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Předmluva

V článku 20 směrnice o stavebních výrobcích (89/106/EHS) se stanoví, že Stálý výbor může „na žádost svého předsedy nebo členského státu přezkoumat jakoukoliv otázku vyplývající z provádění a praktického používání této směrnice“.

Aby se pokud možno zajistilo společné porozumění mezi Komisí a členskými státy i mezi členskými státy navzájem v tom, jak bude směrnice působit, mohou příslušné služby Komise, které zastávají předsednictví a sekretariát Stálého výboru, vydávat řadu pokynů zabývajících se specifickými záležitostmi ve vztahu k provádění, praktickému uplatňování a používání směrnice.

Tyto pokyny nejsou právními výklady směrnice.

Nejsou právně závazné a žádným způsobem neupravují nebo nemění směrnici. Pokud obsahují postupy, nevylučuje to zpravidla jiné 
postupy, které mohou stejnou měrou vyhovovat směrnici.

V první řadě se o ně budou zajímat a používat je ti, kteří jsou zapojeni do provádění směrnice z právního, technického a administrativního 
hlediska.
Mohou být dále rozpracovány, měněny nebo rušeny postupem stejným jako postupem, který vedl k jejich vydání.
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JMENOVÁNÍ
 NOTIFIKOVANÝCH
 OSOB V OBLASTI 
PŮSOBNOSTI SMĚRNICE O STAVEBNÍCH VÝROBCÍCH

1  
Cíle a předmět

1.1
Záměrem tohoto dokumentu je poskytnout členským státům návod ke jmenování a notifikování osob pro provádění postupů prokazování požadovaných v článku 18 směrnice o stavebních výrobcích (CPD). Tento pokyn (GP) se nezabývá zvláštními postupy (článek 16 směrnice) nebo dozorem nad trhem.

1.2
Základním cílem je:

· zajistit plné uplatňování CPD s přihlédnutím ke zvláštním hlediskům CPD, požadavkům usnesení Rady o globálním přístupu k posuzování shody
 a k ostatním příslušným horizontálním dokumentům,

· definovat kritéria, která umožní členským státům rovnocenně posoudit žádající osoby,

· poskytnout členským státům informace o základních podkladech, které je třeba ohledně jednotlivých notifikací sdělit Komisi a ostatním členským státům,

· zajistit, aby byly všem zainteresovaným stranám k dispozici úplné informace o rozsahu působnosti a způsobilosti notifikovaných osob a o poskytovaných službách.

1.3
Tento dokument není sám o sobě přímo použitelný. Jeho ustanovení však mohou členské státy používat v procesu jmenování a notifikování. 


2  
Právní základy
2.1
Právní základy
 pro jmenování notifikovaných osob v rámci CPD jsou stanoveny v jejím článku 18 a v její příloze IV. Tento GP vychází z usnesení Rady ze dne 21. 12. 1989 o globálním přístupu k posuzování shody a z „Příručky pro zavádění směrnic založených na novém přístupu a na globálním přístupu“ (zcela poslední vydání z roku 1999, v textu dále jen „Příručka“), jejíž obecná ustanovení platí také pro notifikační proces.

Rovněž byly vzaty v úvahu obecné postupy stanovené na úrovni Společenství a popsané v dokumentu Komise „Metody koordinování postupů upravujících notifikaci a management notifikovaných osob
“.

3
Uplatňování kritérií pro jmenování notifikovaných osob
3.1  
Hlavní odpovědnosti členských států

a)
Odpovědností jednotlivých členských států je zajistit, aby notifikované osoby zcela plnily  kritéria stanovená v příloze IV CPD. Členské státy mohou Komisi notifikovat pouze osoby, které minimálně tato kritéria splňují.  
  
 

b)
Členské státy mohou pro jmenování a notifikaci uvažovat pouze ty orgány pro certifikaci výrobků, orgány pro certifikaci řízení výroby, inspekční orgány a zkušební laboratoře, které patří do jejich pravomoci a jsou tudíž usazeny na jejich území (Příručka, oddíl 6.1, 3. odrážka).  

c)
Pokud členský stát zjistí, že jím notifikovaná osoba přestala plnit podmínky notifikace, má o tom uvědomit dotyčnou osobu, Komisi a ostatní členské státy. Jestliže osoba tyto podmínky nadále neplní, musí členský stát notifikaci zrušit. Toto zrušení nemá vliv na předchozí atestační práci vykonanou touto osobou, pokud se neukáže, že práce již není platná (Příručka, oddíl 6.2.2 odst. 2 a 3).

d)
Pokud členský stát zruší svou notifikaci osoby, musí učinit vhodné kroky k tomu, aby pro zajištění kontinuity převzala sbírku dokumentů dotyčné osoby jiná notifikovaná osoba (Příručka, oddíl 6.2.2 odst. 4).

e)
V příloze F jsou uvedeny informace a podmínky, které mají členské státy kontrolovat a uvádět do jmenovacích dekretů pro žádající osoby. V příloze G je uveden normalizovaný formulář pro notifikování Komisi (a ostatním členským státům), jaký mají členské státy použít poté, co služby Komise vydaly žádající osobě identifikační číslo. 

3.2  
Interpretace přílohy IV směrnice

a) 
Za uspokojivé prokázání souladu s kritérii obsaženými v příloze IV CPD se považuje soulad s odpovídajícími požadavky příslušných norem řady EN 45000 (vztažený specificky k požadavkům na úkol a/nebo dotyčný výrobek (dotyčné výrobky)) doložený, spolu s průkazem o pojištění občanskoprávní odpovědnosti, dotyčnému notifikujícímu úřadu.

b)
Členské státy souhlasí s občasným ověřováním minimálních podmínek ze všech podmínek stanovených v příloze IV směrnice a ne pouze podmínek 1 a 2.  


c)
Pokud Komise a členské státy mají pochybnosti o způsobilosti notifikované osoby, je jejich povinností zasáhnout. (Příručka, oddíl 6.2.2 odst. 1). V takových případech si Komise může od dotyčného členského státu vyžádat příslušně doložené doklady opravňující notifikaci.  

