KOMENTÁŘ K POKYNU B 

Definování řízení výroby u výrobce 
v technických specifikacích pro stavební výrobky

Systém řízení výroby zabezpečuje, že výroba v celém svém rozsahu odpovídá příslušným technickým specifikacím. Je proto základem všech systémů prokazování shody stavebních výrobků a je tedy i podmínkou pro umístění označení CE na výrobek. Pokyn stanovuje základní požadavky na řízení výroby ve smyslu směrnice Rady 89/106/EHS o stavebních výrobcích a v tomto směru i na obsah technických specifikací pro stavební výrobky. V harmonizovaných technických specifikacích (harmonizovaných evropských normách a evropských technických schváleních) se ustanovení o řízení výroby (FPC) zařazují většinou do kapitol o hodnocení shody.  

Pokyny Stálého výboru pro stavebnictví

Pokyn B o definování řízení výroby v technických specifikacích pro stavební výrobky je jedním z pokynů, které z pověření Evropské komise a v rámci své funkce jako jejího poradního orgánu vypracovává Stálý výbor pro stavebnictví k objasnění problémů spojených se zaváděním směrnice o stavebních výrobcích. Současná forma pokynů se vytvářela postupně. Předcházely jí jednotlivé materiály k obdobným otázkám a projednávání v rámci Stálého výboru pro stavebnictví. Proto tam, kde se vyskytne rozpor mezi ustanoveními dříve vypracovaného mandátu a informacemi uvedenými v pokynech, mají přednost informace uvedené v pokynu.    

Pokyny doposud vydané Stálým výborem jsou:

	Pokyn A:
	Jmenování notifikovaných osob v oblasti působnosti směrnice o stavebních výrobcích 

	Pokyn B:
	Definování řízení výroby u výrobce v technických specifikacích pro stavební výrobky

	Pokyn C:
	Význam termínů sestavy a systémy v oblasti působnosti směrnice o stavebních výrobcích

	Pokyn D:
	Označení CE podle směrnice o stavebních výrobcích 

	Pokyn E:
	Třídy a úrovně ve směrnici o stavebních výrobcích

	Pokyn F:
	Trvanlivost a směrnice o stavebních výrobcích

	Pokyn G:
	Evropský klasifikační systém pro reakci stavebních výrobků na oheň 

	Pokyn H:
	Harmonizovaný přístup k nebezpečným látkám podléhajícím směrnici o stavebních výrobcích

	Pokyn I:
	Uplatňování čl. 4 odst. 4 směrnice o stavebních výrobcích

	Pokyn J:
	Přechodné režimy v rámci směrnice o stavebních výrobcích

	Pokyn K:
	Systémy prokazování shody a úloha a úkoly notifikovaných osob v oblasti působnosti směrnice o stavebních výrobcích

	Pokyn L:
	Uplatňování a používání Eurokódů


Již delší dobu se vypracovává návrh pokynu o prokazování shody kusově (a nesériově) vyráběných stavebních výrobků. Rovněž se připravuje pokyn o převodu stávajících národních klasifikací požárních ukazatelů na nové evropské systémy.  

Směrnice o stavebních výrobcích

Podle směrnice Rady 89/106/EHS o stavebních výrobcích jsou postupy prokazování shody stavebních výrobků a skupin stavebních výrobků s technickými specifikacemi harmonizovanými se směrnicí a tudíž umístění označení CE na výrobek podmíněny:

― 
systémem řízení výroby prováděném výrobcem, který zajišťuje, že výrobek je v souladu s příslušnými technickými specifikacemi, což vede k prohlášení výrobce nebo jeho zástupce se sídlem v Evropské unii (Evropském hospodářském prostoru) o shodě výrobku (čl. 13 odst. 3 písm. a) a čl. 14 odst. 1 písm. a) směrnice);

― 
u konkrétních výrobků určených příslušnými technickými specifikacemi nejen systémem řízení výroby prováděné výrobcem, ale i posuzováním a dohledem schváleného certifikačního orgánu nad řízením výroby (certifikace řízení výroby) nebo nad samotným výrobkem (certifikace výrobku), což nadto vede k certifikátu shody (čl. 13 odst. 3 písm. b) a čl. 14 odst. 1 písm. b) směrnice).

