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O co jde? —viz ,,Publikace CE“:

Uvadéni vyrobkii na vnitni trh

Evropského hospodaiského prostoru
Postupy hospodafskych subjektii a sluzby zkusebnich, inspekénich a certifikacnich
organizaci Ceské republiky jako ¢lenského statu EU - pro hospodaiské subjekty,

verze 2024 (uzavérka 20. 8. 2024)

https://unmz.gov.cz/wp-content/uploads/cs _publ-ce 2024.pdf
https://www.aaao.cz/www/upload/Aktuality/2024/0-1 24 CS Publ%20CE.pdf

Téz: www UNMZ / program rozvoje zkuSebnictvi / vybrané dokumenty z PRZ
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Obsah publikace

Predmluva Uvod

0 Pojmy a zkratky

1-12 ... Postupy a navody .... Zavér

Pfiloha A: Internetové odkazy

Dodatek 1 — zmény predpist (2024) — zde nefe§ime, od uzavérky jsou mnohé zmény
Dodatek 2 — stavebni vyrobky — zde nefeSime, ani v Publikaci, téZ mnohé zmény

Pfesnéji — viz Publikace CE (dale PCE) - k ni jen to nejnutnéjsi:

- puvodné pro treti zemé; - puvodné i tiskem;
- pak stfidavé; - t¢. jven elektronicky;
- t€. spolecné. -1¢. CJ, AJ, RU.

Verze 2024 je po§ledni z 10 pfedchozich verzi ... zatim nepokracuje ...
Vse s podporou UNMZ

Stahujte ..... dokud to tam je ...
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Smysl PCE: - konkrétnosti jsou v sektorovych predpisech EU/CR
-v CRi v kligovych zékonech Z22 a Z90
- PCE - zastieSuje spole¢né tématiky nad sektorovymi pfedpisy
- zakladni ,SlabikaF“ pro zainteresované

Obsah této prezentace:

1. Cast: Postupy vyrobce
2. ¢ast: Zdroje informaci
3. Cast Podklady a vyklady

Tento vyklad nesleduje text dle PCE — zde je jiné u€elové schéma.

Odkazy (nemnohé) zde:
- kulaté zavorky — na jiné obrazky této prezentace, napf. (13)
- hranaté zavorky — na odkazy v PFiloze A v PCE, napf. [A1.3].

Pro Ggely této akce a prezentace - pouzivam ZJEDNODUSENI faktd i slov;
- - feSim jen KLICOVE zalezitosti




Jak budeme pracovat:

(po zkuSenostech z minulych setkani senior()

1. €ast - prednaska cca 50 min.
Prosim bez prerusovani — zapiste si €. obrazku k dotazu;
Kratky oddech — cca 5 min.

2. + 3. ¢ast - pfednaska cca 20 min. (prosim dtto);

Diskuse — postupné k 1. €asti (2 - 24), pak 2. (25 — 27) a nakonec
ke 3. gasti (28 — 29).

cca 20 min. ??
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1. Cast - Postupy vyrobce

Kdo to je:
- vyrabi vyrobek nebo dava vyrobek navrhnout a/nebo vyrobit;
- tento vyrobek uvadi na trh pod svym jménem nebo ochrannou znamkou;
- nebo (nékdy) jej pouziva pro vlastni potfebu;
- nebo upravi vyrobek jiz uvedeny na trh — tim zméni ,rozhodné“ vlastnosti;
- nebo (nékdy) sestavuje/finalizuje vyrobek v misté uziti/provozu, atd.

Maze mit v EU (EHP) ,zplnomocnéného zastupce” (to nemusi byt obchodni
zastupce)

Vyrobce je jednim z ,Hospodarskych subjektl*, jimiz dale jsou:
- dovozce (ze 3. zemé do EHP);
- distributor (uvnitf EHP);
- poskytovatel sluzeb kompletniho vyfizeni objednavek.

g ceska VSichni maji své definice a povinnosti (viz PCE).
SPOLECNOST
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1.1. Pro¢ to vSechno?

Zakladni podminky uvedeni vyrobku na trh:

a) je (fyzicky) bezpeény - za béZnych podminek - pfedpokladanych, pfedvidatelnych —
nepfedstavuje ... nebezpeci Zadné, nebo pouze minimalni/ pfijatelné ...

