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Historické údaje* (údaje existující dříve)

V tomto dokumentu jsou sloučeny informace z přijatého ES Pokynu M (z května 2005), již schváleného AG dokumentu NB-CPD/AG/03/003 a návrhu dokumentu NB-CPD/04/93 odsouhlaseného během zasedání AG v září 2004. Prvky, které nejsou v těchto dokumentech obsaženy, byly označeny. 

Shrnutí & závěry

Jestliže jsou historické údaje podstatnou otázkou pro danou skupinu výrobků, pak vhodným fórem pro vypracování pokynu je CEN/TC a/nebo příslušná sektorová skupina.

Historické údaje se mají použít pouze tehdy, jestliže:

–
NB si je jista, že její členský stát je přesvědčen o způsobilosti NB ohledně historických údajů a podmínek jejich použití,

a pokud je jeden nebo více z následujících bodů splněno:

–
v harmonizované normě jsou uvedena přiměřená ustanovení, nebo

–
prhEN se podstatně neliší od hEN, pokud jde o vliv na zkoušení, nebo

–
použitá EN zkoušení se podstatně neliší od normy zkoušení zmíněné v hEN, pokud jde o její vliv na zkoušení, nebo

–
SG odsouhlasila schválený poziční dokument.    
 

Aby výrobce mohl opatřit svůj výrobek označením CE s výsledky zkoušek, které notifikovaná osoba provedla dříve, než byla plně notifikována, musí notifikovaná osoba znovu k doplnění technické dokumentace výrobce vydat protokoly o historických zkouškách nebo vydat písemné prohlášení se všemi informacemi požadovanými v Pokynu K - části ‚Označování vzorků a uvádění výsledků‘.

Naprosto vhodné může být zamítnout údaje historických zkoušek např. tehdy, kdy záležitosti týkající se odběru vzorků nebo zkušebních metod nejsou v souladu s hEN.  

1.  Úvod

Historické údaje (nebo údaje existující dříve) byly definovány v Pokynu M jako výsledky zkoušek podle ustanovení technické specifikace výrobku získané před její platností (tzn. od zahájení období souběžné platnosti harmonizované normy výrobku nebo ETAG) a/nebo před oficiální notifikací třetí strany zapojené do úkolů prokazování Evropské komisi pro příslušné úkoly prokazování obsažené v harmonizované technické specifikaci
.

Obvykle se předpokládá, že označení CE připojují osoby plně notifikované Komisi, a to podle vydaných harmonizovaných norem po datu zpřístupnění a při použití zkušebních metod přesně podle přílohy ZA a bodu 4.8 ES Pokynu A
. 

Za historické údaje se v tomto dokumentu považují údaje, které tomu neodpovídají, tzn., že historické údaje zahrnují tyto skutečnosti:

–
práce provedené jakoukoliv certifikační nebo zkušební osobou, která nebyla plně notifikována v době zkoušení a/nebo certifikace,     

–
harmonizovaná norma výrobku nebyla k dispozici v době prováděné práce, tj. před datem zpřístupnění (DAV), a

–
výrobek není zkoušen přesně podle norem zkoušení/zkušebních metod uvedených v příloze ZA normy.

Používání historických údajů zabraňuje zbytečným nákladům výrobce a snižuje tlak na nedostatková zkušební zařízení, ale má také nevýhody a může být naprosto vhodné údaje historických zkoušek zamítnout. Tento dokument poskytuje pokyn notifikovaným osobám k používání historických údajů, přičemž SGs mají požadovat na NB, aby historické údaje nezneužívaly.  

V některých harmonizovaných normách je otázka historických údajů částečně řešena
, zatímco v jiných ne. Jestliže se to v hEN opomene, pak se má SG ubezpečit, že CEN/TC o posouzení historických údajů SG požádá. Dalším pokynem je informovat NBs a SGs o této věci. Pokud existují oprávněné důvody historické údaje použít, pak se v tomto pokynu stanoví ochranná ustanovení, aby se zajistilo, že NB tak odpovědně učiní, tzn.:

–
obeznámením se, že příslušný členský stát uznává NB za příslušnou k provedení této práce,

–
použitím kritérií, která jsou otevřená a průhledná, a

–
s vědomím a schválením ze strany SG, AG a CEN/TCs, pokud věc není sama o sobě jasná.