Řízení výroby prováděné výrobcem se tedy požaduje ve všech systémech prokazování shody stavebních výrobků v oblasti působnosti směrnice, přičemž v systémech 1, 1 + , 2 a 2 + se kromě toho vyžaduje zapojení třetí strany. 

Názorně je to zobrazeno v této tabulce:  

	SYSTÉMY PROKAZOVÁNÍ SHODY

(Oddíl 2 přílohy III ke směrnici Rady 89/106/EHS)

	i) 
Certifikace shody výrobku schváleným certifikačním orgánem na základě:


a) 
(úkoly výrobce)


 
1)     řízení výroby u výrobce;



2)   další zkoušky vzorků odebraných v místě výroby výrobcem podle předepsaného plánu zkoušek;


b) 
(úkoly schváleného orgánu)



         3)  
počáteční zkoušky typu výrobku;



4)  
počáteční inspekce v místě výroby a řízení výroby u výrobce;



5)  
průběžný dohled, posuzování a schvalování řízení výroby u výrobce;
	1
	ES prohlášení výrobce o shodě výrobku 
	ES certifikát shody výrobku

	

6) 
popřípadě auditní zkoušky vzorků odebraných v místě výroby, na trhu nebo na staveništi.
	1 +
	
	

	ii) 
Prohlášení výrobce o shodě výrobku na základě:


První možnost:


a) 
(úkoly výrobce)



1) 
počáteční zkoušky typu výrobku;



2) 
řízení výroby u výrobce;



3) 
popřípadě zkoušky vzorků odebraných v místě výroby podle předepsaného plánu zkoušek;


b) 
(úkoly schváleného orgánu)



4) 
certifikace řízení výroby u výrobce na základě těchto metod:




(   počáteční inspekce v místě výroby a inspekce řízení výroby;
	2
	ES prohlášení výrobce o shodě výrobku
	ES certifikát řízení výroby


	· popřípadě průběžný dohled, posuzování a schvalování řízení výroby u výrobce.                                                                 
	2 +
	
	

	     Druhá možnost:


1) 
počáteční zkoušky typu výrobku schválenou laboratoří;

         2)      řízení výroby u výrobce.
	3
	ES prohlášení 
výrobce o shodě výrobku

	     Třetí možnost:


a) 
počáteční zkoušky typu výrobcem;

         b)     řízení výroby u výrobce.
	4
	


Poznámka: 
Oproti směrnici se v praxi prosazuje prohlášení výrobce o shodě ve všech systémech prokazování shody, protože obsahuje více informací o výrobku než samotné certifikáty. Tak se to již uplatňuje v technických specifikacích harmonizovaných se směrnicí.

Úkoly výrobce při řízení výroby zahrnují tyto postupy a procesy:

1.  Organizace

· postupy zajišťování shody

· odhalování neshod

· postupy k nápravě

2.  Dokumentace pro sledovatelnost a identifikovatelnost

· procesy podle technických specifikací

· dokumentované postupy

· záznamy o výrobcích, dávkách, procesech a výsledcích

· opatření k nápravě

3.  Procesy

· popis surovin a složek, které mají být použity

· kontroly a zkoušky

· konečný doklad

Globální přístup k certifikaci a zkoušení 

Smyslem globálního přístupu je zejména dosažení srovnatelnosti výsledků certifikačních a inspekčních orgánů a zkušebních laboratoří působících v jednotlivých členských zemích EU, aby mohly být vzájemně uznávány. Vedle toho se vytváří tlak na zvyšování úrovně bezpečnosti výrobků v rozsahu jejich celé produkce. To je možno zabezpečit opatřeními pro zlepšení a řízení jakosti výrobků, která mohou být podniknuta v řadě různých etap jeho vývoje a mohou se vztahovat na výrobek samotný, výrobní postup nebo kontrolu obou.  

