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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.

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.

*) Tento termín byl zaveden Příručkou Evropské komise pro zavádění směrnic založených na novém přístupu a globálním přístupu (2000), takzvanou „Modrá příručka“. V jiných pokynech a mnohých technických specifikacích (harmonizovaných evropských normách a evropských technických schváleních) se místo toho používá termín „hodnocení shody“. 
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	AoC:
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	CPD:
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	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)

	CWFT:
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	EC:
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	EEA:
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	Evropský hospodářský prostor

	EOTA:
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	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

	GNB-SG:
	Sector Group of Notified Bodies
	sektorová skupina notifikovaných osob

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

	ITT:
	Initial Type Testing
	počáteční zkoušky (zkoušení) typu

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

	NPD:
	No Performance Determined
	žádný ukazatel není stanoven

	OJEU:
	Official Journal of the European Union
	Úřední věstník Evropské unie

	TC:
	technical committee
	technická komise

	WG:
	working group
	pracovní skupina 


1.
Úvod

1.1
Tento pokyn je určen k vydávání posouzení shody
 v souvislosti s prováděním směrnice Rady 89/106/EHS
 (dále jen směrnice o stavebních výrobcích – CPD), ve znění pozdějších předpisů. V úvahu se berou pouze hlediska spojená s bezprostředním vypracováváním technických specifikací. 

1.2
Pokyn je určen pro zpracovatele technických specifikací (CEN/CENELEC a EOTA), aby jej vzali v úvahu spolu s příslušnými mandáty a ustanoveními, která jsou v nich uvedena. Může kromě toho zajímat jako informace také regulační a výkonné orgány v Evropském hospodářském prostoru (EHP), notifikované osoby a výrobce, avšak jakmile budou technické specifikace zpřístupněny, budou obsahovat všechna příslušná podrobná ustanovení platná pro daný výrobek. Ve všech případech, pokud se výslovně nestanoví jinak, nesmí se pokyn použít v případech, které nejsou pokryty technickými specifikacemi. Bere se v úvahu sdělení Komise o interpretačních dokumentech ke směrnici 89/106/EHS
.  

1.3
S přihlédnutím ke zkušenostem získaným během zpracovávání a přejímání prvních harmonizovaných technických specifikací (hENs nebo ETAs), má tento dokument podat zásady a nástin, které mají zpracovatelé specifikací při navrhování kapitoly o posuzování shody v nových harmonizovaných specifikacích dodržovat.  

1.4
U existujících harmonizovaných norem (hENs) a řídících pokynů pro evropská technická schválení (ETAGs), na něž byl zveřejněn odkaz v OJEU (řada C) a které jsou již platné, mohou zpracovatelé specifikací změnit při 5-leté revizi technické specifikace nebo při dřívější změně kapitoly tak, aby odpovídaly zásadám zde uvedeným. U technických specifikací, které mají být v současné době dokončeny, ale byly již bez odkazu zveřejněny, mají tak učinit bez prodlení před zveřejněním odkazu v OJEU. Aby se nezpozdila aplikace nejlepšího provedení technických specifikací, mají v obou případech zpracovatelé specifikací rozhodnout, které kapitoly přednostně změnit. 

2. 
Obecné zásady

2.1
Všechny harmonizované technické specifikace podle CPD musí obsahovat „Posouzení shody“, tzn., jak se prokáže, že je výrobek ve shodě s technickou specifikací. To může být v hENs nebo ETAs
 výrobků samotných, nebo v jiné normě, na kterou se v technické specifikaci výrobku uvede odkaz. 

Kapitola o posuzování shody je potřebná k prokázání, počátečními zkouškami typu, že výrobek vyhovuje požadavkům technické specifikace a že deklarace ukazatelů představují skutečné chování výrobku, a řízením výroby u výrobce
, že deklarace ukazatelů vycházející z výsledků počátečních zkoušek typu zůstávají v platnosti u dalších výrobků. Kromě toho je třeba zajistit, aby ukazatele deklarované různými výrobci byly u určitých charakteristik spolehlivé a skutečně srovnatelné, stanovené se stejnou úrovní věrohodnosti, a že se mohou použít k zajištění tříd nebo úrovní požadovaných na stavby (např.v národních předpisech).  


Pokud se v rozhodnutí Komise stanovujícím, který systém AoC se má použít, předpokládá, že systém AoC závisí na použití (použitích) výrobku, musí se v harmonizované technické specifikaci jasně určit charakteristiky, kterých se to týká, a konkrétní postup, který se má použít.    

2.2
Normy:

Kapitola harmonizovaných norem o posuzování shody má obsahovat článek nazvaný „Všeobecně“, který se zabývá obecnými hledisky a uvádí základní metody hodnocení, za kterým následuje článek „Počáteční zkoušky [nebo posouzení] typu“, kterým se určí, jak charakteristiky výrobků zkoušet nebo posuzovat
 (který může obsahovat část nazvanou „odběr vzorků“, kterou se určí, jak výrobky vybrat ke zkoušení nebo posuzování, jestliže to není obsaženo jinde), a článek „Řízení výroby u výrobce“.    


Rozdělení úkolů spojených s AoC, tj. posuzování shody pro označení CE, mezi výrobce a notifikované osoby musí být specifikováno v příloze ZA harmonizovaných norem a nikoliv v hlavní části textu (např. „počáteční zkoušky typu se musí provádět“, ne „zkušební laboratoř třetí strany musí provádět zkoušky typu“)
.

2.3
ETAs:

Základní zásady úkolů AoC výrobce a notifikovaných osob, tj. minimální požadavky, včetně požadavků na FPC, jsou definovány v ETAGs nebo CUAP. Mají být dostatečně vysvětleny tam i rovněž ve veřejné části ETAs. Tyto úkoly a požadavky jsou podrobně a dále rozvedeny pro konkrétního výrobce v plánu kontrol, který je součástí důvěrné dokumentace, na které se v jednotlivých ETA uveden odkaz.  

2.4
Všechna ustanovení o posuzování shody obsažená v hEN nebo ETAG jsou stejně závazná jak pro výrobce, tak pro každou notifikovanou osobu. To znamená, že například, pokud se v hEN stanoví minimální četnost zkoušení, nemůže žádný výrobce splnit hEN, jestliže použije četnost nižší, a stejně tak, jestliže jeho výrobky plně vyhovují hEN při minimální úrovni četnosti, žádná notifikovaná osoba nemůže ukládat výrobci, aby používal četnost vyšší. Z tohoto důvodu je třeba pečlivě vypracovat koncept kapitoly o posuzování shody tak, aby ani nebyli znevýhodňováni někteří výrobci, kteří například mají složitý systém řízení procesů a mohou tedy být schopni používat nižší četnost zkoušek nebo kontrol, ani nebyly sníženy úrovně věrohodnosti do té míry, že by vznikly skutečné obavy ohledně bezpečnosti. Kromě toho se mají při přípravě ustanovení o posuzování shody (u ITT viz 4.4, 4.5 a 4.6 a u FPC viz 5.11 a 5.12) vzít v úvahu hlediska spojená s malými a středními podniky (SMEs). Pro ETAs by měla být minimální četnost stanovena v ETAG nebo CUAP, ale skutečná četnost je definována v ETA.   

3. 
Definice

3.1
Počáteční zkoušky (zkoušení) typu (Initial Type Testing - ITT): úplný soubor zkoušek nebo jiných postupů (např. výpočet) popsaných v technické specifikaci ke stanovení ukazatelů mandátových charakteristik vzorků výrobků reprezentujících typ výrobku pro (viz Pokyn K).

3.2
Sortiment výrobků (product range): skupina výrobků vyráběných jedním výrobcem, u nichž jsou výsledky zkoušek jedné nebo více charakteristik jakéhokoliv výrobku ze sortimentu platné pro všechny ostatní výrobky tohoto sortimentu.  

3.3
Údaje existující dříve (previously existing data)*: 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
.