U všech systémů prokazování musí všechny ukazatele deklarované v označení CE a hodnoty stanovené v harmonizované normě být plně věrohodné, jestliže byl proveden úplný rozsah zkoušek a posouzení podle harmonizované normy po datu zpřístupnění (DAV).  

Výrobce a zkušební orgán nebo certifikační orgán musí podle rozdělení svých odpovědností k označení CE použití historických údajů pro označení CE uváženě posoudit. Jestliže jsou zkušební podmínky podle ‚normálního‘ stavu, pak je nezbytná vyšší pečlivost a může být vhodné údaje historických zkoušek zamítnout.   

2.  Technická dokumentace výrobce a označení CE

Jestliže se použijí historické údaje, pak musí technická dokumentace výrobce přesvědčit orgány dozoru nad trhem ve dvou klíčových bodech, tj.:

–
musí v ní být úplné doklady o skutečně provedených historických zkouškách nebo posouzeních včetně
: 

–
označení vzorků a podání informací podle Pokynu K
 a
                       
             │

–
jejich vztahu k těm, které jsou uvedeny v harmonizované normě a ustanoveních o prokazování,

–
důkazných materiálů ve FPC, že zkoušený výrobek je reprezentativní pro výrobek právě opatřený označením CE.

Z toho důvodu mají být v technické dokumentaci uvedeny:

–
zkoušky/posouzení provedené zcela podle požadavků hEN,

–
zkoušky/posouzení, kde byly použity historické údaje, s úplným popisem zkoušek/posouzení, na nichž jsou historické údaje založeny, včetně

–
hodnocení rovnocennosti historických zkušebních metod/metod posuzování a metod uvedených v hEN,

· vzájemného vztahu mezi minimálními nebo maximálními hodnotami, úrovněmi nebo třídami stanovenými zkušebními metodami/metodami hodnocení uvedenými v hEN a rovnocennými ukazateli získanými historickou metodou; nebo průkaz obtížnější zkouškou,

· podpůrného důkazu, že se současná výroba přiměřeně týká vzorků historicky zkoušených, tzn., že právě vyráběný výrobek je stejný, pokud jde o deklarované ukazatele, jako výrobek a vzorky použité při historických zkouškách.    
   

Pokud byly historické údaje použity, mají být deklarované ukazatele vyjádřeny stejnými výrazy jako ty, které jsou stanoveny v hEN, a označení CE se nemá měnit kvůli uvedení, že byly použity historické údaje. 

3.  Status a odpovědnost NB týkající se historických údajů

V době, kdy bylo prováděno prokazování, mohla notifikovaná osoba mít jeden z následujících statusů ve vztahu k dotyčnému výrobku:

–
plně notifikovaná,

–
prozatímně notifikovaná

–
ani plně, ani prozatímně notifikovaná, ale splňující notifikační kritéria svého členského státu, např. akreditaci pro historické zkoušky,

–
nenotifikovaná a nesplňující kritéria svého členského státu.


Je na vlastní odpovědnosti notifikované osoby ubezpečit se, že je svým členským státem uznána za způsobilou k používání historických údajů a za jakých podmínek (např. má uchazeč o notifikovanou osobu v rámci notifikačního procesu uvědomit svůj notifikující orgán o každé ‚historické‘ práci, aby notifikující orgán mohl potvrdit způsobilost pro již provedené práce ve své jmenovací listině). 

Historická práce provedená notifikovanou osobou zahrnuje stupeň rizika a je možné, že notifikovaná osoba bude muset práci opakovat, např. při změnách v ENs nebo hENs, které znamenají, že zkoušky nemohou být uznány, a/nebo je-li postup odběru vzorků pro označení CE nedostatečný.  