Jakost

Podle ISO 8402-1986 je jakost „souhrn vlastností a charakteristik výrobku nebo služby, které se týkají jeho schopnosti uspokojit stanovené nebo očekávané potřeby“. Definice ISO je obecně přijatelná jak pro soukromý, tak pro legislativní sektor. Podle legislativy Společenství je jakost spojena se základními požadavky do té míry, že může být ve Společenství pouze stejná jako úroveň těchto základních požadavků, nebo vyšší, protože podle definice je každý výrobek, který tyto požadavky nesplňuje, zakázaný. Mimo rámec legislativy tam, kde není třeba právní úpravy, protože výrobek nepředstavuje žádné nebezpečí nebo spíše tam, kde jde o oblast nad legislativní rámec, pojem jakosti zůstává svázán se schopností uspokojovat potřeby uživatelů a spotřebitelů, jinými slovy, potřeby trhu. 

Mezinárodní a evropské normy jakosti

Mezinárodní a nově evropské normalizační orgány vypracovaly příslušné nástroje na pomoc výrobci, který si přeje dosáhnout důsledné výrobní jakosti náležitým vedením svých systémů jakosti. Ty jsou uloženy v normách EN řady 29000 pro systémy managementu jakosti (společně CEN a CENELECem převzaté normy ISO řady 9000), které obsahují všeobecná pravidla týkající se modelů zabezpečování jakosti a všeobecná pravidla použitelná pro různá průmyslová odvětví. 

Dobrovolnost norem jakosti

Rozhodnutí dát těmto pokynům status evropských norem spíše než závazných směrnic Rady bylo vedeno povahou předmětu, jež sám o sobě není takový, aby se uplatňoval na hospodářský systém.  Toto je oblast, jež vyžaduje velmi odborné znalosti, které si budou muset všechny subjekty získat, ale bude od nich vyžadovat velké úsilí, aby se přizpůsobily a obeznámily, což nelze jednoduše uložit právním předpisem.


Legislativa může sloužit jako mocný nástroj pro tento vývoj, avšak pouze zavedením předpokladu shody s ustanoveními směrnic o posuzování shody pro subjekty, které mohou doložit, že tyto normy používají. V tomto směru mají tyto normy charakter harmonizovaných norem ve smyslu nového přístupu (viz Úvod a poznámka 1) v pokynu)

Kritéria technické způsobilosti výrobce

Vedle používání evropské normalizace jako prostředku zlepšování jakosti a přijatelnosti výrobků, je nezbytné zvýšit důvěru ve schopnost výrobce dodat jakostní výrobky. Tato důvěra nemůže být jednoduše vložena na veřejné úřady nebo spotřebitele; závisí především na přístupu samotného výrobce. 

Povinná certifikace vedla v minulosti někdy výrobce ke snížení vlastního vnitřního řízení výroby na minimum a k přenášení břemena zjišťování zmetků na třetí stranu. Přenesením odpovědnosti za shodu výrobků s požadavky právních předpisů na výrobce a poskytnutím možnosti používat zabezpečování jakosti pro důkaz shody jako alternativy k obvyklejší certifikaci výrobků založené jenom na zkoušení výrobku, povzbuzuje legislativa Společenství investování do jakosti ze strany výrobce a umožňuje mu snížit náklady na certifikaci výrobku.

Podporování dobrovolného používání metod zabezpečování jakosti má nejenom význam hospodářský, průmyslový a obchodní, ale pomáhá rovněž zajistit, aby výrobky uváděné na trh byly bezpečné. U výrobců roste vědomí o hodnotě metod zabezpečování jakosti a v současnosti o potřebě být zákazníkovi schopen dokázat, že tyto metody byly uplatněny. V důsledku toho se v mnoha částech Společenství rozvíjí soukromá certifikace systémů jakosti. Takový vývoj by se měl podporovat o to více, že normy používané všemi těmito systémy jsou většinou založené na výše zmíněných normách řady 29000. Tím existuje v celé Evropě společná norma, na které může spočívat certifikace zabezpečování jakosti třetí stranou. Zabezpečování jakosti se stává jedním z hlavních cílů průmyslové politiky Společenství. 

Směrnice nového přístupu

V ostatních směrnicích nového přístupu jsou na rozdíl od Směrnice pro stavební výrobky založeny na modulárním systému (8 modulů A až H podle výše nároků na bezpečnost výrobku) stanoveném Rozhodnutím Rady 93/465/EHS o modulech.