(zdravi, majetek, Zivotniho prostiedi ...); a pokud:

b) splfiuje zakladni pozadavky pravnich pfedpist na ochranu zdravi a na bezpecnost,
popf. na ochranu majetku, Zivotniho prostfedi atd.; a pokud:

c) plni pozadavky pravnich pfedpist na oznaceni vyrobku a na jeho privodni
dokumentaci pro uzivani (zejména navody k pouzivani a bezpe&nostni informace);
a pokud:

d) byla u néj uspésné posouzena shoda stanovenym postupem a bylo vydano
,EU (ES) prohlaseni o shodé&“, popfipadé jiny pfedepsany dokument.
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1.2 Optimalni postupy vyrobce —— vyrobek na trh

Vzdy ve shodé se viemi relevantnimi poZadavky:
- harmonizaénich pravnich pfedpist EU/ pfip. ve znéni narodnich pfedpisu;
- pfip. i vnitrostatnich predpist ¢lenskych statl (kde to EU nefesi)

K tomu zakladni aktivity (originaini pfehled zde):
a) specifikace vyrobku (sloZeni, konstrukce, ucel, ur€eni, uziti ..) — zaklad v&eho;
b) identifikace pfedpisu (9) a z nich pozadavku (10);
c) identifikace a pouZiti technickych specifikaci (11);
d) vyvoj vyrobku (uz zadani se znalosti ad a) az c);
e) posuzovani shody (pribézné) — identifikace postupu (12), vybér ,zkuSebny® (13),
analyza rizik (15 -17), realizace posuzovani (18,19), archivace vysledku (20);
f)  zajisténi shody v hromadné vyrobé (20);
g) vydani prohlaseni o shodé (21);
h) oznaceni vyrobku (22) + vybaveni dokumentaci pro uZiti (23);
i) sledovani informaci/zkuSenosti z uziti + zpétna reakce do vyvoje a vyroby.
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1.3 Identifikace predpisii, které se na vyrobek vztahuji

Neni zadny seznam !
Rozbor pfedpist — nutna znalost vyrobku:

- NAHRUBO - ze seznamu sektor(l stanovenych vyrobk:
-- Informaéni portal UNMZ ,,Pfedpisy a normy* [A6.2]
https.//www.unmz.cz/urad/informacni-portal-unmz;
-- web UNMZ ,Sektory stanovenych vyrobki“ [A5.1]
https.//www.unmz.cz/statni-zkusebnictvi/stanovene-vyrobky/.
Vysledek — predbézny seznam sektort

- PODROBNE - doladé&ni pfedb&zného seznamu
-- podrobné studium uvodnich ¢asti textd vybranych predpisu
-- na co se predpis vztahuje (potvrzeni aktualnich);
-- na co se nevztahuje (+ vylou¢eni neaktualnich)

Vysledek - iplny seznam sektorovych predpisti - PRESNE (?)
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1.4 Identifikace pozadavki ze sektorovych predpisu

Tyka se NARIZENI VLADY v CR + NARIZENI (EU) (pokud existuji),
- ,uplatnénych* v CR pies zakony:
--Z22 [A4.1] hitps.//www.zakonyprolidi.cz/cs/1997-22/zneni-20240101
-- a Z90 [A4.2], https.//www.zakonyprolidi.cz/cs/2016-90/zneni-20240807

Sektory — viz [A5.6.1 az A5.6.36]

Kazdy predpis — ZAKLADNi POZADAVKY pro cely sektor:
- z nich vybrat aktualni pro nas vyrobek;

- vyuziti analyzy rizik (15-17);

- vylougit jen evidentné nesouvisejici pozadavky!

