvefejnéni
oznameného subjektu Komisi. Oznamujici organ (Ufad) vyda Zzadateli doklad o vzniku
opravnéni nejpozdéji do 2 pracovnich dnil od zvefejnéni ozndmeného subjektu Komisi.
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Podle § 20 odst. 1 zakona ¢. 90/2016 je subjekt posuzovani shody opravnén provadét ¢innosti
oznameného subjektu, pokud Evropska komise ani zadny z ¢lenskych stati Evropské unie
nevznese proti oznameni namitku do 2 tydnli od zpfistupnéni ozndmeni, jestlize bylo pouzito
osvédceni o akreditaci pro ucely oznameni (viz varianta A v kapitole 2 tohoto pokynu), nebo
do 2 mésict od zpfistupnéni oznamenti, jestlize se pouzil jiny rozsah akreditace nez pro ucely
oznameni nebo se akreditace nepouzila viibec. (viz varianta B v kapitole 2 tohoto pokynu).
Podle § 47 odst. 4 zakona ¢. 206/2015 pravnickd osoba nebo organ statni spravy mohou
vykonavat ¢innosti oznameného subjektu, pouze nevznesly-li Komise nebo ostatni Clenské staty
Unie proti tomu namitky v terminech podle vySe uvedenych variant. Pouze takovy subjekt se
pro ucely tohoto zadkona povazuje za oznameny subjekt.

V piipadé, ze Komise a ¢lenské staty vznesly k provedenému oznameni namitky, Utad na né
neprodlené reaguje (v pfipad¢ potieby i po vzajemné kooperaci s zadatelem).

1.3 Zverejnéni ve Véstniku Uradu?

Rozhodnuti o autorizaci, jeho rozsah a zmény zvefejiiuje Utad podle § 11 odst. 7 zikona
&. 22/1997 oznamenim ve Véstniku Ufadu. Obdobné Utad zvefejiiuje podle § 20 odst. 2 zdkona
¢. 90/2016 sd¢€leni o opravnéni k ¢innostem oznameného subjektu a obdobné podle § 46 odst.
5 zékona ¢. 206/2015 zvefejiiuje oznameni o vzniku opravnéni.

2. PROKAZANI SPLNENI POZADAVKU PRAVNICH PREDPISU

V souladu s ustanovenim § 11 odst. 1 zakona ¢. 22/1997, § 18 odst. 2 zakona ¢. 90/2016 a § 46
odst. 2 zdkona 206/2015 musi zadost krom¢ obecnych nalezitosti podle spravniho fadu
obsahovat popisy ¢innosti pii posuzovani shody, které se vztahuji k zadosti podle nafizeni vlady
nebo podle pfislusného natizeni Evropské unie, spolu s uvedenim postupti posuzovani shody
(modulii) a posuzovanych vyrobki. Tyto tidaje a doklady Utad posoudi a v piipadé zjisténi
nedostatkt z hlediska jejich spravnosti nebo pochyb o zptsobilosti zadatele Si vyzada dopliujici
doklady ¢i vyjasnéni nesrovnalosti Zadatelem, popiipad¢ postupuje podle § 64 odst. 1 pism. a)
spravniho fadu (usnesenim spolu s vyzvou k odstranéni vad zadosti pierusi spravni fizeni).

2.1 Akreditace pro ucely autorizace/oznameni

V navaznosti na ustanoveni ¢l. R 22 odst. 2 rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady
¢. 768/2008/ES o spole¢ném radmci pro uvadéni vyrobkl na trh, ve znéni opravy, musi
osvédCeni o akreditaci potvrzovat splnéni pozadavkl kladenych na autorizovanou osobu /
oznameny subjekt pravnimi predpisy. Ve spojeni s definici akreditace podle ¢l. 2 odst. 10 a dale

S odvolanim na c¢ldnek 5 odst. 1 nafizeni ¢. 765/2008 je takové osvédCeni o akreditaci
osvédcenim o akreditaci pro ucely autorizace/oznameni.

2 Akt zvefejnéni je deklaratorni — nezakladé prava a povinnosti
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Akreditace pro ucely autorizace/oznameni je poskytovana v souladu s platnymi pravnimi
predpisy a v jejich rozsahu ji v CR provadi Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s. (dale jen ,,CIA).

Aby mohlo byt oznameni provedeno s dvoutydenni lhitou pro namitky Evropské komise
a ¢lenskych stati EU, podle § 11 odst. 8 zakona ¢. 22/19973, nebo pro udéely oznameni podle
§ 20 odst. 1 zakona ¢. 90/2016, nebo podle § 47 odst. 4 zakona ¢. 206/2015, musi byt zadost
dolozena odpovidajicim osvéd¢enim o akreditaci pro ucely autorizace/ozndmeni, resp. byt
Vv takovém rozsahu, z kterého je patrné splnéni pozadavkil pfislusné harmonizované normy
a pokud je to relevantni, také vesSkerych dalSich pozadavkl stanovenych v piislusnych
odvétvovych piedpisech.

Predpoklad splnéni pozadavkl na ozndmené subjekty stanovenych v § 23 odst. 1 zédkona
¢. 90/2016 je vyjadien v § 23 odst. 2 zakona ¢. 90/2016 touto formulaci: ,,Pokud subjekt
posuzovani shody miize prokdzat, ze spliuje kritéria stanovend prislusnymi harmonizovanymi
normami nebo jejich ¢dstmi, na néz byly zverejnény odkazy v Urednim véstniku Evropské unie,
predpokladd se, zZe spliuje pozadavky na ozndmené subjekty v rozsahu, v némz se
harmonizované normy na tyto pozadavky vztahuji.” Obdobné je tomu tak v § 44 zikona
¢. 206/2015.

Neni-li pfilozeno osvédéeni o akreditaci pro Gdely autorizace/oznameni, musi zadatel Utadu
predlozit veskeré Ufadem pozadované doklady nezbytné k posouzeni splnéni pozadavki
kladenych na autorizovanou osobu / oznameny subjekt a Utad oznamuje zadatele s dvoumdsiéni
lhtitou pro ptipominky Evropské komisi a ¢lenskym statim, nebo v souladu s postupem podle
¢lanku 5 odst. 2 nafizeni ¢. 765/2008. To plati i pro pfipady, kdy je pfilozeno osvéd¢eni
0 akreditaci s jinym rozsahem, nez osvédceni o akreditaci pro Gi¢ely autorizace/oznameni.

V ptipad¢ existence odvétvového schématu je vyzadovéano jeho plnéni. Ptikladem je oblast
interoperability evropského Zelezniéniho systému MNS-Assessment schema 000MRA1044,
v aktudlni verzi.

http://www.era.europa.eu/Document-Reqister/Pages/DECISION-n°156.aspx

http://www.unmz.cz/files/ERA preklad.pdf

2.2 Prokazani splnéni podminek autorizace a pozadavka na oznamené subjekty
Je rozliSovano mezi nasledujicimi ptipady dokladovani zptsobilosti Zadatele:
Varianta A — k Zadosti je priloZeno osvéd¢eni o akreditaci pro ucely autorizace/oznameni

Utad piezkoumd, zda osvédéeni o akreditaci pro cely autorizace/oznameni potvrzuje splnéni
pozadavkl prisluSnych pravnich ptedpistt kladenych na autorizované osoby / oznamené
subjekty. V ptipad¢, ze zadatel doklada osvédéeni o akreditaci pro ti¢ely autorizace/oznameni,
které pokryva cely rozsah zadosti o autorizaci/ozndmenti, pak Utad vyda rozhodnuti o autorizaci
nebo oznami zadatele Evropské komisi a clenskym statim v souladu s prislusnymi
ustanovenimi pravnich piedpist S dvoutydenni lhitou pro namitky (je-li lhita stanovena

3 V piipadé nafizeni vlady €. 86/2011 Sb., o technickych pozadavcich na hracky, ve znéni pozdéjsich piedpist
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pravnim piedpisem), pokud se v ramci spravniho fizeni 0 zadosti nevyskytnou piekazky, které
brani ukonceni spravniho fizeni pozitivnim rozhodnutim. Pokud Evropska komise nebo jiny
&lensky stat vznesou proti oznameni namitky, Utad si v ptipadé potieby, pro uéely reakce na
podanou namitku, mize vyzadat dopliujici doklady.

Pro postup podle varianty A se vyuZzije formulaf, ktery je uveden v Pfiloze 1 tohoto pokynu.