3.3  
Základy pro posuzování notifikovaných osob

a)
Normy, které mají být v rámci vymezeného rozsahu prokázané způsobilosti použity jako základ pro průkaz souladu s požadavky přílohy VI jsou:

	Pro orgány provádějící certifikaci výrobků:
	EN 45011 „Všeobecné požadavky na orgány provozující systémy certifikace výrobků“

	Pro orgány provádějící certifikaci FPC:
	EN 45012 „Všeobecné požadavky na orgány provádějící posuzování a certifikaci/registraci systémů jakosti“

a/nebo

EN 45011

	Pro orgány provádějící inspekci FPC:
	EN 45012 

a/nebo

EN ISO/IEC 17020 „Všeobecná kritéria pro činnost různých typů orgánů provádějících inspekci“ 

	Pro zkušební laboratoře:
	EN ISO/IEC 17025:2000 „Všeobecné požadavky na způsobilost zkušebních a kalibračních laboratoří“



Poznámka: 

i) Jestliže neexistuje jednomyslná dohoda mezi členskými státy o použití EN 45012, mohou členské státy jako podklad pro doložení, že požadavky přílohy IV CPD byly splněny, alternativně použít příslušná ustanovení EN 45011 a/nebo EN ISO/IEC 17020:2004.

ii) V některých členských státech se pojetí inspekčních orgánů podle CPD nepoužívá, neboť všechny úkoly týkající se certifikace FPC provádí jeden orgán pro certifikaci FPC. V jiných členských státech jsou orgány pro inspekci FPC smluvně vázány orgánem pro certifikaci FPC k provedení částí práce formou subdodávky, za niž je orgán pro certifikaci FPC nakonec sám odpovědný.   



iii) Pro označení CE podle CPD není certifikace systémů jakosti povinná.

b)
Pro prokázání souladu s přílohou IV nejsou podstatné všechny části výše uvedených norem. Požadavky přílohy IV CPD mohou být prokázány shodou s kritérii uvedenými v: 

příloze A  
pro orgány pro certifikaci výrobků

příloze B  
pro orgány pro certifikaci FPC

příloze C  
pro inspekční orgány

příloze D  
pro zkušební laboratoře

příloze E
pro třetí strany provádějící výpočet

Ustanovení příslušných norem řady EN 45000 (nebo EN ISO/IEC 17025:2000 a ISO/IEC 17020:2004), která nejsou zmíněna v těchto přílohách, nejsou nezbytným požadavkem CPD.

c)
Úkoly osob zapojených do inspekce a/nebo certifikace FPC se vztahují pouze na ta hlediska systému FPC, která jsou potřebná pro splnění požadavků CPD a jsou definována v Pokynu B „Definování řízení výroby u výrobce v technických specifikacích pro stavební výrobky“.

d)
Při notifikování osoby Komisi musí členský stát zajistit, aby měla osoba nezbytnou znalost stanovených výrobků a způsobilost pro certifikaci/inspekci a/nebo zkoušení (Příručka, oddíl 6.1 3. odrážka a odst. 3). 

U certifikačních a inspekčních orgánů je nejvhodnější uvést odkaz na název (názvy) a předmět (předměty) harmonizovaných evropských technických specifikací a/nebo řídících pokynů pro evropská technická schválení (ETAGs). U zkušebních laboratoří je nejjednodušší uvést odkaz na evropské zkušební normy nebo jejich části nebo odkaz na zkušební metody požadované pro ETAGs.

e)
Forma odkazu na použité normy je EN 45012:1998, EN 45011:1998, ISO/IEC 17020:2004, EN ISO/IEC 17025:2000.

3.4  
Uzavírání subdodavatelských smluv notifikovanými osobami
a)
Dále jsou shrnuty podmínky, za nichž mohou osoby notifikované v rámci CPD uzavírat subdodavatelské smlouvy (viz také bod 4.11). Úplnější výčet viz Příručka, oddíl 6.5


Notifikovaná osoba může nechat část své práce provést jinou osobou, a to na základě stanovené a pravidelně kontrolované způsobilosti.

Osoba, která je smluvním subdodavatelem notifikované osoby, musí být technicky způsobilá a musí prokazovat nezávislost a objektivitu podle stejných kritérií a za stejných podmínek jako notifikovaná osoba. Notifikace smluvního subdodavatele však není nezbytná. Členský stát, který notifikoval osobu, jež část své práce smluvně zadává, je povinen zajistit účinné sledování způsobilosti notifikované i nenotifikované osoby.  

Notifikovaná osoba musí vést záznamy o všech svých činnostech zadaných formou subdodávky a systematicky je aktualizovat. Notifikovaná osoba je povinna zajistit, aby její smluvní subdodavatelé byli dostatečně způsobilí a aby si tuto způsobilost udržovali. Tyto informace musí být k dispozici notifikujícímu úřadu.

Další podmínkou uzavírání subdodavatelských smluv je, aby postup posouzení shody mohl být rozčleněn na technické úkony a na úkony posuzování shody a aby metodologie použitá při provádění technických úkonů byla dostatečně přesná. Osoba, jež je smluvním subdodavatelem notifikované osoby, musí však vykonávat podstatné a nedílné části těchto technických úkonů.

Subdodávky musí být založeny na smlouvě, která umožní zajistit transparentnost a spolehlivost úkonů notifikované osoby.

Notifikovaná osoba, která zadává subdodávky, zůstává odpovědná za veškeré činnosti, pro které je notifikována. Zadání subdodávky neznamená přenesení pravomocí a odpovědností. Certifikáty se vždy vydávají jménem notifikované osoby a na její odpovědnost. Notifikovaná osoba nesmí za žádných okolností smluvně zadat vykonání všech svých činností, neboť by notifikace ztratila svůj význam.

Notifikované osoby mohou například smluvně zadat provedení zkoušek, zatímco si ponechají  posouzení jejich výsledků a zejména potvrzení protokolů o zkouškách, aby vyhodnotily, zda jsou požadavky směrnice splněny. Podobně je možné uzavřít subdodavatelské smlouvy v oblasti certifikace systémů FPC s externími auditory za předpokladu, že notifikovaná osoba výsledky auditu vyhodnotí.              

Uzavírání sériových subdodavatelských smluv je zakázáno, aby nebyla narušena celistvost systému a důvěra v něj.

Podmínky pro uzavírání subdodavatelských smluv platí pro všechny smluvní subdodavatele, ať jsou usazeny ve Společenství, nebo ne.

Je třeba poznamenat, že i když není nezbytné notifikovat smluvní subdodavatele (viz druhá odrážka výše), doporučuje Komise jejich notifikaci v rámci CPD. To má řadu výhod, například zvýšení transparentnosti, otevření se soutěži, což umožní těmto osobám dostat se na webové stránky Komise a účastnit se práce Skupiny notifikovaných osob.   

3.5
 Notifikované osoby spojené s výrobcem 

a) 
Příručka (oddíl 6.3) obsahuje tato ustanovení:

„Notifikované osoby jsou a musí zůstat třetími stranami nezávislými na svých klientech a ostatních zainteresovaných stranách.“

„Struktura osoby musí zaručovat nestrannost, zejména zabývá-li se jinými činnostmi než činnostmi notifikované osoby. Osoba musí mít dále metody a postupy, pomocí kterých odlišuje úkoly prováděné jako notifikovaná osoba od všech svých ostatních činností, a je povinna s tímto rozlišením zřetelně seznámit své zákazníky.“    

„Pro zabezpečení objektivity, nestrannosti a profesionální důvěryhodnosti nesmí osoba a její pracovníci (přímí zaměstnanci i smluvní subdodavatelé) odpovědní za činnosti prováděné ve funkci notifikované osoby být například výrobcem, jeho zplnomocněným zástupcem, dodavatelem nebo jejich obchodní konkurencí …“     

b)
Tato obecná zásada se má pokud možno vztahovat na všechny notifikované osoby. Je však třeba uznat, že v některých případech může být nemožné vyhnout se notifikaci osoby, která je nějakým způsobem spojena s výrobcem.