+ POZOR - pfidat pozadavky ze Z22 nebo Z90. (specifikum CR)

OPAKOVAT — u vSech aktualnich predpisu.
Vysledek — seznam vSech pozadavk — vSech aktualnich predpisti.
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1.5 Identifikace technickych specifikaci navazujicich na predpisy

Q

Predevsim ,Harmonizované normy* — hEN (—hCSN)

PROC? - Predpoklad shody:

Spinény pozadavek hEN/hCSN ?=? Splnény odpovidajici poZzadavek
predpisu

hEN — vytvofena cilené k tomuto ucelu — ke konkrétnimu pfedpisu

Kde hEN/hCSN najdeme — pro praxi:
- databaze harmonizovanych norem [A6.4]:
https.//www.nlfnorm.cz/normy/475/databaze-harmonizovanych-norem-477
nebo
- dtto - ,Harmonizované normy rozdélené podle sektort a oblasti* [A6.5]
https.//www.nlfnorm.cz/normy/556/harmonizovane-normy-rozdelene-podle-
oblasti
+ k tomu - pfehled mésicnich aktualizaci [A6.2.1]
http.//www.sgpstandard.cz/editor/unmz/?u=tech _poz/aktualizace.htm

V nékterych sektorech hEN/hCSN NEJSOU!
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1.6 Identifikace postupli posuzovani shody

Q

Moduly — jen pro tviirce pfedpist (A-H celkem 8, podmoduly + 8)

Realné postupy posuzovani — v konkrétnim predpise.
Obsahuji zejména:
- co se musi udélat pfed vyrobou;
- dokumentace o posouzeni, jeji uchovavani a poskytovani (komu, jak);
- UCast notifikovaného subjektu (NB);
- co se musi udélat pfi vyrobé a béhem distribuce a uzivani;
- prohladeni o shodé a oznacovani shody;
- pFip. dalsi.

Jak se s tim vyporadat:
- proveéfit vSechny aktualni predpisy — vSe aktualni musi byt splnéno;

Vysledek - smysluplny strukturovany postup (bez mezer a duplicit).
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1.7 Vybér vhodného notifikovaného subjektu (NB)

Ugast uréuji aktualni predpisy; maze byt:
- dominantni az uplna;
- CasteCna;
- zadna.

K vybéru NB je nutno min. znat:
- nas vyrobek;
- pfedpis urcujici ucast NB;
- tam pfedepsany postup spoluprace atd.

Pak hledat (pokud nemame jiné reference):
- web UNMZ ,Sektory stanovenych vyrobka“ [A5.1]
https.:.//www.unmz.cz/statni-zkusebnictvi/stanovene-vyrobky/.
- portdl SMCS — v ném NANDO [A6.6.1]
https.//webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/home ;
- seznam UNMZ [A3.1.1]
https.//www.unmz.cz/statni-zkusebnictvi/seznam-ao-a-os-uno/
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1.8 Posuzovani shody - obecné
Zodpovédnost — jen vyrobce (at je odkudkoliv).

To cca zahrnuje — vzdy podle aktudlnich sektorovych piedpistl (NE podle modult obecné):

- analyzu rizik (15-17);

- zkousKky vlastnosti vyrobku; méfeni, vazeni apod.; obhlidky a jiné zkoumani;
- fixace a dokumentace stavu;

- inspekce vyrobku, pfip. i vyroby;

- certifikace vyrobku, pfip. i vyroby;

- shromazdovani dokumentace s vysledky (20);

- atd., atd., podle konkrétni situace.

ZucCastniuje se:
- vyrobce vzdy; nékdy zplnomocnény zastupce;
- NB, je-li to pfedepsano;
- jiny externi subjekt — je-li podpora ucelna.
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1.9 Analyza rizik (1)
Nékdy povinna, vzdy nanejvy$ ucelna

1) identifikace rizik — ,dialogem* mezi:
- vlastnostmi vyrobku (z jeho poznani, pfip. z uZiti/provozu);
- pozadavky predpis(; 3
- poZzadavky/navody specifikaci - hEN/hCSN
Vysledek — seznam rizik
2) zhodnoceni ,vyznamnosti“ kazdého rizika
- podle Skod pfi realizaci rizika — do ,Skodniho incidentu®
V uvahu se bere:
a) pravdépodobnost skute¢né realizace rizika do Skody;
b) pfedpokladana vyse Skody;
c) a - pfi vyspélejsi analyze - v opaéném gardu
- pravdépodobnost a moZnosti odvraceni realizace rizika do Skody

K tomu vhodny formalné/vypocetni aparat — agregovany vysledek (ve vhodné
Q SPou etasT stupnici). 15

PRO JAKOST
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1.10 Analyza rizik (2)