3.4
Klasifikováno bez nutnosti dalšího zkoušení (Classified without the need for further testing – CWFT): postup, jímž se specifické chování
 výrobku na počátku prokáže zkoušením takovým způsobem, že se výrobci mohou na toto chování odkázat bez nutnosti dalších zkoušek (jiné parametry, např. objemová hmotnost, mohou vyžadovat zkoušení a kontrolu). Aby se v harmonizovaných specifikacích výrobků mohly vzít v úvahu aplikace CWFT, je třeba rozhodnutí EK.  

3.5
Obecně uznané ukazatele (conventionally accepted performance): ustanovení obsažená v technické specifikaci nebo ustanovení, na která je technické specifikaci uveden odkaz, která umožňují výrobcům deklarovat ukazatele výrobku bez nutnosti provést počáteční zkoušky typu, výpočty apod. Těmito ustanoveními mohou být tabulkové hodnoty, popisná řešení a podobně. 


Poznámka: V mnoha případech jsou požadavky na vlastnosti výrobků (např. objemovou hmotnost) prostředkem k oprávnění použít ustanovení uvedená v 3.4 a 3.5.

3.6
Schvalovací zkoušení (approval testing): soubor zkoušek ke stanovení ukazatelů výrobků obsažených v řídícím pokynu pro technické schválení (ETAG) nebo ve společné dohodě o postupu posuzování pro evropské technické schválení bez řídícího pokynu (CUAP), které mají být prováděny schvalovacím orgánem oprávněným vydávat ETAs daného výrobku nebo na jeho odpovědnost (notifikovanou osobou, smluvním subdodavatelem nebo výrobcem zkoušejícím pod dohledem schvalovacího orgánu). 

3.7
Posuzování shody spojené s ETA (conformity assessment linked to an ETA). Při postupu prokazování shody provádí notifikovaná osoba všechny úkoly spojené s posouzením shody a požadované v ETA, nebo jejich část (s další zapojenou osobou podle plánu
, který je součástí důvěrné dokumentace, na niž je v ETA uveden odkaz). Zkoušky a posouzení, které byly již schvalovacím orgánem nebo na jeho odpovědnost po vydání ETA provedeny, se mají brát v úvahu, aniž je nutné je opakovat. Schvalovací zkoušení se má obvykle uvažovat jako ITT, protože schvalovací orgán může, pokud jde o FPC, provést počáteční inspekci výroby za účelem certifikace nebo prohlášení o shodě. V tomto případě se úkoly provedené notifikovanou osobou (nebo výrobcem) obvykle týkají pouze validace a ostatních hledisek posuzování shody (např. auditních zkoušek nebo, je-li to vhodné, průběžného dohledu nad FPC).    

4.
Počáteční zkoušky (zkoušení) typu (ITT)

Obecně

4.1
Podle směrnic nového přístupu je výrobce odpovědný za návrh a výrobu výrobku
 a je povinen přijmout všechna opatření, aby výrobní proces zajistil shodu výrobku, připojit označení CE na výrobek, založit technickou dokumentaci a vypracovat ES prohlášení o shodě.    

4.2
U stavebních výrobků, které jsou spolu s harmonizovanými technickými specifikacemi předmětem AoC, se v CPD předpokládá, že ITT se může používat jako metoda kontroly shody, pokud jsou stanoveny postupy prokazování shody
. Ve skutečnosti to znamená, že harmonizované charakteristiky, u nichž výrobce deklaruje ukazatele (viz 4.3), jsou předmětem ITT, když výrobce nejprve deklaruje shodu s hEN, a to i u výrobků již uvedených na trh. Potřeba provést ITT se kromě toho vztahuje na všechny charakteristiky obsažené v technické specifikaci, když výrobce prohlašuje shodu, pokud nejsou v technické specifikaci uvedena ustanovení (např. použití údajů existujících dříve, CWFT a obecně uznané ukazatele) o deklarování ukazatelů bez provedení zkoušek. 

4.3
Aby se vzaly v úvahu existující předpisy o výrobcích tam, kde se ukazatel(e) u jedné nebo více charakteristik nemůže (nemohou) požadovat kvůli charakteristice (charakteristikám) pro dané určené použití, na kterou/které se předpis v členském státě (členských státech), kde je výrobek uváděn na trh, nevztahuje, mohou výrobci vždy využít možnost NPD (podle ustanovení bodu 4.11 Pokynu E „Úrovně a třídy“ a bodu 3.6 Pokynu D „Označení CE“). V těchto případech může být použití slovního spojení „pokud se požaduje“ zavádějící, a proto je třeba se mu vyhnout
.      

4.4 
Termín ITT se nepoužívá jenom pro fyzické zkoušení, ale rovněž pro jiné prostředky prokázání shody, jako je výpočet
, obecně uznané ukazatele nebo tabulkové referenční údaje. I při použití CWFT nebo obecně uznaných ukazatelů může výrobce potřebovat provést některé zkoušky (např. objemové hmotnosti) k prokázání, že jeho výrobek splňuje definici výrobku obsaženou v těchto předpisech. Potřeba tak učinit, i která zkušební metoda je vhodná (které zkušební metody jsou vhodné), musí být jasně uvedeno v technické specifikaci. 

Zkušební metody a metody posuzování

4.5
Zpracovatelé specifikací musí zajistit, aby se u ITT technická specifikace přímo týkala metody posuzování shody, tzn., jaké vzorky se mají odebrat (buď v technické specifikaci samotné, nebo odkazem na technickou specifikaci zkoušení nebo klasifikace obsahující informace), kolik vzorků se má zkoušet, jejich rozměry a jak se mají osadit do zkušebního zařízení.  

4.6
Některé technické specifikace mohou poskytovat trochu více než harmonizovaný seznam zkušebních metod a dovolit výrobcům deklarovat jakoukoliv úroveň funkční vlastnosti výrobku získanou ze zkoušek (nebo jiných posouzení). V ostatních technických specifikacích mohou být u některých charakteristik stanoveny mezní hodnoty nebo zavedeny třídy (buď jako výsledek mandátu nebo jako ‚třídy vhodnosti‘). Každá kombinace těchto tří ustanovení je přijatelná, avšak CEN/TCs a EOTA/WGs musí při stanovení úrovně a/nebo třídy dodržovat ustanovení Pokynu E.   


CEN/TCs a EOTA/WGs musí zajistit, aby v hEN nebo ETAG/CUAP bylo přímo určeno, co jsou kritéria shody a jak mají být výsledky zkoušek vyjádřeny. V technických specifikacích se může vyžadovat jeden z těchto přístupů:

–
‚vyhovuje/nevyhovuje‘ (v tomto případě je obvyklé, ale ne nezbytně povinné, předpokládat, že všechny výrobky jsou zkoušeny jako ‚vyhovující‘
),

–
výsledky zkoušek, které se použijí ke stanovení úrovní nebo tříd, které jsou deklarovány (např. třídy chování při požáru),

–
výrobce stanoví výsledek zkoušky sám jako střední hodnotu nebo střední hodnotu plus deklarovanou toleranci podle toho, co se požaduje v technické specifikaci,

–
‚mezní hodnota výrobce‘ (hodnota, kterou všechny výrobky musí při zkouškách splnit nebo překročit),

–
jiné, statistické způsoby deklarace (např. charakteristická/návrhová hodnota, přijatelné nebo mezní úrovně jakosti)
.   

4.7
V některých případech zaberou zkušební metody pro počáteční zkoušky typu určitou dobu do předložení výsledků zkoušek, na nichž je prohlášení výrobce založeno. Bez dalšího návodu by to mohlo znamenat, že výrobky nemohou být opatřeny označením CE pro uvedení na určený trh (určené trhy). Jestliže je pravděpodobné, že se tato situace vyskytne, mají CEN/TC ve svých reakcích na mandáty EK uvážit jiné metody ověření nebo navrhnout zástupné charakteristiky. 


