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Narodni pfedmluva

Pro usnadnéni pouZzivani tohoto dokumentu byly do textu vioZeny narodni poznamky obsahujici vysvétleni
a doplfujici informace. Tyto poznamky jsou znaCeny NP1) az NP2). Narodni pozndmky znacené NPa) a NPb)
jsou do textu vlozeny u termint, kterymi se Cesky preklad nafizeni (EU) €. 305/2011 (CPR), platny v roce 2012
liSi od Ceské terminologie smérnice pro stavebni vyrobky CPD 89/106/EHS, pouzivané v soucasnych
pfekladech harmonizovanych norem a zavedené v praxi. Tyto ndrodni pozndmky jsou vloZzeny vzdy pfi prvnim
vyskytu daného terminu.
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Predmluva

(1) Tento dokument byl aktualizovan s pfihlédnutim k pfijeti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
€. 305/2011 ze dne 9. bfezna 2011, kterym se stanovi harmonizované podminky pro uvadéni stavebnich
vyrobkl na trh a kterym se zruSuje smérnice Rady 89/106/EHS.

(2) Tento dokument uvadi zasady vypracovani kapitoly 6 ,Hodnoceni shody“ v harmonizovanych
normalizaCnich Ukolech danych mandatem, vypracovanych v ramci smérnice Rady 89/106/EHS ru$ené vySe
uvedenym nafizenim.

(3) Kapitola 2 tohoto dokumentu uvadi ramec, ktery stanovi strukturu pro vypracovani a uvedeni ¢lanki
0 posuzovani a ovéfovani stalosti vlastnosti (AVCP). Tento dokument uvadi postup, ktery maji pouzit vSechny
technické komise pfi vypracovani/reviziizméné ¢lanku tykajicich se posuzovani a ovéfovani stalosti vlastnosti
(AVCP) (plivodné v CPD definovano jako ,hodnoceni shody“) v novych, revidovanych nebo pozménovanych
normach vyrobku, které jsou postoupeny hlasovani FV/UAP (stadium 50.20.0000) po 1. ¢ervenci 2013.

(4) Cislovani ¢lanku v kapitole 2 tohoto dokumentu je shodné se strukturou vzorové normy vyrobku.
POZNAMKA V této struktufe: Text modré barvy uvedeny v hranatych zavorkach predstavuje poznamky, pokyny, polozky
k vyplnéni nebo jiné komentare, které nejsou uréeny k viozeni do normy. P

1 Definice

(1) Pro ucely tohoto dokumentu se pouziji zasady, ustanoveni, terminy a definice uvedené v nafizeni (EU)
¢. 305/2011.

(2) Pozornost je vénovana zejména definicim nasledujicich termind pouzitych v.tomto dokumentu:

—  Ffizeni vyroby (factory production control) — zdokumentované nepfetrzité vnitfni fizeni vyroby ve vyrobnim
z4avodé, v souladu s pfislusnymi harmonizovanymi technickymi specifikacemi;

—  typ vyrobku (product-type) — soubor reprezentativnich trovni nebo tfid vlastnosti stavebniho vyrobku ve
vztahu k jeho zakladnim charakteristikdm, ktery je vyroben za pouziti stanovené kombinace surovin nebo
jinych prvkd danym vyrobnim postupem;

—  zakladni charakteristiky (essential characteristics) — charakteristiky stavebniho vyrobku, které se vztahu;ji
k zakladnim pozadavkim na stavby;

—  vlastnosti _stavebniho vyrobku (performance of a construction product) — vlastnosti souvisejici
s pfislusnymi zakladnimi charakteristikami, vyjadfené arovni, tfidou nebo popisem;

— uroven (level) — vysledek posouzeni vlastnosti stavebniho vyrobku zhlediska jeho zakladnich
charakteristik, vyjadfeny €iselnou hodnotou;

—  tfida (class) — rozmezi Urovni vlastnosti stavebniho vyrobku, ohrani¢ené minimalni a maximalni hodnotou;

— mezni_uroven (treshold level) — minimalni nebo maximalni Uroven vlastnosti zakladnich charakteristik
stavebniho vyrobku;

—  klasifikovdn bez dalSich zkousSek (CWFT) (classified without further testing) — klasifikace pfifazena
stavebnim vyrobkim vykazujicim stabilitu dané charakteristiky v dané uUrovni a/nebo tfidé vlastnosti
vztahujicich. se k charakteristkam zavedenym Komisi nebo stanovenym technickymi komisemi
CEN/CENELEC a zac¢lenénym Komisi do revidovanych mandatu;

— rozsah vyrobki (product range) — skupina vyrobk( vyrabénych vyrobcem, pro které vysledky zkousek
jedné nebo nékolika charakteristik jakéhokoli vyrobku v ramci skupiny jsou platné pro vdechny vyrobky ve
skupiné.