V těchto případech je zájem zajistit, aby laboratoř pracovala zcela nestranným způsobem. Organizace musí ovšem splnit kritéria přílohy IV k CPD. Notifikující členský stát má však také věnovat zvláštní pozornost kritériu nestrannosti. V případě užšího vztahu mezi laboratoří a výrobní jednotkou musí být způsoby plnění požadavku na nestrannost preciznější a jeho ověřování a kontrolování přísnější. Tím se zabývá článek 4.1.4 EN ISO/IEC 17025:2000, v němž se stanoví „Pokud výrobky zkoušejí osoby (např. výrobci), které se zúčastnily jejich návrhu, výroby nebo prodeje, musí být přijata opatření k jasnému oddělení rozdílných odpovědností a vydáno o tom příslušné prohlášení“. Jakmile je však taková osoba notifikována, měla by být oprávněna vykonávat úkony prokazování pro všechny klienty, včetně své mateřské osoby.    

3.6  
Pojištění občanskoprávní odpovědnosti

a) 
V příloze IV ke směrnici se požaduje, aby notifikované osoby uzavřely pojištění občanskoprávní odpovědnosti, pokud odpovědnost nepřejímá podle národních právních předpisů stát (s náležitým přihlédnutím k zásadám Smlouvy). Zvažuje se, že „pojištění občanskoprávní odpovědnosti“ by se mělo brát jako pojištění hmotné odpovědnosti.

b)
Normy řady EN 45000 neobsahují žádné požadavky na pojištění a CPD neposkytuje žádný návod na výši pojistného krytí. Členské státy mají na notifikovaných osobách požadovat, aby každoročně předkládaly důkaz o přiměřeném pojistném krytí hmotné odpovědnosti, s přihlédnutím k obratu a povaze rizik, kterým může být dotyčná osoba vystavena. 

4  
Proces notifikace

4.1
„Členské státy notifikují Komisi a ostatním členským státům certifikační a inspekční orgány a zkušební laboratoře, které pověřily prováděním úkolů pro účely technického schvalování, certifikátů shody, inspekcí a zkoušek podle této směrnice, spolu s jejich názvy a adresami i identifikačními čísly, která těmto osobám Komise již dříve přidělila. Členské státy určí výrobky, které spadají do pravomoci těchto orgánů a laboratoří, a povahu úkolů přidělených těmto orgánům a laboratořím“ (článek 18 CPD).


Komise je odpovědná za zveřejnění seznamu osob a jejich pravomocí a za jeho průběžnou aktualizaci.

4.2
Základem pro určení rozsahu notifikace je příslušné rozhodnutí o prokazování shody. Členským státům se důrazně doporučuje, aby při výběru řady výrobků pro notifikaci dodržovaly formulace používané v příslušných rozhodnutích o prokazování shody (AoC). Povaha úkolů může být omezena na 4 volby: certifikace výrobků, certifikace systému řízení výroby u výrobce, inspekce systému řízení výroby u výrobce, zkoušení.     

4.3
Členské státy mají možnost kdykoliv notifikovat. Nevhodné to však obvykle bude před přijetím rozhodnutí o systému prokazování shody pro daný výrobek nebo skupinu výrobků. Členské státy mají co nejpřesněji přizpůsobit rozsah notifikací příslušnému rozhodnutí o prokazování shody, příslušným harmonizovaným normám nebo řídícím pokynům pro evropská technická schválení ETAGs/evropským technickým schválením ETAs nebo příslušným zkušebním metodám.

4.4
Předtím než budou harmonizované technické specifikace dokončené nebo zkušební normy k dispozici, dávají některé členské státy přednost prozatímní notifikaci svých orgánů pro prokazování. Prozatímně notifikované osoby se mohou právě tak jako plně notifikované osoby účastnit koordinační práce na evropské úrovni prostřednictvím Skupiny notifikovaných osob. 

4.5
Členské státy jsou odpovědné za notifikaci všech změn, včetně zrušení notifikace, Komisi.

4.6
Členské státy mají kromě jakéhokoliv průběžného dozoru, který chtějí vykonávat, pravidelně vyžadovat potvrzení, zda osoba, kterou notifikovaly, požadavky a podmínky plní. Doporučuje se, aby se tak dělo nejméně každé čtyři roky, ale může to být častěji.

4.7
Neexistuje žádné omezení počtu osob, které mohou být notifikovány pro provádění dané zkoušky nebo certifikace FPC nebo certifikace shody daného výrobku. Neexistuje rovněž žádné omezení počtu typů zkoušek a/nebo posouzení výrobků, pro něž může být jedna osoba notifikována. Osoba může pro jmenování uplatnit jakýkoliv z úkolů popsaných v oddílu 2 přílohy III CPD nebo jakékoliv jejich kombinace za předpokladu, že splní požadavky na způsobilost pro každý úkol. 

4.8
Notifikace osob Komisi neznamená automaticky, že úkoly provedené těmito osobami mohou vést k připojení označení CE. Označení CE se může připojit pouze tehdy, kdy jsou splněny všechny nezbytné podmínky, tzn. kdy je k dispozici harmonizovaná technická specifikace spolu se všemi nezbytnými zkušebními metodami a/nebo metodami pro posuzování.

4.9 
Plně a prozatímně notifikované osoby jsou povinny přijmout závazek k rozvíjení praktických postupů prokazování na evropské úrovni. To bude znamenat pravidelnou spolupráci s ostatními notifikovanými osobami na technické úrovni a výměnu příslušných informací v notifikované oblasti činností s cílem vytvořit důvěru pomocí harmonizace metod a zajistit reprodukovatelnost výsledků prokazování. 

4.10 
Fórem pro tuto spolupráci je Skupina notifikovaných osob (GNB) pro CPD. Každá notifikovaná osoba je automaticky členem této skupiny a zejména členem jedné nebo několika jejích sektorových skupin. Notifikované osoby budou výsledky práce této GNB brát v úvahu. 

4.11
Je třeba, aby notifikované osoby byly schopné prokázat, že jsou aktivně zapojeny do činností GNB. Nedostatečná angažovanost povede ke zrušení notifikace notifikujícími úřady. 

4.12
Pokud osoba usilující o notifikaci předpokládá, že část svých činností bude zadávat formou subdodávek, musí vést seznam smluvních subdodavatelů, které může použít, a musí jej systematicky aktualizovat. Každá změna tohoto seznamu má být považována za změnu podmínek notifikace a musí být proto dána členskému státu na vědomí. Seznam smluvních subdodavatelů má být na vyžádání Komise nebo ostatních členských států bez prodlení poskytnut, ale neexistuje žádný požadavek samotné smluvní subdodavatele notifikovat.

4.13
Osoba, která bude na seznamu smluvních subdodavatelů, může být sama notifikovanou osobou pro stejné úkoly, pro které je smluvním subdodavatelem, nebo pro jiné úkoly.   

