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SYSTÉMY PROKAZOVÁNÍ SHODY 
A ÚLOHA A ÚKOLY NOTIFIKOVANÝCH OSOB V OBLASTI PŮSOBNOSTI SMĚRNICE O STAVEBNÍCH VÝROBCÍCH

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.

Budou se o ně v první řadě 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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POKYN K

SYSTÉMY PROKAZOVÁNÍ SHODY A ÚLOHA A ÚKOLY NOTIFIKOVANÝCH OSOB V OBLASTI PŮSOBNOSTI 
SMĚRNICE O STAVEBNÍCH VÝROBCÍCH

· Tento Pokyn byl původně vydán po projednání na 50. zasedání Stálého výboru pro stavebnictví konaného dne 5. července 2000 jako dokument CONSTRUCT 00/421.

· Byl aktualizován po projednání s SCC v září 2002.

· Byl revidován (zejména připojení přílohy 3 týkající se zvláštních hledisek prokazování shody, pokud jde o ukazatele charakteristik výrobků stanovené výpočtem) po projednání na 60. zasedání  Stálého výboru konaného dne 20. října 2004 jako dokument Construct 05/646.    

Zkratky používané v tomto pokynu

	AB:
	Approval Bodies
	schvalovací orgány (orgány pověřené členskými státy podle článku 10 CPD k vydávání evropských technických schválení

	AoC:
	Attestation of conformity
	prokazování shody podle kapitoly V ve spojení s přílohou III k CPD

	CEN:
	European Committee of Standardization (Comité Européen de Normalisation)
	Evropský výbor pro normalizaci

	CEN/TC:
	Technical Committee of CEN
	technická komise CEN

	CENELEC:
	European Committee for Electrotechnical Standardization (Comité Européen de Normalisation de l‘Electricité)
	Evropský výbor pro normalizaci v elektrotechnice

	CPD:
	Council Directive 89/106/EEC (Construction Products Directive)
	směrnice Rady 89/106/EHS (směrnice o stavebních výrobcích)

	CUAP:
	Common Understanding of Assessment Procedure for European Technical Approval without guideline 
	společná dohoda o postupu posuzování pro evropské technické schválení bez řídícího pokynu (čl. 9 odst. 2 CPD)

	EC:
	European Commission Services
	služby Evropské komise

	EEA:
	European Economic Area
	Evropský hospodářský prostor

	EOTA:
	European Organisation for Technical Approvals
	Evropská organizace pro technická schválení

	ETA:
	European Technical Approval
	evropské technické schválení (druh „technické specifikace“ podle kapitoly III CPD) 

	ETAG:
	Guideline for European Technical Approval
	řídící pokyn pro evropské technické schválení

	FPC:
	Factory Production Control
	řízení výroby u výrobce

	GNB:
	Group of Notified Bodies
	Skupina notifikovaných osob

	GP L:
	Guidance Paper L
	Pokyn L „Uplatňování a používání eurokódů“ vydaný útvarem stavebnictví Evropské komise 

	hEN:
	harmonized European Standard
	harmonizovaná evropská norma (druh „technické specifikace“ podle kapitoly III CPD)

	ITC:
	Initial Type Calculation
	počáteční výpočet typu

	ITT:
	Initial Type Testing
	počáteční zkouška typu

	NB:
	Notified Body
	notifikovaná osoba (také podle jiných směrnic nového přístupu nazývaná „osoba pro prokazování shody“), která byla jmenována členskými státy pro úkoly prokazování shody. Podle CPD zahrnují notifikované osoby certifikační orgány, inspekční orgány a zkušební laboratoře. 

	NPD:
	No Performance Determined
	žádný ukazatel není stanoven


SYSTÉMY PROKAZOVÁNÍ SHODY
A ÚLOHA A ÚKOLY NOTIFIKOVANÝCH OSOB 

V OBLASTI PŮSOBNOSTI SMĚRNICE O STAVEBNÍCH VÝROBCÍCH

1.
Předmět
1.1
V tomto pokynu se jde do podrobností o různých systémech prokazování shody (AoC) v souvislosti s prováděním směrnice Rady 89/106/EHS (dále jen směrnice o stavebních výrobcích nebo CPD), ve znění směrnice Rady 93/68/ES.

1.2
Pokyn se rovněž týká vztahu mezi systémy AoC a notifikovanými osobami. Objasňuje se v něm úloha příslušné notifikované osoby/notifikovaných osob podle různých systémů AoC.

1.3
Pokyn se vztahuje zejména k článkům 13 a 18 a k příloze III směrnice o stavebních výrobcích. Úplné znění těchto ustanovení lze nalézt na internetových stránkách http://europa.eu.int/comm/enterprise/construction/index.htm 

1.4
Pokyn je určen řadě různých adresátů, zejména notifikovaným osobám, regulačním a výkonným orgánům v Evropském hospodářském prostoru (EHP). Je rovněž spolu s příslušnými mandáty důležitý pro zpracovatele technických specifikací (členy CEN/CENELEC a EOTA) a jako informace pro výrobce a ostatní uživatele.

1.5
Tento dokument podává informace, které doplňují Pokyn A
, protože popisuje skutečnou úlohu notifikovaných osob. Nejsou v něm specifikována kritéria, která mají členské státy používat k prověřování osob, které si přejí být uvažovány pro notifikaci (to je předmětem Pokynu A). 

2.
Základní zásady 

2.1
CPD vymezuje úplný soubor systémů prokazování shody včetně všech účastníků s jejich příslušnými úlohami a úkoly. Jako východisko se v případě potřeby mohou použít nezávazné evropské nebo mezinárodní normy
 nebo dokumenty vypracované na horizontální úrovni
 pro směrnice nového nebo globálního přístupu, které popisují metody podobné metodám podle CPD, ale které nejsou povinné.

2.2
Tento dokument je omezen na hlediska týkající se označení CE podle směrnice o stavebních výrobcích. Nezabývá se dobrovolnými hledisky, která mohou být uvedena v technických specifikacích.

2.3
Výrobce je plně odpovědný za prokázání, že výrobky jsou ve shodě s požadavky technické specifikace. Zapojení třetí strany, dokonce i vydáním ES certifikátu shody, nezprošťuje výrobce žádné z jeho povinností. Podle CPD je však u všech systémů prokazování shody (AoC), kromě systému 4, uložena třetí straně odpovědnost za přesně stanovené činnosti.   

2.4
Ať je třetí strana do prokazování shody zapojena, nebo ne, musí být všechny zkoušky a postupy požadované CPD a technickými specifikacemi přesně vykonány a dokumentovány. Je třeba, aby dokumentace byla v případě potřeby dostupná notifikujícím úřadům a orgánům dozoru.

2.5
Při specifikování systémů AoC vyšlo najevo, že význam funkce výrobku s ohledem na základní požadavky nebude obvykle stejný u každého základního požadavku. V rámci daného systému AoC jsou pak některé zkoušky charakteristik výrobku obvykle přiděleny notifikovaným osobám a zbytek výrobci. Toto rozdělení zkoušek musí být podrobně stanoveno v technických specifikacích vypracovaných na základě mandátů od Komise.

2.6
Mnohá rozhodnutí Komise týkající se prokazování shody stavebních výrobků jsou kromě toho založena na kumulativním postupu, v němž jsou různé systémy AoC přiřazeny k jednotlivým možným určeným použitím
 výrobku. Typ zapojených notifikovaných osob, pokud jsou, tudíž závisí na rozsahu určených použití, pro které je podle rozhodnutí výrobce jeho výrobek použitelný.

2.7
Termín „notifikovaná osoba“ se používá pouze pro organizace notifikované podle článku 18 CPD, aby se zamezilo záměně s terminologií používanou pro organizace pověřené členskými státy podle článku 10 CPD (tj. schvalovací orgány EOTA).