3) eliminace rizika (podle kone&né vyznamnosti):

a) odstranit zdroje nepfijatelného rizika - zabranit mozné realizaci rizika do kody:
- opatfenimi/zmé&nami na vyrobku/ve vyrobé (od vyvoje ... do pouzivani);

b) fesit zbytkova rizika - zejména chovanim lidi v okoli vyrobku:
- znacky (piktogramy) a napisy na vyrobku;
- pokyny v prdvodni dokumentaci k vyrobku;
- poZadavky na kvalifikaci, Skoleni/vycvik obsluhy, atd.;

c) zanedbatelna rizika - po dikladném zvazeni nefesit
- pfip. na né jen upozornit v privodni dokumentaci k vyrobku pro uzivatele.

Obdobi analyzy rizik - kdy:
- od pfedvyrobnich etap — efektivni co nejdfive;
- zpfesnovat do uvedeni na trh;
- protahnout do fazi uziti — z toho preventivni opatfeni (monitoring, udrzby, renovace ..)
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1.11 Analyza rizik (3)

Uskali analyzy rizik:
- odhadujeme vstupy;
- volime limity k rozliSeni vyznamnosti dil€ich i kone¢ného vysledku;
- zvoleny aparat mlze, ale nemusi byt optimalni pro danou situaci.

Takze — pozor na faleSné zavéry z libivého mechanizmu.

Co je nesporné a cenné:
- identifikace rizik

Kde vice véfit zdravému rozumu:
- kdyZ jde o zdravi a Zivoty

Kde pfipustit smysluplnost vypocta:
c'esk.quz jde o materialni Skody

Q SPOLECNOST 17
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1.12 Posuzovani shody — 1) bez ucasti notifikovaného subjektu

Umoznuje to modul A, pfip. C (napf. elektrotechnické vyrobky) — ale vzdy podle
sektorovych predpisu
Technické Cinnosti (zkousky, inspekce atd.) pak mlze vyrobce provadét:
- sam, pokud je k tomu technicky, personalné atd., vybaven/zpUsobily;
- nebo s vyuzitim externich sluzeb zpUsobilych organizaci:
- mlze to byt i NB, ale v jiné roli !!
POZOR — NB nesmi radit, jak splnit poZzadavky !!
- pfedevSim by to mély byt organizace akreditované [A3.3.1]
-- neni to ale prfedepsano;

- i neakreditované, se znamou/provéfenou zpusobilosti (?)

Vybér — véc a zodpovédnost vyrobce — ta je primarné jen na ném!
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1.13 Posuzovani shody - 2) s uéasti notifikovaného subjektu

VyZaduji to ostatni moduly — realné jen postupy v sektorovych predpisech
Co vzdy fesit se znalosti véci:

- vybér NB — védét koho hledate - jinak platite, co byste tfeba zvladli sami;
- komunikace s NB — komercni procesy;

- pfiprava podkladd k zadosti k NB; viz (18);

- pFiprava vzorkl vyrobku k praci NB;

- vstup do vyroby pro NB;

- subdodavky organizované NB;

- postupy pfi NEpouziti hEN/hCSN
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1.14 Archivace vysledkl posouzeni shody

Co archivovat - podle sektorovych predpisu

Jak dlouho archivovat - zpravidla - od uvedeni na trh posledniho
kusu/baleni/davky atd. + lhdta

Napf. v Z22: + 10 let

Dulezité — pro kontroly, spory, zaloby apod.

1.15 Shoda v hromadné vyrobé

Kazdy kus/baleni/davka atd. musi plnit poZadavky

K tomu — rGizné postupy a jejich kombinace (zéaklad v modulech):
- zkouSka typu + provérka shody ve vyrobé (klasika);
- systém zabezpedleni kvality;
- interni fizeni vyroby.

V tom — rlzna (pfedepsana) uc¢ast NB
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1.16 EU (ES) prohlaseni o shodé

Konkrétné podle sektorovych predpisu.