Další možností u hEN výrobků je předpokládat nejprve shodu a ověření podle přístupu pokládaného za dostačující pro přechodné povolení, na omezenou dobu, a uvést výrobky na trh za definovaných a omezených podmínek, zatímco se provádí plné ověření. Pokud se tato situace vyskytne, mají výrobci zahájit ITT rozhodně před jejich zamýšleným uvedením výrobku na trh (např. ve fázi vývoje a výzkumu). Podle případu může být u takových specifických případů vhodným řešením použít, pokud to je možné, čl. 4 odst. 4 CPD nebo ETA. 

4.8
V některých případech by mohl výrobce usilovat o výsledky z ITT pro sériovou výrobu (viz 4.9.1 a 4.9.2) dříve, než zavedl výrobní sérii, a výrobek (výrobky) vyrábí ve větších než právě velmi omezených množstvích. Tam, kde se to může stát, protože není možné provést běžný odběr vzorků, musí se v technické specifikaci uvést specifická pravidla týkající se toho, jaké výrobky vybrat pro ITT a jak tyto výsledky pak aplikovat na pozdější výrobu. 

Rozdílné kategorie výroby

4.9
Návod na ITT s přihlédnutím k různým kategoriím výroby

4.9.1
Obvyklá sériová výroba:


Mnoho výrobků uváděných na trh se vyrábí ve velkých objemech stále vyráběného stejného výrobku. Pokud výrobek zůstává nezměněn, není třeba opakovat ITT a ani technické specifikace, ani notifikované osoby nemusí požadovat omezení ‚životnosti‘ protokolů o ITT.

4.9.2
Sériová výroba výrobků s proměnnými vlastnostmi
:


V tomto případě se musí u výrobků uváděných na trh věnovat v technických specifikacích pozornost tomu, jak provádět ITT, protože, i když jde o sériovou výrobu, může mít hotový výrobek různé funkční vlastnosti (např. díky odlišné velikosti). V technické specifikaci musí být specifikováno, zda každý výrobek/sestava o různé velikosti, tvaru, pevnosti atd. musí být pokládán(a) za odlišný výrobek, který není pokrytý výrobním sortimentem a u kterého je třeba všechny charakteristiky podrobit počátečním zkouškám typu, nebo musí technická specifikace obsahovat ustanovení k omezení nákladů na toto zkoušení (např. pojetí výrobního sortimentu a/nebo přímá nebo rozšířená aplikace výsledků zkoušek).   


Jestliže z oprávněných a přijatelných důvodů
 není CEN/TC nebo EOTA/WG schopna nalézt vhodné řešení k přiměřenému zahrnutí těchto kategorií výrob do stejné hEN nebo ETAG/CUAP, může CEN/TC nebo EOTA/WG tak učinit samostatně nebo později (změnou zveřejněné hEN nebo ETAG). V tomto případě by měla být v hENs nebo ETAGs/CUAPs tato nezahrnutá kategorie výroby jasně definována a vyjmuta z rozsahu působnosti.  

4.9.3
Kusová (a nesériová) výroba (čl. 13 odst. 5 CPD), pokud potřebuje být opatřena označením CE
:


(Aby patřil do této kategorie, musí výrobek splňovat kritéria jak kusové, tak nesériové výroby.)


Jsou to individuálně navrhované výrobky, které jsou objednávány k instalování do jedné a téže známé stavby. Nemají být ani součástí sortimentu stejných výrobků, které jsou vyráběny v sériích stejného druhu sestavených z obvyklých komponentů stejným způsobem
, ani nemají být tyto výrobky a jejich oblast použití (např. rozměry, hmotnost) nabízeny při obvyklé iniciativě výrobce (např. prostřednictvím zveřejněných katalogů nebo jinými způsoby propagace).  


Za těchto podmínek zahrnuje kusová (a nesériová) výroba výrobky, které jsou: 

–
individuálně navrženy a vyrobeny na základě žádosti a pro specifické účely, přičemž je potřeba vždy výrobní strojní zařízení pro jejich výrobu seřídit, aby mohly být v příslušné stavbě použity
; nebo 

–
vyrobený na zakázku na základě specifické objednávky tak, aby se pro konečné použití dosáhlo jednoho nebo několika ukazatelů odlišného (odlišných) od ukazatelů výrobků vyráběných sériově, i když jsou vyrobeny stejným výrobním procesem/metodou navrhování.


Poznámka: Podle ustanovení č. 2 zápisu do protokolu Rady ze dne 21. prosince 1988 „Rada a Komise souhlasí, že pokud je výrobek určen k jedinému použití, mohou členské státy jeho použití povolit, i když není ve shodě s ustanoveními směrnice“ (ale bez označení CE). Z tohoto hlediska se výrobky pro jediné použití pokládají za výrobky kusové (nesériové) výroby, které spadají do výše uvedené první odrážky a jsou vyráběny pro jeden jediný specifický případ aplikace, který pro konečné použití vyžaduje jeden nebo několik individuálních ukazatelů funkčních vlastností.     


U kusové (a nesériové) výroby postačuje, s výjimkami dále uvedenými, prohlášení výrobce o shodě na základě (a) počátečních zkoušek typu jím provedených s použitím obecně uznaných metod zkoušení/stanovení funkčních vlastností a na základě (b) řízení výroby k prokázání shody s příslušnými technickými specifikacemi a umožňuje, aby výrobek byl opatřen označením CE. To nemusí vést ke snížení ukazatelů, pokud jde o požadavky stanovené v technických specifikacích. Pro účely kontroly a dohledu má být v tomto prohlášení uvedeno určené použití a stavba, do které má být výrobek zabudován.    


V případě, že jsou technické specifikace koncipovány pro výrobky, které mají zvlášť důležité dopady na zdraví a
bezpečnost, musí zpracovatelé specifikací speciálně zahrnout odpovídající ustanovení, jestliže u kusové (nesériové výroby) pokládají z hlediska těchto dopadů prohlášení výrobce o shodě (tj. systém AoC 4) za nedostatečné. Příslušné technické specifikace mají přitom obsahovat zvláštní ustanovení týkající se ITT výrobků, které jsou výsledkem kusové (a nesériové) výroby, a ukazatele (ukazatelů) funkční vlastnosti s důležitými dopady na zdraví a bezpečnost, které umožní, aby výrobky byly opatřeny označením CE bez nepřiměřeného zkoušení (viz též 5.12 u hledisek FPC).   


Pokud zpracovatelé specifikací uváží za možné, aby se technické specifikace vztahovaly na typ výrobku, u něhož mohou členské státy povolit použití výrobků, které nejsou ve shodě, pro jediné použití (viz poznámku výše), nebo mohou jinak legitimně uvažovat výrobky nespadající do oblasti působnosti směrnice (viz poznámku18), mají to mít na mysli při koncipování příslušné technické specifikace.

Snížení nákladů na zkoušení při ITT
 

4.10
Zpracovatelé specifikací mají v hEN nebo ETAG/CUAP zvážit použití pojmu ‚sortiment výrobků‘, který mohou jednotliví výrobci definovat. Sortiment výroků se může lišit podle příslušných charakteristik. I když ne vždy nutně, vhodným způsobem definování sortimentu výrobků je použití scénáře ‚nejhorší případ‘.

4.11
CEN/TCs a EOTA/WGs mají rovněž zvážit zařazení pravidel ‚přímé ‘ nebo ‚rozšířené‘ aplikace výsledků zkoušek
 do technických specifikací. V technických specifikacích jsou tato pravidla známá u požárních charakteristik
, ale mohou se rovněž použít u jiných funkčních charakteristik. Je vhodnější je zařadit do kapitol o zkoušení (nebo do technických specifikací zkoušení samotných) než do kapitol o posuzování shody.    

4.12
Pokud výrobce vyrábí stejný výrobek na více než jedné výrobní lince nebo ve více než jedné jednotce, nebo ve více než jednom závodě, není zapotřebí pro tyto různé výrobní linky nebo jednotky opakovat ITT (výrobce přebírá odpovědnost za to, že zajistí, aby výrobky byly skutečně stejné).