3.
Metody řízení shody
3.1
Počáteční zkoušky typu (ITT) výrobku (prováděné výrobcem nebo notifikovanou osobou) používané u všech systémů AoC

1)
Počáteční zkouška typu je úplný soubor zkoušek nebo jiných postupů popsaných v harmonizovaných technických specifikacích, kterými se stanovují ukazatele vzorků výrobků reprezentativních pro typ výrobku.

2)
Počáteční zkouškou typu se ověřuje, zda výrobek vyhovuje harmonizované technické specifikaci. Stanovují se ukazatele všech harmonizovaných charakteristik, které mají být deklarovány.

3)
Podle omezení určených použití zvolených výrobcem a podle určitých trhů předpokládaných výrobcem se může rozsah ITT omezit na ty zkoušky a postupy, které jsou vhodné pro předpokládané použití.

4)
Výrobní sortiment může zahrnovat několik provedení výrobku za předpokladu, že rozdíly mezi provedeními neovlivní úroveň bezpečnosti a ostatní požadavky týkající se ukazatelů charakteristik výrobku.

5)
Počáteční zkouška typu (ITT) není posouzení vhodnosti výrobku k použití. ITT je spíše stanovení ukazatelů charakteristik výrobku na základě zkoušek nebo jiných postupů popsaných v technických specifikacích.

6)
ITT je pouze jeden prvek, kterým se stanovuje, zda může být u výrobku prokázáno, že je ve shodě s technickou specifikací, nebo ne. ITT však má podle CPD základní úlohu, protože poskytuje dobrozdání pro deklarované ukazatele charakteristik výrobku.

3.2
Auditní zkoušky vzorků odebraných výrobcem nebo notifikovanou osobou v místě výroby, na volném trhu nebo na staveništi

1)
Rozhodnutími Komise se zpravidla omezují auditní zkoušky prováděné podle postupů prokazování shody notifikovanými osobami na provozní prostory výrobce nebo jeho zplnomocněného zástupce.

2)
Řádná „auditní zkouška“ předpokládá, že:

· Stavební výrobek je zkoušen v souladu se zkušebními metodami specifikovanými v technické specifikaci a v počáteční zkoušce typu.

· Výsledky zkoušek jsou porovnány s deklarovanými ukazateli charakteristik výrobku, které byly stanoveny počáteční zkouškou typu.

· Je předložen protokol o zkouškách, kterým se potvrzuje, že zjištění jsou ve shodě s technickými specifikacemi, ITT a opatřeními FPC.

3.3
Řízení výroby u výrobce (FPC)

1)
Řízením výroby u výrobce se v CPD rozumí stálé vnitřní řízení výroby prováděné výrobcem v místě výroby. To normálně zahrnuje zkoušky prováděné výrobcem k zajištění shody vyráběných výrobků s ukazateli charakteristik stanovenými počáteční zkouškou typu.

2)
Další podrobnosti o řízení výroby u výrobce lze nalézt v Pokynu B: „Definování řízení výroby u výrobce v technických specifikacích pro stavební výrobky“.

3.4 Zvláštní hlediska prokazování shody, pokud jde o ukazatele charakteristik výrobků stanovené výpočtem 

V některých zemích EU jsou ve stavebních nebo souvisejících předpisech u určitých druhů pozemních a inženýrských staveb stanoveny pro každý jednotlivý případ konstrukční výpočty stavby a/nebo jejích částí nebo určité jiné typy výpočtu, které mají ověřit inženýři schválené stavebními úřady. To není problém CPD, a proto se tento pokyn tímto úkolem nezabývá, ale pouze otázkou výpočtu ve vztahu k prokazování shody pro opatření stavebních výrobkům označením CE. Pravidla členských států týkající se ověřování výpočtů staveb a/nebo jejich částí však musí pro toto ověřování brát mimořádně v úvahu deklarované ukazatele charakteristik výrobků stanovené v průvodní dokumentaci k označení CE. Nesmí zavádět žádné dodatečné požadavky na ukazatele charakteristik výrobků nebo na jejich ověřování, včetně výrobků určených k použití jako konstrukční dílce jiné než dílce definované v harmonizovaných technických specifikacích
.  

1)
Pokud je to proveditelné, zejména u stavebních výrobků, které přispívají k mechanické odolnosti a stabilitě a/nebo požární odolnosti stavby (konstrukční dílce a sestavy), mohou být ukazatele charakteristik stanoveny výpočtem (viz Pokyn L, bod 3.1.2, první odrážka a bod 3.3).  Tyto výrobky se odlišují od výrobků používaných pro konstrukční prvky, jako jsou zdicí prvky, cement, ocelová výztuž apod., u nichž jsou ukazatele charakteristik stanovovány zkoušením (viz Pokyn L, bod 3.1, druhá odrážka a bod 3.2).

2)
V hENs nebo ETAGs/CUAPs/ETAs je třeba uvést metody pro stanovení ukazatelů charakteristik a specifikovat všechny požadavky, včetně požadavků na posuzování shody týkajících se počáteční zkoušky typu (ITT) a řízení výroby u výrobce (FPC), takovým způsobem, aby výrobci stanovili a uvedli příslušné deklarované ukazatele (hodnoty, třídy a v případě potřeby parametry výrobků) v informacích doplňujících označení CE výrobků (Pokyn L, bod 3.3.1).

3)
Pokud jde o funkční charakteristiky konstrukčních dílců a sestav, u nichž je ukazatel stanoven použitím výpočtové metody, zejména u eurokódů, deklarovaný ukazatel se získá použitím jedné ze tří metod popsaných v Pokynu L, bod 3.3.

4)
Je třeba, aby v označení CE a průvodní dokumentaci byly u takových konstrukčních výrobků uvedeny všechny informace nezbytné k použití výrobku ve stavbě nebo její části nebo k začlenění funkčních charakteristik do konstrukčního návrhu stavby nebo její části (viz GP L, bod 3.3.1). V souvisejících technických specifikacích výrobků je třeba vyžadovat, aby byly tyto informace důležité pro výpočet nebo návrhové předpoklady EN eurokódů součástí informací doplňujících označení CE.     

5)
Pokud jde o konstrukční dílce a sestavy i o všechny ostatní stavební výrobky, musí technické specifikace platné pro výrobek zajistit, aby úplné posouzení shody bylo provedeno a dokumentováno podle ustanovení směrnice (viz bod 2.4 výše). Je proto třeba, aby v technických specifikacích (hENs nebo ETAs) byly definovány úkoly související s prokázáním shody výrobku, také pokud jde o výpočet. 

6)
Vzhledem k tomu, že posouzení shody výpočtem částečně vyžaduje prokázanou zvláštní technickou kvalifikaci, znalosti a zkušenosti v této oblasti a dostupnost nezbytných prostředků a zařízení, značně odlišných od těch, které jsou potřebné ke zkoušení, je třeba, aby členské státy notifikující osobu uvedly, po pečlivém přezkoumání, zda je posouzení shody výpočtem úkol přidělený této schválené osobě (čl. 18 odst. 3). Rovněž mají zařadit tuto použitelnost do svého ověření podle posledního odstavce přílohy VI ke směrnici.

7)
Stanovení ukazatelů charakteristik výpočtem nemusí být příčinou odchýlení se od postupu prokazování shody, i když se s tím obyčejně počítá.

8)
Záměrem přílohy 3 je poskytnout zpracovatelům specifikací konstrukčních dílců a sestav objasnění týkající se specifických hledisek prokazování shody, pokud jde o funkční charakteristiky, které jsou stanoveny výpočtem (viz kapitola 3.3 Pokynu L). Odpovídající požadavky mají být v případě potřeby stanoveny a podrobně rozvedeny v příslušných harmonizovaných technických specifikacích (hENs nebo ETAs).