4.14
Předmět notifikací notifikovaných osob bude veřejně k dispozici na NANDO
. Do databáze NANDO budou zahrnuty notifikace pouze po zveřejnění názvu a odkazu na příslušnou harmonizovanou EN nebo ETAG v Úř.věst.EU (ne předběžná notifikace). 

***

PŘÍLOHA  A:  
INTERPRETACE PŘÍLOHY IV  POŽADAVKY NA ORGÁNY 
PROVÁDĚJÍCÍ CERTIFIKACI SHODY VÝROBKŮ
A1
Požadavky stanovené v příloze IV k CPD jsou považovány za odpovídající následujícím ustanovením EN 45011:1998. Při používání této normy se má přihlížet k velikosti a složitosti posuzované organizace a k úkolům, které si přeje provádět, a použití normy nemá vést k zavádění zbytečné byrokracie.

	Příloha IV Kritéria
	Odpovídající ustanovení EN 45011

	IV.1 Dostupnost 
	pracovníků
	4.2 Organizace: j)

5    Pracovníci certifikačního orgánu

9    Příprava na hodnocení: 9.3 

	
	prostředků a vybavení
	Pokud certifikační orgán provozuje své vlastní zkoušení a/nebo inspekční činnosti, musí být tyto činnosti ve shodě s příslušnými požadavky EN ISO/IEC 17025 a EN 45012/EN ISO/IEC 17020:2004. 

Viz rovněž „IV.2 Technická způsobilost“ níže. 

	IV.2 Technická způsobilost
	4.1  Všeobecná ustanovení: 4.1.3, 4.1.4

4.2  Organizace: b), c), f), k), l), p)

4.3  Výkon činností

4.4  Smluvní subdodávky

4.5  Systém jakosti

4.6  Podmínky a postupy pro udělování, udržování, rozšiřování, pozastavování a odnímání certifikace

4.7  Interní audity a přezkoumání vedením organizace

4.8  Dokumentace o: 4.8.1 a), b), c), d), f), 4.8.2

4.9  Záznamy

7     Odvolání, stížnosti a spory

9     Příprava na hodnocení: 9.1, 9.4 

10   Hodnocení

11   Zpráva o hodnocení

12   Rozhodnutí o certifikaci 

13   Dozor: 13.1, 13.2, 13.3

	          Profesionální důvěryhodnost
	4.2  Organizace: I m), n)

	IV.3   Nestrannost
	4.1  Všeobecná ustanovení: 4.1.1, 4.1.2

4.2  Organizace: a), e), o)

4.4  Smluvní subdodávky  

4.9  Záznamy: 4.9.1

9     Příprava na hodnocení: 9.3

	IV.4   Služební tajemství
	4.2  Organizace: o)

4.4  Smluvní subdodávky

4.9  Záznamy: 4.9.1

4.10Důvěrnost


A2
Výše uvedená ustanovení poskytují základ pro posuzování podle kritérií přílohy IV. Aby se však zcela splnily požadavky článku 18 a rovněž podpořila vzájemná důvěra v proces posuzování, mají se uplatnit také tyto požadavky:  




–  
Rozsah jmenování:


Má být definován ve vztahu k harmonizovaným technickým specifikacím a/nebo řídícím pokynům pro evropská technická schválení uznaným pro účely CPD. 

–  
Metoda posuzování:

Posuzování se musí vykonávat podle kritérií přílohy IV. 

Toho může uznaná akreditační osoba dosáhnout pomocí oficiálního akreditačního schématu založeného na EN 45011 a pomocí specifických požadavků CPD a harmonizované technické specifikace dotyčného výrobku.

PŘÍLOHA  B:  
INTERPRETACE PŘÍLOHY IV  POŽADAVKY NA ORGÁNY PROVÁDĚJÍCÍ CERTIFIKACI FPC

B1
Požadavky stanovené v příloze IV k CPD jsou považovány za odpovídající následujícím ustanovením EN 45012:1998. Při používání této normy se má přihlížet k velikosti a složitosti posuzované organizace a k úkolům, které si přeje provádět, a použití normy nemá vést k zavádění zbytečné byrokracie. 

Pokud kapitoly EN 45012 odkazují na systémy jakosti, mají se interpretovat jako systémy FPC definované podle CPD.

	Příloha IV Kritéria
	Odpovídající ustanovení EN 45012

	IV.1   Dostupnost
	pracovníků
	2.1.2  Organizace: j)

2.2     Pracovníci certifikačního/registračního orgánu 

	
	prostředků a vybavení
	Viz „IV.2 Technická způsobilost“ níže. 

	IV.2   Technická způsobilost
	2.1.1  Všeobecná ustanovení: 2.1.1.3, 4

2.1.2  Organizace: b), c), f), k), l), p)

2.1.3  Smluvní subdodávky

2.1.4  Systém jakosti

2.1.5  Podmínky pro udělování, udržování, rozšiřování, omezování, pozastavování a odnímání certifikace/registra-ce: 2.1.5.1, 3, 4

2.1.6  Interní audity a přezkoumání vedením

2.1.7  Dokumentace: 2.1.7.1 a), b), c), d), f), 2.1.7.2

2.1.8  Záznamy

2.4     Odvolání, stížnosti a spory

3.2     Příprava na posuzování 

3.3     Posuzování

3.4     Zpráva o posuzování

3.5     Rozhodnutí o certifikaci/registraci 

3.6     Postupy dozoru a opakovaného posuzování (Certifikační orgán je kromě toho povinen požadovat informace o všech změnách, které mohou ovlivnit shodu výrobku.)  

	          Profesionální důvěryhodnost
	2.1.2  Organizace: m), n)

2.1.3  Smluvní subdodávky

2.1.8  Záznamy: 2.1.8.1

2.2     Pracovníci certifikačního/registračního orgánu: 2.2.3.2 f); 2.2.4

	IV.3   Nestrannost
	2.1.1  Všeobecná ustanovení: 2.1.1.1, 2

2.1.2  Organizace: a), e), o)

2.2     Pracovníci certifikačního/registračního orgánu: 2.2.3.2 f); 2.2.4

	IV.4   Služební tajemství
	2.1.2  Organizace: o)

2.1.3  Smluvní subdodávky

2.1.8  Záznamy: 2.1.8.1

2.1.9  Důvěrnost


B2
Výše uvedená ustanovení poskytují základ pro posuzování podle kritérií přílohy IV. Aby se však zcela splnily požadavky článku 18 a rovněž podpořila vzájemná důvěra v proces posuzování, mají se uplatnit také tyto požadavky:  




– 
 Rozsah jmenování:

Má být definován ve vztahu k harmonizovaným technickým specifikacím a/nebo řídícím pokynům pro evropská technická schválení uznaným pro účely CPD. 

–  
Metoda posuzování:

Posuzování se musí vykonávat podle kritérií přílohy IV. 

Toho může uznaná akreditační osoba dosáhnout pomocí oficiálního akreditačního schématu založeného na EN 45012 a pomocí specifických požadavků CPD a harmonizované technické specifikace dotyčného výrobku.