NP1 NARODNI POZNAMKA K modré barvé pisma byl navic zvolen typ pisma Times New Roman pro rozliseni pfi
Cernobilém tisku.
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2 Struktura kapitoly ,,Posuzovani a ovérovani stalosti vlastnosti (AVCP)“

6 Posuzovani a ovérovani stalosti vlastnosti - AVCP
6.1 Obecné

Shoda [vlozi se nazev vyrobkli uvedeny v nazvu normy] s pozadavky této normy a s vlastnostmi deklarovanymi
vyrobcem v prohlaseni o vlastnostech (DoP) musi byt prokazana:

— ur€enim typu vyrobku;
—  Tizenim vyroby u vyrobce, v&etné posouzeni vyrobku.

Vyrobce musi vzdy zajistit celkovou kontrolu a musi mit nezbytné prostfedky pro pfijeti odpovédnosti za shodu
vyrobku s jeho deklarovanou vlastnosti (vlastnostmi).

[POZNAMKA: Pridéleni tkoli oznamenému subjektu (oznémenym subjektim) a vyrobci je uvedeno v pfiloze
ZA, tabulka ZA.3]

6.2 Zkousky typu
6.2.1 Obecné

Pokud vyrobce zamysli deklarovat pfislusné vlastnosti, musi byt vSechny vlastnosti vztahujici se
k charakteristikam uvedenym v této normé stanoveny, pokud norma neuvadi ustanoveni pro jejich deklaraci bez
provedeni zkousek (napf. pouziti jiz existujicich Udaja, klasifikovan bez dalSich zkousek (CWFT) a obecné
uznavané vlastnosti).

Posouzeni, které bylo provedeno dfive v souladu s ustanovenimi této normy, mlze byt pouzito za pfedpokladu,
ze bylo provedeno stejnou nebo pfisnéjsi zkuSebni metodou, podle stejného systému posuzovani a ovérovani
stalosti vlastnosti (AVCP), na stejném vyrobku nebo na vyrobcich obdobného navrhu, konstrukce a funkce tak,
aby bylo mozné vysledky pro pfislusny vyrobek pouZit.

Poznamka: Stejny systém posuzovani a ovéfovani stalosti vlastnosti (AVCP) znamena, Ze zkousky byly
provedeny nezavislou tfeti stranou '[pouze u vyrobkl podle systému 1+, 1a 3], vramci odpovédnosti
oznameného subjektu pro osvéd&eni NFa) vyrobku [pouze.u vyrobk( podle systému 1+ a 1].

Pro u€ely posouzeni mohou byt vyrobky vyrobce seskupeny do skupin, u kterych se pfedpoklada, Ze vysledky
pro jednu nebo nékolik charakteristik jakéhokoli vyrobku ze skupiny jsou reprezentativni pro stejnou
charakteristiku vSech vyrobk(l v ramci stejné skupiny.

Poznamka: Vyrobky mohou byt pro riizné charakteristiky seskupovany do riznych skupin.

Poznamka: Aby se umoznil vybér vhodného reprezentativniho vzorku, ma byt proveden odkaz na normy
uvadéjici metodu posouzeni.

Navic musi byt provedeno ur€eni typu vyrobku pro vS8echny charakteristiky uvedené v normé, ke kterym
vyrobce deklaruje vliastnosti:

—  na zac¢atku vyroby nového nebo upraveného [vloZi se nazev vyrobkii uvedeny v nazvu normy] (pokud
nepatfi do stejného vyrobniho sortimentu), nebo

— na zacatku nového nebo upraveného zpusobu vyroby (pokud mohou byt ovlivnény uvedené vlastnosti);
nebo

musi byt opakovano pro pfisluSnou charakteristiku (charakteristiky), kdykoli se vyskytne zména navrhu,
suroviny nebo dodavateld soucasti [vloZi se ndzev vyrobkli uvedeny v ndzvu normy] nebo zména zpulsobu
vyroby (ktera ovlivni stanoveni skupiny), ktera by vyznamné ovlivnila jednu nebo nékolik charakteristik.

Pokud jsou pouzity soucasti, jejichz charakteristiky jiz byly stanoveny jejich vyrobcem na zakladé metod
posouzeni v jinych normach vyrobk(, nemusi byt tyto charakteristiky znovu posuzovany. Specifikace téchto
soucasti musi byt dokumentovana.