Příloha 3 se zabývá hledisky prokazování shody týkajících se vypočtených funkčních charakteristik konstrukčních dílců a sestav ve vztahu k základnímu požadavku č. 1 (mechanická odolnost a stabilita), včetně hledisek základního požadavku č. 4 (bezpečnost při užívání), které souvisejí s mechanickou odolností a stabilitou, a č. 2 (požární bezpečnost). Může se rovněž použít jako referenční pro funkční charakteristiky výrobků v souvislosti s jinými základními požadavky (např. základním požadavkem č. 5 – akustika nebo č. 6 – tepelné chování), které se stanovují výpočtem; avšak v tomto případě může být potřeba upravit obsah tohoto pokynu, aby vyhovoval specifickým hlediskům výrobků a příslušným výpočtovým metodám.


Příloha 3 se vztahuje pouze na účinek výpočtů na stanovení funkčních charakteristik výrobků. Nezabývá se vlivem jakosti výroby.

4. 
Systémy prokazování shody

1)
Podle článku 13 CPD je výrobce nebo jeho zplnomocněný zástupce usazený ve Společenství odpovědný za prokázání, že výrobky jsou ve shodě s požadavky technické specifikace ve smyslu článku 4. Shoda se stanovuje na základě technických specifikací pomocí zkoušek a/nebo jinými důkazy v souladu s přílohou III, podle níž se přednostně používají dva postupy prokazování shody, a to:

i)
Certifikace shody výrobku schváleným certifikačním orgánem … (na základě 2 alternativních systémů) 

ii)
Prohlášení výrobce o shodě výrobku … (na základě čtyř alternativních systémů)

2)
Certifikační orgán
 je povinen v postupu i) provést posouzení shody výrobku a v první možnosti postupu ii) provést posouzení schopnosti výrobce posoudit výstupy ITT a FPC podle specifikací výrobku a, pokud se požaduje dohled, pravidelně to přezkoumávat.

3)
U postupu i) a první možnosti postupu ii) mohou notifikované osoby (jiné než certifikační orgán) pracovat jako smluvní subdodavatel certifikačního orgánu.

4)
U druhé možnosti postupu ii) je za zkoušky, které je třeba provést z hlediska jakéhokoliv jednoho základního požadavku, odpovědná jedna notifikovaná zkušební laboratoř (viz bod 4.2.2 odst. 3) níže). Tato laboratoř však může určité zkoušky zadat formou smluvní subdodávky jiným laboratořím.

5)
Aby se usnadnilo odkazování na různé systémy AoC, byly v rozhodnutích Komise o prokazování shody a v odpovídajících mandátech systémy očíslovány. V příloze 1 je schéma tohoto číslování přehledně shrnuto.

4.1
Certifikace shody výrobku notifikovaným certifikačním orgánem na základě různých úkolů výrobce a notifikovaných osob (oddíl 2 bod i) přílohy III CPD (systémy 1 a 1+))

1)
U systémů 1 a 1+ je za certifikaci shody výrobku (na základě úkolů výrobce a notifikované osoby) odpovědná třetí strana.


2)
Je běžnou praxí, že jednotlivé úkoly, které jsou zapotřebí pro provedení certifikace výrobku, jsou vykonány různými stranami – výrobcem, certifikačním orgánem, inspekčním orgánem, laboratoří. Certifikační orgán je odpovědný za shromáždění všech potřebných informací o ověření, že úkoly byly vykonány podle technické specifikace, a o posouzení a certifikaci shody výrobku. 

3)
Certifikaci výrobku je proto možno považovat za zastřešující činnost využívající informace z různých zdrojů. V rámci tohoto celkového schématu má výrobce důležitou úlohu, včetně zkoušení některých charakteristik výrobku jako součásti počáteční zkoušky typu (viz odstavec 3.1 výše). Přidělení těchto zkoušek výrobci musí být uvedeno v technických specifikacích vypracovaných na základě mandátů od Komise.

4)
U systémů 1 a 1+ leží odpovědnost za odběr vzorků výrobku pro ITT v souladu s pravidly stanovenými v technické specifikaci spíše na certifikačním orgánu (často přenesená na inspekční orgán) než na výrobci. 

5)
Výsledkem činností notifikované osoby je podle oddílu 2 bodu i) přílohy III k CPD (systémy 1 a 1+) ve všech případech certifikát shody výrobku. Rozdílem mezi společně používanými termíny ‚systém 1‘ a ‚systém 1+‘ jsou pouze metody použité notifikovanou osobou pro posouzení výrobku (tj. 1+ zahrnuje auditní zkoušky). 

4.2
Prohlášení výrobce o shodě výrobku (oddíl 2 bod ii) přílohy III CPD)

1)
U systémů 2, 2+, 3 a 4 leží odpovědnost za odběr vzorků výrobku pro zkoušku ITT v souladu s pravidly stanovenými v technické specifikaci na výrobci.

Tento druhý systém (příloha III k CPD) rozlišuje mezi 3 možnostmi:

4.1.1
  první možnost (systémy 2 a 2+)

1)
Výsledkem činností notifikované osoby je podle této první možnosti ve všech případech certifikát řízení výroby u výrobce. Rozdílem mezi společně používanými termíny ‚systém 2‘ a ‚systém 2+‘ je pouze to, že 2 i 2+ zahrnují posouzení řízení výroby u výrobce, systém 2+ zahrnuje kromě toho dohled.

2)
Certifikace řízení výroby u výrobce (FPC) se týká hodnocení stálého interního řízení výroby prováděného výrobcem (aby se umožnilo dosažení požadovaných výrobkových charakteristik, které se mají kontrolovat). Počáteční inspekce i průběžný dohled jsou tedy obecnými činnostmi, které se týkají konkrétního výrobního zařízení, a jejich cílem je prokázat, že FPC je ve shodě s požadavky technické specifikace a CPD.

3)
Vzhledem k obecné povaze certifikace FPC neexistuje žádný přímý vztah k jednotlivým charakteristikám výrobků, i když některá funkční hlediska výrobků mohou opravňovat k zvláštní pozornosti (v tomto případě má být specifikováno v technických specifikacích). Z toho důvodu nemá přidělení úkolů notifikované osobě nebo výrobci na základě jednotlivých charakteristik výrobků žádnou praktickou hodnotu. Posouzení FPC se vztahuje na všechny základní podklady, požadavky a předpisy přijaté výrobcem ke splnění jeho povinností podle CPD.  

4)
Certifikace FPC nezahrnuje posouzení celkové shody výrobku s technickou specifikací – to zůstává odpovědností výrobce.

4.1.2
  druhá možnost (systém 3)

1)
U systému 3 je odpovědnost za počáteční zkoušku typu (ITT) uložena spíše třetí straně nebo stranám než výrobci. Všechny ostatní odpovědnosti spadají na výrobce. 

2)
Odpovědnost za odběr vzorků výrobků, které se mají zkoušet, leží v souladu s pravidly stanovenými v technické specifikaci
 na výrobci. Výrobce je povinen zajistit, aby vzorky reprezentovaly výrobek, který má být uveden na trh, a uchovávat o tom vyhovující záznamy (tzn. jako součást jeho řízení výroby).

3)
Odpovědnost třetí strany (nebo stran) za ITT neznamená nezbytně, že třetí strana (nebo strany) je povinna provést všechny zkoušky požadované pro daný typ výrobku. Je zcela běžné, že výrobce provádí některé zkoušky sám. V technických specifikacích vypracovaných na základě mandátů od Komise se uvede, které zkoušky jednotlivých charakteristik výrobků může provést výrobce oproti notifikovaným laboratořím (v protokolech se vždy uvede, kdo zkoušku provedl).

4)
U zkoušek, které mají být provedeny třetí stranou, se výrobce může obrátit na jednu nebo několik notifikovaných laboratoří, ale zkoušky, pokud jde o stejný základní požadavek, musí být provedeny stejnou laboratoří (tzn., že se nemůže použít více než 6 notifikovaných laboratoří, jedna pro základní požadavek). Toto umožní, aby byly notifikovány vysoce specializované laboratoře (např. pro požární nebo akustické zkoušky) a v rámci Skupiny notifikovaných osob vyvolán koordinační proces. Je třeba, aby výrobce uvědomil každou notifikovanou laboratoř o všech ostatních použitých notifikovaných laboratořích a uchovával příslušné záznamy.