Nutnost opakovat ITT závisí na tom, zda výrobní zařízení používané v závodě a/nebo ve výrobní lince nebo jednotce, může ovlivnit deklarace ukazatelů tvořících součást označení CE. To by mohlo být podmíněno výrobkem nebo dokonce metodou výroby. Pokud  ovlivnění existuje, může se v technické specifikaci stanovit, že je třeba provádět ITT zvlášť v každém závodě, výrobní lince nebo jednotce. Jinak může jednotlivý výrobce o tomto problému rozhodnout, protože je konečně odpovědný za deklarace doplňující označení CE. Výrobci si musí být vědomi toho, že jestliže se ITT provádí na vzorcích z různých výrobních jednotek, linek nebo dokonce závodů, jsou povinni zajistit, aby deklarace platily pro všechny výrobky, které se o toto ITT opírají.    

4.13
Aby se vyloučilo opakování zkoušek, může se rovněž vzít v úvahu použití jinak již existujících převoditelných výsledků zkoušek, jak je uvedeno dále.  


Na zpracovatelích specifikací se požaduje, aby v informativní části harmonizovaných technických specifikací formulovali s tímto záměrem další podrobnosti a návod, např. parametry pro stanovení, zda výrobky mají stejné charakteristiky daných funkčních vlastností a mohou proto být předmětem sdílených výsledků ITT (viz dále).     

4.13.1 Sdílené výsledky ITT (v zásadě použitelné pro všechny systémy AoC)

Výrobce může použít výsledky ITT získané někým jiným (např. jiným výrobcem, v rámci společné služby výrobcům, nebo projektantem výrobku), dále nazývané ‚výsledky ITT druhé strany‘, aby odůvodnil své vlastní prohlášení o shodě, pokud jde o výrobek, který se vyrábí podle stejného návrhu (např. rozměry) a pomocí surovin, složek a výrobních metod stejného druhu za předpokladu, že

–
o výsledcích se ví, že platí pro výrobky se stejnými charakteristikami důležitými pro jejich chování;

–
kromě všech informací podstatných pro potvrzení, že výrobek má tyto stejné charakteristiky, druhá strana, která provádí nebo provedla příslušné zkoušení ITT, výslovně odsouhlasila
, že výsledky budou výrobci předány a že protokol o zkoušce lze použít pro ITT výrobce, jakož i informace o výrobním zařízení a procesu řízení výroby, které se mohou vzít v úvahu pro FPC;   

 –
výrobce, který použije výsledky ITT druhé strany uzná, že zůstává odpovědný za shodu výrobku se všemi ustanoveními CPD, včetně návrhu
 i výroby výrobku; 

–
zajistí, aby výrobek měl stejné charakteristiky důležité pro jeho chování jako výrobek, který byl předmětem ITT, a aby neexistovaly žádné podstatné rozdíly, pokud jde o výrobní zařízení a proces řízení výroby, v porovnání s těmi, které byly použity u výrobku, který byl předmětem ITT; a     

–
uchovává k dispozici výtisk protokolu o ITT, který splňuje bod 6.2 Pokynu K a který rovněž obsahuje informace potřebné k ověření, že výrobek je vyráběn podle stejného návrhu a ze surovin, složek a výrobními metodami stejného druhu.

   
Notifikovaný certifikační orgán nebo notifikovaná zkušební laboratoř, které byly požádány o provedení ITT podle systému AoC 1, 1+ nebo 3, mohou na žádost výrobce a na jeho odpovědnost
 souhlasit s použitím výsledků ITT druhé strany, za předpokladu, že výrobce k tomuto účelu poskytne nezbytnou dokumentaci a že příslušným způsobem ověřily, že podmínky pro to jsou splněny (viz výše). U systému AoC 1 a 1+ nezbytné ověření obsahuje, že neexistují žádné podstatné rozdíly, pokud jde o výrobní zařízení a proces řízení výroby, v porovnání s těmi, které byly použity u výrobku, který byl předmětem ITT
. 

Poznámka: Neznamená to„sdílené ITT“. ITT se týká hodnocení specifické výroby vyráběné příslušným výrobcem. V prohlášení o shodě vypracovaném výrobcem, což je dokument, který může mít právní důsledky, je výrobek identifikován a uveden název výrobce. Proto nemůže být sdíleno ITT, ale pouze výsledky zkoušek.

4.13.2
Sériové ITT (lze použít pouze u systémů 1, 1+ a 3
)   


U některých stavebních výrobků existují společnosti (dodavatelské podniky), které na základě dohody
 dodávají nebo zajišťují dodávku některých nebo všech komponentů (např. profilů, těsnění, okenních těsnicích pásků proti povětrnosti)
 pracovníkovi, který sestaví hotový výrobek (uváděný dále jako „konstruktér“) ve své výrobně.    




Za předpokladu, že činnosti, pro něž je dodavatelský podnik právnicky založen, zahrnují výrobu/montáž výrobků jako jednoho smontovaného výrobku, může dodavatelský podnik převzít odpovědnost za ITT týkající se jedné nebo několika mandátových charakteristik hotového výrobku, který dále vyrábějí nebo montují jiné firmy ve svých vlastních výrobnách. Pokud se tak děje, musí dodavatelský podnik předložit „smontovaný výrobek“ z komponentů vyrobených jím nebo jinými podniky k počátečním zkouškám typu a protokol o ITT pak postoupit konstruktérům, tj. skutečnému výrobci výrobku uváděného na trh.    


Bez ohledu na systém AoC, podle něhož je ITT úkolem notifikované osoby (tj. 1 a 1+, kde je notifikovaný certifikační orgán odpovědný za odběr vzorků, nebo 3, kde to je úkolem výrobce), musí být vzorky pro zkoušení „smontovaného výrobku“ předloženého dodavatelským podnikem odebrány u tohoto podniku.   


S přihlédnutím k takové situaci by se mohlo pojetí sériových ITT vzít v úvahu v technické specifikaci za předpokladu, že se bude týkat charakteristik, u nichž se orgán pro certifikaci výrobků nebo notifikovaná zkušební laboratoř zapojují, jak se uvádí níže. 


Protokol o ITT, který dodavatelský podnik obdržel, pokud jde o zkoušky provedené notifikovanou osobou, a který je předán konstruktérům, lze použít pro účely označení CE, aniž musí konstruktér znovu zapojit notifikovanou osobu k provedení ITT charakteristiky (charakteristik) výrobku, které již byly zkoušeny, za předpokladu, že:  

–
konstruktér vyrábí výrobek při použití stejné kombinace komponentů (komponentů se stejnými charakteristikami) a stejným způsobem jako výrobek, na který dodavatelský podnik obdržel protokol o ITT. Jestliže tento protokol je založen na kombinaci komponentů, které nereprezentují hotový výrobek, jak má být uveden na trh, a/nebo nejsou smontovány podle pokynů dodavatelského podniku, musí konstruktér svůj hotový výrobek předložit k ITT
;   

–
dodavatelský podnik sdělil výrobci návod k výrobě/smontování výrobku a pokyn k instalaci;

–
konstruktér (výrobce) jako jeden uvádí stavební výrobek na trh EHP a přebírá odpovědnost za správné sestavení výrobku podle návodu k výrobě /smontování výrobku a pokynu k instalaci, které mu sdělil dodavatelský podnik; 


–
návod k výrobě/smontování výrobku a pokyn k instalaci, které dodavatelský podnik sdělil konstruktérovi (výrobci), jsou nedílnou součástí systému řízení výroby provozovaného konstruktérem a je na ně uveden odkaz v protokolu o ITT
;