POZOR - toto je ,,vstupenka na trh* — nikoliv dokument vydany NB!
Obsahuje zpravidla:
- identifikace vyrobku (nékdy az kusu ... = na co se toto prohladeni vztahuje);
- identifikace autora prohlaseni (vyrobce, zplnomocnény zastupce);
- spInéné predpisy (resp. i pouZzité k posouzeni shody);
- pFip. dalsi.
Je zavazkem podepsaného k trvalému plnéni pfedpist (a nahradé skod?);

Kdy - az po spInéni véech pozadavk( na vyrobek, vyrobu, postupy atd.;

- a po shromazdéni véech dokladu a diikazui o tom.
Vice sektorovych predpist — prohlaseni jedno spole¢né, nebo identifikovany soubor.
Kam — ke kazdému vyrobku (kusu/baleni/davce atd.), nebo jinak.
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1.17 Povinné oznacéovani vyrobku

Zpravidla CE, ale i jiné — podle sektorovych predpisl
CE znamena obecné:
- pfed uvedenim na trh byla ovéfena a potvrzena shoda s predpisy;
- pro bezpecnost bylo uc€inéno vSe podle sou¢asného poznani a moznosti.

Pfedepsano:
- grafika, velikost atd.
- umistnéni, upevnéni, Citelnost .....

Pfipojuje na vyrobek:
- vyrobce; zplnomocnény zastupce;

- Jfinalista® u vyrobkd montovanych na miste. s -
Lo
Jina oznaceni podle sektorovych pfedpisu:

g st
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1.18 Privodni dokumentace

1) Vnitini dokumentace — pro vyrobce, distributory, servis, opravy, likvidaci, atd.

- cil — zachovani uzitnych a bezpec¢nostnich vlastnosti béhem celého ,technického
zivota“, atd.

- k tomu i podklady k propagaci, Skoleni, atd.

2) Dokumentace pro uziti — koncovym uzivateldm — NAVOD K POUZITI/OBSLUZE:
- 0 vyrobku, jeho urceni;
- 0 vhodném (i zakazaném) pouzivani, ovladani atd.;
- zasady bezpecnosti — rizika, zachazeni, ochrana, atd.
- udrzovani, poruchy, opravy, atd.;
- zaruka, podminky, atd.;
- likvidace;
- pfip. dalsi ......
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1.19 Shrnuti 1. éasti
Je dulezité/nutné/potiebné atd.:
- Zjistit, zda muj vyrobek je ,stanovenym®;
pokud ano tak:
- poznat pozadavky na vyrobek a jaké povinnosti musim splnit;
- vyvinout, vyrobit a pfipravit pro trh jen bezpeéné vyrobky;
- realizovat posouzeni shody (s uspéSnym vysledkem);
- spolupracovat s kym musim/ pfip. mohu;
- k tomu splinit vSe dalSi nutné a povinné;
- mit o v8em doklady/ diikazy a uchovavat je;
- vystavit prohlaseni o shodé;
- vyrobky fadné oznacovat a vybavit privodni dokumentaci;
- sledovat vyrobky v provozu, reagovat na problémy;
- spolupracovat s organy dozoru (dulezité, zde nefeSime)
Konec 1. Casti
(R o 24
24
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2. Cast — zdroje informaci

2.1 PCE - Priloha A - Internetové odkazy na zdroje informaci

Obsah [pocet odkazu (cca 1507)]:

1 Instituce, harmonizace v EU, mezinarodni organizace [21];
2 Pfedpisy a dokumenty EU [16];

3 Organizace a instituce v CR [9];

4 Pravni predpisy CR [13];

5 Sektory vyrobk( [4+38];

6 Internetové portaly a databaze, informacni publikace [28];
7 Harmonizace mimo stanovené vyrobky [9];

8 Stavebni vyrobky [20].
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2.2 Prace s odkazy

V PCE jsou [odkazy] Cislované podle PFilohy A — ale v textu nezivé;
- zivé odkazy jsou v P¥iloze A; proto:
-- doporuceni - pfilohu A do samostatného souboru (rychlé pfeklikavani)

Za obsah odkazu zodpovida jeho majitel/drzitel ...

Sledovat aktualnost — uzavérka PCE — 2024 — trvalé zmény
- nékde je pod stejnym odkazem novy text;
- nelze na to ale spoléhat — hledat znovu podle klicovych slov apod.

Zasadni zmény jsou t&. urcité v oblastech:
- obecna bezpecénost vyrobkd;
- stavebni vyrobky;
- v jednotlivostech i jinde (?).