5)
Upozorňuje se, že rovněž všechny zkoušky provedené samotným výrobcem (nebo notifikovanými osobami) musí být vykonány a zaprotokolovány v souladu s technickou specifikací (technickými specifikacemi). V protokolech o zkouškách je třeba uvést údaje o vzorcích uvedených výše.

6)
Úplný protokol o ITT sestavený výrobcem musí obsahovat všechny protokoly o zkouškách od notifikovaných laboratoří a od výrobce. Každá notifikovaná laboratoř zapojená do ITT může požadovat přezkoumání celého protokolu o ITT, aby se ujistila, že údaje o vzorcích odpovídají těm, které jí byly poskytnuty ke zkoušení. Jestliže nejsou ze stejné dávky, umožní identifikační zkouška porovnání výsledků s ostatními částmi zkoušení
.

4.1.3
  třetí možnost (systém 4)

1)
Nepovinné zapojení třetí strany do prokazování shody. To samozřejmě nebrání výrobcům nechat si udělat nezbytné zkoušky od externích laboratoří, jestliže se tak rozhodnou (např. jestliže nemají vybavení a zkušenosti provést zkoušky sami). 

5.
Notifikované osoby zapojené do prokazování shody

1)
V současné době fungují v členských státech rozdílné systémy prokazování a dozoru nad trhem. Mnohé „třetí strany“ zapojené do těchto schémat se stanou notifikovanými osobami podle článku 18 směrnice o stavebních výrobcích. V každém národním systému se pro tyto osoby používá určitá terminologie. 


2)
Mnohá rozhodnutí Komise týkající se prokazování shody stavebních výrobků jsou založena na kumulativním postupu, v němž jsou různé systémy AoC přiřazeny k jednotlivým možným určeným použitím (viz poznámku pod čarou 4) výrobku. Typ zapojené notifikované osoby, pokud je, tudíž závisí na rozsahu určených použití, pro které je podle rozhodnutí výrobce jeho výrobek použitelný.

3)
Porovnávat úlohu a úkoly typů notifikovaných osob působících v rámci CPD s existující terminologií nebo metodami členských států není podstatné, protože jejich funkce nejsou bezpodmínečně srovnatelné s tradicemi podle národních systémů. 

4)
Osoby notifikované pro jeden a týž výrobek (výrobky) nebo charakteristiku výrobku (nebo zkoušku typu) si musí pravidelně vyměňovat svoje zkušenosti a informace nezbytné k provádění svých úkolů takovým způsobem, aby byly postupy v souladu a transparentní a aby byly výsledky reprodukovatelné. Tato výměna se uskutečňuje v příslušné sektorové skupině Skupiny notifikovaných osob (GNB). Věci obecného zájmu jsou postupovány poradní skupině GNB. 


5.1
Rozdělení úkolů (uzavírání subdodavatelských smluv)

1)
Z různých důvodů mohou notifikované osoby ustanovit smluvní subdodavatele, kteří budou vykonávat úkoly z jejich pověření. V příloze 2 jsou podrobně popsány různé typy notifikovaných osob definovaných v příloze III k CPD a jejich úlohy podle různých systémů AoC. V mnoha případech hledají notifikované osoby subdodavatele pro řešení izolovaných problémů (nedostatečná kapacita v jejich vlastních laboratořích, inspekce v zahraničních podnicích …).

2)
Notifikovaná osoba, která smluvní subdodávku zadává, zůstává odpovědná za všechny činnosti, na které se vztahuje notifikace. Zadání subdodávky neopravňuje k přenesení pravomocí nebo odpovědností. Certifikáty a protokoly se vždy vydávají jménem a na odpovědnost notifikované osoby, která smluvní subdodávku zadala, ale uvede se, kdo konkrétní úkoly vykonal. Uzavírání sériových subdodavatelských smluv je zakázáno, aby nebyla narušena celistvost systému a důvěra v něj.

3)
Notifikovaná osoba může smluvně zadat přesně vymezené technické úkoly (např. zkoušky, audity řízení výroby u výrobce), jestliže mohou být definovány jako podstatné a nedílné součásti technického úkonu.

Mohou se rozlišovat dva mechanismy uzavírání subdodavatelských smluv.


Na základě dlouhodobé smlouvy:

1)
Uzavření subdodavatelské smlouvy se připouští, pokud osoba, která se uchází o notifikaci, jasně určí své smluvní subdodavatele a úlohu, kterou budou plnit v systému prokazování shody.    
 

2)
Tento druh subdodavatelů nepotřebuje notifikaci, ale má prokázat příslušnému členskému státu technickou způsobilost a nestrannost splněním požadavků přílohy IV k CPD pro úkoly, které jsou jim smluvně zadány.


3)
Je třeba, aby notifikovaná osoba měla ve všech případech přímou soukromoprávní smluvní vazbu se svými subdodavateli, aby se zajistilo plnění jejích obecných odpovědností.

4)
Tento mechanismus poskytne odpověď tam, kde notifikované osoby hledají řešení, která jim umožní poskytnout průmyslu kompletní službu. V rozhodnutí Rady 93/465/ES
 je definována řada podmínek pro zadávání subdodávek.

Přizpůsobí-li se to zvláštnímu případu CPD, znamená to, že zadání práce formou subdodávky musí podléhat určitým podmínkám, které zaručí:

– 
způsobilost organizace, která působí jako smluvní subdodavatel na základě shody s požadavky přílohy IV k CPD, Pokynu A a příslušné harmonizované technické specifikace, a schopnost členského státu, který notifikoval osobu smluvně zadávající subdodávky, zajistit účinné sledování této shody;

–
schopnost notifikované osoby účinně uplatňovat odpovědnost za práci provedenou na základě smluvní subdodávky.

Uzavírání subdodavatelských smluv s jinými notifikovanými osobami

1)
Notifikované osoby mohou k vykonání úkolů využít služeb jiných notifikovaných osob, které byly notifikovány v příslušné oblasti. V předložených certifikátech nebo protokolech musí být jasně uvedeno, kdo konkrétní úkol vykonal. Celková odpovědnost zůstává na notifikované osobě, která smluvní subdodávku zadala. 

2)
Druhý typ subdodavatelských smluv zajišťuje transparentnost veřejnou znalostí o posouzení všech osob zapojených příslušným členským státem, zahrnuje všechny účastníky evropské spolupráce v rámci GNB a nabízí více možností průmyslu.      

6.
Označování vzorků a uvádění výsledků 

6.1
Označování vzorků

1)
Všechny vzorky, které mají být zkoušeny, je třeba vhodně označit, aby se umožnilo následné ověření, že výrobce splnil své povinnosti. Tím se prokáže, že výrobce dodržel pravidla uvedená v harmonizované EN nebo ETA, že všechny zkoušky byly provedeny na stejné dávce vzorků, jestliže je tato specifikována, a že vzorky reprezentují výrobek, který má být uveden na trh.

2)
Označení výrobku jako vzorku bude obsahovat alespoň výrobní sortiment, datum a čas odběru vzorku. Aby se zvýšila sledovatelnost, je třeba údaje o vzorku zaznamenat ve všech protokolech o zkouškách.   

3)
Výrobky deklarované výrobcem jako vadné mohou být vyloučeny z odběru vzorků pouze tehdy, jestliže byly odloženy stranou a jako takové označeny.