PŘÍLOHA  C:    
INTERPRETACE PŘÍLOHY IV  POŽADAVKY NA INSPEKČNÍ     ORGÁNY

C1 
Požadavky stanovené v příloze IV ke směrnici jsou považovány za odpovídající následujícím ustanovením EN 45012:1998 (viz odpovídající ustanovení EN ISO/IEC 17020:2004 níže). Při používání této normy se má přihlížet k velikosti a složitosti posuzované organizace a rozsahu její technické působnosti a použití normy nemá vést k zavádění zbytečné byrokracie. Úkoly inspekce FPC jsou poněkud odlišné od úkolů certifikace FPC a tento rozdíl má být na paměti při používání EN 45012. Pojmy „certifikace“ a/nebo „registrace“ v EN 45012 se mají tam, kde to je vhodné, chápat jako „inspekce“. Certifikáty se mají tam, kde to je vhodné, chápat jako zprávy o inspekci, neboť inspekční orgány certifikáty nevydávají.

	Příloha IV Kritéria
	Odpovídající ustanovení EN 45012

	IV.1   Dostupnost
	pracovníků
	2.1.2  Organizace: j)

2.2      Pracovníci certifikačního/registračního orgánu 

	
	prostředků a vybavení
	Viz „IV.2 Technická způsobilost“ níže. 

	IV.2   Technická způsobilost
	2.1.1  Všeobecná ustanovení: 2.1.1.3, 4

2.1.2  Organizace: c), f), k), l), p)

2.1.3  Smluvní subdodávky: a), b)

2.1.4  Systém jakosti

2.1.5  Podmínky pro udělování, udržování, rozšiřování, omezování, pozastavování a odnímání certifikace/registra-ce: 2.1.5.4

2.1.6  Interní audity a přezkoumání vedením organizace

2.1.7  Dokumentace: 2.1.7.1 a), c), d), f), 2.1.7.2

2.1.8  Záznamy

2.4     Odvolání, stížnosti a spory

3.2     Příprava na posuzování 

3.3     Posuzování

3.4     Zpráva o posuzování  

	          Profesionální důvěryhodnost
	2.1.2  Organizace: m), n)

2.1.3  Smluvní subdodávky

2.1.8  Záznamy: 2.1.8.1

2.2     Pracovníci certifikačního/registračního orgánu: 2.2.3.2 f); 2.2.4

	IV.3   Nestrannost
	2.1.2  Organizace: a), e), o)

2.2    Pracovníci certifikačního/registračního orgánu: 2.2.3.2 f); 2.2.4

	IV.4   Služební tajemství
	2.1.2  Organizace: o)

2.1.3  Smluvní subdodávky

2.1.8  Záznamy: 2.1.8.1

2.1.9  Důvěrnost


C2 
Pokud je posuzování založeno na EN ISO/IEC 17020:2004, považují se za odpovídající následující ustanovení této normy (je třeba poznamenat, že u kapitoly 13 EN ISO/IEC 17020:2004  je podstatné pouze hledisko týkající se zpráv o inspekci).

	Příloha IV Kritéria
	Odpovídající ustanovení EN ISO/IEC 17020

	IV.1  Dostupnost 
	pracovníků
	8     Pracovníci

	
	prostředků  
	10   Metody a postupy inspekce 

	
	vybavení
	9     Zařízení a vybavení

	IV.2   Technická způsobilost
	3.3  Dokumentace

6     Organizace a management

7     Systém jakosti  

10   Metody a postupy inspekce

11   Manipulace se vzorky a předměty pro inspekci 

12   Záznamy

13   Inspekční zprávy [a inspekční certifikáty]

15   Stížnosti a odvolání 

	          Profesionální důvěryhodnost
	4     Nezávislost, nestrannost a věrohodnost

	IV.3   Nestrannost
	4     Nezávislost, nestrannost a věrohodnost

	IV.4   Služební tajemství
	5     Důvěrnost

	IV.5   Pojištění občanskoprávní odpovědnosti 
	3.4  Administrativní požadavky


C3
Výše uvedená ustanovení poskytují základ pro posuzování podle kritérií přílohy IV. Aby se však zcela splnily požadavky článku 18 a rovněž podpořila vzájemná důvěra v proces posuzování, mají se uplatnit také tyto požadavky:  




–  
Rozsah jmenování:


Má být definován ve vztahu k harmonizovaným technickým specifikacím a/nebo řídícím pokynům pro evropská technická schválení uznaným pro účely CPD. 

–  
Metoda posuzování:

Posuzování se musí vykonávat podle kritérií přílohy IV. 

Toho může uznaná akreditační osoba dosáhnout pomocí oficiálního akreditačního schématu založeného na EN 45012 nebo alternativně na EN ISO/IEC 17020:2004 a pomocí specifických požadavků CPD a harmonizované technické specifikace dotyčného výrobku.

PŘÍLOHA   D:    
INTERPRETACE PŘÍLOHY IV  POŽADAVKY NA ZKUŠEBNÍ 
LABORATOŘE

D1 
Požadavky stanovené v příloze IV ke směrnici jsou považovány za odpovídající příslušným ustanovením EN ISO/IEC 17025:2000 „Všeobecné požadavky na způsobilost zkušebních a kalibračních laboratoří“. Při používání této normy se má přihlížet k velikosti a složitosti posuzované organizace a rozsahu její technické působnosti a použití normy nemá vést k zavádění zbytečné byrokracie. 

a)
Odpovídající ustanovení EN 45001:1989

	Příloha IV Kritéria
	Odpovídající ustanovení EN ISO/IEC 17025

	IV.1   Dostupnost 
	pracovníků
	5.2    Pracovníci

	
	prostředků  
	5.3.1 Dostupnost 

5.3.2 Prostory a prostředí

	
	vybavení
	5.3.3 Zařízení

	IV.2   Technická způsobilost
	5       Technická způsobilost

	          Profesionální důvěryhodnost
	4       Nestrannost, nezávislost a důvěryhodnost 

	IV.3   Nestrannost
	4       Nestrannost, nezávislost a důvěryhodnost

	IV.4   Služební tajemství
	5.4.6  Důvěrnost a bezpečnost


b)
Odpovídající ustanovení EN ISO/IEC 17025:2000
	Příloha IV Kritéria
	Odpovídající ustanovení EN ISO/IEC 17025

	IV.1   Dostupnost 
	pracovníků
	4.1    Organizace: 4.1.5 a), f), g)

5.2    Pracovníci

	
	prostředků  
	4.1    Organizace: 4.1.5 h)

4.5    Subdodávky zkoušek a kalibrací 

4.6    Nakupování služeb a dodávek

5.3    Prostory a podmínky prostředí  

	
	vybavení
	5.5    Zařízení

5.6    Návaznost měření

5.6.1 Všeobecně: 5.6.2.2 Zkoušení (lab)

5.6.3 Referenční etalony a referenční materiály

	IV.2    Technická způsobilost
	4.1    Organizace: 4.1.3, 4.1.5 e), i)