V každé z těchto směrnic nového přístupu je popsána řada možných postupů posouzení shody, u nichž se má zato, že poskytují dostatečnou úroveň ochrany. Ve směrnicích jsou rovněž uvedena kritéria určující podmínky, za kterých může výrobce volit z několika stanovených možností.
Rozdělení postupu posuzování shody do modulů je založeno na zásahu první strany (výrobce) nebo třetí strany (notifikované osoby) a vztahuje se k fázi návrhu výrobku a/nebo k fázi jeho výroby. 

Výsledkem modulárního přístupu je, že ve směrnicích nového přístupu jsou stanoveny různé postupy podle kategorií daných výrobků a směrnice buď výrobci nedávají nebo dávají možnost volby v dané kategorii. Nebo naopak může být ve směrnicích stanoven pro všechny výrobky v jejich oblasti působnosti rozsah postupů, ze kterých může výrobce volit.

Vedle vnitřního řízení výroby (modul A) stanovují určité směrnice možnost použít moduly založené na metodách zabezpečování jakosti (moduly D, E, H). V těchto případech může výrobce také kombinovat moduly, které nevyužívají metody zabezpečení jakosti, s výjimkou, kdy soulad s požadavky vyžaduje výhradní použití určitého postupu. Důvodem jsou snahy umožnit přístup na trh také výrobcům, kteří nemají zaveden systém zabezpečování jakosti.

Metody založené na metodách zabezpečení jakosti odvozených ze souboru norem řady ISO 9000 vytvářejí vazbu mezi regulovanými a neregulovanými sektory. Výrobci tak mohou zároveň splnit povinnosti vyplývající ze směrnic i vyplývající z potřeb uživatelů. Za určitých podmínek to také umožňuje výrobcům těžit z jejich investice do systémů jakosti. Tyto skutečnosti přispívají k vývoji řetězce jakosti (od jakosti výrobků ke kvalitě společností samých) a podporují povědomí o významu strategie řízení jakosti pro zlepšení konkurenceschopnosti.

Normy systémů jakosti

Soubor norem ISO 9000 specifikuje, co je třeba učinit pro ustavení a provozování  systémů managementu jakosti, které zaručují nezbytnou jakost a shodu s předpokládanými požadavky za nejnižší cenu. Soubor má sloužit výrobcům všech typů a velikostí při managementu jakosti, ale také pro jednání navenek v oblasti smluvních vztahů mezi první a druhou stranou nebo pro účely schvalování druhou stranou nebo při certifikaci třetí stranou. Soubor norem ISO 9000 byl přepracován a aktualizován. Základními normami nového souboru jsou:

Norma ISO 9000 „Systémy managementu jakosti – Základy, zásady a slovník“ popisuje základy a zásady systémů managementu jakosti a specifikuje terminologii systémů managementu jakosti.

Norma ISO 9001 „Systémy managementu jakosti – Požadavky“ specifikuje požadavky na systém managementu jakosti pro případ, že organizace musí prokázat svoji schopnost poskytovat produkty, které splňují požadavky zákazníka a aplikovatelné požadavky předpisů a že má v úmyslu zvýšit spokojenost zákazníků.

Norma ISO 9004 „Systémy managementu jakosti – Směrnice pro zlepšování výkonnosti“ poskytuje směrnice, které berou v úvahu jak efektivnost, tak účinnost systémů managementu jakosti. Cílem této normy je zlepšování výkonnosti organizace, spokojenosti zákazníků a jiných zainteresovaných stran.

Norma ISO 19011  „Směrnice pro auditování systému managementu jakosti a/nebo systému environmentálního managementu“ poskytuje návod na auditování těchto systémů.

Technická dokumentace

Směrnice nového přístupu ukládají výrobci povinnost vypracovat technickou dokumentaci (nebo technický doklad) obsahující informace o souladu výrobku s odpovídajícími požadavky. Technická dokumentace dokladuje postupy prokazování shody výrobků s požadavky směrnice, která se na ně vztahuje, a je podkladem pro průběžné zajišťování této shody v rozsahu celé produkce. 

Technická dokumentace má různou funkci v těchto případech: 

-
v případě prohlášení výrobce o shodě bez zásahu třetí strany nebo autorizované osoby je hlavním podkladem pro posouzení shody výrobku ze strany orgánů, které mají dozor nad trhem. 