Varianta B — k zadosti je piiloZeno osvédceni o akreditaci S jinym rozsahem, nez osvéd¢eni
0 akreditaci pro ucely autorizace/oznameni, nebo neni piedloZeno viibec.

Pokud zadatel ptiklada osvédceni o akreditaci S jinym rozsahem, nez osvédceni o akreditaci pro
ucely autorizace/ozndmeni, a které nedokumentuje splnéni veskerych pozadavkit pro
vykonavani ¢innosti posuzovani shody v rozsahu, ktery je ptedmétem zadosti, pak je povinen
dolozit takové pisemné doklady, které prokazuji splnéni pozadavkil pfislusnych pravnich
predpist, a to alespon v takovém rozsahu, v némz tyto pozadavky nejsou dostatecné prokazany
predlozenym osvédéenim o akreditaci. | v tomto piipadé Utad postupuje tak, aby neprovadél
duplicitni posuzovani.

Pokud Zadatel k zadosti nepiiklada zadné osvédCeni o akreditaci, pak je povinen dolozit
vSechny pisemné doklady, které jsou nezbytné k prokazéani splnéni pozadavka ptislusnych
pravnich ptedpisu.

V kazdém ptipadé musi byt dolozenymi osvédcenimi o akreditaci nebo jinymi doklady
prokazano splnéni pozadavku ptislusnych pravnich piedpist, S preferovanou moznosti vyuziti
ptislusnych harmonizovanych norem tady EN ISO/IEC 17000 nebo jejich ¢asti, na néz byly
zvefejnény odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie. Pokud pravni piedpis stanovi, Ze
subjekty posuzovani shody zadajici o ozndmeni musi spliiovat pozadavky konkrétnich norem
fady EN ISO/IEC 17000, musi Zadatel pfedloZit doklady, které toto prokazuji.

Pro postup podle varianty B se vyuzije formulat, ktery je uveden v Pfiloze 2 tohoto pokynu.
Utad miize provést dokazovani ve smyslu § 51 spravniho fadu.

Utad v piipadech, kdy neni dolozeno osvéd&eni o akreditaci pro uéely autorizace/oznament,
postupuje v souladu s dokumentem CERTIF 2010-08 REV1 — Notification without
accreditation (Art. 5.2 of Regulation 765/2008), SOGS N640 REV1 EN.

Utad nasledné, po posouzeni zadosti, oznamuje Zadatele v souladu s pfislugnymi ustanovenimi
pravnich piedpisti s dvoumeésicni Ihlitou pro namitky Evropské komisi a ¢lenskym stattiim, nebo
v souladu s postupem podle ¢lanku 5 odst. 2 natizeni ¢. 765/2008.

Tento postup neni zjednoduSenim procesu posouzeni zadatele. Utad doporucuje a preferuje
vyuzivani akreditace pro ucely autorizace/oznameni.
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3. ZADOST O AUTORIZACI/OZNAMENI

3.1 Identifikace zadatele

Nizev nebo obchodni firma, véetné anglické verze

Adresa sidla a kontakty (telefon, fax, e-mail, identifikator datové schranky, popiipadé
internetova adresa)

Identifikacni ¢islo zadatele

Jméno, prijmeni, titul a funkce statutarniho zastupce Zadatele a jeho zastupce

s primymi kontakty, a pokud je to relevantni, i osoby opravnéné jednat jménem
Zadatele (v¢. telefonniho Cisla s uvedenim, zda tento kontakt mé ¢i nema byt v ptipadé
oznameni zvefejnén na internetu)

3.2 Jednozna¢né vymezeni predmétu Zadosti.
Je tfeba, aby specifikace rozsahu vyrobki a ¢innosti pii posuzovani shody byla v souladu
S prislusnymi ustanovenimi pravniho pfedpisu a odvolavala se na tato ustanoveni.

PREDMET ZADOSTI a POSTUPY POSUZOVANI SHODY (MODULY) / POSTUPY
POSUZOVANI A OVEROVANI STALOSTI VLASTNOSTI VYROBKU

Nazev pravniho piedpisu

Uvede se presny ndzev ceského pravniho predpisu lvéetné zmen/ a identifikace evropského pravniho
predpisu (smérnice nebo narizeni).

Pro kazdy pravni predpis tykajici se jiného odvétvi je nutné podat samostatnou zdadost. Pritom je
mozné odkdzat se na doklady predlozené s jinou zdadosti, pokud jsou pro tuto zZadost pouzitelne.

Vymezeni rozsahu vyrobki véetné reference na | Postupy posuzovani shody (moduly) véetné
ustanoveni pravniho predpisu* reference na ustanoveni nebo prilohu

U stavebnich vyrobku harmonizovana pravniho predpisu*

technicka specifikace nebo rozhodnuti U stavebnich vyrobki postup posuzovani
Komise** nebo vymezeni rozsahu podle a ovérovani stalosti vlastnosti vyrobku
prislusné prilohy vnitrostatniho pravniho v zavislosti na jeho zamySleném pouziti**
predpisu

*Pro specifikaci rozsahu vyrobkii a postupu posuzovani shody (modulii) se vychazi z daného
pravniho predpisu. Doporucuje se v maximalné mozné mire vyuzit vybér podle nabizené
struktury verejné databdze NANDO:
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.main.*

V pripadé interoperability Zeleznicniho systéemu se uvedenou vSechny relevantni technické
specifikace.

**U stavebnich vyrobkii podle CPR se vyuZije vyber podle rozhodnuti Komise:
https://ec.europa.eu/growth/tools-
databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=33 (seznam rozhodnuti
se objevi po rozkliknuti menu vedle slova ,,Decisions*)

Specifikace vyrobkovych skupin se pouzije podle ptilohy IIl, popt. II pfislusného rozhodnuti
Komise (nestaci uvést jen nazvy skupin 1-35 z ptilohy IV CPR):
http://www.sgpstandard.cz/editor/unmz/?u=stav_vyr/1 4_rk.htm

4 Zvolte ptislusny predpis a poté vyhledejte pozadované vyrobky/¢innosti a postupy posuzovani shody véetné
uvedeni ¢lanku nebo pfilohy prostfednictvim ,,search®.
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U stavebnich vyrobkl podle nafizeni vlady ¢. 163/2002 Sb., kterym se stanovi technické
pozadavky na vybrané stavebni vyrobky, jsou vyrobkové skupiny definovany v ptiloze 2 tohoto
nafizeni vlady.

3.3 Informace o zapojeni do koordina¢nich skupin notifikovanych osob /
oznamenych subjektt v pripadé harmoniza¢nich pravnich predpisi EU

Tato informace je pozadovana pti vkladani oznameni do databaze NANDO. Uvedou Se v§echna
jiz existujici Clenstvi. V ptipadé, Ze jde o nového zadatele, je nutné se v zadosti zavazat, Ze se
zapoji do ¢innosti v dané koordina¢ni skuping.

3.4 Seznam dokladu k zadosti

Utad v piipadg, Ze je to relevantni, obecné vychazi z Modré piirucky, konkrétné z piilohy VI,
ktera konkretizuje pouzivani harmonizovanych norem k posouzeni zptisobilosti subjektl
posuzovani shody. Utad pro uéely oznameni podporuje vyuzivani preferovanych norem tak, jak
je zavedeno v dokumentu EA-2/17 (v platném znéni), S tim, Ze je nutné zohlednit predmét
zéadosti a konkrétni postupy posuzovani shody véetné vystupnich dokumentti podle danych
pravnich ptedpisu.

V souladu s § 11 odst. 1 zakona ¢. 22/1997 je soucasti zadosti popis postupti a dalSich ¢innosti
pii posuzovani shody.

V souladu s § 18 odst. 2 zdkona €. 90/2016 musi zddost o0 ozndmeni kromé& obecnych nalezitosti
podle spravniho tfaddu obsahovat popis Cinnosti pfi posuzovani shody, které se vztahuji
k natizeni vlady podle tohoto zakona, nebo k pfislusSnému natizeni Evropské unie, spolu
s uvedenim postupil posuzovani shody (moduld) a posuzovanych vyrobki.

V souladu s § 46 odst. 2 zékona ¢. 206/2015 je soucasti zadosti o oznameni popis ¢innosti,
postupu posuzovani shody a popis pyrotechnického vyrobku, pro néjz se subjekt prohlasuje za
odborné zpusobily.