Pfedpokladd se, Ze vyrobky nesouci regulované oznaceni v souladu s pfislusnymi harmonizovanymi
evropskymi specifikacemi maji vlastnosti deklarované v prohlaseni o vlastnostech (DoP), pfesto to nenahrazuje

NPa)  NARODNI POZNAMKA  Ceska terminologie CPD uvadi termin certifikace (certification).
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odpovédnost vyrobce [vlozi se nazev vyrobkli uvedeny v ndzvu normy] zajistit, aby [vlozi se ndzev vyrobku
uvedeny v nazvu normy] jako celek byl spravné vyroben a jeho soucasti mély deklarované hodnoty vlastnosti.
6.2.2 ZkuSebni vzorky, zkousky a kritéria shody

Pocet vzorkll [vlozi se nazev vyrobkl uvedeny v ndzvu normy] pro zkousky/posouzeni musi byt ve shodé
s tabulkou A.

Tabulka A — Poéet zkuSebnich vzorku a kritéria shody [vlozi se Cislo piislusné tabulky]

Charakteristika Pozadavek Metoda posouzeni | Pocet vzorki Kritéria shody
[nazev [kapitola, ve které je uveden | [Clanek, ve kterém je [pocet [kapitola, ve které jsou
charakteristiky] [pozadavek; obvykle kapitola| metoda uvedena] posuzovanych | uvedena kritéria; obvykle by
4 ,,Pozadavky* normy] vzorki] méla byt uvedena v kapitole

4 ,Pozadavky* normy]

6.2.3 Protokoly o zkouskach

Vysledky ureni typu vyrobku musi byt zaznamenany v protokolech o zkouSkach. VSechny protokoly
o zkouskach musi byt u vyrobce uchovavany nejméné 10 let od posledniho data vyroby [zde se vloZi nazev
vyrobkli uvedeny v nazvu normy], ke kterému se vztahuiji.

6.2.4 Sdilené vysledky jiné strany

[POZNAMKA: Sdileni vysledk(i jiné strany je v zasadé pouzitelné u véech systémii posuzovéni a hodnoceni
stalosti viastnosti].

Vyrobce mUze vyuzit vysledky urceni typu vyrobku ziskané nékym jinym (napf. jinym vyrobcem v ramci bézné
sluzby vyrobclm nebo distributorem vyrobku) jako podklad pro vlastni prohlaseni o vlastnostech tykajici se
vyrobku, ktery je vyroben podle stejného navrhu (napf. stejné rozméry) a ze stejnych surovin, slozek a stejnymi
vyrobnimi metodami za pfedpokladu, Ze:

— je znamo, ze vysledky jsou platné pro vyrobky se stejnymi zakladnimi charakteristikami, ke kterym se
vztahuji vlastnosti vyrobku;

— navic k jakékoli informaci nezbytné pro potvrzeni, Zze vyrobek ma stejné vlastnosti vztahujici se ke
specifickym zakladnim charakteristikdm jina strana, ktera provedla ur€eni pfislusného typu vyrobku nebo si
ho nechala provést, jasné souhlasila’ predat vyrobci vysledky a protokol o zkouSkach pro dal$i uréeni typu
vyrobku, stejné jako informace tykajici se vyrobniho zafizeni a procesu fizeni vyroby, které mohou byt
zvazeny pro fizeni vyroby (FPC);

— vyrobce vyuZivajici vysledky jiné strany pfijima odpovédnost za vyrobek s deklarovanymi vlastnostmi
a také:

— zarucuje; ze vyrobek ma stejné vlastnosti vztahujici se k charakteristikam, které mél vyrobek, u néhoz
bylo provedeno uréeni typu vyrobku a zZe nejsou vyznamné rozdily ve vyrobnim zafizeni a procesu fizeni
vyroby v porovnani s vyrobkem, u néhoz byl uréen typ vyrobku; a

— ma kdispozici kopii protokolu o ur€eni typu vyrobku, ktery obsahuje také informace nezbytné pro
ovéieni, Ze vyrobek je vyrabén podle stejného navrhu a ze stejnych surovin a souéasti a stejnymi
vyrobnimi metodami.

6.2.5 Kaskadovani vysledku uréeni typu vyrobku

Pro nékteré stavebni vyrobky existuji podniky (€asto nazyvané dodavatelé soucasti NF’2)), které dodavaji nebo

zajistuji na zakladé dohody2 o dodani nékteré nebo vSech soucasti (napf. v pfipadé oken: profily, kovani,

' Tato dohoda muize byt dana formou licence, smlouvou nebo jinou formou pisemného souhlasu.

NP2) NARODNi POZNAMKA V anglickém originale je pouZit termin system houses, ktery ale neni v Ceskych podminkach
zaveden. Jedna se o dodavatele soucasti finalniho vyrobku. Viz napf. CSN EN 14351-1+A1.
5
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tésnici pélsky)3 dodavateli sestavy, ktery nasledné vyrobi finalni vyrobek (viz nize ,dodavatel sestavy“) ve svém
vyrobnim zavodé.

