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176
NARIADENIE VLADY
Slovenskej republiky
zo 7. maja 2003,

ktorym sa ustanovuji podrobnosti o technickych poziadavkach a o
postupoch posudzovania zhody na prepravné tlakové zariadenia

Vlada Slovenskej republiky podla § 9 ods. 3 pism. a) a c) a § 12 ods. 8 pism. b) zakona ¢.
264/1999 Z. z. o technickych poziadavkach na vyrobky a o posudzovani zhody a o zmene a
doplneni niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 436/2001 Z. z. (dalej len ,zakon®) a podla § 2 ods.
1 pism. h) zakona ¢. 19/2002 Z. z., ktorym sa ustanovuju podmienky vydavania aproximac¢nych
nariadeni vlady Slovenskej republiky nariaduje:

§1

Predmet dpravy

(1) Tymto nariadenim sa transponuje do pravneho poriadku Slovenskej republiky smernica
Euré6pskych spolocenstiev uvedena v prilohe ¢. 1.

(2) Toto nariadenie upravuje sposob oznacCovania a postupy posudzovania zhody (dalej len
»postup®)
a) novych prepravnych tlakovych zariadeni pred ich uvedenim na trh,
b) pouzivanych prepravnych tlakovych zariadeni pred ich opatovnym uvedenim do prevadzky,
c) pri pravidelnych kontrolach
1. prepravnych tlakovych zariadeni podla pismen a) a b),

2. pouzivanych bezsvovych ocelovych tlakovych flias, bez§vovych nelegovanych a legovanych
hlinikovych tlakovych flia§ a zvaranych nelegovanych ocelovych tlakovych flias s vnutornym
objemom od 0,5 litra do 150 litrov uré¢enych na prepravu plynov, ktoré st1 oznacené znackou
zhody podla § 17 ods. 2 pism. d) zakona.

(3) Do skupiny uréenych vyrobkov prepravné tlakové zariadenia podla § 9 ods. 1 zakona patria
tlakové zariadenia urcené na vnutrozemsku cestnu a Zeleznicnu prepravu nebezpecnych latok,
ktorymi su
a) plyny triedy 2,)

b) latky uvedené v prilohe ¢. 2.

(4) Prepravnymi tlakovymi zariadeniami podla odseku 3 si

a) tlakové nadoby, ktorymi su flase, trubice, tlakové sudy, nizkoteplotné tlakové nadoby, supravy
flias uvedené v osobitnom predpise?) vratane ventilov a dalSieho prisluSenstva,
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b) cisterny, ktorymi st snimatelné cisterny, nadrze cisternovych voznov, nadrze cisternovych
vozidiel, cisterny alebo nadoby batériovych vozidiel, cisternové kontajnery vratane ventilov a
dalsieho prislusenstva.

(5) Do skupiny urcenych vyrobkov podla odseku 3 nepatria

a) prepravné tlakové zariadenia, na ktoré sa vztahuju vynimky uplatnitelné pri malych
mnozstvach a v Specialnych pripadoch podla osobitnych predpisov,!)

b) aerosoélové zasobniky (UN ¢islo 1950),
c) flase pre dychacie pristroje,

d) prepravné tlakové zariadenia pouzivané vylucne medzi tzemim Europskych spolocenstiev a
uzemim tretich statov na

1. cestnu alebo Zeleznicnu prepravu nebezpeénych latok klasifikovanych, balenych a
oznacenych v sulade s medzinarodnymi poziadavkami na namorna a letecku dopravu,
kedykolvek takato prepravna ¢innost zahimia cestu po mori alebo vo vzduchu,

2. medzinarodnu cestnu alebo Zzeleznicnu prepravu nebezpecnych latok podla osobitnych
predpisov,?)

e) prepravné tlakové zariadenia, ktoré boli uvedené na trh do 31. decembra 2003 a ktorych zhoda
s technickymi poziadavkami podla osobitnych predpisov!) nebola posudena.

§2

Posudzovanie zhody nového prepravného tlakového zariadenia

(1) Nova tlakova nadoba alebo cisterna musi pred uvedenim na trh splnaft technické poziadavky
podla osobitnych predpisov.!) Zhodu tejto tlakovej nadoby alebo cisterny s technickymi
poziadavkami posudi autorizovana osoba podla postupov uvedenych v prilohe ¢. 3 casti I a
Specifikovanych v prilohe €. 4.