Popisem ¢innosti se rozumi vykony autorizované osoby / oznameného subjektu provadéné
v souladu s danym pravnim pfedpisem (co se provadi). Pro ¢innosti posuzovani konkrétnich
vyrobkll musi dokumentace obsahovat odkaz na konkrétni legislativu. V ramci popisu ¢innosti
musi byt piedlozeny doklady prokazujici znalost prav a povinnosti autorizovanych osob /
oznamenych subjektl a pozadavkl vztahujicich se ¢innostem posouzeni shody souvisejicich
s rozsahem autorizace/oznameni a popsano zajisténi plnéni pozadavkia podle § 24, § 25 a § 26
zéakona ¢. 90/2016, § 11, § 45, § 49, § 50, § 62 odst. 3 a 4 zakona ¢. 206/2015 nebo § 11a zakona
¢. 22/1997.

Spolu s popisem c¢innosti se v zadosti uvadi i postup posuzovani shody (modul) vyrobku
a posuzovanych vyrobki, kterych se zadost tyka.

Postupy posuzovani shody (moduly) ptfedstavuji zptisob zajisténi Cinnosti posuzovani shody
v souladu s jednotlivymi ptilohami danych pravnich ptedpisu (jak se provadi - proces). Postupy
musi byt detailni tak, aby zajistily fddné posouzeni shody.
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3.4.1 Seznam dokladu k Zadosti v pripadé varianty A
I OSVEDCENI O AKREDITACI PRO UCELY AUTORIZACE/QOZNAMENI

1l POPIS CINNOSTI PRI POSUZOVANI SHODY, KTERE SE VZTAHUJI K
NARIZENI VLADY NEBO K PRISLUSNEMU NARIZENi EVROPSKE
UNIE

Doklad obsahujici popisy ¢innosti pii posuzovani shody (co se bude provadet),
véetné vazeb mezi akreditovanymi utvary v zavislosti na rozsahu zadosti 0
autorizaci/oznameni véetné plnéni informacni povinnosti a pozadavku tykajicich se
subdodavatelii a pobocek.

3.4.2 Seznam dokladiu k Zadosti v pFipadé varianty B

V piipadé dolozeni osvédCeni 0 akreditaci S jinym rozsahem, nez pro ucely
autorizace/oznament, Se postupuje podle prvniho odstavce, varianty B, bodu 2.2 tohoto pokynu.
Zadatel doklada veskeré potfebné doklady k prokazani plnéni podminek autorizace nebo
pozadavkll na oznamené subjekty podle rozsahu zadosti. Pfedlozena osvédceni o akreditaci v
rozsahu jiném, neZ pro uéely autorizace/oznameni, Utad vyuziva jako jeden z podkladii pro
prokézani splnéni uvedenych podminek nebo pozadavkd v rozsahu relevantnim k podané
zadosti. Doporucuje se dolozit doklady podle néasledujiciho seznamu. Upozoriiujeme, Ze vycet
nemusi byt Gplny. Pokud je to relevantni, uvedou se dalsi doklady.

I Obecné a organiza¢ni pozadavky

Pozadavek § 11 odst. 2 pism. b) a e) zdkona ¢. 22/1997, pokud dané pozZadavky
nestanovi prislu§né naiizeni vlady; pozadavek § 23 odst. 1 pism. a), b), ¢) a i) zikona
¢. 90/2016 a pozadavek § 43 odst. 1, 2, 3 a 4 pism. €) zakona ¢. 206/2015 a obdobné
poZadavky relevantnich primo pouZitelnych pravnich predpisi EU

=

Stanovy spole¢nosti, zfizovaci listina, nebo jiny dokument obdobného charakteru.

2. Doklady tykajici se subjektu, ktery vlastni subjekt posuzovani shody (uplny nazev a sidlo
ziizovatele (zakladatele) nebo vlastnika(1), tj. fyzickych i pravnickych osob, véetné predmétu
¢innosti).

3. Doklady tykajici se jednak subjektl, které subjekt posuzovani shody vlastni (pokud existuji),
a to jak v ramci ¢lenského statu, tak i mimo néj, a jednak i vztahi s témito subjekty.

4. Doklady tykajici se struktur, politik a postuptl, které zarucuji a podporuji zasady nestrannosti
v ramci celé organizace, u pracovniki a posuzovacich ¢innosti,

5. Cestné prohlaSeni o neexistenci stietu zAjmu statutarniho zastupce Zadatele, jeho vedeni

a vSech pracovnikd, ktefi se podileji na posuzovani shody, jako zpusob prokdzani

nestrannosti a nezavislosti vlastnich i externich pracovnikd.

Popis organiza¢ni struktury a provozniho fizeni subjektu posuzovani shody.

Popis funkci, odpovédnosti a pravomoci vrcholového vedeni.

Marketingové materialy a doklady tykajici se pfedmétu Zadosti.

Doklady tykajici se stfetu z4ymul a postup/forma feSeni moznych stietti.

0. Doklady tykajici se postupi k zajisténi mlcenlivosti, v€etné ochrany udajii, na které se

vztahuji vlastnickd prava.

200N

1 Akreditace a systémové pozadavky
Pozadavky § 11 odst. 2 pism. a) az e) zakona ¢. 22/1997 nebo odpovidajici poZadavky
narizeni vlady, pokud je stanovi; poZadavky § 23 zakona ¢. 90/2016 a pozadavky § 43
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zakona €. 206/2015 a obdobné pozadavky relevantnich primo pouZzitelnych pravnich
predpisi EU

OsvédcCeni o akreditaci v rozsahu relevantnich norem fady EN ISO/IEC 17000 a doklady
prokazujici splnéni v§ech dal$ich pozadavkd pravnich predpist v rozsahu, ktery neni pokryt
predlozenym/-i osvéd¢enim/-i 0 akreditaci.

Piirucka kvality nebo jiny dokument vcetné¢ vSech fizenych dokumenti o provadéni,
udrzovani a provozu systému fizeni kvality, postupt pro pfidélovani ¢innosti a odpovédnosti,
dokumentace tykajici se postupt pro kontrolu dokumentl, zaznami, pro piezkoumani
systému managementu, interniho auditu, pro napravna a preventivni opatieni, pro stiznosti
a odvolani.

Pozadavky na zdroje

PoZzadavek § 11 odst. 2 pism. a), c¢), d) zdkona ¢. 22/1997, pokud tyto poZadavky
nestanovi prislu§né nafizeni vlady; pozadavek § 23 odst. 1 pism. €) bod 1, f), h), j),
k), § 25 a § 26 odst. 4 zakona ¢. 90/2016; poZadavek § 43 odst. 4 pism. b), c) bod 1, d),
odst. 7 a 8 a § 45 zakona ¢. 206/2015 a obdobné poZadavky relevantnich piimo
pouZitelnych pravnich predpisi EU

2

Seznam vSech pracovniku, ktefi maji vliv na posuzovani shody, s odliSenim internich
I externich pracovnikd.

Popis procesu k zajisténi, ze pracovnici maji vhodné znalosti a dovednosti k provadéni
konkrétnich ¢innosti pii posuzovani shody, kritéria pro jednotlivé funkce, doklady pro postup
pro vybér a ptidéleni internich ¢i externich pracovnikl zapojenych do €innosti posuzovani
shody, véetné¢ podminek pro zadavani ukoll externim pracovniklim a pro dozor nad jejich
odbornou zpusobilosti, doklady o postupu zajistujicim pribézné monitorovani odborné
zpusobilosti, doklady 0 vzdélavani pracovnikd.

V piipadé¢ zadosti bez jakéhokoliv osvéd€eni o akreditaci také vycet zatizeni, které ma zadatel
k dispozici pro jednotlivé zkousky podle ptislusnych harmonizovanych nebo jinych norem
a technickych specifikaci, pfipadné doklady tykajici se pouZiti zafizeni mimo zkuSebni
laboratof oznameného subjektu — pokud je to relevantni.®

Seznam subdodavatell a zpisob naplnéni pozadavki na subdodavatele (Mozno dokladovat
odkazem na aktualni osvédceni nebo o akreditaci subdodavateli nebo doklady prokazujicimi
splnéni pozadavku na aktualni subdodavatele).

Opatieni vedouci k zakazu fetézeni subdodavek a dal$i opatfeni ve vztahu k relevantnim
pozadavkim.

Doklady prokazujici, Ze subjekt posuzovani shody disponuje postupy pro posouzeni znalosti
a dovednosti subdodavatele a ¢innosti provedenych subdodavatelem.