Pokud c¢innosti, k jejichz provadéni ma tento dodavatel souc€asti pravni status, zahrnuji vyrobu/sestaveni
vyrobk( stejnych jako je sestaveny vyrobek, mize dodavatel soucasti prevzit odpovédnost za ur€eni typu
vyrobku ve vztahu k jedné nebo nékolika zakladnim charakteristikam finalniho vyrobku, ktery je nasledné
vyroben a/nebo sestaven jinymi firmami v jejich vlastnich vyrobnich zavodech.

Pokud tak Cini, musi dodavatel soucasti zajistit pro ,sestavovany vyrobek® obsahujici sou€asti vyrobené jim
nebo nékym jinym, uréeni typu vyrobku a nasledné vypracovat protokol o ureni typu vyrobku, dostupny
dodavateli sestavy, tj. skute¢nému vyrobci vyrobku uvadéného na trh.

Aby byla tato situace zohlednéna, ma byt v technické specifikaci bran v ivahu koncept kaskadovani uréeni typu
vyrobku, za pfedpokladu, Ze zahrnuje charakteristiky, kterymi se zabyva bud oznameny subjekt pro osvédceni
vyrobku, nebo oznamena zkuSebni laboratof, jak je uvedeno nize.

Protokol o ur€eni typu vyrobku, zaloZeny na zkouSkach provedenych oznamenym subjektem, ktery obdrzel
dodavatel soucasti a ktery je poskytnut dodavatelim sestavy, maze byt pouzit pro uc€ely regulovaného oznaceni
bez toho, aby dodavatel sestavy musel ke stanoveni jiz zkou8ené zakladni charakteristiky (charakteristik) typu
vyrobku opét zapojit oznameny subjekt, za pfedpokladu Ze:

— dodavatel sestavy vyrabi vyrobek, ktery pouziva stejnou kombinaci soucasti (souCasti se stejnymi
charakteristikami) stejnym zplisobem, pro jaky dodavatel sou€asti ziskal protokol o ur€eni typu vyrobku.
Pokud je tento protokol zaloZzen na kombinaci soucasti, které nereprezentuji finalni vyrobek uvadény na
trh, a/nebo vyrobek neni sestaven podle pokynl dodavatele soucasti pro jejich sestaveni, musi dodavatel
sestavy zaijistit pro svyj finalni vyrobek uréeni typu vyrobku;

— dodavatel sou&asti pfeda vyrobci pokyny pro vyrobu/sestaveni vyrobku a montazni navod;

— dodavatel sestavy (vyrobce) prebirda odpovédnost za spravné sestaveni vyrobku podle pokynl pro
vyrobu/sestaveni vyrobku a montédzniho navodu, pfedané dodavatelem soucasti;

—  pokyny pro vyrobu/sestaveni vyrobku a montazni navod pfedané dodavateli sestavy (vyrobci) dodavatelem
soucasti jsou nedilnou soucasti systému fizeni vyroby dodavatele sestavy a odkazuji se na protokol
o uréeni typu vyrobku;

— dodavatel sestavy je schopen poskytnout dokumentované zaznamy o pouzité kombinaci soucasti
a zpUsobu vyroby, které odpovidaji tém, pro které dodavatel soucasti obdrzel protokol o uréeni typu
vyrobku (musi uchovavat kopii protokolu o uréeni typu vyrobku dodavatelem soucasti);

— bez ohledu na moznost odkazovat se na zakladé smlouvy podepsané dodavatelem soucasti na
postoupenou odpovédnost podle soukromého prava, zlUstava dodavatel sestavy odpovédny za shodu
vyrobku s deklarovanymi vlastnostmi, v€éetné navrhu a vyroby vyrobku, k éemuz dochazi, jakmile pfipoji
regulované oznaceni na svuj vyrobek.

6.3 Rizeni vyroby (FPC)

6.3.1 Obecné

Vyrobce musi zavést a vést zaznamy a udrzovat systém fizeni vyroby, aby zajistil shodu vyrobkd uvadénych na
trh s deklarovanymi vlastnostmi zakladnich charakteristik.

Systém fizeni vyroby musi sestavat z postuptl, pravidelnych inspekci a zkousSek a/nebo posouzeni a pouziti
vysledki ke kontrole surovin a jinych vstupnich materialt nebo soucasti, zafizeni, vyrobniho procesu a vyrobku.

VSechny podklady, pozadavky a opatfeni pfijaté vyrobcem musi byt systematicky dokumentovany formou
pisemnych zaznamu a postupu.

2 Muze to byt napf. smlouva, licence nebo jakykoli typ pisemné dohody, ktery musi také obsahovat jasna ustanoveni tykajici
se odpovédnosti a zaruky vyrobce soucasti (dodavatel sou¢asti na jedné strané a dodavatel finalniho vyrobku na strané
druhé).