4.2    Systém jakosti: 4.2.1, 4.2.2 a) až d), 4.2.3

4.3    Řízení dokumentů

4.4    Přezkoumání poptávek, nabídek a smluv

4.7    Služba zákazníkovi

4.8    Stížnosti

4.9    Řízení neshodné práce při zkoušení a/nebo kalibraci

4.10   Opatření k nápravě

4.11   Preventivní opatření

4.12   Řízení záznamů

4.13   Interní audity

5.4.7  Řízení údajů: 5.4.7.1, 5.4.7.2 a), c)

5.8     Zacházení se zkušebními a kalibračními položkami

5.9     Zajišťování jakosti výsledků zkoušek a kalibrací

	          Profesionální důvěryhodnost
	4.1     Organizace: 4.1.4, 4.1.5 b), d) 

	IV.3   Nestrannost
	4.1     Organizace: 4.1.4, 4.1.5 d), e)

	IV.4   Služební tajemství
	4.1     Organizace: 4.1.5 c), e)

4.12   Řízení záznamů: 4.12.1.3

5.4.7  Řízení údajů: 5.4.7.2 b)


Poznámky:

1.

EN ISO/IEC 17025 se vztahuje na zkušební i kalibrační laboratoře. Pro účely tohoto pokynu jsou důležitá pouze ustanovení týkající se zkušebních orgánů. Slovní spojení „zkušební/kalibrační laboratoře“ je třeba chápat jako „zkušební laboratoře“.

2.
Určitá ustanovení v EN ISO/IEC 17025 se vztahují na schopnost odběru vzorků. Informace o odběru vzorků a o úpravě výsledků jsou uvedeny v příslušné technické specifikaci. Pokud tyto informace nejsou v technické specifikaci uvedeny nebo jsou neúplné, vypracuje příslušná sektorová skupina notifikovaných osob návrhy.

3.
Kapitola 5.4 „Zkušební a kalibrační metody a validace metod“, články 5.4.1 až 5 se vztahují na schopnost zkušebních laboratoří vyvíjet své vlastní zkoušky. Tato ustanovení nejsou obsažena ve výše uvedené tabulce, protože podle CPD jsou zkušební metody stanoveny v technických specifikacích. Jestliže je třeba vypracovat další zkušební metody, je to úkol příslušné technické komise CEN nebo pracovní skupiny EOTA, kterým je eventuálně radou nápomocná příslušná sektorová skupina notifikovaných osob.  


Některá hlediska se však týkají laboratoří, které provádějí postupy podle čl. 4 odst. 4 CPD. Například:

5.4.5.2 Aby se potvrdilo, že metody jsou vhodné pro určené použití, musí laboratoř validovat nenormalizované metody, metody navržené/vyvinuté laboratoří, normalizované metody používané mimo určenou oblast použití a normalizované rozšířené nebo modifikované metody. Validace se musí provést v takové šíři, jak je to třeba ke splnění potřeb týkajících se daného použití nebo oblasti použití. Laboratoř musí zaznamenat získané výsledky, postup použitý pro validaci a vyjádření, zda je metoda vhodná pro určené použití.   

4.
Článek 5.4.6 obsahuje odhad nejistoty měření, včetně použití statistických metod. Kapitola 5.10 obsahuje obsah a vzhled protokolů o zkouškách. Tato ustanovení nejsou obsažena ve výše uvedené tabulce, protože podle CPD se mají těmito věcmi zabývat technické specifikace a/nebo příslušné sektorové skupiny notifikovaných osob.

D2 
Výše uvedená ustanovení poskytují základ pro posuzování podle kritérií přílohy IV. Aby se však zcela splnily požadavky článku 18 a rovněž podpořila vzájemná důvěra v proces posuzování, mají se uplatnit také tyto požadavky:  




–  
Rozsah jmenování:


Rozsah musí být definován odkazem na příslušné výrobky a jednu nebo více zkoušek nebo typů zkoušek uznaných pro účely CPD. 


Pokud nejsou harmonizované zkušební metody k dispozici (předběžná notifikace), mohou být charakteristiky uvedené v příslušném mandátu použity k určení úkolů notifikované zkušební laboratoře.

–  
Metoda posuzování:


Posuzování se musí vykonávat podle kritérií přílohy IV. 

Toho může uznaná akreditační osoba dosáhnout pomocí oficiálního akreditačního schématu založeného na EN ISO/IEC 17025 a pomocí specifických požadavků CPD a harmonizované technické specifikace dotyčného výrobku.

PŘÍLOHA  E:   
VÝKLAD PŘÍLOHY IV POŽADAVKY NA TŘETÍ STRANY PROVÁDĚJÍCÍ VÝPOČET NA PODPORU AoC

E1
Požadavky stanovené v příloze IV směrnice se pokládají za odpovídající příslušným ustanovením EN ISO/IEC 17025:2005 „Všeobecné požadavky na způsobilost zkušebních a kalibračních laboratoří“, která nahradila předchozí vydání. Při používání této normy se má přihlížet k velikosti a složitosti posuzované organizace a rozsahu její technické působnosti a použití normy nemá vést k zavádění zbytečné byrokracie.

E2
V souladu s oddílem 3 přílohy III CPD se připouští, že výpočet může nahradit zkoušení v rámci počátečního výpočtu typu. Níže stanovené požadavky se považují za platné pro třetí strany, tj. třetí strany provádějící „počáteční výpočet typu“, ale zahrnují rovněž certifikační a inspekční orgány. U certifikačních a inspekčních orgánů se specifické požadavky na výpočet mají uvažovat k požadavkům specifikovaným v přílohách A, B nebo C tohoto Pokynu.  
Odpovídající ustanovení EN ISO/IEC 17025:2000

	Příloha IV Kritéria
	Odpovídající ustanovení EN ISO/IEC 17025

	IV.1   Dostupnost: 
	pracovníků
	4.1   Organizace: 4.1.5 a), f), g), k)

5.2 Pracovníci7
Vedení organizace musí pověřit pracovníka pro používání počítačů informačního systému. Musí být stanoveny postupy, kterými se definuje, kdo může používat počítačový systém, kdo má přístup k datům a kdo je pověřen vstupovat do počítačových programů a měnit výsledky nebo počítačové programy upravovat.   



7 Další požadavky na pracovníky provádějící návrh (výpočet)

Příloha IV Kritéria – IV.2 Technická způsobilost: Pracovníci

Možnost 1

a)
Notifikovaná osoba definuje minimální kritéria způsobilosti pro hodnocení pracovníků, pokud jde o vzdělání, výcvik a zkušenosti s odkazem na:

i)
základní požadavky bezpečnosti stanovené v příslušné směrnici

ii)
harmonizované technické specifikace a pravidla navrhování pro výrobky

iii)
postupy hodnocení shody stanovené ve směrnici, které odpovídají prováděnému hodnocení 

iv)
znalost výrobků (technologie, výrobní metody, použití výrobků a vady, které se mohou vyskytnout při jejich používání a uvádění do provozu za předpokladu, že význam odchylek byl zjištěn v souvislosti s bezpečností při užívání těchto výrobků). 

b)
Výše uvedená kritéria se mají vztahovat na způsobilost hodnotit výrobek a vydat odborné vyjádření o jeho shodě se základními požadavky směrnice. Kritéria se plně dokumentují v souladu s ostatními harmonizovanými kritérii vypracovanými skupinou NBs jmenovanou pro uplatňování příslušné směrnice. NB použijí  doporučení skupiny NBs, pokud nejsou důvody odchýlit se od těchto doporučení ve zvláštním případě odůvodněny.

c)
Notifikovaná osoba má k dispozici náležitě kvalifikované pracovníky s nezbytnou způsobilostí ohledně požadavků stanovených pro vykonávání činností spojených s přezkoumáním návrhu. 