Vzor subdodavatelské smlouvy vcetné zajisténi splnéni pozadavku podle § 25 odst. 1 a 3
zakona €. 90/2016 a podle § 45 odst. 1 a 3 zakona ¢. 206/2015 a obdobnych poZadavki pfimo
pouzitelnych ptredpist.

Doklady tykajici se vybaveni vlastnimi zafizenimi k technickym a administrativnim ukontm.
DolozZeni ptedpokladu ucasti na normaliza¢nich ¢innostech a ¢innostech koordinacnich
skupin / Fora oznamenych subjektid ¢i zajisténi informovéani svych pracovnikii o nich

O 24

a zajisténi fizeni se piisluSnymi rozhodnutimi a dokumenty.

5 Pfi pouziti zafizeni mimo zkusebni laboratof tam, kde stanovi pravni ptedpis, je nutné dolozit dokumentaci
k naplnéni téch pozadavkt harmonizaéniho ptedpisu, které se tykaji pouZiti zafizeni mimo zku$ebni laboratof

oznameného subjektu. V ptipadé neexistence takovych pozadavki harmonizacniho pfedpisu, a pokud oznameny
subjekt hodla pouzivat zafizeni mimo zkuSebni laboratoi oznameného subjektu, je nutné dolozit dokumentaci
k naplnéni pozadavkid ptipadného doporuc¢eného pokynu koordinaéni skupiny oznamenych subjekti podle
ptislusného harmoniza¢niho piedpisu EU, nebo v jinych piipadech se vyuzije p¥islusna informace Utadu.

13/30




P 1/leden 2020

IV | Procesni pozadavky

Pozadavek § 11 odst. 2 a 3, § 11a zakona ¢. 22/1997, pokud tak nestanovi prislusné
narizeni vlady. PoZadavek § 23 odst. 1 pism. d), €) bod 2. a 3., 1), 9), ), § 24 a § 26
odst. 1, 2 a 3 zakona ¢. 90/2016 a pozadavek § 43 odst. 4 pism. a), ¢) bod 2. a 3, odst.
5a6,8§49 odst. 1,2,4,5,6a7,§ 50 a § 62 odst. 3 a 4 zikona ¢. 206/2015 a obdobné
poZadavky relevantnich piimo pouZitelnych pravnich predpisu EU;

§ 11 a § 49 odst. 3 zakona €. 206/2015

1. Dokumentace obsahujici popisy ¢innosti pii posuzovani shody - doklady prokazujici znalost
prav a povinnosti autorizovanych osob / oznamenych subjektl a pozadavkl vztahujicich se
¢innostem posouzeni shody souvisejicich s rozsahem autorizace/oznameni. V ramci popisu
¢innosti musi byt popsano zajisténi plnéni pozadavkl podle § 24, § 25 a § 26 zdkona
¢. 90/2016, § 11, § 45, § 49, § 50, § 60 odst. 3 a 4 zakona ¢. 206/2015 nebo § 11a zakona ¢.
22/1997. Je nutné pamatovat na § 23 odst. 1 pism. e) bod 3 zakona ¢. 90/2016 nebo § 43 odst.
4 pism. c¢) bod 3 zakona ¢. 206/2015 a zohlednit velikost, odvétvi, struktury podnikd, miru
slozitosti technologie dané¢ho vyrobku a hromadny ¢i sériovy zptsob jeho vyroby. Dolozeni
ptedpokladu plnéni informacéni povinnosti ve smyslu § 26 zakona ¢. 90/2016 a § 62 odst. 3 a
4 zékona ¢. 206/2015 a obdobnych pozadavkl piimo pouzitelnych predpisti formou zahrnuti
do popisu ¢innosti pti posuzovani shody.

2. Detailni popis postupii posuzovani shody, véetné¢ dokladii popisujicich postup posuzovani
shody v ptipadech, kdy neexistuji nebo nejsou pouzity harmonizované normy nebo jsou
pouzity pouze ¢astecné.

3. Analyza zplsobilosti zadatele posuzovat shodu vSech vyrobkl nebo jednotlivych skupin

vyrobki, ke kterym se zadost o autorizaci/ozndmeni vztahuje, podle pozadavkl piislusného

predpisu; tato analyza se predklada ve form¢ tabulky uvedené v ptiloze 3 tohoto pokynu.

Vzory vystupnich dokumentt.

Vzory smluv s klientem.

Doklady tykajici se zavazku k pojisténi odpovédnosti.

Jedna-li se o zadost podle zdkona ¢. 206/2015, doklady prokazujici zajiSténi povinnosti

piidéleni registracniho ¢isla pyrotechnickému vyrobku a vedeni rejstiiku pyrotechnickych

vyrobkd.

No ok

Pri Zadosti o zménu rozsahu autorizace/oznameni se piedkladaji doklady v rozsahu
relevantnim k poZadovanym zménam.
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4. ZAJISTENI JEDNOTNEHO POSTUPU AUTORIZOVANYCH OSOB®

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

oznamovat neprodlené Ufadu vSechny zmény tGdaji, na jejichz zékladé byla udélena
autorizace, a zmény ovliviujici ¢innost subjektu jako AO;

vystupovat jako AO pouze v ramci ¢innosti, ke kterym byla udélena autorizace;

na dokumentech o vysledcich posuzovani shody, vydavanych v rdmci ¢innosti AO, pouZzivat
evidenc¢ni Cislo AO a oznacovat tyto dokumenty tak, aby byly ve vztahu k AO, vyrobku
a mezi sebou snadno identifikovatelné;

i¢astnit se koordinaénich porad organizovanych Utadem nebo jim povétenou AO, podilet
se na zpracovani navodi pro jednotny postup AO ve stanovené oblasti a piedavat je Utadu,
podle navodu postupovat a spolupracovat s ostatnimi AO pilisobicimi v téze oblasti;
poskytnout Ufadu na jeho Zadost jakoukoli informaci tykajici se aktivit AO a pravideln& ho
informovat pfedkldddnim vyrocnich zprdv o cCinnosti se zvlaStni kapitolou
o subdodavatelskych smlouvach a subdodavkach, ptichdzejicich v tivahu;

informovat Utad jim stanovenym zptisobem o viech vydanych, zm&nénych, omezenych,
pozastavenych a zruSenych certifikatech nebo jinych dokumentech a 0 zamitnutich jejich
vydani v souladu s pravnim ptedpisem;

pisemné informovat Ufad o nejasnostech a problémech vzniklych pii ¢innostech v ramci
autorizace;

spolupracovat s pracovniky Utadu a jim pfizvanymi osobami pii provadéni kontroly ve
smyslu § 11 odst. 4 zakona;

informovat objektivné vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zastupce, dovozce, zadatele
0 posouzeni (u interoperability Zzelezni¢niho systému) 0 nejnovéjsim vyvoji v dané
oblasti a poskytovat jasné informace o lhtitach a nakladech souvisejicich s ¢innosti AO;
zajistovat nebo se aktivné Ucastnit testi odbornosti (kruhovych testli, porovnavacich
zkousek ap.) vyzadanych Utadem;

o své ucasti v zajmovych sdruzenich rozhodovat s védomim, Ze nesmi ohrozit podminku
nestrannosti a nezavislosti;

subdodavatelské smlouvy v nezbytném rozsahu uzavirat vZdy s piesnou technickou
specifikaci a v pfimém smluvnim vztahu s akreditovanymi subdodavateli (s jinymi
vyjime&né za souhlasu Utadu);

vést samostatnou evidenci subdodavek, subdodavatelii a subdodavatelskych smluv
s aktudlnimi informacemi o zptsobilosti smluvnich subdodavateld; zmény ve vyuzivani
subdodavatelit musi byt oznameny Utadu;

ovefovat a potvrzovat protokoly dodané v rdmci smluvnich subdodavek, posuzovat zavéry
v téchto protokolech;

nést odpoveédnost za veSkeré Cinnosti, kterych se tyka autorizace, véetné ¢innosti smluvné
zadanych subdodavkou a vcetné pievzatych vysledkii zkousek a ptfevzatych potvrzeni
0 vlastnostech vyrobki a materiali;

poskytovat Ufadu kazdoro&né informaci o pojisténi odpovédnosti za $kodu zptisobenou
¢innosti AO;

® Text bodd uvedenych v kapitole 4 bude piilohou k rozhodnuti o autorizaci a miize byt podle aktualnich potieb
upraven, zejména S ohledem na konkrétni natizeni vlady.
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17. pti ptipadnych namitkach proti vysledku posouzeni shody nebo proti zruseni nebo zméné
dokumentu o vysledcich posuzovani shody, vydaného v ramci ¢innosti AO, postupovat
v souladu s piislu§nou normou fady CSN EN ISO/IEC 17000.