3 Tyto spole€nosti mohou soucasti vyrabét, ale neni to poZzadovano.
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Tato dokumentace systému fFizeni vyroby musi zajistit jednoznaény vyklad hodnoceni stélosti vlastnosti
a umoznit dosazeni poZadovanych vlastnosti vyrobku a efektivniho provozovani kontrolovaného systému fizeni
vyroby. Takto fizeni vyroby spojuje provozni postupy a vSechna opatfeni umoznujici udrzovani a kontrolu shody
vyrobku s deklarovanymi vlastnostmi zakladnich charakteristik.

V pfipadé, Ze vyrobce pouZil sdilené nebo kaskadované vysledky uréeni typu vyrobku, musi fizeni vyroby
zahrnovat také pfislusnou dokumentaci, jak je uvedeno v ¢lanku 6.2.4 a 6.2.5.

6.3.2 Pozadavky

6.3.2.1 Obecné

Vyrobce je zodpovédny za organizaci efektivniho zavedeni systému fizeni vyroby ve shodé s obsahem normy
vyrobku. Ukoly a odpovédnosti v organizaci fizeni vyroby musi byt dokumentovany a tato dokumentace musi
byt pribézné aktualizovana.

Musi byt stanovena odpovédnost, pravomoc a vzajemné vztahy mezi pracovniky, ktefi fidi, vykonavaji nebo
ovéfuji ¢innost ovliviujici stalost vyrobk(l. Toto plati pfedev§im u pracovnikl, ktefi iniciuji opatfeni branici
vyskytu problémU se stalosti vyrobkd a opatfeni v pfipadé jejich vyskytu a identifikuji a zaznamenavaiji problémy
se stalosti vyrobka.

Pracovnici provadéjici praci, ktera ovliviiuje stalost vlastnosti vyrobku, musi byt zpusobili na zakladé
pfisludného vzdélani, Skoleni a zkuSenosti, o kterych musi byt vedeny zéznamy.

V kazdém vyrobnim zavodé muze vyrobce povéfit pracovnika, ktery ma nezbytné pravomoci ke stanoveni:
—  postupu k prokazani stalosti vlastnosti vyrobku v pfislusnych fazich;

— azaznamenani jakéhokoli pfipadu problému se stalosti;

—  postupu k napravé problému se stalosti.

Vyrobce musi vypracovat a pribézné aktualizovat dokumenty definujici fizeni vyroby. Dokumentace a postupy
vyrobce maji odpovidat vyrobku a vyrobnimu procesu. Systém fizeni vyroby (FPC) ma dosahnout pfiméfené
urovné spolehlivosti, pokud jde o stalost vlastnosti vyrobku. To zahrnuje:

a) pfipravu dokumentovanych postupl a pokynll vztahujicich se k operacim fFizeni vyroby v souladu
s pozadavky technické specifikace, na kterou se odkazuje;

b) efektivni zavedeni téchto postupl a pokyna;
c) vedeni zaznamu o téchto operacich a jejich vysledcich;

d) wvyuziti téchto vysledkd k napravé jakychkoli odchylek, napravé Ucinkl téchto odchylek, €innosti v pfipadé
jakychkoli naslednych neshod, a pokud je nezbytné, k revizi fizeni vyroby (FPC) vedouci k odstranéni pficin
nestalosti viastnosti.

Pokud dochazi k subdodavkam, musi vyrobce udrzovat celkovou kontrolu vyrobku a zajistit vSechny informace
nezbytné k plnéni jeho povinnosti ve shodé s touto evropskou normou.

Pokud je ¢ast vyrobku vyrobce navrhovana, vyrabéna, sestavena, balena, zpracovana a/nebo znacena Stitkem
formou subdodavky, maze byt zohlednéno fizeni vyroby (FPC) subdodavatele, pokud je to vhodné pro dany
vyrobek.

Vyrobce, ktery vSechny své €innosti zadava formou subdodavek, nemuize za zadnych okolnosti pfenést vyse
uvedené povinnosti na subdodavatele.

POZNAMKA = Systém Fizeni vyroby (FPC) vyrobcl, ktery je vsouladu s normou EN ISO 9001 aktery se vztahuje
k ustanovenim platné evropské normy, je povazovan za systém spliujici pozadavky nafizeni (EU) €. 305/2011.

6.3.2.2 Zafizeni

6.3.2.2.1 Zkousky

Veskeré méfici a zkuSebni zafizeni musi byt kalibrovano a pravidelné kontrolovano podle zdokumentovanych
postupU, ¢etnosti a kritérii.
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6.3.2.2.2 Vyroba

Veskeré zafizeni pouZité ve vyrobnim procesu musi byt pravideln& kontrolovano a udrzovano, aby se zajistilo,
Ze pouzivani, opotfebeni nebo porucha nezplsobi ve vyrobnim procesu nesrovnalost. Inspekce a udrzba musi
byt provadény a zaznamenavany v souladu s pisemnymi postupy vyrobce a zaznamy musi byt uchovavany po
dobu stanovenou v postupech fizeni vyroby (FPC) vyrobce.