Možnost 2

Notifikující úřad požaduje, aby pracovníci osoby provádějící výpočet (nebo jejího smluvního subdodavatele), kteří vykonávají hodnocení, byli oprávněni provádět tyto výpočty podle specifických požadavků členského státu, kterým byla osoba jmenována. 

	
	prostředků
	4.1   Organizace: 4.1.5 h)

4.5   Subdodávky zkoušek a kalibrací 

4.6   Nakupování služeb a dodávek

5.3 Prostory a podmínky prostředí

Zvláštní důraz se musí klást na podmínky prostředí počítačového hardwaru.

	
	vybavení
	5.5   Zařízení

V případě potřeby musí notifikované osoby mít k dispozici hardware a software k provádění výpočtů v souladu s příslušnou technickou specifikací. Aby mohla převzít odpovědnost, musí notifikovaná osoba posoudit, zda výpočty výrobce stačí, nebo zda je třeba je provést na zařízení notifikované osoby.

Pokud se počítače použijí pro shromažďování, zpracovávání, snímkování, zapisování, ukládání a vyhledávání dat, musí notifikovaná osoba provádějící výpočet zajistit, aby:

a) počítačový software byl dokumentovaný a přiměřeně validovaný jako vhodný k použití, 

b) postupy byly stanovené a realizované pro ochranu úplnosti dat v každé době (např. bez připojení na internet),

c) počítače byly udržovány tak, aby řádně fungovaly v podmínkách prostředí a provozu nezbytných  pro zachování úplnosti dat a

d) počítačové programy a podprogramy byly přiměřeně chráněny, aby se zabránilo přístupu, změnám nebo zničení náhodnými nebo nepověřenými osobami.

5.6   Návaznost měření:

5.6.1 Všeobecně

	IV.2  Technická způsobilost
	4.1   Organizace: 4.1.3, 4.1.5 e), i)

4.2   Systém jakosti: 4.2.1, 4.2.2 a) až d), 4.2.5

4.3   Řízení dokumentů

4.4   Přezkoumání poptávek, nabídek a smluv

4.7   Služba zákazníkovi

4.8   Stížnosti

4.9   Řízení neshodné práce při zkoušení a/nebo kalibraci

4.11  Opatření k nápravě

4.12  Preventivní opatření

4.13  Řízení záznamů

4.14  Interní audity

4.15  Přezkoumání vedením organizace

5.4.7 Řízení údajů: 5.4.7.1, 5.4.7.2 a),c)

5.8    Zacházení se zkušebními a kalibračními položkami

5.9    Zajišťování jakosti výsledků zkoušek a kalibrací

	          Profesionální důvěryhodnost
	4.1   Organizace: 4.1.4, 4.1.5 b), d)

	IV.3   Nestrannost
	4.1   Organizace: 4.1.4, 4.1.5 d), e)

	IV.4   Služební tajemství
	4.1   Organizace: 4.1.5 c), e)

4.13  Řízení záznamů: 4.12.1.3

5.4.7 Řízení údajů: 5.4.7.2 b)


Poznámky:

1.
EN ISO/IEC 17025:2005 se vztahuje na zkušební i kalibrační laboratoře. Pro účely tohoto pokynu jsou důležitá pouze ustanovení týkající se třetích stran, které provádějí činnosti prokazování v těch případech, kdy ve zkušebních organizacích je stanovení ukazatelů charakteristik zkoušením nahrazeno výpočtem.

2.
Určitá ustanovení v EN ISO/IEC 17025:2005 se vztahují na schopnost odběru vzorků. Informace o odběru vzorků a o úpravě výsledků jsou uvedeny v příslušné technické specifikaci. Pokud tyto informace nejsou v technické specifikaci uvedeny nebo jsou neúplné, vypracuje příslušná sektorová skupina notifikovaných osob návrhy.

3.
Kapitola 5.4 „Zkušební a kalibrační metody a validace metod“, články 5.4.1 až 5 se vztahují na schopnost zkušebních laboratoří vyvíjet své vlastní zkoušky. Tato ustanovení nejsou obsažena ve výše uvedené tabulce, protože podle CPD jsou výpočtové metody stanoveny v technických specifikacích. Jestliže je třeba vypracovat další výpočtové metody, je to úkolem příslušné technické komise CEN nebo pracovní skupiny EOTA, kterým je eventuálně radou nápomocná příslušná sektorová skupina notifikovaných osob.  



Některá hlediska se však týkají laboratoří, které provádějí postupy podle čl. 4 odst. 4 CPD.

Například: 5.4.5.2 Aby se potvrdilo, že metody jsou vhodné pro určené použití, musí laboratoř validovat nenormalizované metody, metody navržené/vyvinuté laboratoří, normalizované metody používané mimo určenou oblast použití a normalizované rozšířené nebo modifikované metody. Validace se musí provést v takové šíři, jak je to třeba ke splnění potřeb týkajících se daného použití nebo oblasti použití. Laboratoř musí zaznamenat získané výsledky, postup použitý pro validaci a vyjádření, zda je metoda vhodná pro určené použití.   

4.
Článek 5.4.6 obsahuje odhad nejistoty měření, včetně použití statistických metod. Kapitola 5.10 obsahuje obsah a úpravu protokolů o zkouškách. Tato ustanovení nejsou obsažena ve výše uvedené tabulce, protože podle CPD se mají těmito věcmi zabývat technické specifikace a/nebo příslušné sektorové skupiny notifikovaných osob.

5.
Kapitola 4.10 obsahuje zlepšení. Tato kapitola není obsažena ve výše uvedené tabulce, protože podle CPD se trvalé zlepšování, i když je důležité, nepožaduje.

E3
Výše uvedená ustanovení poskytují základ pro posuzování podle kritérií přílohy IV. Aby se však zcela splnily požadavky článku 18 a rovněž podpořila vzájemná důvěra v proces posuzování, mají se uplatnit také tyto požadavky:  




–  
Rozsah jmenování (pouze systém 3 prokazování shody notifikovanými osobami):


Rozsah musí být definován odkazem na příslušné výrobky a jeden nebo více výpočtů nebo typů výpočtů uznaných pro účely CPD. Pokud nejsou harmonizované výpočtové metody k dispozici, mohou být charakteristiky uvedené v příslušném mandátu použity k určení úkolů notifikované třetí strany, která provádí činnosti prokazování, kdy je pro stanovení ukazatelů charakteristik zkoušení nahrazeno výpočtem.