5. ZAVERECNE USTANOVENI

Tento pokyn se pouzije pro zadosti podané od 1. 1. 2020.

SEZNAM PRILOH

PRILOHA 1 Vzor formulafe pro zadatele, ktery doklada osvédéeni o akreditaci pro ucely
autorizace/oznameni (varianta A)

PRILOHA 2 Vzor formulate pro zadatele, ktery doklada osvéd&eni o akreditaci v jiném rozsahu
nez osvédceni o akreditaci pro ti¢ely autorizace/oznameni (varianta B)

PRILOHA 3 Analyza zptsobilosti

16/30



PRiILOHA 1 VZOR FORMULARE PRO ZADATELE, KTERY DOKLADA
OSVEDCENI O AKREDITACI PRO UCELY AUTORIZACE/OZNAMENT{
(VARIANTA A)

Priloha 1 - varianta A

\4
Z.adost
1. IDENTIFIKACE ZADOSTI

vvvvv

Nova Zadost D

Zadost o zménu rozsahu autorizace, nebo opravnéni |:|

|:| o oznameni podle § 18 zakona ¢. 90/2016 Sb., o posuzovani shody stanovenych
vyrobku pfi jejich dodavani na trh (dale jen ,,zakon 90%)

|:| 0 oznameni podle § 46 zakona ¢. 206/2015 Sb., o pyrotechnickych vyrobcich a
zachazeni s nimi a 0 zmén¢ nékterych zakonu (dale jen ,,zakon 206°)

[ | | oautorizacipodle § 11 zakona &. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na virobky
a o zméné a doplnéni nékterych zdkonl, ve znéni pozdéjSich predpisi (dale jen
»Zakon 22%)

2. IDENTIFIKACE ZADATELE

Nasledujici tabulku vypliuje Zadatel podle skutecnosti a doplni bila pole

ZADATEL

Nézev nebo obchodni firma, véetné anglické verze

Adresa sidla a kontakty (telefon, fax, e-mail, identifikator
datové schranky, poptipad¢ internetova adresa)

Identifikaéni ¢islo zadatele

Jméno, prijmeni, titul a funkce statutarniho zastupce
Zadatele a jeho zastupce s primymi kontakty, a pokud je to
relevantni, i osoby opravnéné jednat jménem Zadatele (v¢.
telefonniho ¢isla s uvedenim, zda tento kontakt ma ¢i nema
byt v pfipad€ ozndmeni zvetfejnén na internetu)
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PRiILOHA 1 VZOR FORMULARE PRO ZADATELE, KTERY DOKLADA
OSVEDCENI O AKREDITACI PRO UCELY AUTORIZACE/OZNAMENI{

(VARIANTA A)

3. PREDMET ZADOSTI A POSTUPY POSUZOVANI SHODY (MODULY) /
POSTUPY OVEROVANI STALOSTI VLASTNOSTI

PREDMET ZADOSTI a POSTUPY POSUZOVANI SHODY (MODULY) /
POSTUPY POSUZOVANI A OVEROVANI STALOSTI VLASTNOSTi VYROBKU

Nazev pravniho piedpisu

Vymezeni rozsahu vyrobkii véetné reference na
ustanoveni pravniho predpisu

U stavebnich vyrobki  harmonizovana
technicka specifikace nebo rozhodnuti Komise
nebo vymezeni rozsahu podle prislusné prilohy
vnitrostatniho pravniho predpisu

Postupy posuzovani shody (moduly) véetné
reference na ustanoveni nebo prilohu
pravniho predpisu

U stavebnich vyrobkid postup posuzovani
a ovérovani stalosti vlastnosti vyrobku
Vv zavislosti na jeho zamySleném pouziti

4. INFORMACE O ZAPOJENI DO CINNOSTI KOORDINACNICH SKUPIN

Koordina¢ni skupiny oznamenych subjektii k harmoniza¢nim Oznacte , X* ve
piedpisiim - zapojeni do ¢innosti koordinaénich skupin vSech pFipadech
clenstvi

Stavebni vyrobky (poradni skupina)

Stavebni vyrobky (sektorové skupiny)

Uginnost teplovodnich kotld

Elektromagnetickd kompatibilita

vybuchu (ATEX)

Zatizeni a ochranné systémy pro pouziti v prostiedi s nebezpecim

Spottebice plynnych paliv

L) L

Zdravotnické prostiedky

Vytahy a bezpecnostni komponenty pro vytahy

Strojni zatizeni

Lodni vystroj

Tlakova zatizeni a jednoduché tlakové nadoby

Osobni ochranné prostredky

Interoperabilita Zelezni¢niho systému

Bezpecnost hracek

Rekreacni plavidla

Lanové drahy
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PRiILOHA 1 VZOR FORMULARE PRO ZADATELE, KTERY DOKLADA
OSVEDCENI O AKREDITACI PRO UCELY AUTORIZACE/OZNAMENI{
(VARIANTA A)

Emise hluku

Pyrotechnické vyrobky

Radiova zafizeni

Vybusniny pro civilni pouziti

MID/NAWI

Ptrepravitelna tlakové zatizeni

n

Priloha

V ptipadé nového zadatele, je nutné dolozit zavazek, Ze se zapoji
do ¢innosti v koordina¢nich skupinach

5. SEZNAM DOKUMENTACE K PROKAZANiI SPLNENI POZADAVKU

PREDPISU POSUZOVANI SHODY

SEZNAM DOKLADU K ZADOSTI

Priloha

OSVEDCENI O AKREDITACI PRO UCELY AUTORIZACE/OZNAMENI

Platné osvédc¢eni o akreditaci vydané podle nafizeni (EU) ¢. 765/2008,
které dokumentuje plnéni pozadavkt podle § 23 zakona 90, podle § 43
zakona 206, podle § 11 odst. 2 zdkona 22 resp. nafizeni vlady
vydaného k jeho provedeni a ptisluSnych odvétvovych pozadavkl

Oznaceni normy

Uvedte datum
platnosti
osvedceni

(od —do)

CSN EN ISO/IEC 17020

CSN EN ISO/IEC 17021-1

CSN EN ISO/IEC 17024

CSN EN ISO/IEC 17025

CSN EN ISO/IEC 17065

POPIS CINNOSTI PRI POSUZOVANI SHODY, KTERE SE VZTAHUJI K
NARIZENI VLADY NEBO K PRISLUSNEMU NARIZENi EVROPSKE UNIE

Priloha

Doklad obsahujici popisy ¢innosti pii posuzovani shody (co se bude
provadeét), véetné vazeb mezi akreditovanymi Gtvary v zavislosti na
rozsahu Zadosti o autorizaci/ozndmeni véetné plnéni informacni
povinnosti a pozadavki tykajicich se subdodavatelli a pobocek.
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PRiILOHA 1 VZOR FORMULARE PRO ZADATELE, KTERY DOKLADA
OSVEDCENI O AKREDITACI PRO UCELY AUTORIZACE/OZNAMENI{
(VARIANTA A)

INFORMACE A PRISTUP K OSOBNIiM UDAJUM DLE CL. 13 NARIZENI EU
C. 2016/769 (GDPR)

1.

9.

Totoznost a kontaktni tdaje spravce: Ufad pro technickou normalizaci, metrologii
a statni zkugebnictvi, ICO: 48135267, se sidlem: Biskupsky dvir 1148/5, Praha 1, PSC
11000

Subjekty tdajti: zadatelé o autorizaci/oznameni

Rozsah osobnich udaji: udaje uvedené v podkladech ptedanych Zadatelem spravci
potiebnych pro plnéni zdkona

Ugely zpracovani: plnéni pravnich povinnosti

Pravni zaklad pro zpracovani (titul): plnéni pravni povinnosti

Umysl spravce piedat osobni tdaje do tieti zemé nebo mezinarodni organizaci: spravce
nepfedava

Doba, po kterou budou osobni udaje zpracovany: po dobu plnéni pravnich povinnosti,
poté v rozsahu zakonnych archivaénich lhit

Prava dle GDPR: Podle GDPR ma subjekt udaji urcitd prava: pravo pozadovat od
spravce pristup ke svym osobnim udajim dle ¢l. 15 GDPR, opravu osobnich udaju dle
¢l. 16 GDPR, poptipadé omezeni zpracovani dle ¢l. 18 GDPR a pravo na vymaz osobnich
udajii dle €l. 17 odst. 1 pism. a), a ¢) az f) GDPR. Dale mate pravo vznést namitku proti
zpracovani dle ¢l. 21 GDPR a pravo na pfenositelnost udajii dle ¢l. 20 GDPR, a to
zaslanim emailu na emailovou adresu gdpr@unmz.cz V ptipad¢, ze se subjekt tidaju

domniva, Ze bylo poruSeno jeho pravo na ochranu osobnich udajii, ma pravo podat
stiznost u Utadu pro ochranu osobnich tidajt (Www.uoou.cz)
Poskytovani osobnich udajt je zdkonnym pozadavkem.