4)
V případě odběru vzorků notifikovanou osobou člověk odebírající vzorky připraví a podepíše záznam o odběru vzorků, který musí spolupodepsat výrobce nebo jeho zástupce. Záznam má obsahovat nejméně tyto informace:

· Výrobce a výrobní závod

· Místo odběru vzorků

· V případě potřeby celkové množství zásob nebo dávek (z nichž byly vzorky odebrány)

· Počet nebo množství vzorků

· Identifikace stavebního výrobku v souladu s technickou specifikací

· Označení výrobku výrobcem

· Označení vzorků osobou, která je odebrala (v případě potřeby)

· V případě potřeby vlastnosti, které mají být zkoušeny

· Místo a datum

· Podpisy

· Registrační číslo notifikované osoby

6.2
Protokoly o zkouškách

· 1)
Výsledky každé zkoušky je třeba zaznamenat v „protokolu o zkoušce“ bez ohledu na to, zda je zkouška součástí počáteční zkoušky typu nebo auditní zkoušky provedené výrobcem nebo třetí stranou. Protokol o zkoušce má obsahovat nejméně tyto informace:

· Výrobce a výrobní závod

· Identifikace stavebního výrobku v souladu s příslušnou technickou specifikací

· Informace o

· odběru vzorků

· datu zkoušení

· zúčastněných zaměstnancích

· použitých zkušebních metodách podle příslušné technické specifikace

· Identifikace organizace a zaměstnanců provádějících zkoušku

· Místo a datum

· Výsledky zkoušky, popřípadě včetně jejich analýz

· Místo a datum předání protokolu o zkoušce

· Registrační číslo notifikované osoby (v případě potřeby)

· Podpis vedoucího zkušební laboratoře a razítko (v případě potřeby)

Protokol o zkoušce musí vyhovovat příslušným ustanovením technických specifikací. Úplný soubor protokolů o zkouškách bude uchovávat výrobce certifikační orgán (v případě potřeby) a na vyžádání bude k dispozici inspekčnímu orgánu (v případě potřeby) a orgánům dozoru nad trhem.

Zkušební laboratoře budou uchovávat protokoly o zkouškách, které vydaly.

6.3
Poznámka

Pokud to bude možné, mají zpracovatelé specifikací vypracovat vzorové protokoly a ostatní vzorovou dokumentaci a zahrnout je do technických specifikací.

Jako prozatímní řešení a aby zpracovatelé specifikací byli zbaveni mimořádné práce, mohou být protokoly o zkouškách vydány jako samostatné dokumenty vypracované příslušnými sektorovými skupinami a/nebo poradní skupinou Skupiny notifikovaných osob. Vhodná společná prezentace má být zajištěna v úzké spolupráci zpracovatelů specifikací a GNB.  

7.
Odkazy 

Směrnice o stavebních výrobcích

CONSTRUCT 99/345 REV. 3:   Zapojení třetí strany do AoC

CONSTRUCT 99/342: 
Dokument k diskusi o notifikaci osob členskými státy ve vztahu k zadávání úkolů formou smluvní subdodávky notifikovanými osobami

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 D: 
Označení CE podle směrnice o stavebních výrobcích

Pokyn L:
Uplatňování a používání eurokódů

Příručka pro zavádění směrnic založených na novém přístupu a globálním přístupu

------------------------

Příloha 1: Systémy prokazování shody
	Systém
	Úkol výrobce
	Úkol notifikované osoby
	Podklad pro označení CE

	4
	Počáteční zkoušky typu výrobku 

Řízení výroby
	
	Prohlášení výrobce o shodě



	3
	Řízení výroby
	Počáteční zkoušky typu výrobku
	

	2
	Počáteční zkoušky typu výrobku

Řízení výroby
	Certifikace řízení výroby u výrobce na základě počáteční inspekce
	Prohlášení výrobce o shodě

+

certifikát

řízení výroby u výrobce

	2+
	Počáteční zkoušky typu výrobku

Řízení výroby

Zkoušky vzorků podle předepsaného plánu zkoušek
	Certifikace řízení výroby u výrobce na základě

počáteční inspekce

průběžného dohledu, posuzování a schvalování řízení výroby u výrobce
	

	1
	Řízení výroby

Další zkoušky vzorků podle předepsaného plánu zkoušek
	Certifikace shody výrobku na základě úkolů notifikované osoby a úkolů přidělených výrobci 

Úkoly notifikované osoby: 

počáteční zkoušky typu výrobku;

počáteční inspekce v místě výroby a řízení výroby u výrobce;

průběžný dohled, posuzování a schvalování řízení výroby u výrobce;
	Prohlášení výrobce o shodě

doplněné

certifikátem shody výrobku



	1+
	Řízení výroby

Další zkoušky vzorků podle předepsaného plánu zkoušek
	Certifikace shody výrobku na základě úkolů notifikované osoby a úkolů přidělených výrobci

Úkoly notifikované osoby: 

počáteční zkoušky typu výrobku;

počáteční inspekce v místě výroby a řízení výroby u výrobce;

          průběžný dohled, posuzování a schvalování řízení výroby u výrobce;

auditní zkoušky vzorků odebraných v místě výroby, na trhu nebo na staveništi
	


Příloha 2

	Tabulka 1: Systémy prokazování shody a úkoly notifikovaných osob

	Znění převzaté z přílohy III k CPD
	Úkoly
	Systémy prokazování
	Certifikace

	Přednostně se používají tyto systémy prokazování shody
	1+
	1
	2+
	2
	3
	4
	požaduje se

	i) Certifikace shody výrobku notifikovaným certifikačním orgánem na základě těchto metod:

	a) (úkoly výrobce)
	
	
	
	
	
	
	
	

	1) řízení výroby;
	1
	M
	M
	
	
	
	
	

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

	b) (úkoly notifikované osoby)
	
	
	
	
	
	
	
	

	3) počáteční zkoušky typu výrobku;
	3
	A
	A
	
	
	
	
	CP

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

	5) průběžný dohled, posuzování a schvalování řízení výroby u výrobce; 
	5
	A
	A
	
	
	
	
	CP

	6) auditní zkoušky vzorků odebraných v místě výroby, na volném trhu nebo na staveništi  
	6
	A
	
	
	
	
	
	CP

	ii) Prohlášení výrobce o shodě výrobku na základě těchto metod:

	První možnost:
	
	
	
	
	
	
	
	

	a) (úkoly výrobce)
	
	
	
	
	
	
	
	

	1) počáteční zkoušky typu výrobku;
	7
	
	
	M
	M
	
	
	

	2) řízení výroby;
	8
	
	
	M
	M
	
	
	

	3) zkoušky vzorků odebraných v místě výroby podle předepsaného plánu zkoušek*); 
	9
	
	
	M
	
	
	
	

	b) (úkoly notifikované osoby)
	
	
	
	
	
	
	
	

	4) certifikace řízení výroby u výrobce na základě: 
	
	
	
	
	
	
	

	    počáteční inspekce v místě výroby a řízení výroby u výrobce,  
	10
	
	
	A
	A
	
	
	CF

	    průběžného dohledu, posuzování a schvalování řízení výroby u výrobce,
	11
	
	
	A
	
	
	
	CF

	Druhá možnost:
	
	
	
	
	
	
	
	

	1) počáteční zkoušky typu výrobku provedené notifikovanou laboratoří;
	12
	
	
	
	
	L
	
	Pouze protokol od L

	2) řízení výroby u výrobce
	13
	
	
	
	
	M
	
	

	Třetí možnost:
	
	
	
	
	
	
	
	

	a) počáteční zkoušky typu provedené výrobcem;
	14
	
	
	
	
	
	M
	

	b) řízení výroby u výrobce
	15
	
	
	
	
	
	M
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	LEGENDA (viz též definice v tabulce 2):

CP – certifikační orgán nutný pro certifikaci shody výrobku

CF – certifikační orgán nutný pro certifikaci řízení výroby u výrobce

A – certifikační orgán nebo z pověření certifikačního orgánu inspekční orgán a/nebo zkušební laboratoř 

L – zkušební laboratoř

M – výrobce

*)  pokud se požaduje


	Tabulka 2: Osoby zapojené do prokazování shody a jejich funkce

	Znění převzaté z přílohy III k CPD
	Úkoly
	Systémy prokazování

	OSOBY ZAPOJENÉ DO PROKAZOVÁNÍ SHODY
	
	1 
	1+
	2 
	2+
	3
	4

	Podle funkce osob zapojených do prokazování shody se rozlišují:
	
	
	
	
	