Výrobce může pouze právně předpokládat, že protokoly o zkouškách vydané po plné notifikaci osoby platí pro účely označení CE. Aby všechny certifikáty a protokoly o zkouškách vydané notifikovanými osobami  a podporující označení CE v technické dokumentaci výrobce byly platné, musí splňovat minimální požadavky Pokynu K, pokud jde o ‚Označování vzorků a uvádění výsledků‘. Proto, aby byly protokoly notifikované osoby o historických zkouškách platné pro účely označení CE, bude muset notifikovaná osoba jako minimum oficiálně a s uvedením svého registračního čísla výrobci napsat a uvést je do spojitosti s historickou zkouškou, nebo může notifikovaná osoba v souladu s Pokynem K požádat o opětovné vydání protokolu o zkoušce.    
4.  Pokyn k použití historických údajů týkajících se dřívějších vydání norem

Obecně se v mnoha hENs připouští použití historických údajů větou

„Zkoušky provedené dříve podle ustanovení této normy (stejný výrobek, stejná charakteristika (stejné charakteristiky), stejná nebo technicky náročnější zkušební metoda a systém prokazování shody) se mohou vzít v úvahu.“.

Podrobnější pokyn o specifickém podkladu pro výrobky si však vyžádají NBs, SGs – viz dále.  

4.1  Harmonizovaná norma výrobku (hEN) ještě není zpřístupněna

Jestliže NB předjímá definitivní obsah hEN (např. při zkoušení podle prhEN), pak může prohlásit údaje z historických zkoušek za platné, aniž potřebuje poziční dokument SG – za předpokladu, že neexistuje žádný podstatný rozdíl mezi tím, co NB provedla podle prhEN a tím, co by provedla podle konečného hEN a jakéhokoliv pozičního dokumentu SG.  

4.2  Výsledky historických zkoušek podle prEN nebo dřívější EN normy zkoušení 

NB nemůže předpokládat, že zkoušky podle jakékoliv prEN nebo dřívější EN platí za všech okolností. SG má věc při svém celkovém zkoumání hENs zvážit, a pouze tehdy, není-li eventualita dřívějších znění EN přijatelná, má vypracovat k věci poziční dokument.

4.3  Výsledky historických zkoušek podle jiných norem

Pokud neexistuje přímý pokyn v národním dodatku převzaté evropské normy, pak nemůže NB přepokládat, že se zkoušky podle národní normy nebo jiné normy, např. ASTM metody zkoušení, budou vztahovat k EN vyhlášené jako hEN. Pokud neexistuje žádný pokyn, je potřebný k této věci schválený poziční pokyn SG s jasnými radami dříve, než bude moci NB tyto historické zkoušky validovat. 

5.  Obecný pokyn k použití historických výsledků podle různých systémů prokazování

5.1  Systém 1/1+

Orgány pro certifikaci výrobků mají hodnotit důkazy pro použití historických údajů a přesvědčovat se o nich. Záznamy o řízení výroby u výrobce a protokoly o zkouškách pořízené výrobcem a/nebo třetí stranou právě notifikovanou pro zkoušky mají dokládat:  

–
pevnost historických údajů, včetně způsobilosti a nezávislosti použitého zkušebního zařízení a zaměstnanců a přijatého režimu odběru vzorků
  

–
vztah vytvořený mezi historickými údaji a citovanými evropskými zkušebními metodami a

–
stálou reprezentativnost vzorků odebraných pro historické údaje pro současnou výrobu.

5.2  Systém 2/2+

U systému 2/2+ se NB nezapojuje do počátečních zkoušek typu. Podle Pokynu K certifikace FPC zahrnuje:

‚… hodnocení vnitřního řízení výroby prováděného výrobcem k dosažení požadovaných výrobkových charakteristik, které se mají kontrolovat.‘

SG má zvážit, jak je to řešeno, zejména s historickými údaji.

5.3  Systém 3

U výrobců, kteří používají protokoly o historických zkouškách pro účely označení CE, bude NB vyžadovat buď opětovné vydání protokolu o zkoušce, nebo prohlášení o platnosti údajů z historické zkoušky pro účely označení CE a o splnění Pokynu K z hledisek týkajících se označování vzorků a protokolů o zkouškách.