10. Pii zpracovani nedochéazi k automatizovanému rozhodovani ani profilovani.
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PRILOHA 2 VZOR FORMULARE PRO ZADATELE, KTERY DOKLADA
OSVEDCENI O AKREDITACI V JINEM ROZSAHU NEZ OSVEDCENI
O AKREDITACI PRO UCELY AUTORIZACE/OZNAMENI (VARIANTA B)

Priloha 2 - varianta B
\'4
r
Z.adost
1. IDENTIFIKACE ZADOSTI

vvvvv

Nova Zadost D

Z4dost o zménu rozsahu autorizace, nebo opravnéni ]

|:| 0 oznameni podle § 18 zakona ¢. 90/2016 Sb., o posuzovani shody stanovenych vyrobki
pti jejich dodavani na trh, ve znéni pozdéjsich predpist

|:| 0 oznameni podle § 46 zdkona ¢. 206/2015 Sb., o pyrotechnickych vyrobcich
a zachazeni s nimi a 0 zméné nekterych zakoni

|:| 0 autorizaci podle § 11 zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky
a 0 zmeén¢ a doplnéni nékterych zakont, ve znéni pozdéjSich predpisti

2. IDENTIFIKACE ZADATELE

Nasledujici tabulku vypliuje Zadatel podle skutecnosti a doplni bila pole

ZADATEL

Nézev nebo obchodni firma, véetné anglické verze

Adresa sidla a kontakty (telefon, fax, e-mail, identifikator
datové schranky, popfipad¢ internetova adresa)

Identifikaéni ¢islo zadatele

Jméno, pFijmeni, titul a funkce statutarniho zastupce
Zadatele a jeho zastupce s pfimymi kontakty, a pokud je to
relevantni, i osoby opravnéné jednat jménem Zadatele (v¢.
telefonniho ¢isla s uvedenim, zda tento kontakt ma ¢i nema
byt v ptipad€ ozndmeni zvetfejnén na internetu)
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PRILOHA 2 VZOR FORMULARE PRO ZADATELE, KTERY DOKLADA

OSVEDCENI O AKREDITACI V JINEM ROZSAHU NEZ OSVEDCENT{

O AKREDITACI PRO UCELY AUTORIZACE/OZNAMENI (VARIANTA B)

3. PREDMET ZADOSTI A POSTUPY POSUZOVANI SHODY (MODULY) /
POSTUPY OVEROVANI STALOSTI VLASTNOSTI

PREDMET ZADOSTI a POSTUPY POSUZOVANI SHODY (MODULY) /
POSTUPY POSUZOVANI A OVEROVANI STALOSTI VLASTNOSTi VYROBKU

Nazev pravniho piedpisu

Vymezeni rozsahu vyrobkii véetné reference na
ustanoveni pravniho piedpisu

U stavebnich vyrobki  harmonizovana
technicka specifikace nebo rozhodnuti Komise
nebo vymezeni rozsahu podle prislu$né prilohy
vnitrostatniho pravniho predpisu

Postupy posuzovani shody (moduly) véetné
reference na ustanoveni nebo prilohu
pravniho predpisu

U stavebnich vyrobku postup posuzovani
a ovérovani stalosti vlastnosti vyrobku
Vv zavislosti na jeho zamySleném pouziti
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PRILOHA 2 VZOR FORMULARE PRO ZADATELE, KTERY DOKLADA
OSVEDCENI O AKREDITACI V JINEM ROZSAHU NEZ OSVEDCENT{

O AKREDITACI PRO UCELY AUTORIZACE/OZNAMENI (VARIANTA B)
4. INFORMACE O ZAPOJENI DO CINNOSTI KOORDINACNICH SKUPIN

Koordina¢ni skupiny oznamenych subjekti k harmoniza¢nim predpisim
- zapojeni do ¢innosti koordinaénich skupin

Oznacte ,, X ve
vSech pripadech
clenstvi

Stavebni vyrobky (poradni skupina)

Stavebni vyrobky (sektorové skupiny)

Utinnost teplovodnich kotlt

Elektromagneticka kompatibilita

Zatizeni a ochranné¢ systémy pro pouziti v prostiedi s nebezpecim vybuchu
(ATEX)

Spottebice plynnych paliv

Zdravotnické prostiedky

]

Vytahy a bezpec¢nostni komponenty pro vytahy

Strojni zafizeni

Lodni vystroj

Tlakové zafizeni a jednoduché¢ tlakové nadoby

Osobni ochranné prostredky

Interoperabilita Zelezni¢niho systému

Bezpecnost hracek

Rekreacni plavidla

Lanové drahy

Emise hluku

Pyrotechnické vyrobky

Radiova zarizeni

Vybusniny pro civilni pouziti

MID/NAWI

Ptrepravitelna tlakova zatizeni

Pl%ha

V piipad€ nového zadatele, je nutné doloZit zavazek, Ze se zapoji do Cinnosti
V koordina¢nich skupinach
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PRILOHA 2 VZOR FORMULARE PRO ZADATELE, KTERY DOKLADA

OSVEDCENI O AKREDITACI V JINEM ROZSAHU NEZ OSVEDCENT{

O AKREDITACI PRO UCELY AUTORIZACE/OZNAMENI (VARIANTA B)

5. SEZNAM DOKUMENTACE RELEVANTNI K PROKAZANI SPLNENI
POZADAVKU PREDPISU POSUZOVANIi SHODY V PRIPADECH
VARIANTY B

SEZNAM DOKLADU K ZADOSTI v p¥ipadé uZiti varianty B Priloha Reference
na cast
prilohy

| Obecné a organizac¢ni pozadavky

Pozadavek § 11 odst. 2 pism. b) a e) zakona ¢. 22/1997,
pokud dané poZadavky nestanovi prislu§né nafizeni vlady;
poZadavek § 23 odst. 1 pism. a), b), ¢) a i) zakona ¢. 90/2016
a pozadavek § 43 odst. 1, 2, 3 a 4 pism. e) zakona ¢. 206/2015
a obdobné pozadavky relevantnich pfimo pouZitelnych
pravnich predpisi EU

1 | Stanovy spolecnosti, zfizovaci listina, nebo jiny dokument
obdobného charakteru.

2 | Doklady tykajici se subjektu, ktery vlastni subjekt posuzovani
shody (Gplny nazev a sidlo zfizovatele (zakladatele) nebo
vlastnika(l), tj. fyzickych 1 pravnickych osob, véetné predmétu
¢innosti).

3 | Doklady tykajici se jednak subjektl, které subjekt posuzovani
shody vlastni (pokud existuji), a to jak v rdmci ¢lenského statu,
tak i mimo n¢j, a jednak i vztaht s t€émito subjekty.

4 | Doklady tykajici se struktur, politik a postupti, které zarucuji
a podporuji zésady nestrannosti v ramci celé organizace,
u pracovnikil a posuzovacich ¢innosti,

5 | Cestné prohlaSeni o neexistenci stfetu zajmi statutirniho
zastupce zadatele, jeho vedeni a vSech pracovnikt, ktefi se
podileji na posuzovani shody, jako zplsob prokazani
nestrannosti a nezavislosti vlastnich i externich pracovnik.

6 | Popis organizaéni struktury a provozniho fizeni subjektu
posuzovani shody.

7 | Popis funkci, odpovédnosti a pravomoci vrcholového vedeni.

8 | Marketingové materialy a doklady tykajici se predmétu zadosti.

9 | Doklady tykajici se stfetu z4jmu a postup/forma feSeni moznych
stietq.