	
	

	i) certifikační orgán, kterým se rozumí nestranná osoba, státní nebo nestátní, která disponuje nezbytnou způsobilostí a odpovědností k provádění certifikace shody výrobku  nebo certifikace FPC podle daných pravidel postupu a řízení;
	3 až 6

10 a 11
	Y
	Y
	Y
	Y
	
	

	ii) inspekční orgán, kterým se rozumí nestranná osoba s takovou organizací, pracovníky, způsobilostí a důvěryhodností, aby mohla podle specifikovaných kritérií vykonávat takové činnosti, jako je posuzování, doporučování ke schválení a následný audit systému řízení výroby u výrobce;
	4, 5, 6, 10 a 11
	s
	s
	s
	s
	
	

	iii) zkušební laboratoř, kterou se rozumí laboratoř, která měří, přezkušuje, zkouší, kalibruje nebo jinak stanovuje charakteristiky nebo ukazatele charakteristik materiálů nebo výrobků.
	3, 6 a 12
	s
	s
	
	
	Y
	

	V případě bodů i) a ii) (první možnost) oddílu 2 může tři funkce uvedené v bodech i) až iii) oddílu 3 vykonávat jedna a tatáž  osoba nebo různé osoby, přičemž inspekční orgán a/nebo zkušební laboratoř zapojené do prokazování shody plní svou funkci z pověření certifikačního orgánu.
	Poznámka: Inspekční orgány a zkušební laboratoře mohou přebírat úkoly, ale u systémů 1, 1+, 2 a 2+ tak činí z pověření certifikačního orgánu.

	LEGENDA:

Y – Osoba je zapojena do těchto úkolů nebo do certifikace, která z nich vychází. 

s  – Osoba může převzít tyto úkoly z pověření certifikačního orgánu.


PŘÍLOHA 3

Zvláštní hlediska prokazování shody, pokud jde o ukazatele charakteristik výrobků stanovené konstrukčním výpočtem

1. 
Výsledky výpočtů doplňující označení CE konstrukčních dílců a sestav

1)
Pokud jde o funkční charakteristiky výrobku týkající se základního požadavku č. 1 (včetně hledisek základního požadavku č. 4, které souvisejí s mechanickou odolností a stabilitou) a hledisek základního požadavku č. 2 (požární bezpečnost), musí výrobce v souladu s ustanoveními hEN/ETA poskytnout deklarovaný ukazatel (deklarované ukazatele) nebo hodnoty v informacích doplňujících označení CE podle jedné z následujících metod podrobně popsaných v kapitole 3.3 Pokynu L:  

–
Metoda 1 je tato:

„Deklarované informace“ sestávají z geometrických údajů dílce a/nebo sestavy a vlastností použitých materiálů a výrobků tvořících součást celku (viz bod 3.3.2 Pokynu L).

Jaké geometrické údaje a vlastnosti materiálů a výrobků tvořících součást celku jsou nezbytné pro výpočty staveb a/nebo jejich částí, je uvedeno v hEN nebo ETAG/CUAP/ETA. Související informace o výrobku jsou poskytnuty v informacích doplňujících označení CE.



Výpočtová metoda konstrukčních charakteristik není podstatná pro označení CE. Informace doplňující označení CE neobsahují funkční charakteristiky vycházející z výsledků výpočtů. Místo toho výpočty pro návrh specifické stavby nebo její části, které vycházejí z informací doplňujících označení CE, vyhovují postupům zavedeným v členských státech, v nichž je stavba prováděna. Jsou prováděny subjektem, který je podle těchto postupů k tomu oprávněn.

–
Metoda 2 je tato:

Mechanická odolnost dílců nebo sestav se stanoví pomocí výpočtových metod (např. eurokódů) uvedených v hEN nebo ETAG/CUAP/ETA. Výsledky se vyjadřují jako charakteristické hodnoty nebo návrhové hodnoty
 a informace doplňující označení CE obsahují všechny důležité parametry (např. charakteristiky materiálu a výrobků tvořících součást celku, dílčí součinitele) použité k provedení výpočtu (viz bod 3.3.3 Pokynu L). 

Výpočtová metoda k získání konstrukčních funkčních charakteristik a výsledky nebo výpočet jsou pro označení CE důležité.

–
Metoda 3 je tato:
Deklarované informace se uvádějí odkazem na projektovou dokumentaci stavby nebo na objednávku zákazníka (viz bod 3.3.4 Pokynu L) bez ohledu na to, zda je v harmonizované technické specifikaci předepsána výpočtová metoda, která se má použít, nebo ne. 

Výrobce rozhodne, zda doplnit nebo nedoplnit označení CE informacemi týkajícími se funkčních charakteristik výrobků odkazem na příslušnou projektovou dokumentaci (která může být založena na harmonizovaných výpočtových metodách (eurokódech) použitých projektantem stavby nebo výrobcem výrobku podle dohody mezi zákazníkem a výrobcem). Pokud tak učiní, je rovněž odpovědný a ručí za ukazatele charakteristik výrobku, pokud jde o jeho návrh, což může znamenat, že zajistí ověření projektu, jestliže má pochybnosti o jeho správnosti. Jestliže tak neučiní, odpovědnost ohledně návrhu výrobku musí být stanovena ve smlouvě mezi výrobcem a osobou, která objednává výrobu výrobku (uživatel nebo projektant podle daného smluvního vztahu) a/nebo v případě potřeby podle platných národních právních požadavků. 

2)
Rozhodnutí zahrnout jednu, dvě nebo všechny tři metody do technické specifikace je na zpracovatelích specifikace nebo ETAG/CUAP. Metodu však mohou vyjmout, jestliže je to náležitě opodstatněno technickými důvody. Podmínky, které mají platit pro jakoukoliv z těchto metod, musí být specifikovány v hEN nebo ETAG/CUAP

3)
V této příloze se uvažuje s „počátečním výpočtem typu“ (ITC), protože se provádí na reprezentativních typech výrobku a je součástí ITT (tzn., že ukazatele charakteristik výrobku jsou stanoveny výpočtem a ne zkoušením), zatímco výpočet prováděný na individuálně vyráběném výrobku může být součástí řízení výroby u výrobce, jako je „zkoušení vzorků odebraných v místě výroby“ obsažené v příloze III k CPD jako kontrolní metoda pro systémy AoC 1+, 1 a popřípadě 2+.     

4)
V hEN nebo ETAG/CUAP výrobku má být uvedeno, jaké části výpočtů a jaké vstupní údaje se mají ověřit v rámci posouzení shody a kým a v kterých případech je nezbytné to udělat pro individuálně vyráběné výrobky.  

2. 
Zásady

5)
V systémech prokazování shody podle přílohy III k CPD mají být u „počátečních zkoušek typu“ (ITT) výrobku výpočty pokládány za součást ITT. ITC může být obvykle proveden pro výrobní sortiment
. Avšak tam, kde to je vhodné, má se v hEN nebo ETAG/CUAP definovat malosériová výroba, u níž může být ITC omezen na prokázání schopnosti výrobce provést výpočty specifikované v harmonizovaných technických specifikacích a jeho schopnosti vzít v úvahu parametry, které se mohou s novými (malými) sériemi změnit.

6)
Podobně může být výpočet součástí „auditní zkoušky“ v systému 1+, i když v mnoha případech provedení nových výpočtů notifikovanými osobami má být pouze posouzením, zda technicky odpovídají, tj. v případě výpočtových metod, nástrojů nebo postupů změněných po ITC.  

7)
Postupy dokumentace týkající se výpočtu mají být rovněž zahrnuty do systému FPC výrobce, podobně jako předpisy, které použije při stanovení ukazatelů charakteristik zkoušením.

8)
Funkční charakteristiky výrobků mohou být stanoveny výpočtem nebo zkoušením. Obě metody mají stejný status (viz kapitola 3.1.2 Pokynu L). Výpočtové metody mají být tudíž pokládány za podpůrné nástroje (např. eurokódy mají být pokládány za podpůrné normy), když se na ně uvádějí odkazy v harmonizovaných technických specifikacích. 