6.3.2.3 Suroviny a soucasti

Specifikace vSech vstupnich surovin a souc€asti musi byt dokumentovany stejné jako kontrolni schémata
zajistujici jejich shodu. V pfipadé, ze jsou pouzity dodavané soucasti sestavy, musi byt stalost vlastnosti
soucasti stanovena podle pfislusné harmonizované technické specifikace soucasti.

6.3.2.4 Sledovatelnost a oznacovani [Tento ¢lanek se nemusi tykat vdech norem]

Jednotlivé vyrobky [uvede se v ptipadé vice vyrobkl, davek vyrobkli nebo baleni vyrobkt] musi byt
identifikovatelné a vysledovatelné z hlediska plvodu vyroby. Vyrobce musi mit psané postupy zajistujici, Ze
procesy vztahujici se k pfipojovani kéd a/nebo oznaceni sledovatelnosti jsou pravidelné kontrolovany.

6.3.2.5 Kontroly béhem vyrobniho procesu
Vyrobce musi planovat a provadét vyrobu za kontrolovanych podminek.

[Poznamka: Pokud technicka komise (CEN/TC) urci dilezité etapy vyrobniho procesu, kdy je nezbytné sledovat
stalost pfechodnych fazi vyrobku a hlavni etapy vyroby, muze nezbytné odstavce uvést zde. Sledovani stalosti
se zaméfuje, pokud je to nezbytné, na vyrobek b&éhem procesu vyroby tak, aby byly expedovany pouze vyrobky,
které prosly planovanymi kontrolami a zkouskami. Technické komise vS8ak nemohou zneuZzit tento odstavec ke
stanoveni konkrétniho vyrobniho procesu ani nelze urcité vyrobni procesy vyloucit].

6.3.2.6 Zkouseni a hodnoceni vyrobku [tuto ¢ast bude nutné specifikovat pro kazdou EN]

Vyrobce musi stanovit postupy, které zajisti, Z2e hodnoty charakteristik, které uvadi v prohladeni, jsou
udrzovany. Charakteristiky a prostfedky kontroly jsou:

—  [uvede se nazev charakteristiky 1]: musi byt pfedmétem zkou$ek uvedenych v ¢lanku [uvede se Cislo
prislusného clanku], nejméné [uvede se piedpokladana Cetnost];

— [uvede se néazev charakteristiky 2] musi byt pfedmétem zkouSek uvedenych v ¢lanku [uvede se Cislo
prislusného clanku], nejméné [uvede se predpokladana ¢etnost];

— [uvede se nazev charakteristiky 3]: musi byt pfedmétem zkou$ek uvedenych v ¢lanku [uvede se Cislo
prislusného clanku], nejméné [uvede se piedpokladana Cetnost];

—  [uvede se nazev charakteristiky n]: musi byt pfedmétem zkou$ek uvedenych v ¢lanku [uvede se Cislo
prislusného ¢lanku], nejméné [uvede se predpokladana Cetnost].

6.3.2.7 Neshodné vyrobky

Vyrobce musi mit pisemné postupy specifikujici nakladani s neshodnymi vyrobky. Pokud se jakékoli takové
udalosti vyskytnou, musi byt zaznamenany atyto zaznamy musi byt uchovavany po dobu stanovenou
v pisemnych postupech vyrobce.

Pokud vyrobky nesplini kritéria pfijeti, musi se uplatnit pokyny pro neshodné vyrobky, okamzité pfFijmout
nezbytna opatreni k napravé a neshodné vyrobky nebo davky musi byt oddéleny a spravné oznaceny.

Jakmile je chyba napravena, musi byt zkouska nebo ovéreni opakovany.

Vysledky kontrol a zkouSek musi byt fadné zaznamenany. Popis vyrobku, datum vyroby, zavedena zkuSebni
metoda, vysledky zkouSek a kritéria pfijeti musi byt uvedeny v zaznamech a podepsany pracovnikem
odpovédnym za kontrolu/zkousku.

Pfi jakémkoli vysledku kontroly nesplfiujicim poZadavky této evropské normy musi byt opatfeni k napravé
situace (napf. dalSi zkousky, zména vyrobniho procesu, odstranéni nebo oprava vyrobku) uvedena
v zdznamech.
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6.3.2.8 Opatieni k napravé

Vyrobce musi mit dokumentované postupy vedouci ke vzniku opatfeni odstrarujicich pfiiny neshod, aby se
zabranilo jejich opakovani.

[Poznédmka: Pokud se technicka komise (TC) dohodla na urcitych specifickych opatienich (napf. prefazeni
neshodného vyrobku na typ vyrobku s niZsi Grovni vlastnosti, napf. z typu A na typ B), musi to byt vyslovné
uvedeno].