–
konstruktér je schopen poskytnout notifikované osobě, která provádí ITT zbývajících mandátových charakteristik nebo jakýkoliv jiný úkol potřebný k prokázání shody, a pro účely kontroly a dohledu dokumentovaný důkaz, že kombinace komponentů, které použil, a jeho metoda výroby odpovídají těm, pro které dodavatelský podnik obdržel protokol o ITT (musí uchovávat výtisk protokolu o ITT dodavatelského podniku);  

 –
bez ohledu na možnost odvolat se na základě dohody uzavřené s dodava-telským podnikem na jeho soukromoprávní odpovědnost, zůstává konstruktér odpovědný za shodu výrobku se všemi ustanoveními CPD, včetně návrhu
 i výroby výrobku, což je dáno, když opatřuje svůj výrobek označením CE
;     

4.14
Pojetí použití „údajů existujících dříve“ se obvykle uvádí větou „Zkoušky provedené dříve podle ustanovení této normy nebo ETAG/CUAP (stejný výrobek, stejná charakteristika (stejné charakteristiky), stejná nebo technicky náročnější nebo vhodnější zkušební metoda, postup odběru vzorků a systém prokázání shody) se mohou vzít v úvahu.“. Zavedení tohoto pojetí může vyžadovat, aby CEN/TC nebo EOTA/WG stanovily pro používání údajů z dříve provedených zkoušek omezení. Taková omezení se mohou vztahovat na příslušnou charakteristiku (příslušné charakteristiky), způsob provedení zkušební metody (zkušebních metod), použitý postup odběru vzorků, rozměry vzorků atd. Omezení specifikovaná v normě nebo v ETAG/CUAP se nemohou vztahovat na status (notifikovaný či ne) laboratoře, která provedla zkoušku (zkoušky) vedoucí k dříve existujícím údajům. 

4.15 Pojetí sortimentu výrobků se může rovněž použít, jestliže se dříve existující údaje vztahují spíše pouze na jednu nebo více charakteristik různých výrobků v rámci stejného sortimentu než na stejný výrobek.

4.16
Pokud u výrobku nebo sestavy použije výrobce komponenty, u nichž již bylo prokázáno (např. označením CE), že vyhovují jednomu nebo více požadavkům technických specifikací platných pro tento výrobek nebo sestavu, není nutné ITT, které k takové shodě vedlo, opakovat (dokud vlastnosti komponentů nebo způsoby jejich stanovení zůstanou nezměněny). V technických specifikacích má být tato možnost umožněna, ale kromě toho se musí vyžadovat, aby komponent měl ukazatele vlastností v úrovních a/nebo třídách nezbytných ke splnění potřeb hotového výrobku nebo sestavy s přihlédnutím k jeho (jejímu) určenému použití (určeným použitím).  

Dovolené alternativy

4.17
Použití zkušebního zařízení výrobce notifikovanou zkušební laboratoří.

4.17.1
V zásadě mají zkušební laboratoře schválené pro počáteční zkoušky typu pro systémy 1, 1+ a 3 a pro auditní zkoušky (1+) provádět své zkoušky na svém vlastním zkušebním zařízení a svými zaměstnanci.


Tyto zkoušky se však mohou pro prokázání shody také provést s využitím zkušebního zařízení výrobce
, tj. zařízení obsluhovaném zaměstnanci výrobce provádějícími zkoušky, nebo bez nich, za předpokladu, že: 

–
zkušební zařízení výrobce je kalibrováno,

–
notifikovaná osoba souhlasí s použitím zkušebního zařízení výrobce a je si vědoma, že zůstává odpovědná za provedenou zkoušku a její výsledky,

–
notifikovaná osoba zkoušku řídí a je při ní nápomocná také v případě, kdy zkoušku provádějí zaměstnanci výrobce,

–
 zkoušky na zkušebním zařízení výrobce se provádějí v přísné shodě s postupem zkoušení příslušné technické specifikace zkoušení, včetně odběru vzorků a přípravy vzorků, a

–
notifikovaná osoba rozhodne, zda výsledky zkoušek vzít v úvahu, či ne.  

4.17.2
Pokud zkušební laboratoře použijí zkušební zařízení výrobce, musí být zajištěno, že jsou a musí zůstat třetími stranami nezávislými na svých zákaznících a jiných zainteresovaných stranách
. 


Použití zkušebního zařízení výrobce neznamená žádnou smluvní subdodávku (bod 3.4 Pokynu A). Neposkytuje výrobci status notifikované osoby. 

4.17.3
Pokud notifikovaná osoba použije zařízení výrobce k provedení všech nebo části zkoušek, musí se to zaznamenat v protokolu o zkouškách.

4.18
U systémů AoC 2+, 2 a 4, u nichž je ITT úkolem výrobce, může výrobce svěřit svůj úkol nebo jeho část jakékoliv straně, která je vybavená a způsobilá provést ITT dotyčného výrobku správně, pod podmínkou, že všechna pravidla důležitá pro příslušný systém AoC budou řádně aplikována.  

4.19
Pokud se stanovuje vhodnost výrobků k použití, u nichž nebyly existující technické specifikace použity, nebo jen zčásti, je třeba věnovat pozornost Pokynu I „Uplatňování čl. 4 odst. 4 směrnice o stavebních výrobcích“.    

5.
Řízení výroby u výrobce (FPC)

5.1
Řízením výroby u výrobce se v CPD rozumí stálé vnitřní řízení prováděné výrobcem. FPC je způsob, jímž výrobce zajišťuje, že jím deklarované ukazatele (získané na základě ITT) zůstanou trvale platné u všech dalších výrobků. To obvykle zahrnuje zajištění, že následující výrobky zůstanou v podstatě stejné jako výrobky podrobené ITT (tj. mají stejné charakteristiky), i když pojetí sortimentu výrobků se může rovněž použít na FPC. Pokud výrobce zapojí do uvedení výrobku na trh zprostředkovatele (např. svého zástupce usazeného v EU), může být zapotřebí toto řízení rovněž vztáhnout na zařízení těchto zprostředkovatelů, tj. řízením takových jeho znaků, které by mohly ovlivnit charakteristiky výrobků. 

5.2
Obvykle se FPC týká všech charakteristik. To však neznamená, že musí být všechny charakteristiky podrobeny ověřování a/nebo hodnocení nebo že stejné metody  použité u ITT se musí použít u FPC. FPC může zahrnovat řízení nepřímými způsoby (na příklad řízením vstupních surovin a řízením výrobního procesu) nebo může zahrnovat použití metod odlišných (obvykle jednodušších a levnějších) od metod použitých u ITT
, ale u nichž existuje vzájemný vztah mezi metodou FPC a metodou ITT alespoň u kusového výrobku nebo sortimentu výrobků od každého výrobce. V technické specifikaci se má požadovat, aby byl takový vzájemný vztah stanoven, a uvést, jak jej stanovit a dokumentovat, ale vzájemný vztah sám o sobě v ní být uveden nemusí. I když výrobce použije CWFT nebo obecně uznané ukazatele a shoda s nimi se stanoví nepřímým zkoušením (viz  poznámku pod 3.5), mohou být v rámci systému FPC potřebné kontroly, že výrobek zůstává ve shodě s požadavky na použití takových opatření (např. jestliže je tepelná vodivost tabulkovou hodnotou vycházející z objemové hmotnosti, může být v rámci FPC zapotřebí tuto objemovou hmotnost kontrolovat).   

5.3
Pokud mohou různí výrobci používat různé metody řízení (např. někteří používají řízení procesu, zatímco jiní používají zkoušení hotového výrobku), je třeba je v hEN nebo ETAG/CUAP brát rovnocenně v úvahu a nesmí se podmínky zkreslit ve prospěch jedné nebo druhé. Kromě toho nesmí být v technických specifikacích zvýhodňováni výrobci provozující systém managementu jakosti podle EN ISO 9001, ať už je certifikovaný třetí stranou, nebo ne (viz 5.4 dále o použití EN ISO 9001). Při FPC se obvykle kombinuje obojí, tzn. často používané řízení procesu a málo používané zkoušení hotového výrobku. Kromě toho je třeba věnovat při koncipování kapitol o řízení procesu pozornost tomu, aby nebyla přímo nebo nepřímo naznačena nebo požadována specifická výrobní metoda, neboť to se nepřipouští.   