Tyto orgány mají právo požádat výrobce nebo dovozce, aby poskytli údaje o zkouškách týkajících se bezpečnosti atd., když mají dostatek důvodů se domnívat, že výrobek neposkytuje ve všech ohledech dostatečný stupeň bezpečnosti. Odmítnutí výrobce nebo dovozce sdělit tyto údaje představuje dostatečný důvod k pochybnostem o předpokladu shody.
-
v případě posuzování shody třetí stranou je jedním z prostředků splnění tohoto postupu; příslušný certifikát je pak do technické dokumentace začleněn.

-
v případě škody způsobené vadou výrobku je podkladem pro důkaz výrobce, že výroba a prodej byly uskutečněny odpovídajícím způsobem. 

Požadavky na obsah technické dokumentace se u jednotlivých směrnic liší podle výrobku, kterého se týkají. Obecně by měla technická dokumentace obsahovat informace o konstrukčním návrhu výrobku, výrobě a provozu výrobku. Míra podrobnosti dokumentace závisí na povaze výrobku a na tom, co je z technického hlediska nezbytné pro důkaz souladu výrobku se základními požadavky odpovídajících směrnic, a pokud byly aplikovány harmonizované normy, pro důkaz souladu s těmito normami.

Směrnice o stavebních výrobcích sice v definici řízení výroby vyžaduje dokumentování instrukcí a postupů, bližší požadavky na obsah této dokumentace však neuvádí. Je proto možno vycházet z požadavků na technickou dokumentaci, které pro tvorbu směrnic uvádí rozhodnutí Rady 93/465/EHS o modulech a které v úpravě pro stavební výrobky jsou uvedeny v nařízení vlády č. 163/2002 Sb., kterým se stanoví technické požadavky na vybrané stavební výrobky. 
Technická dokumentace musí, mimo jiné a pokud je to třeba, zahrnovat konstrukční návrh, výrobu (organizaci a pracovní a kontrolní postupy) a funkci výrobku. V technické dokumentaci se musí rovněž dokumentovat všechny procesy, jejichž výsledek může snížit bezpečnost výrobku, a vést přehled o dílech výrobku, subdodávkách i o celém výrobku, aby bylo možno u každého prvku vysledovat, kdy a kým byl dodán, vyroben a kontrolován. Dokumentovány musí být rovněž subdodávky výrobku. 

Přísně je třeba dodržovat zásadu právní ochrany důvěrných informací. Každý, kdo se zúčastní posuzování, inspekcí a dozoru nad trhem a kdo zná obsah technické dokumentace, musí být vázán profesionální mlčenlivostí.

Z hlediska rychlé orientace v technické dokumentaci se doporučuje její členění na dvě části – na část obsahující základní technické údaje o výrobci a o výrobku a na část obsahující úplnou technickou dokumentaci, včetně všech protokolů o zkouškách, příruček jakosti, výkresů, popisů výrobků a výrobních postupů apod. 

Technická dokumentace musí být uchovávána po dobu nejméně deseti let od posledního data výroby výrobku, nestanoví-li výslovně směrnice jinou dobu. Tato doba víceméně odpovídá době, po kterou podle směrnice 85/374/EHS o odpovědnosti za vady výrobků, ve znění směrnice 1999/34/ES (převedená do českého práva zákonem č. 59/1998 Sb. o odpovědnosti za škodu způsobenou vadou výrobku, k němuž se rovněž připravuje změna) může osoba poškozená vadou výrobku podat žádost o odškodnění. Jedná se o odpovědnost výrobce, nebo jeho zástupce se sídlem v Unii. V některých případech musí tuto odpovědnost převzít dovozce, nebo osoba, která uvádí výrobek na trh Unie. 

V několika směrnicích se požaduje, aby technická dokumentace byla psána v úředním jazyku členské země, ve které se mají postupy provádět, nebo ve které sídlí notifikovaný orgán, popřípadě v jazyku, který je v zemi akceptován. Mají-li být postupy posouzení shody při ověřování třetí stranou provedeny řádně, má být dokumentace vždy vypracována v jazyku, kterému notifikovaná osoba rozumí, přestože to výslovně není stanoveno. 
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