6.3.2.9 Manipulace, skladovani a baleni

Vyrobce musi mit postupy stanovujici metody nakladani s vyrobkem a musi disponovat vhodnymi skladovacimi
prostory zabrafujicimi poSkozeni a znehodnoceni.

6.3.3 Specifické pozadavky na vyrobek

Systém Fizeni vyroby se musi vztahovat k této evropské normé a zajistit, aby vyrobky uvadéné na trh byly ve
shodé s prohlasenim o vlastnostech.

Systém fizeni vyroby musi zahrnovat fizeni vyroby vztahujici se specialné k vyrobku a urcujici postupy
k prokazani shody vyrobku v pfisludnych fazich, tj.:

a) kontroly a zkousky provadeéné pred vyrobou a/nebo béhem vyroby podle Eetnosti uvedené v planu zkousSek
fizeni vyroby (FPC), a/nebo

b) ovéreni a zkousky finalnich vyrobkl podle Cetnosti uvedené v planu zkouSek fizeni vyroby (FPC).

Pokud vyrobce pouziva pouze finalni vyrobky, ¢innosti podle b) musi vést k obdobné urovni shody vyrobku jako
pfi provadeéni fizeni vyroby (FPC) b&éhem vyroby.

Pokud vyrobce sam provadi €ast vyroby, Cinnosti podle b) mohou byt redukovany a ¢asteéné nahrazeny
¢innostmi podle a). Obecné, &im vice ¢asti vyroby provadi vyrobce, tim vice Cinnosti podle b) mlGze byt
nahrazeno ¢innostmi podle a).

V kazdém pfipadé musi ¢innost vést k Urovni shody vyrobku, ktera je rovnocenna urovni, kdy je Fizeni vyroby
(FPC) provadéno béhem vyroby.

POZNAMKA Ve specifickych pfipadech m(iZze byt nezbytné provadét &innosti uvedené v a) a b), pouze &innosti podle a)
nebo pouze Cinnosti podle b).

Cinnosti podle a) se tykaji prib&znych fazi vyrobkd i vyrobnich strojd a jejich nastaveni a méficiho zafizeni atd.
Tyto kontroly a zkousky a jejich Eetnost musi byt zvoleny na zakladé typu vyrobku a jeho sloZeni, vyrobnim
procesu a jeho slozitosti, citlivosti vlastnosti vyrobku na zmény vyrobnich parametrd atd.

Vyrobce musi vytvofit audrzovat zéznamy, které prokazuji, Ze b&hem vyroby byly odebirany vzorky a probéhly
zkousky. Tyto zaznamy musi jasné prokazovat, Ze vyroba splfiuje dana kritéria splnéni a musi byt nejméné tfi roky
k dispozici.

6.3.4 Pocatecni inspekce vyrobniho zavodu a fizeni vyroby (FPC)

Pocatecni‘inspekce vyrobniho zavodu a fizeni vyroby (FPC) [pouze u vyrobkt podle AVCP 1+, 1 a 2+] musi byt
provedena po ustaleni vyrobniho procesu a béhem provozu. Musi byt posouzena dokumentace vyrobniho
zavodu a fizeni vyroby (FPC), aby se ovéfilo splnéni pozadavk( ¢lankl 6.3.2 a 6.3.3.

Béhem inspekce musi byt ovéreno:

a) ze v8echny zdroje nezbytné pro dosazeni charakteristik vyrobku uvedenych v evropské normé jsou
dostupné a jsou spravné zavedeny a

b) Ze se v praxi postupuje podle postupt fizeni vyroby (FPC) shodnych s dokumentaci FPC a

c) ze vyrobek je shodny se vzorky typu vyrobku, na nichz byla pro prohlaseni o vlastnostech (DoP) ovéfena
shoda vlastnosti vyrobku.

V8echna mista, kde je provadéno konecné sestaveni nebo alespor konecné zkouSeni prislusného vyrobku,
musi byt posouzena, aby se ovéfilo, Zze vySe uvedené podminky a) az c) jsou nastaveny a zavedeny. Pokud
systém fizeni vyroby (FPC) zahrnuje vice nez jeden vyrobek, vyrobni linku nebo vyrobni proces a je ovéfeno,
Ze obecné pozadavky pfi posuzovani jednoho vyrobku, vyrobni linky nebo vyrobniho procesu jsou spinény,
nemusi byt posouzeni obecnych pozadavku pfi posuzovani fizeni vyroby (FPC) u jiného vyrobku, vyrobni linky
nebo vyrobniho procesu opakovano.
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VSechna posouzeni a jejich vysledky musi byt zdokumentovany v protokolu o po&atec€ni inspekci.