Odkazy jsou nékdy ,oficialné” vicejazyéné — pozor na strojové preklady ostatnich!
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2.3 Uziteéné odkazy — pro praktické pouziti
Viz vSechny, jmenované v ¢asti 1. K tomu snad (?):

[1.15] PCP - Product Contact Points - kontaktni mista pro volny pohyb vyrobk;

[2.4] R768-Rozhodnuti 768/2008 ze dne 9. 7. 2008 (ve znéni opravy) o spole¢ném
ramci pro uvadéni vyrobku na trh atd.;

[3.11 UNMZ - Urad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi ;

[3.2] AAAO - Asociace akreditovanych a autorizovanych organizaci, z .s.;

[5.2] Vyrobkové oblasti (sektory) k Z22 [A4.1];

[5.3] Vyrobkové oblasti (sektory) k Z90 [A4.2] ;

[6.1] Blue Guide 2022, BG 2022 - ,Modra pfiru¢ka“ k provadéni pravidel EU pro
vyrobky;

[6.7] Véstnik UNMZ

[6.15] Informaéni portal UNMZ ,Uvadéni vyrobku na trh*;

adalsi .....
Q CESKA_ Konec 2. ¢asti
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3. Cast — Podklady a vyklady
3.1 Vybrané zakladni pojmy a zkratky
Viz kap. 0 v PCE.
Z toho zkracené:
- EHP (Evropsky hospodarsky prostor) — EU + Lichtenstejnsko, Norsko a Island;
- Trh/vnitni trh — trh EHP, v&. CR;
- Stanoveny vyrobek - jen v CR - pfedstavuje zvy$enou miru ohroZeni - musi byt pred
uvedenim na trh zajist€na a Uspé&sné posouzena shoda s pravnimi predpisy;
- Novy pfistup - zavazné ,zakladni pozadavky“ v pravnich pfedpisech + podrobna
specifikace v nezavaznych technickych specifikacich, napt. hEN, resp. hCSN;
- Pfredpoklad shody - spinéni tematicky pfislusnych poZadavk( harmonizované
technické specifikace se povazuje za splnéni odpovidajicich zakladnich pozadavku
pravniho pfedpisu;
(R o 28
28
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3.2 Dalsi vybrané zakladni pojmy a zkratky

- Posuzovani shody (vice definici, zde ta prakticka) - soubor ¢innosti, jimiz se zjistuje,
potvrzuje a dokumentuje splnéni relevantnich pozadavku na vlastnosti vyrobku
a na &innosti vyrobce z pravnich predpist, platnych v CR, jimiz jsou:
-- pfimo pouzitelné harmonizacni pfedpisy EU z oblasti uvadéni vyrobkul na trh;
-- natizeni vlady CR, vydana k provedeni Z22 a Z90;
(-- zakon €. 206/2015 Sb., o pyrotechnickych vyrobcich)

- Dodani na trh - dodani (v&. nabidky a dohody) vyrobku (kazdého jednotlivého) k distribuci,
spotfebé nebo pouziti na trhu v ramci obchodni ¢innosti, at uz za dplatu nebo bezplatné;

- Uvedeni na trh - prvni dodani (v€. nabidky a dohody) vyrobku (kazdého jednotlivého) na trh;

- Uvedeni do provozu - okamzik prvniho pouziti koncovym uzivatelem v EU k ucelim, k nimz je
vyrobek zamyslen;

Konec 3. ¢asti

CESKA
SPOLECNOST
PRO JAKOST
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Zaver
Povinnosti ze zakona — musi byt pInény nezavisle na vali/chuti dotéenych.

Rizika z neplnéni:
- nahrady Skod zpusobenych vyrobkem;
- sankce od dozorovych organu;
- ztrata dlvéry zakaznikl/verejnosti .....

Nezbytna opatieni:
- poznat situaci a povinnosti;
- fidit vSe ke splnéni;
- interné pfidélit zodpovédnost;
- mit zdroje vécné + zejména personalni;
- monitorovat efektivnost/pfijimat informace a reagovat;
- atd.
Konec prezentace.

CESKA
SPOLECNOST
PRO JAKOST
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Dékuji za pozornost

Jjosenk@email.cz

Www.csq-cz
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