5.4
FPC má být obvykle zahrnuto do normativní části technické specifikace, ale může být v samostatné příloze nebo i v samostatné technické specifikaci. Kapitoly o FPC musí být pro označení CE formulovány s přihlédnutím k Pokynu B a musí být na ně uveden odkaz v příloze ZA. Nepřipouští se stanovit normativně shodu s celou EN ISO 9001 (nebo dřívějšími zněními norem řady EN ISO 9000), ale v technických specifikacích se může jako součást celkového systému FPC požadovat shoda s těmi kapitolami této normy, které odpovídají požadavkům Pokynu B. Kromě toho u výrobců, kteří dobrovolně provozují systém managementu jakosti podle EN ISO 9001, může existovat předpoklad příznivého hodnocení ze strany notifikované osoby (na její odpovědnost), pokud systém EN ISO zahrnuje podmínky technické specifikace. 

5.5
Zpracovatelé specifikací mají zvážit, jak podrobně podat FPC
.  Mají si uvědomit, že ustanovení o FPC jsou závazná jak pro výrobce, tak pro všechny notifikované osoby, a že je tedy třeba je pečlivě koncipovat tak, aby nebyl deformován trh zvýhodněním nebo znevýhodněním konkrétního výrobce, výrobní metody, objemu výroby, typu řízení výroby nebo jakékoliv notifikované osoby. Určitým způsobem, jak to zajistit, je formulovat ustanovení o FPC spíše funkčními než popisnými požadavky. Je ovšem možné kombinovat jak přístup založený na funkčních požadavcích, tak popisnější prvek, použitím formulace, např. „Funkční požadavek je …. Systém odběru vzorků, který splňuje ustanovení o četnosti zkoušek a kritéria shody uvedená v tabulce X, se pokládá za systém, který splňuje tento funkční požadavek.“  


Ve vztahu k technickým specifikacím, které vypracovává EOTA, viz 2.3. 

5.6
Pokud FPC vyžaduje splnění určitých statistických kritérií a jejich stanovení zabere určitou dobu, má se v technické specifikaci uvést, jak může výrobce prokázat, že FPC vyhovuje, dříve než provedl dostatečný počet zkoušek ke splnění dlouhodobých statistických kritérií. Rovněž je třeba mít na mysli, že statistický přístup je účelný pouze u charakteristik, které se často zkoušejí. Na charakteristiky, které se zkoušejí pouze zřídka (např. jednou za rok), nebo se vůbec přímo nezkoušejí pro účely FPC, musí být stanoveny alternativní požadavky.    

5.7
Jestliže technická specifikace neobsahuje u výrobků podléhajících systémům (AoC) prokazování shody 1+, 1, 2+ nebo 2 dostatečné podrobnosti, nebo práce na ní jsou již příliš pokročilé, aby umožnila všem notifikovaným osobám (CPD čl. 18) pracovat ve vzájemné shodě, vypracuje tyto kapitoly Skupina notifikovaných osob (GNB), které pak předloží CEN/TC nebo EOTA k následnému zařazení do hEN nebo ETAG/CUAP/ETAs, aby tak získaly normativní status
. Tyto kapitoly budou notifikované osoby používat, dokud nebude technická specifikace revidována. CEN/TC nebo EOTA/WG má být ve spojení s příslušnou sektorovou skupinou GNB.     

5.8
Připouští se, aby v technických specifikacích byla stanovena minimální četnost posuzování (třeba stanovení vyšší a nižší četnosti podle výsledků), jaké metody použít a podrobnosti ostatních hledisek FPC, jako jsou vady výrobků a řízení vstupních surovin. Použití četnosti (která obvykle nemá být vyjádřena z hlediska času, ale z hlediska objemu výroby, např. jednou za 1000 m2, nebo z hlediska doby výroby, např. jednou za výrobní den) však nesmí být takové, aby znevýhodňovalo výrobce, kteří investují do propracovanějších metod řízení FPC. Použití statistických metod řízení výroby (např. diagramů řízení)
 může být vhodnější u některých charakteristik. Všechno toto jsou technické body, které CEN/TCs nebo EOTA/WGs zařadí, jestliže se tak rozhodnou, do harmonizované normy nebo ETAG/CUAP a uvede se na ně odkaz v plánu kontrol, který je součástí důvěrné dokumentace ETA.    

5.9
Při uplatnění přílohy III CPD obsahují systémy prokazování shody 1+, 1 a 2+ „Další zkoušky výrobků podle předepsaného plánu zkoušek“. Obvykle se tím předpokládá, že zahrnou zkoušky FPC hotových výrobků
. CEN/TC nebo EOTA/WG mají být ve spojení s GNB, aby se stanovilo, co je nezbytné ke splnění tohoto požadavku, což se pak  může uvést jako samostatný článek nebo zahrnout do normálních zkoušek FPC hotových výrobků jako jejich součást. Pokud však povaha výrobku nebo použité metody je taková, že nebyly provedeny žádné zkoušky hotového výrobku, může být tento požadavek vypuštěn (a tabulka (tabulky) ZA.3 v příloze ZA harmonizovaných norem nebo podobné informace v ETAG/CUAP by měly být příslušně upraveny).

5.10
Pokud výrobce provozuje různé výrobní linky nebo jednotky ve stejném závodu nebo výrobní linky nebo jednotky v různých závodech a vztahuje se na ně jedno celkové FPC, musí výrobce přesto uchovávat záznamy o řízení pro každou samostatnou výrobní linku nebo jednotku (a to musí být požadavkem technické specifikace). Když však notifikovaná osoba provádí inspekce FPC, nesmí systematicky opakovat posouzení ‚obecných‘ ustanovení FPC, která platí pro všechny linky/jednotky, i když specifická hlediska výrobku vyžadují, aby byla pokaždé hodnocena.      

5.11
V některých případech může výrobce usilovat o označení CE pro inovovaný nebo podobný výrobek
, u něhož ještě nemá plně funkční systém FPC. Aby se výrobci umožnilo dosáhnout shody s technickou specifikací, mají být pro takové případy stanoveny v technické specifikaci požadavky, které platí před plným fungováním systému FPC, a požadavky, které budou platit, jakmile bude systém plně funkční.  

5.12
V případě výrobků k jedinému použití (viz 4.9.3) neplatí některá hlediska FPC používaná u sériové výroby (např. odběr hotových vzorků). Výrobce však přesto bude muset mít systém FPC, například pro řízení surovin a uchovávání záznamů. Pokud mohou být výrobky, na které se vztahuje hEN nebo ETA, vyráběny jako výrobky k jedinému použití, je třeba, aby kapitoly o FPC byly formulovány způsobem, který poskytne výjimky z požadavků, které platí pouze pro sériovou výrobu; zpracovatelé specifikací si však mají být vědomi toho, že požadavky na všechny výrobky, na které se vztahuje jedna harmonizovaná technická specifikace, musí být rovnocenné.  

5.13
V případě sestav může existovat řada různých možností.

5.13.1
Výrobce sestavy vyrábí všechny komponenty, přičemž přebírá plnou odpovědnost za FPC sestavy včetně jejích komponentů (což může, pokud se to požaduje v technické specifikaci sestavy, jít nad rámec požadavků stanovených ve specifikacích těchto komponentů jako jednotlivých výrobků, i když jsou opatřeny označením CE).