Před opětovným vydáním protokolů o zkouškách nebo vydáním prohlášení týkajícím se provedených historických prací se musí NB snažit získat použitelný návod z:

–
hEN, včetně národních předmluv/příloh,

–
Pokynu K, zejména části o ‚Označování vzorků a uvádění výsledků‘ – viz Doplněk 3‘ a

–
příslušného schváleného pokynu GNB na CIRCA, tj. tento dokument AG a příslušné schválené poziční dokumenty SG.

5.4  Systém 4

U systému 4 není zapojení notifikované osoby povinné.

6.  Validace historických údajů

Je možné, že se výrobci obrátí na notifikované osoby ohledně „validace“ historických údajů.  

V případě ITT podle systému 3, nemají notifikované laboratoře žádnou možnost ani odpovědnost ověřit, zda vzorky zkoušené a popsané v těchto historických protokolech reprezentují současnou výrobu a tuto skutečnost mají NBs při validování protokolů o zkouškách dokumentovat (např. „Tato validace se má v rámci ES směrnice 89/106/EHS použít pouze tehdy, jestliže je výrobce schopen prokázat reprezentativnost vzorku uvedeného v tomto protokolu o zkoušce pro výrobu, na niž se vztahuje ES prohlášení o shodě. Tuto reprezentativnost zkušební laboratoř neověřovala.“) .

Notifikované laboratoře se mohou setkat s řadou situací, pokud jde o zkušební laboratoř:

–
Zkoušku provedla laboratoř, která provedla validaci před svou notifikací. V tomto případě se může laboratoř ubezpečit, že všechny příslušné požadavky kladené na notifikaci byly splněny v době zkoušení;   

–
Zkoušku provedla jiná laboratoř před její notifikací nebo předběžnou notifikací. V tomto případě se bude muset validující laboratoř obrátit na laboratoř, která provedla zkoušku, aby zjistila, zda splnila příslušné notifikační požadavky v době zkoušení;

–
Zkoušku provedla jiná laboratoř, která není notifikovaná ani předběžně notifikovaná v době validace. V tomto případě se doporučuje, aby taková validace nebyla provedena.

Celkově se výrobcům důrazně doporučuje, aby jim protokoly o zkouškách validovala laboratoř, která provedla zkoušku. 

*  	Pozn. překladatele: výraz ‚historic data‘ byl přeložen jako ‚historické údaje‘ proto, že se termín historický začíná používat v běžné mluvě, ale zejména kvůli vazbě na anglický výraz.  


� 	Jakýkoliv jiný výsledek získaný podle jakékoliv jiné technické specifikace (např. národních norem nebo národních schválení) používaný dříve v určitých zemích není nutné uznat jako údaj existující dříve. Aby byly výsledky zkoušek uznány jako dříve existující údaje, musí vyhovovat požadavkům harmonizované technické specifikace, na niž byl zveřejněn odkaz v Úředním věstníku a která umožňuje opatřit výrobek označením CE.     


�  	V bodu 4.8 Pokynu A se stanoví  ‚…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. když je k dispozici harmonizovaná technická specifikace spolu se všemi nezbytnými zkušebními metodami a/nebo metodami pro posuzování. …‘ 


Pozn. překladatele: V originále je chybně uveden Pokyn K, správně má být Pokyn A.


� 	V mnohých hEN se použití historických údajů připouští větou ‚Zkoušky provedené dříve podle ustanovení této normy (stejný výrobek, stejná charakteristika (stejné charakteristiky), stejná nebo technicky náročnější zkušební metoda, metoda odběru vzorků a prokázání shody) se mohou vzít v úvahu.‘


� 	Příkladem by mohl být výpočet.


� 	U historických údajů mohou být záznamy o odběru vzorků nahrazeny dokumentovanou sledovatelností vzorků podrobených zkoušení v systému řízení výroby u výrobce zajišťujícímu, že vzorky, které byly podrobeny historickým zkouškám, reprezentují výrobky uvedené na trh v době posouzení shody pro označení CE.


� 	Pokud validovala údaje z historických zkoušek jiná NB, pak se orgán pro certifikaci výrobků stejně musí ubezpečit, že odběr vzorků byl dostatečně řešen a zkušební vzorky reprezentují v příslušných základních charakteristikách současnou výrobu. 
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