10 | Doklady tykajici se postupli k zajiSténi mlcenlivosti, vcetné
ochrany udaji, na které se vztahuji vlastnicka prava.
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PRILOHA 2 VZOR FORMULARE PRO ZADATELE, KTERY DOKLADA

OSVEDCENI O AKREDITACI V JINEM ROZSAHU NEZ OSVEDCENI

O AKREDITACI PRO UCELY AUTORIZACE/OZNAMENI (VARIANTA B)

Akreditace a systémové pozadavky

Pozadavky § 11 odst. 2 pism. a) azZ e) zakona ¢. 22/1997 nebo
odpovidajici pozadavky narizeni vlady, pokud je stanovi;
pozadavky § 23 zakona €. 90/2016 a pozadavky § 43 zakona
¢. 206/2015 a obdobné pozadavky relevantnich pfimo
pouZitelnych pravnich predpisi EU

Osvédceni o akreditaci v rozsahu relevantnich norem fady EN
ISO/IEC 17000 a doklady prokazujici splnéni vSech dalSich
pozadavkli pravnich predpisi v rozsahu, ktery neni pokryt
predlozenym/-i osvéd¢enim/-i 0 akreditaci.

Ptirucka kvality nebo jiny dokument vcetné¢ vSech fizenych
dokumentii o provadéni, udrzovani a provozu systému fizeni
kvality, postupli pro piidélovani c¢innosti a odpovédnosti,
dokumentace tykajici se postupii pro kontrolu dokumentt,
zdznamul, pro prezkoumdni systému managementu, interniho
auditu, pro napravnd a preventivni opatfeni, pro stiznosti
a odvolani.

Pozadavky na zdroje

Pozadavek § 11 odst. 2 pism. a), c¢), d) zakona ¢&. 22/1997,
pokud tyto pozadavky nestanovi piislu$né naiizeni vlady;
pozadavek § 23 odst. 1 pism. €) bod 1, ), h), j), K), § 25 a § 26
odst. 4 zakona ¢. 90/2016; pozadavek § 43 odst. 4 pism. b), ¢)
bod 1, d), odst. 7 a 8 a § 45 zakona ¢. 206/2015 a obdobné
pozadavky relevantnich primo pouzitelnych pravnich
predpisi EU

Seznam vSech pracovniki, kteti maji vliv na posuzovani shody,
s odliSenim internich 1 externich pracovnikd.

Popis procesu k zajisténi, ze pracovnici maji vhodné znalosti
a dovednosti k provadéni konkrétnich Cinnosti pfi posuzovani
shody, kritéria pro jednotlivé funkce, doklady pro postup pro
vybér a ptidéleni internich ¢i externich pracovniki zapojenych do
¢innosti posuzovani shody, véetné podminek pro zadavani tikoli
externim pracovnikim a pro dozor nad jejich odbornou
zpusobilosti, doklady o postupu zajiStujicim pribézné
monitorovani odborné zpusobilosti, doklady o vzdélavani
pracovnikd.

V piipadé Zadosti bez jakéhokoliv osvéd€eni o akreditaci také
vyCet zafizeni, které ma Zzadatel k dispozici pro jednotlivé
zkousky podle ptislusnych harmonizovanych nebo jinych norem
a technickych specifikaci, ptipadné doklady tykajici se pouziti
zatizeni mimo zkuSebni laboratoi oznameného subjektu — pokud
je to relevantni.
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PRILOHA 2 VZOR FORMULARE PRO ZADATELE, KTERY DOKLADA

OSVEDCENI O AKREDITACI V JINEM ROZSAHU NEZ OSVEDCENI

O AKREDITACI PRO UCELY AUTORIZACE/OZNAMENI (VARIANTA B)

4

Seznam subdodavateld a zplisob naplnéni pozadavkd na
subdodavatele.

Mozno dokladovat odkazem na aktualni osvédceni nebo o
akreditaci subdodavateli nebo doklady prokazujicimi splnéni
pozadavkl na aktualni subdodavatele.

Opatieni vedouci k zakazu fetézeni subdodavek a dalsi opatieni
ve vztahu k relevantnim pozadavkim.

Doklady prokazujici, ze subjekt posuzovani shody disponuje
postupy pro posouzeni znalosti a dovednosti subdodavatele
a ¢innosti provedenych subdodavatelem.

Vzor subdodavatelské smlouvy vcetné zajisténi splnéni
pozadavku podle § 25 odst. 1 a 3 zdkona €. 90/2016 a podle § 45
odst. 1 a 3 zakona ¢. 206/2015 a obdobnych pozadavkl pfimo
pouzitelnych predpist.

Doklady tykajici se vybaveni vlastnimi zafizenimi k technickym
a administrativnim ukonim.

Dolozeni ptedpokladu ucasti na normaliza¢nich ¢innostech
a ¢innostech koordina¢nich skupin / Fora oznamenych subjekti
¢i zajisténi informovani svych pracovnikil o nich a zajisténi fizeni
se prislusnymi rozhodnutimi a dokumenty.

Procesni pozadavky

Pozadavek § 11 odst. 2 a 3, § 11a a § 11b zakona ¢. 22/1997,
pokud tak nestanovi prislu$né narizeni vlady. Pozadavek § 23
odst. 1 pism. d), e) bod 2. a 3., f), 9), J), § 24 a § 26 odst. 1, 2
a 3 zakona ¢. 90/2016 a pozadavek § 43 odst. 4 pism. a), ¢) bod
2.a3,0dst.526,§49 odst. 1,2,4,5,6a7,§ 50 a § 62 odst. 3
a 4 zakona €. 206/2015 a obdobné pozadavky relevantnich
primo pouZitelnych pravnich predpisi EU;

§ 11 a § 49 odst. 3 zakona ¢. 206/2015

Dokumentace obsahujici popisy Cinnosti pti posuzovani shody -
doklady prokazujici znalost prav a povinnosti autorizovanych
0sob / oznamenych subjektd a pozadavkl vztahujicich se
¢innostem posouzeni shody souvisejicich s rozsahem
autorizace/oznameni. V ramci popisu ¢innosti musi byt popsano
zajisténi plnéni pozadavki podle § 24, § 25 a § 26 zakona
¢. 90/2016, § 11, § 45, § 49, § 50, § 60 odst. 3 a 4 zdkona
¢. 206/2015 nebo § 11a a § 11b zakona ¢. 22/1997. Je nutné
pamatovat na § 23 odst. 1 pism. e) bod 3 zakona ¢. 90/2016 nebo
§ 43 odst. 4 pism. ¢) bod 3 zdkona ¢. 206/2015 a zohlednit
velikost, odvétvi, struktury podnikli, miru slozitosti technologie
daného vyrobku a hromadny ¢i sériovy zplsob jeho vyroby.
DoloZeni pfedpokladu plnéni informacni povinnosti ve smyslu
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PRILOHA 2 VZOR FORMULARE PRO ZADATELE, KTERY DOKLADA
OSVEDCENI O AKREDITACI V JINEM ROZSAHU NEZ OSVEDCENI
O AKREDITACI PRO UCELY AUTORIZACE/OZNAMENI (VARIANTA B)

§ 26 zékona ¢. 90/2016 a § 62 odst. 3 a 4 zakona ¢. 206/2015
a obdobnych pozadavkll pfimo pouzitelnych predpisi formou
zahrnuti do popisu ¢innosti pii posuzovani shody.

2 | Detailni popis postupti posuzovani shody, vcetné¢ dokladu
popisujicich postup posuzovani shody v piipadech, kdy neexistuji
nebo nejsou pouzity harmonizované normy nebo jsou pouZzity
pouze Castecné.

3 | Analyza zpuUsobilosti Zadatele posuzovat shodu vSech vyrobkil
nebo jednotlivych skupin vyrobkl, ke kterym se zéadost
0 autorizaci/oznameni vztahuje, podle pozadavkl piislusného
predpisu; tato analyza se predklada ve formé tabulky uvedené
Vv ptiloze 3 tohoto pokynu.

4 | Vzory vystupnich dokumenti.

5 | Vzory smluv s klientem.

6 | Doklady tykajici se zavazku k pojisténi odpovédnosti.

7 | Jedna-li se o Zzadost podle zakona ¢. 206/2015, doklady
prokazujici zajiSténi povinnosti pfidéleni registraéniho Ccisla
pyrotechnickému vyrobku a vedeni rejstiiku pyrotechnickych
vyrobkd.
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PRILOHA 2 VZOR FORMULARE PRO ZADATELE, KTERY DOKLADA
OSVEDCENI O AKREDITACI V JINEM ROZSAHU NEZ OSVEDCENI
O AKREDITACI PRO UCELY AUTORIZACE/OZNAMENI (VARIANTA B)

INFORMACE A PRISTUP K OSOBNIM UDAJUM DLE CL. 13 NARIZENI EU
C. 2016/769 (GDPR)

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.
20.