3.
Specifické úkoly, které mají být provedeny podle příslušného systému prokazování shody

3.1
Certifikace shody výrobku (bod i) oddílu 2 přílohy III kCPD – systémy AoC 1 a 1+)

9)
U systémů prokazování shody 1 a 1+ leží odpovědnost za počáteční zkoušky typu, včetně ITC, na notifikované osobě.

3.1.1
 Metody 1 a 3 (není-li výpočtová metoda obsažena v harmonizované technické specifikaci):

10) 
Pokud jde o ITT, je notifikovaná osoba odpovědná, kromě provádění zkoušek, za ověření, že výrobce použil správné metody a postupy pro stanovení geometrických údajů výrobku a vlastností použitých materiálů a výrobků tvořících součást celku, včetně odběru vzorků (v případě potřeby), a to v souladu s ustanoveními hEN nebo ETAG/CUAP.

11)
Pokud jde o počáteční inspekci v místě výroby a inspekci FPC a o průběžný dohled, posuzování a schvalování FPC, hodnotí notifikovaná osoba stálé vnitřní řízení výroby prováděné výrobcem.

12)
Pokud jde o auditní ověřování výpočtem/výpočtu namísto auditního zkoušení (pouze systém 1+), je notifikovaná osoba odpovědná za řádné stanovení geometrických údajů výrobku a vlastností použitých materiálů a výrobků tvořících součást celku, včetně odběru vzorků (v případě potřeby).   

3.1.2 
Metody 2 a 3 (je-li výpočtová metoda obsažena v harmonizované technické specifikaci):

13)
Notifikovaná osoba je odpovědná za provedení ITC podle metody uvedené v hEN nebo ETAG/CUAP. Kontroluje a validuje výpočet (nástroje a výsledky) použitý výrobcem k návrhu výrobku, a to všemi příslušnými způsoby uvedenými v hEN nebo ETAG/CUAP, posuzuje, a pokud uzná za vhodné, provádí nezávislé výpočty pro validaci (viz poznámku pod čarou14 na další stránce) a vydává ES certifikát shody. Notifikovaná osoba musí mít kvalifikaci pro konstrukční výpočty při použití metod stanovených v technické specifikaci a/nebo jí může být nápomocen někdo, kdo ji má, za předpokladu, že zůstane odpovědná a ručí za svůj úkol.


Podrobněji, pokud jde o ITT a zejména o počáteční výpočet typu (ITC), notifikovaná osoba:

a)
je odpovědná za stanovení geometrických údajů výrobku a vlastností použitých materiálů a výrobků tvořících součást celku, včetně odběru vzorků (v případě potřeby). To poskytne vstupní údaje pro výpočty,

b)
ověřuje, zda výpočtová metoda použitá ke stanovení deklarovaných ukazatelů mechanických vlastností výrobního sortimentu vyhovuje požadavkům uvedeným v hEN nebo ETAG/CUAP,

c)
validuje vstupní údaje použité pro výpočty (vlastnosti materiálů a výrobků tvořících součást celku, použité dílčí součinitele apod.) a v případě potřeby správnost nástrojů zpracování (např. správný počítačový software),

d)
schvaluje pomocí validace
 výsledky ITC,

e)
poskytuje zprávu o ITC v souladu s bodem 6.2 tohoto pokynu tak, aby certifikát shody výrobku mohl odpovídat zprávě o ITC, která je součástí protokolu o ITT.

14)
Pokud jde o počáteční inspekci v místě výroby a inspekci FPC a o průběžný dohled, posuzování a schvalování FPC, jsou úkoly notifikované osoby ty, které jsou provedeny podle systému 2 nebo 2+ (viz bod 3.2 níže), nehledě na odstavce 13) a 15). 

15) 
Pokud jde o auditní ověřování výpočtem/výpočtu namísto auditního zkoušení (pouze systém 1+), notifikovaná osoba:

a)
je odpovědná za řádné stanovení geometrických údajů výrobku a vlastností materiálů a výrobků tvořících součást celku, včetně odběru vzorků (v případě potřeby). To poskytne vstupní údaje pro výpočty,

b)
ověřuje, zda výpočtová metoda použitá ke stanovení deklarovaných mechanických ukazatelů podle typu výrobku nadále vyhovuje požadavkům uvedeným v hEN nebo ETAG/CUAP. To je zvlášť důležité v případě výpočtové metody, na kterou je uveden odkaz, změny nástrojů výpočtu nebo postupů, a nemusí to být nutné v jiných případech,

c)
kontroluje trvalou shodu vstupních údajů pro výpočty (vlastnosti materiálů a výrobků tvořících součást celku, předpokládaná zatížení, dílčí součinitele) a v případě potřeby nástrojů jejich zpracování (např. počítačový software),

d)
poskytuje zprávu o auditu.    

3.2 
Prohlášení o shodě výrobku  (bod ii) oddílu 2 přílohy III kCPD, první možnost – systémy AoC 2 a 2+)

16)
U systémů prokazování shody 2 a 2+ leží odpovědnost za počáteční zkoušky typu, včetně ITC, na výrobci. Notifikovaná osoba nevaliduje související výpočet. 

3.2.1 Metody 1 a 3 (není-li výpočtová metoda obsažena v harmonizované technické specifikaci):

17)
Pokud jde o ITT, je výrobce odpovědný za metody a postupy použité ke stanovení geometrických údajů výrobku a vlastností materiálů a výrobků tvořících součást celku, včetně odběru vzorků, a za jejich identifikaci jako informace doplňující označení CE, a to v souladu s ustanoveními technické specifikace (hEN nebo ETA).

18)
Pokud jde o počáteční inspekci v místě výroby a inspekci FPC (systém AoC 2 a 2+) a o průběžný dohled, posuzování a schvalování FPC (pouze systém 2+), hodnotí notifikovaná osoba stálé vnitřní řízení výroby prováděné výrobcem, zejména s ohledem na dokumentované postupy pro výběr reprezentativních vzorků podle ustanovení hEN nebo ETAG/CUAP a stanovení vlastností výrobku a materiálů potřebných jako vstupní údaje pro výpočty. Kontroluje, zda podmínky výroby výrobku umožňují, že údaje poskytnuté výrobcem jako informace doplňující označení CE splňují ustanovení technické specifikace. 

3.2.2 Metody 2 a 3 (je-li výpočtová metoda obsažena v harmonizované technické specifikaci):

19)
Notifikovaná osoba je odpovědná za certifikaci, že řízení výroby výrobcem splňuje požadavky stanovené v hEN výrobku nebo vyžadované v ETA, a to na základě počáteční inspekce v místě výroby a řízení výroby u výrobce a v případě systému 2+  průběžného dohledu, posuzování a schvalování FPC. Součástí počáteční inspekce v místě výroby je rovněž ověření, že výrobce provedl počáteční výpočet typu v souladu s ustanoveními hEN nebo ETAG/CUAP. 

20)
Pokud jde o ITT a související odběr vzorků, včetně nezbytného ITC pro výrobní sortiment (jak je definováno v hENs/ETAs) a stanovení vstupních údajů pro výpočty (vlastnosti materiálů a výrobků tvořících součást celku, dílčí součinitele apod.), jsou na odpovědnosti výrobce.