–  
Metoda posuzování:


Posuzování se musí vykonávat podle kritérií přílohy IV. 

Toho může uznaná akreditační osoba dosáhnout pomocí oficiálního akreditačního schématu založeného na EN ISO/IEC 17025:2005 a pomocí specifických požadavků CPD a harmonizované technické specifikace dotyčného výrobku.

PŘÍLOHA  F:   
NÁVOD PRO ČLENSKÉ STÁTY KE JMENOVACÍM DEKRETŮM PRO NOTIFIKOVANÉ OSOBY

F1
Každý členský stát je odpovědný za jmenování zkušebních laboratoří, orgánů pro certifikaci výrobků, orgánů pro certifikaci řízení výroby u výrobce a inspekčních orgánů (čl. 18 odst. 1).

F2
Přesná úprava jmenování se může měnit podle právních požadavků a specifických systémů každého členského státu. Úprava jmenovacích dekretů by však měla být v zájmu vytváření maximální vzájemné důvěry v dotyčných organizacích přinejmenším jednotná v bodech, které se jmenování týkají.

F3
Všechny jmenovací dekrety mají obsahovat nejméně tyto body (které jsou rovněž důležité pro oznámení o notifikaci Komisi a členským státům):

1.
Právní základy pro jmenování.

2.
Identifikační údaje o žadateli.

3.
Identifikační číslo vydané službami Komise. 

4.
Doba platnosti jmenování.

5.
Popřípadě další podrobnosti.

6.
Požadavek na soustavnou shodu s EN 45000 nezbytnou pro účely CPD nebo jinak stanovit, jak se má shoda s kritérii přílohy IV doložit.

7.
Úplné a podrobné informace o kontaktech na určeného kontaktního člověka zodpovědného v osobě za jmenování v rámci CPD. 




Tento člověk bude mít přístup do CIRCA Skupiny notifikovaných osob. Požaduje se, aby o každé změně v informacích o kontaktech byl ihned informován notifikující úřad a administrativní sekretariát GNB. U velkých organizací s rozsáhlou notifikací může být určeno více lidí.  

8.
Název a číslo příslušného rozhodnutí o prokazování shody.

9.
Popis výrobku (výrobků)/určeného použití (určených použití), které jsou předmětem notifikace.


Na členských státech se požaduje, aby dodržovaly přesně formulace použité v příslušném rozhodnutí o AoC. Je to pro zvýšení transparentnosti, pro hladké administrativní postupy a možnost budovat účinnou databázi notifikací.

10.
Vymezení úkolů, pro něž je osoba notifikována v rámci CPD. Existují pouze 4 možnosti:

  
certifikace výrobků


certifikace systému řízení výroby u výrobce


inspekce systému řízení výroby u výrobce

zkoušení  

11.
Odkaz na harmonizované evropské technické specifikace (číslo, datum a vydání).

U certifikačních a inspekčních orgánů bude ve většině případů postačovat odkaz na harmonizovanou normu výrobku nebo na příslušný řídící pokyn pro ETA. U zkušebních laboratoří bude nezbytný odkaz na jednotlivé evropské zkušební normy nebo na jejich části nebo na zkušební metody, na které se odkazují ETAs, a to ve všech případech, kdy notifikace nepokrývá úplný soubor zkoušek požadovaných harmonizovanými technickými specifikacemi.

Příklady:

EN xxxx:2001

ETAG 001:1997      

12.
Doplňkové informace

Poznámka: Členské státy  mohou oznámení o notifikaci napsat v jakémkoliv úředním jazyku Společenství. Pro snazší komunikaci jsme však doporučili, aby byla informace rovněž k dispozici v angličtině. 





F4
Notifikace rovněž poskytuje předpoklad, že následující ustanovení jsou vymahatelná členským státem (často přeneseno na jmenující úřad nebo akreditační osobu):

– 
Požadavek na informace o důležitých změnách v pracovnících nebo vybavení, které mají být sděleny jmenujícímu úřadu/akreditační osobě. 

–
Požadavek na každoroční důkaz o pojistném krytí občanskoprávní odpovědnosti


–
Povinnost podrobit se zkoušce způsobilosti, jestliže se požaduje.
  


–
Požadavek, aby notifikovaná osoba byla činná ve Skupině notifikovaných osob. 

–
Požadavek na vedení úplných záznamů po dobu nejméně 10 let od posledního data výroby výrobku, zejména o žádostech o zkoušky, certifikacích nebo inspekcích a o výsledcích.   

–
Ustanovení o přístupu jmenujícího úřadu k těmto záznamům.

–
Podmínky, za kterých může být jmenování odňato, včetně nesplnění kritérií přílohy IV.

–
V případě odnětí jmenování, požadavek na předání záznamů jmenujícímu úřadu nebo na zajištění stálého přístupu.

–
Ustanovení o přístupu jmenujícího úřadu k provádění jakýchkoliv inspekcí, které může pokládat za nezbytné pro zajištění souladu s podmínkami jmenování.


PŘÍLOHA  G: 
NOTIFIKACE OSOBY PODLE ČLÁNKU 18 SMĚRNICE 89/106/EHS O STAVEBNÍCH VÝROBCÍCH

Čísla v ( ) odpovídají bodům přílohy F(F3)

Datum:

Od:                                                                           Komu:  
(ostatním členským státům, generálnímu sekretariátu Komise)

1. Odkaz:

směrnice č. 89/106/EHS (1)

2.A  Název osoby, zkratka, adresa, telefon, fax, email 

(2)

	2.B  Identifikační číslo osoby
	(3)




3. Doba platnosti:

	Doba platnosti (4)

	
	

	
	  Neomezená

	
	

	
	  Platnost do ................


…….. (5)

4.  Technická způsobilost osoby (akreditace nebo jiná úřední autorizace):

(6)

5.  Pověřený kontaktní člověk (lidé) u notifikované osoby.


Jméno, adresa, jestliže je jiná než ta, která je uvedená výše, přímý telefon, místní fax, osobní email.

	(7)




6.  Úkoly vykonávané osobou:

	AoC
	Výrobek (výrobky)/určené použití
	úkoly
	specifikace

	(8)
	(9)
	(10)
	(11)

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


7.  Doplňkové informace

(12)





















� 	Pro tento dokument může být jmenování charakterizováno jako interní proces posuzování a schvalování kandidátských notifikovaných osob členským státem.


� 	Pro osoby notifikované podle článku 18 CPD navrhují služby Komise používat termín „notifikovaná osoba“ a vyhýbat se tedy termínu „jmenovaná osoba“, aby se zabránilo záměně s terminologií používanou pro organizace jmenované členskými státy podle článku 10 směrnice o stavebních výrobcích (schvalovací orgány).


�  Úř. věst. C 10/1 ze dne 16. 10. 1990. 


� 	http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/legislation.htm	


� 	CERTIF 93/1 Rev. 3.


� 	http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando
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