Totoznost a kontaktni tidaje spravce: Utad pro technickou normalizaci, metrologii
a statni zkuSebnictvi, ICO: 48135267, se sidlem: Biskupsky dvtr 1148/5, Praha 1, PSC
11000

Subjekty tidajti: zadatelé o autorizaci/oznameni

Rozsah osobnich udaji: udaje uvedené v podkladech piedanych zadatelem spravci
potiebnych pro plnéni zdkona

Ugely zpracovani: plnéni pravnich povinnosti

Pravni zaklad pro zpracovani (titul): plnéni pravni povinnosti

Umysl spravce piedat osobni tidaje do tieti zemé nebo mezinarodni organizaci: spravce
nepfedava

Doba, po kterou budou osobni udaje zpracovany: po dobu plnéni pravnich povinnosti,
poté v rozsahu zakonnych archivaénich lhit

Prava dle GDPR: Podle GDPR ma subjekt udaji urcitd prava: pravo pozadovat od
spravce pristup ke svym osobnim udajam dle ¢l. 15 GDPR, opravu osobnich udaji dle
¢l. 16 GDPR, poptipad¢ omezeni zpracovani dle ¢l. 18 GDPR a pravo na vymaz osobnich
udajii dle €l. 17 odst. 1 pism. a), a ¢) az f) GDPR. Dale mate pravo vznést namitku proti
zpracovani dle ¢l. 21 GDPR a pravo na pfenositelnost udaji dle ¢l. 20 GDPR, a to
zaslanim emailu na emailovou adresu gdpr@unmz.cz V ptipad¢, ze se subjekt tidaju

domniva, ze bylo poruseno jeho pravo na ochranu osobnich udaji, ma pravo podat
stiznost u Utadu pro ochranu osobnich tdaji (WWw.U00u.cz)

Poskytovani osobnich udajt je zdkonnym pozadavkem.

Pti zpracovani nedochézi k automatizovanému rozhodovani ani profilovani.
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PRILOHA 3 ANALYZA ZPUSOBILOSTI PRO POSUZOVANI SHODY

Priloha 3

Cislo a nazev pftislusného pravniho ptedpisu:

1 2 3 4 5 6 7 8 9

Pot. ¢.|Skupina vyrobku[PPS/POSV|ZP | Tech- | Sledo- | Zpusob |[COV/COSJ| Pracovnici
nickd | vana | ovéfeni
(RK) speci- | vlastnost |vlastnosti JAZL//10
fikace

Ridicim tdajem pro uspotadani tabulky do fadki je sloupec 2. Ten je nutno ¢lenit tak, aby byl
jednoznaéné vyznacen a samostatné uveden kazdy druh vyrobku nebo skupina vyrobk, jichz
se zadost tyka, a to tak, jak je specifikuje, resp. ¢leni ptislusny pravni piedpis (dale jen ,,PP*).
Druh vyrobku nebo skupinu vyrobku Ize v tomto sloupci déle roz¢lenit (do dalSich fadki pod
jejim nazvem) v piipadech, ve kterych se odliSuji tdaje v dalSich sloupcich. Pokud PP
stanovené vyrobky explicitné nevyjmenovava nebo necleni, je tieba respektovat ¢lenéni
evropské klasifikace (ZP, OOP) a v ostatnich ptipadech vytvoftit skupiny vyrobkd, u kterych se
shoduji posuzované parametry a u kterych prokazani zpuasobilosti pro posuzovani shody
(a udaje uvedené v tadcich) lze vztahnout na v§echny vyrobky v dané skupiné. Analyza musi
ke kazdému druhu vyrobki nebo jejich skupin€ pokryt jednotlivé v§echny zakladni technické
pozadavky, pfipadné zakladni pozadavky na stavbu (dale jen ,,zakladni pozadavky*) stanovené
v PP.

Poznamky k vyplnéni sloupci tabulky:

Sloupec 1
Potradové ¢islo polozky tabulky analyzy zptsobilosti (podle druhti vyrobk, resp. jejich skupin).

Sloupec 2

Vzdy se uvede nazev vyrobku ¢i skupiny vyrobkll a odkaz na konkrétni ustanoveni PP (v¢.
ptiloh) specifikujici vyrobky ¢i jejich skupiny (kategorie) - ndzev vyrobku ¢i skupiny vyrobkt
(kategorie) v ¢lenéni dle potieby (viz odstavec pod tabulkou).

Pokud existuje, uvede se vzdy ¢islo RK.

Nazev skupiny vyrobkii dle RK, pfiloha 3 (pfesnd formulace). Pro ucely notifikace
do databaze NANDO Input je tfeba uvadét pokud mozno piesné nazvy vyrobkovych skupin
podle ptilohy III z RK (viz http://www.sgpstandard.cz/editor/unmz/?u=stav_vyr/1_4 rk.htm),
nikoli nazvy skupin 1-35 z ptilohy IV CPR.

Sloupec 3
Postup posuzovani shody nebo Systém posuzovani a ovérovani stalosti vlastnosti dle ptilohy
V CPR (1+, 1, 2+ ¢i 3) uvést dle pozadavkt ptislusné normy a rozhodnuti Komise.

Sloupec 4
Ciselné oznaceni zakladniho pozadavku dle PP.
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Sloupec 5
Odkaz na harmonizované normy nebo jiné technické specifikace, které konkretizuji zakladni

pozadavek uvedeny ve sloupci 4. Uvede se oznaceni technické specifikace (napt. Cislo
technické normy, véetné roku vydani) a jejiho ptislusného ¢lanku ¢i ¢asti.

Sloupec 6

Nézev vlastnosti piislusné k danému zdkladnimu pozadavku, kterd ma byt posouzena
oznamenym subjektem. Uvadéji se zpravidla vlastnosti dle harmonizované normy.

Sledované vlastnosti se ¢leni na dil¢i vlastnosti, pokud se u nich 1isi zpisoby jejich ovéfeni
uvedené ve sloupci 7.

Sloupec 7

OdkEFI)Z na predpisy ¢i dokumenty stanovujici metodu oveéfovani vlastnosti ovliviiujici splnéni
zékladniho pozadavku (napt. hEN a dalsi technické normy, interni metodiky, vyhlasky,
smérnice apod.) - identifikace ¢islem a nazvem (nazev neni nutny, pokud se jedna o technickou
normu nebo pravni predpis), véetné Cisla ptislusného ¢lanku ¢i ¢asti, popiipadé popis zplisobu
ovéreni (napf. funkéni prohlidka, kontrola dokumentace véetné navodu, méfent).

Sloupec 8

Cislo osvédéeni o akreditaci COV/COS/IO a &islo odpovidajici polozky v aktualni piiloze
k osvédéeni. Uvede se jen v fadku, ktery obsahuje idaj ve sloupci 2 (nazev vyrobku), k némuz
se osvédceni vztahuje.

Cislo AZL, ¢&islo osvédéeni o akreditaci AZL a ¢&islo zkousky uvedené v aktudlni pfiloze
osvédceni v kazdém tadku pfislusném k vlastnosti. Je-li akreditovana laboratot jedind, neni
nutno opakovat ¢islo osvéd€eni o akreditaci. Neni-li akreditace pro danou zkousku, uvede se
zkusebni a méfici zafizeni. Jde-li o subdodavku, uvedou se tidaje o akreditaci subdodavatele.
V piipadé subdodavky neakreditované zkousky se uvede nazev subdodavatele.

Sloupec 9
Uvedou se jména pracovniki, kteti maji znalosti a dovednosti k provadéni posuzovani shody
s odlisenim podle tlohy, kterou v rdmci posuzovani shody provadi.

Vysvétlivky pouzitych zkratek:

RK — rozhodnuti Komise

ZP — zdkladni pozZadavek

AZL — akreditovana zkuSebni laborator

COV - akreditovany certifikacni organ pro vyrobky

COS — akreditovany certifikacni organ systému managementu

|0 — akreditovany inspekcni organ

PPS — postup posuzovani shody

POSV — postup posuzovani a overovani stalosti viastnosti

hEN — harmonizovand norma, tj. harmonizovana ceskad technickda norma nebo zahranicni
technicka norma prejimajici v ¢lenskych statech Evropské unie harmonizovanou evropskou
normu

PP - prislusny pravni predpis
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