21)
Pokud jde o počáteční inspekci v místě výroby a řízení výroby u výrobce, hodnotí notifikovaná osoba, zda systém řízení výroby umožňuje dosažení požadovaných charakteristik výrobků a účinné fungování FPC. Kromě kontroly, zda ITC byl proveden a zda metoda a postup výpočtu jsou dokumentovány
, pokud FPC zahrnuje výpočet mechanických vlastností vyráběných výrobků (vzorků), ověřuje notifikovaná osoba, zda výrobce zavedl, používá a udržuje dokumentovaný systém FPC v souladu s hEN nebo ETAG/CUAP výrobku, který zajišťuje:

a) správný výběr reprezentativních vzorků,

b)
u různých vyráběných výrobků správné stanovení vlastností výrobku a materiálů potřebných jako vstupní údaje pro výpočty, pro individuální výrobky,

c)
odpovídající zařízení a kvalifikované zaměstnance pro provádění bezchybných výpočtů,

d) že výpočet byl proveden, že jeho princip (např. použité součinitele bezpečnosti) je správný a že metoda, postup a výsledky použité jako základ pro deklarace ukazatelů charakteristik jsou přiměřeně dokumentovány a zaznamenány,

e)
že v případě elektronického zpracování a zaznamenání byl použit pouze dostatečně dokumentovaný a validovaný software a řádně fungující počítačové zařízení a že byla zavedena přiměřená opatření pro ochranu údajů a integritu.      

22)
Pokud jde o průběžný dohled, posuzování a schvalování FPC (pouze sytém 2+), jsou úkoly notifikované osoby, s příslušnou četností specifikovanou v hEN nebo ETAG/CUAP výrobku, ověřit, zda dokumentace týkající se výpočtové metody je stále platná (bez ohledu na to, zda je změněná nebo ne) a zkontrolovat trvalé používání a udržování dokumentovaného systému FPC v souladu s hEN nebo ETAG/ETA výrobku, který zajišťuje a) až e) uvedené v odstavci 21).   

3.3 
Prohlášení o shodě výrobku (bod ii) oddílu 2 přílohy III k CPD, druhá možnost – systém AoC 3)
3.3.1 Metody 1 a 3 (není-li výpočtová metoda obsažena v harmonizované technické specifikaci):

23) 
Pokud jde o ITT, je notifikovaná osoba odpovědná za stanovení geometrických údajů výrobku a vlastností materiálů a výrobků použitých k výrobě výrobku. Výrobce je odpovědný za odběr vzorků (v případě potřeby). 

3.3.2 
Metody 2 a 3 (je-li výpočtová metoda obsažena v harmonizované technické specifikaci):

24)
Pokud jde o ITT, notifikovaná osoba:

a)
je odpovědná za stanovení geometrických údajů výrobku a vlastností použitých materiálů a výrobků tvořících součást celku. To poskytne vstupní údaje pro výpočty,

b)
ověřuje, zda výpočtová metoda použitá ke stanovení deklarovaných ukazatelů mechanické pevnosti výrobního sortimentu, vyhovuje požadavkům uvedeným v hEN nebo ETAG/CUAP,

c)
validuje vstupní údaje použité pro výpočty (vlastnosti materiálů a výrobků tvořících součást celku, dílčí součinitele pro materiály použité ve výpočtu odolnosti), a v případě potřeby správnost nástrojů zpracování (např. správný počítačový software),
d) validuje s cílem schválit
 výsledky počátečního výpočtu typu,

e)
poskytuje zprávu o ITC v souladu s bodem 6.2 tohoto pokynu tak, aby certifikát shody výrobku mohl odpovídat zprávě o ITC, která je součástí protokolu o ITT.
3.4 
Prohlášení o shodě výrobku (bod ii) oddílu 2 přílohy III kCPD, třetí možnost – systém AoC 4) 
25)
U systému AoC 4 se nepožaduje povinná účast třetí strany při posuzování shody. To samozřejmě nebrání výrobcům subdodavatelsky zadávat nezbytné výpočty, jestliže se tak rozhodnou (např. nemají-li vybavení nebo kvalifikaci, aby provedli výpočty sami). Proto:

a)
ITT, včetně počátečního výpočtu typu, je úkolem výrobce.

b)
Konstrukční výpočty individuálních výrobků vyrobených na základě ITC, použité pro hodnocení ukazatelů charakteristik (deklarované hodnoty a třídy doplňující označení CE), jsou součástí řízení výroby u výrobce.

4.
Specifická hlediska kontroly shody s technickými specifikacemi uvedenými v evropských technických schváleních (ETAs)

26)
V případě ETA s řídícím pokynem nebo bez něho bude schvalovací orgán mít obvykle validovanou výpočtovou metodu, která se má použít, a to přímo ke stanovení charakteristik výrobku, pokud sám bere na sebe úkoly k vydání ETA. Úloha notifikované osoby se pak omezuje na posouzení shody výrobku a/nebo výroby, podle příslušného systému AoC, s tím, co bylo stanoveno v ETA, ale nevyžaduje validaci použité výpočtové metody.

27)
V případech, kdy výrobce předloží schvalovacímu orgánu rozsáhlý sortiment výrobků, může schvalovací orgán sám do ETA zahrnout výpočtovou metodu, kterou pokládá za vhodnou a která výrobci umožní, aby si sám vypočítal ukazatele výrobků celého výrobního sortimentu. V tomto případě schvalovací orgán výpočtovou metodu a podmínky, za nichž má být použita, vždy validuje jejím uvedením v ETA. Úloha notifikované osoby se pak omezuje na ověření, zda výrobce používá výpočtovou metodu požadovanou ke stanovení příslušných ukazatelů výrobků, ale nevyžaduje validaci výpočtové metody jako takové.  

--------------------------------

� 	Pokyn A: JMENOVÁNÍ NOTIFIKOVANÝCH OSOB V OBLASTI PŮSOBNOSTI SMĚRNICE O STAVEB-NÍCH VÝROBCÍCH.


� 	Např. normy EN řady 45000, EN/ISO 17025 nebo EN/ISO 9001.


� 	Řady CERTIF včetně Příručky pro zavádění směrnic založených na novém přístupu a globálním přístupu (vydání 2000).


� 	Určené použití je definováno v IDs ve vztahu k funkci (funkcím) výrobku, která se předpokládá (které se předpokládají) u výrobku při plnění základních požadavků. 


�  Včetně žádného povýšení úrovně prokazování shody stanovené v příslušném rozhodnutí Komise. 


� 	Zapojením certifikačního orgánu se nemíní zproštění jakékoliv odpovědnosti výrobce, ale opětné ujištění uživatelů a úřadů, že všechno je vyhovující.


� 	Pokud v technické specifikaci chybí pravidla pro odběr vzorků (a další podrobnosti o počáteční zkoušce typu nebo o řízení výroby u výrobce), poskytne Skupina notifikovaných osob výrobcům vhodné společné instrukce. Tyto společné instrukce budou sděleny SCC ke schválení. Zpracovatelé specifikací je mohou použít jako základ pro budoucí změny specifikací.  


� 	To umožní využít výsledky zkoušek z různých časových období během vývoje nových výrobků.


� 	Rozhodnutí Rady 93/465/ES o modulech pro různé fáze postupů posuzování shody a o pravidlech pro připojování a používání označení shody CE, které jsou určeny k použití ve směrnicích technické harmonizace.


� 	Prohlášení o shodě se vždy požaduje (viz Pokyn D).                                                        14


� Tato příloha může být použita jako referenční pro funkční charakteristiky výrobků v souvislosti s jinými základními požadavky (např. základním požadavkem č. 5 – akustika nebo č. 6 – tepelné chování), které se stanovují výpočtem; avšak v tomto případě může být potřeba upravit obsah tohoto pokynu, aby vyhovoval specifickým hlediskům výrobků a příslušným výpočtovým metodám.


�  Charakteristické hodnoty a návrhové hodnoty jsou definovány v eurokódech.


�  Skupina výrobků vyráběná jedním výrobcem, u níž jsou výsledky zkoušek jedné nebo několika charakteristik jakéhokoliv jednoho výrobku ze sortimentu platné pro všechny ostatní výrobky tohoto sortimentu.


�  S přihlédnutím k přání výrobce, které vychází z přání účastníků daného trhu, nebo podle zjištěné potřeby, může nebo musí notifikovaná osoba sama provést kompletní výpočet nebo ověření dílčím výpočtem.


� 	Viz Pokyn K, bod 2.4.


�  Notifikovaná osoba může rovněž sama provést, jestliže si to přeje, nezávislé dílčí nebo kompletní výpočty.
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