5.13.2
Výrobce sestavy uvádí na trh sestavu, u níž vyrábí pouze některé komponenty a další komponenty
 nakupuje. V tomto případě je výrobce sestavy odpovědný za FPC sestavy jako celku včetně komponentů, které vyrábí (viz 5.13.1 výše), v rozsahu požadovaném v jakékoliv jiné technické specifikaci platné pro tyto komponenty. Pokud jde o komponent (komponenty), které nakupuje, je kromě toho odpovědný za definování každého nezbytného požadavku na FPC požadovaného v technické specifikaci sestavy, který jde nad rámec požadavků specifikace platné pro komponent jako jednotlivý stavební výrobek. Následující zásady platí pro nakoupené komponenty:  


–
Výrobce sestavy vstupuje do smluvního vztahu s výrobcem komponentu, který výrobce komponentu zavazuje provádět FPC v souladu s ustanoveními technické specifikace platné pro sestavu, být podroben posouzení třetí stranou podle pravidel, která se mají uplatnit, jestliže tak požaduje příslušný systém AoC, a předkládat požadované zprávy o FPC výrobci sestavy.

–
Výrobce sestavy nakupuje jeden nebo několik komponentů na volném trhu (s označením CE nebo bez něho) nebo od výrobce komponentu. V tomto případě musí výrobce sestavy převzít plnou odpovědnost za prokázání shody sestavy jako celku a všech jejích komponentů s technickou specifikací, a proto musí provozovat systém FPC, kterým zajišťuje, že je shoda celkově udržena. Pokud však v tomto případě výrobce není výrobcem všech komponentů sestavy, nemůže být FPC založeno pouze na procesu řízení v jeho provozovnách, ale musí být normálně založeno na zkoušení dohotoveného výrobku. Tam, kde tomu tak je, bude muset technická specifikace obsahovat tuto možnost, která se může lišit od požadavků na FPC výrobce sestavy, který vyrábí sám všechny komponenty
.   
 

5.13.3
Výrobce sestavy používá pouze nakoupené komponenty a v tomto případě je odpovědný za FPC sestavy jako celku a zásady 5.13.2 příslušně uplatňuje na nakoupené komponenty. 


Poznámka: Návod, pokud jde o komponenty sestavy, platí pouze pro komponenty, které mají klíčovou funkci v chování sestavy definovaném v příslušných technických specifikacích. V technických specifikacích sestavy se má určit, které komponenty takovou klíčovou funkci mají, a specifikovat příslušné požadavky na FPC. U komponentů, které jsou bezvýznamné, bude přiměřené FPC vycházející ze zjištění, že splňují specifikaci uvedenou výrobcem sestavy,.

5.14
Může se stát, že výrobce jednotlivého stavebního výrobku nebo sestavy nazývaného dále „základní výrobek“, výslovně předepisuje nebo požaduje specifický doplňkový výrobek pro aplikaci v určeném konečném použití  (např. pro upevnění nebo konečnou úpravu na stavbě), který má klíčovou funkci při chování základního výrobku definovaného v příslušné technické specifikaci v konečném použití, ale není součástí základního výrobku, i když s ním tvoří „skutečnou sestavu“, a jehož výrobce nemusí provozovat systém FPC ve shodě s ustanoveními technické specifikace základního výrobku. 


V tomto případě má výrobce základního výrobku, pokud to je vhodné, určit každý nezbytný požadavek na FPC, který jde nad rámec požadavků platných pro tento klíčový doplňkový výrobek jako jednotlivý stavební výrobek, a ubezpečit se, že je to zaznamenáno. Kromě toho se na něm může požadovat, aby do svého FPC zahrnul údaje potřebné k ověření, zda jakákoliv eventuální změna v charakteristikách tohoto klíčového doplňkového výrobku znamená riziko pro snížení funkce dotyčného základního výrobku v konečném použití. Pokud platí systém AoC 1, 1+ nebo 2, může specifikace dotyčného základního výrobku obsahovat ustanovení o jeho příslušném ověření při stálém dohledu nad FPC výrobce prováděném notifikovanou osobou.


Poznámka: V technických specifikacích základního výrobku se má určit, jaký doplňkový výrobek má (jaké doplňkové výrobky mají) klíčovou funkci a specifikovat příslušné požadavky na FPC.

5.15
Při koncipování kapitol o FPC může být prospěšné rozdělit je na ‚Požadavky na FPC pro všechny výrobce‘ (např. na četnost zkoušek v rámci FPC) a ‚Požadavky na systém FPC pro specifického výrobce‘ (např. na zaměstnance a vybavení). Protože definovat podrobné požadavky v případě specifického výrobce nemusí být u textu EN vhodné
.   

6.
Doplňkové poznámky

Pokud je třeba vyjasnit odpovědnosti výrobce, notifikované osoby a každé osoby působící v systémech prokazování shody, je možno informace najít v Příručce pro zavádění směrnic založených na novém přístupu a globálním přístupu, kterou lze získat od Evropské komise. 

Pro otázky, jako je velikost dávky ve vztahu k odběru vzorků (např. dávky se zmenší, když procházejí dodavatelským řetězcem), mohou zpracovatelé specifikací přidat jako informativní část harmonizované technické specifikace doplňkovou kapitolu pojednávající samostatně o odběru vzorků, zkoušení a kritériích shody, které jdou nad rámec otázek posuzování shody
.  

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

� 	V jiných pokynech a mnohých technických specifikacích (harmonizovaných evropských normách a evropských technických schváleních) se místo toho používá rovněž termín „hodnocení shody“.   


�  Úř. věst. L 40, 11. 2. 1989.


�  Úř. věst. C 62, 28. 2. 1994.


� 	V případě ETA se podrobné úkoly posuzování shody specifikují v plánu kontrol, který je součástí důvěrné dokumentace připojené k ETA. To znamená, že se v tomto případě v počátečních zkouškách typu bere v úvahu schvalovací zkoušení, aniž by se vyžadovalo opakovaní těchto zkoušek. 


�  a, pokud se požaduje, při dalším zkoušení 


� 	I když se použije termín „počáteční zkoušky typu“, možné jsou jiné metody hodnocení, např. výpočet nebo použití tabulkových údajů.


�  Ačkoliv je možné vyžadovat, aby „výrobce provozoval sytém řízení výroby“, jak se požaduje v CPD. 


* 	Poznámka překladatele: V pracovním dokumentu NB-CPD/04/093 rev. 1 také „historické údaje“.


� 	Jakýkoliv jiný výsledek získaný podle jakékoliv jiné technické specifikace (např. národní normy nebo národního schválení) používaný dříve v určitých zemích není nutně přijatelný 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 současné době se používá u reakce na oheň, požární odolnosti a/nebo chování při vnějším požáru.


� plán kontrol / přijatý plán zkoušek předepsaný schvalovacím orgánem 


�  Příručka pro zavádění směrnic založených na novém přístupu a globálním přístupu, článek 3.1 „Výrobce je každá fyzická nebo právnická osoba odpovědná za návrh a výrobu výrobku z hlediska jeho uvedení na trh Společenství pod svým vlastním jménem“ a „výrobce má výhradní a konečnou odpovědnost za shodu výrobku s příslušnými směrnicemi, ať navrhl nebo vyrábí výrobek sám, nebo je za výrobce pokládán, protože je výrobek uváděn na trh pod  jeho jménem“. 


	Bez ohledu na specifika CPD, připojuje se k tomu případ, v němž je konstrukční dílec nebo sestava vyráběn(a) v souladu s konstrukčními podrobnostmi (výkresy, specifikacemi materiálů apod.) vypracovanými projektantem stavby podle národních předpisů, vyjma návrhu na skutečnou odpovědnost výrobce.


�  CPD, čl. 13 odst. 3 písm. b a příloha III.


� 	Místo toho by mohla ustanovení o požadavcích na harmonizované charakteristiky začínat textem: „Tato charakteristika musí být hodnocena, pokud se na ni vztahují regulativní požadavky v členském státě, kde má být výrobek uveden na trh. Rovněž může být hodnocena, pokud má být výrobek uveden na trh v zemi bez regulace této charakteristiky.“


�  U ITT výpočtem viz Pokyn K, zejména bod 3.4 , a jeho přílohu 3.