6.3.5 Prubézny dozor nad fizenim vyroby (FPC) [pouze u vyrobkt podle systému AVCP 1+, 1 a 2+]

Dozor nad fizenim vyroby (FPC) musi byt provadén [uvede se ¢etnost] za rok. Dozor nad fizenim vyroby (FPC)
musi zahrnovat pfezkoumani planu (planu) zkouSek fizeni vyroby (FPC) a vyrobniho procesu (procesu)
u kazdého vyrobku, aby se zjistilo, zda byly od posledniho posouzeni nebo dozoru provedeny néjaké zmény.
U jakékoli zmény musi byt posouzena jeji dulezitost.

Musi byt provadény kontroly, aby se zajistilo, zda jsou plany zkouSek stale spravné zavedeny a vyrobni zafizeni
trvale spravné udrzovano a v nalezitych intervalech kalibrovano.

Zaznamy o zkouSkach a méfenich provadénych béhem vyrobniho procesu a na finalnich vyrobcich musi byt
pfezkoumavany, aby se zajistilo, Ze ziskané hodnoty stale odpovidaji hodnotam .zkuSebnich vzorki
predlozenych k urceni typu vyrobku a Ze u neshodnych vyrobku byla pfijata opatfeni k napraveé.

6.3.6 Postup pfi zménach

Pokud jsou provedeny zmény vyrobku, vyrobniho procesu nebo systém fizeni vyroby (FPC), které mohou
ovlivnit kteroukoli z charakteristik vyrobku deklarovanych podle této normy, musi byt vSechny charakteristiky,
jejichz vlastnosti vyrobce deklaruje a které mohou byt zménou ovlivnény, pfedlozeny k ureni typu vyrobku, jak
je uvedeno v 6.2.1.

Pokud je potfebné, musi byt provedeno opétovné posouzeni vyrobniho zavodu a systém fizeni vyroby (FPC)
z téch hledisek, které mohou byt zménou ovlivnény.

VSechna posouzeni a jejich vysledky musi byt zdokumentovany v protokolu.

6.3.7 Kusové vyrobky, vyrobky v predvyrobni etapé (napf. prototypy) a vyrobky vyrabéné ve velmi
malém mnozstvi.

[Vlozi se nazev vyrobkl uvedeny v nazvu normy] vyrobené jako kusovy vyrobek, prototypy posuzované pied
zahajenim kompletni vyroby a vyrobky vyrabéné ve velmi malém mnozstvi [specifikuje se] za rok, musi byt
posouzeny nasledovné.

Pro posouzeni typu se pouzije ustanoveni 6.2.1, tfeti odstavec, spolec¢né s nasledujicimi doplfujicimi
ustanovenimi:

— Vv pfipadé prototypd musi zkuSebni vzorky reprezentovat budouci zamyslenou vyrobu a musi byt vybrany
vyrobcem;

NPb

— na zadost vyrobce mohou byt vysledky posouzeni vzorkl prototypd uvedeny v osvédceni ) nebo

v protokolech o zkouskach vydanych zapojenou tfeti stranou.

Systém fizeni vyroby (FPC) kusovych vyrobk( a vyrobkd vyrabénych ve velmi malém mnozstvi musi zajistit,
aby suroviny a/nebo soucasti byly dostacujici pro vyrobu vyrobku. Ustanoveni tykajici se surovin a/nebo
soucasti se pouziji pouze v pfipadé potfeby. Vyrobce musi uchovavat zaznamy umozriujici sledovani vyrobka.

U prototypl, u kterych je zamér zahajit sériovou vyrobu, musi byt po¢ate¢ni inspekce vyrobniho zavodu a fizeni
vyroby provedena pfed zahajenim vyroby a/nebo pfed uvedenim fizeni vyroby (FPC) do praxe. Musi byt
posouzeno nasledujici:

— © dokumentace fizeni vyroby (FPC) a
—  vyrobni zavod.
V pocate€nim posouzeni vyrobniho zavodu a fizeni vyroby (FPC) musi byt ovéfeno:

a) ze vSechny zdroje nezbytné k dosazeni charakteristik vyrobku uvedenych v této evropské normé budou
dostupné a

b) Zze budou zavedeny postupy fizeni vyroby (FPC) shodné s dokumentaci FPC a v praxi se podle nich bude
postupovat a

NPE) NARODNI POZNAMKA  Ceska terminologie CPD uvadi termin certifikat (certificate).
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Cc) Ze jsou zavedeny postupy prokazujici, Ze procesy vyroby mohou vést k vyrobé& vyrobku shodného
s pozadavky této evropské normy a Ze vyrobek bude shodny se vzorky pouzitymi pro ur€eni typu vyrobku,
u néhoz byla ovéfena shoda s touto evropskou normou.

Jakmile je sériova vyroba plné zavedena, pouZiji se ustanoveni ¢lanku 6.3.
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