�  Např. ohledně požadavků na odolnost proti mrazu: „Výrobek musí vyhovovat … „ (požadující, aby 9 z 10 výrobků vyhovovalo). Kromě toho požadavky na ‚vyhovuje/nevyhovuje‘ nemusí být splněny, jestliže se využije možnost NPD.


�  Zpracovatelé se mohou odvolat na ISO/TR 13425 „Příručka pro výběr statistických metod pro normalizaci a specifikace nebo na ISO 12491:1997 „Statistické metody pro kontrolu jakosti stavebních materiálů a dílců“ s cílem poskytnout vhodnou statistickou metodu pro ITT i pro zkoušky FPC. 


� 	Příklady ‚sériových‘ výrobků s různými vlastnostmi jsou ocelové konstrukce, kde každý výrobek/sestava má různou velikost, tvar a pevnost, a okna vyráběná v širokém sortimentu, kde mnoho výrobků je stejně navržených, ale mají různé velikosti.


� 	V takovém případě má CEN/TC nebo EOTA/WG zaslat pozměňovací návrh Komisi pro její řešení mandátu a Komise písemně odpoví, zda tuto změnu přijímá, nebo ne.  


� 	V čl. 1 odst. 2 CPD jsou stavební výrobky definovány jako výrobky pro zabudování do staveb a v čl. 2 odst 1 se popisují jako „uváděné na trh“. Proto, nehledě na jejich odpovědnost, nejsou členské státy povinny přijímat opatření k uplatnění ustanovení CPD a označení CE pro stavební konstrukce zhotovené na stavbě a pro stavební výrobky, které jsou vyráběny mimo stavbu, ale zabudovány do ní, aniž by předtím byly uvedeny na trh, tzn. přímo výrobcem jako součást služby obsahující více než jenom výrobu a dodávku výrobku. 


�  Často automatizovanými pracovními procesy.


� 	Výrobek, který se vyrábí pomocí stejného strojního zařízení, stejných komponentů a stejných procesů, ale pouze se změněnými rozměry, nemůže být obvykle pokládán za nesériový výrobek a místo toho spadá do kategorie 4.11.2 Sériová výroba výrobků s proměnnými vlastnostmi.  


� 	Aby přispěli k dalšímu snížení nákladů na zkoušení, mohou zpracovatelé specifikací rovněž uplatnit čl. 4 odst. 5 CPD a navrhnout výrobky, které nejsou významné, pokud jde o zdraví a bezpečnost,.


� 	Pravidla přímé aplikace mohou být pravidla, kterými se specifikuje, jak moc se mohou výrobky/sestavy lišit od zkoušených výrobků/sestav, přičemž si stále udržují stejný výsledek zkoušky (např. „Výsledky zkoušek platí pro výrobky stejného složení o objemové hmotnosti vyšší až o 10 % než hmotnosti zkoušeného výrobku“). Účinně definují sortimenty výrobků.


	Pravidla rozšířené aplikace (která mohou obsahovat výpočtové postupy) předvídají výsledky zkoušek na základě jednoho nebo více výsledků zkoušek u stejné zkušební metody (např. „Pokud se objemová hmotnost liší o více než 10 %, ale není známý její vzájemný vztah, je ke stanovení tohoto vztahu zapotřebí dostatečného počtu zkoušek. Jakmile je vzájemný vztah stanoven, může se použít k výpočtu výsledků pro výrobky o středních hodnotách objemové hmotnosti.“) (je třeba poznamenat, že rozšířená aplikace se často používá k odvození pravidla přímé aplikace).  


�  CEN/TCs a EOTA/WGs se mají odvolat na práce probíhající v této oblasti.


� Vyjádření takové dohody se může uskutečnit licencí, smlouvou nebo jiným druhem písemného souhlasu.


� Pro některé výrobky (zejména takové, u nichž je ukazatel vlastnosti vypočten pomocí eurokódů) mohou platit zvláštní předpisy. 


� 	Nehledě na skutečnost, že podle systému 3 zůstává výrobce odpovědný za výběr vzorků. 


� 	To by mohla požadovat NO, která kromě zařízení výrobce navštíví zařízení druhé strany. 


� 	Na rozdíl od sdílení výsledků ITT, na které se vztahují přísná oficiální pravidla (viz 4.13.1), aby se zajistila dostatečná sledovatelnost a průhlednost odpovědnosti, má se právně méně podložené sériové ITT aplikovat pouze u systémů AoC, podle nichž je ITT úkolem notifikovaných osob. 


� 	To může být například smlouva, licence nebo jakýkoliv druh písemné dohody, která má rovněž obsahovat jasná ustanovení, pokud jde o odpovědnost a závazek výrobce prvků (systémového podniku) na jedné straně a montážníka na straně druhé.


�  Tyto společnosti mohou komponenty vyrábět, ale nepožaduje se to na nich. 


�  v případě ETA podle údajů schvalovacího orgánu


�  nebo v ETA dodavatelského podniku, pokud se na výrobek ETA vztahuje.


� 	U specifických výrobků (např. u návrhu při použití eurokódů) mohou platit zvláštní předpisy.


� 	V případě poruchy způsobené nesprávným nebo nedostatečným pokynem k instalaci však musí být úřady schopny uplatnit odpovědnost dodavatelského podniku nebo podniků jednajících v jeho zastoupení (viz též poznámka pod čarou 21).  


� 	Například, jestliže to je příliš velký celek (např. objemné vzorky obtížně přepravitelné) nebo je ekonomicky nepřiměřené provádět zkoušky v provozovnách notifikované osoby.


� 	Viz bod 3.5 Pokynu A, zejména písm. b).


� 	Tyto metody umožňují ověřit stejné charakteristiky nebo vlastnosti výrobků a zajistit, aby ukazatele deklarované výrobcem zůstaly trvale platné u všech dalších výrobků, ale použitím zařízení a podmínek upravených na prostředky výrobců a na výrobní prostředí. Ohledně FPC týkajícího se výpočtů, viz přílohu 3 k Pokynu K, zejména její body 11, 14, 18 a 22, pokud jde o úkoly notifikovaných osob. 


� 	‚Minimální‘ specifikace uvedená ve vzoru CEN pro normu výrobků (dokument CEN BT N 888 a Doplněk č. 2) se již nepokládá pro normy za dostatečnou. 


� 	U harmonizovaných norem, v nichž se použijí systémy 3 a 4, tj. tam, kde není FPC předmětem hodnocení třetí stranou, nemohou se zpracovatelé specifikací spoléhat na podporu GNB pro zařazení dostatečných podrobností.  


� 	Informace o diagramech řízení lze nalézt v ISO 7870:1993 „Diagramy řízení – Všeobecný návod a pokyny“, ISO 7966:1993 „Přejímací diagramy řízení“ a ISO 8258:1991 „Shewhartovy diagramy řízení“.


� 	Pokud jde o FPC týkajícího se výpočtů, viz přílohu 3 k Pokynu K.


� 	Tyto výrobky nejsou obvykle předmětem hENs a aby byly opatřeny označením CE, potřebují technické specifikace v podobě ETA. Pokud výroba a FPC nejsou (plně) provozovány, prokázání shody výrobku musí být provedeno hlavně kontrolou/zkouškami hotového výrobku (konečná kontrola/zkouška).


� 	Lze považovat za „vstupní materiály/výrobky“.


� 	ISO 3951 a ISO 2859, které definují přejímací inspekce, mohou tvořit součást procesu řízení specifikovaného v normě.    


� 	U výrobků, které jsou předmětem ETA, jsou podrobnosti uvedeny na základě základních zásad stanovených v ETAG-CUAP v plánu kontrol, který je součástí důvěrné dokumentace připojené k ETA.


� 	Tyto kapitoly mohou být užitečné rovněž pro jiné účely včetně těch, na které se technické specifikace nevztahují, například pro dozor orgánů veřejné moci nad trhem. Může být například, že počet zkoušek potřebných pro dozor nad trhem je významně menší než zkoušek požadovaných pro účely počátečního zkoušení typu a FPC.  
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