(2) Nové ventily a dalsie prisluSenstvo s priamymi bezpe¢nostnymi funkciami v zariadeni, najma
bezpecnostné ventily, plniace a vypustacie ventily a ventily tlakovych flias (dalej len ,bezpecnostné
prislusenstvo®), musia splnat technické poziadavky podla osobitnych predpisov.!) Bezpecnostné
prislusenstvo musi podliehat postupu posudzovania zhody, ktory je minimalne rovnako prisny ako
postup, ktory sa pouziva na nadobu alebo cisternu, ku ktorej je bezpecnostné prislusenstvo
namontované. Pri posudzovani zhody bezpecnostného prislusenstva s technickymi poziadavkami
sa pouziju postupy uvedené v prilohe ¢. 3 casti I.

(3) Pri posudzovani zhody bezpec¢nostného prislusenstva, pre ktoré predpisy uvedené v odseku 2
neobsahuju technické poziadavky, sa pouziju postupy ustanovené osobitnym predpisom.3) Takéto
bezpecnostné prislusenstvo musi potom spliat technické poziadavky podla osobitného predpisu.4)

§3

Posudzovanie zhody pouzivaného prepravného tlakového zariadenia

(1) Pouzivané prepravné tlakové zariadenie musi pred opitovnym uvedenim do prevadzky splnat
technické poziadavky podla osobitnych predpisov.!) Zhodu vlastnosti pouzivaného prepravného
tlakového zariadenia s technickymi poziadavkami posudi autorizovana osoba podla postupu
uvedeného v prilohe ¢. 3 casti II.

(2) Posudzovanim zhody pouzivaného prepravného tlakového zariadenia pred opatovnym
uvedenim do prevadzky podla odseku 1 sa rozumie dalSie posudzovanie zhody prepravného
tlakového zariadenia uvedeného do prevadzky najneskor do 31. decembra 2003, ktoré sa vykonava
na ziadost vlastnika alebo uzivatela.
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§4

Pravidelné kontroly

Pravidelnii kontrolu prepravného tlakového zariadenia podla § 1 ods. 2 pism. c¢) vykona
autorizovana osoba podla postupov uvedenych v prilohe ¢. 3 casti III.

§5

Autorizovana osoba

Autorizovana osoba musi na ucely vykonavania ¢innosti v postupoch posudzovania zhody podla
tohto nariadenia splnat poziadavky podla prilohy ¢&. 5.

§6

Oznacovanie

(1) Tlakova nadoba alebo cisterna, ktora splna poziadavky podla § 2 ods. 1 a § 3, sa oznaéi
znackou zhody i, ktorej forma je uvedena v prilohe ¢. 6. Znacka zhody n musi byt viditelne a
neodstranitelne pripevnena na tlakova nadobu alebo cisternu a zaroven musi byt doplnena
identifikaénym kodom autorizovanej osoby, ktora vykonala posudenie zhody.

(2) Bezpecnostné prislusenstvo musi byt oznacené znackou zhody 1t alebo oznacenim CE podla
osobitného predpisu.?) Tieto znacky sa nemusia doplnit identifikacnym kdédom autorizovane;j
osoby, ktora vykonala posudenie zhody bezpecnostného prislusenstva. Iné ako bezpecnostné
prislusenstvo nie je predmetom ziadnych osobitnych poziadaviek z hladiska oznacenia.

(3) Prepravné tlakové zariadenie, na ktoré sa vztahuje § 4, musi byt oznacené identifikacnym
kodom autorizovanej osoby, ktora vykonala pravidelnu kontrolu zariadenia.

(4) Flase podla § 1 ods. 2 pism. c¢) bodu 2 sa pri prvej pravidelnej kontrole podla tohto
nariadenia oznacia znackou zhody it a identifikaénym kédom autorizovanej osoby, ktora vykonala
pravidelnu kontrolu.

(5) Identifikaény kod autorizovanej osoby viditelne a neodstranitelne pripevni na prepravné
tlakové zariadenie na svoju zodpovednost sama autorizovana osoba, vyrobca, vlastnik alebo
uzivatel zariadenia.

(6) Na prepravné tlakové zariadenie sa zakazuje pripevnit znacku, ktora by mohla uviest do
omylu tretie osoby vzhladom na graficky vyznam znac¢ky zhody . Kazda dalSia znacka sa moze
pripevnit na prepravné tlakové zariadenie pod podmienkou, Ze sa tym neznizi viditelnost a
¢itatelnost znacky zhody .

§7

Spolocné a prechodné ustanovenia

(1) Organ dohladu podla § 30 zakona nesmie zakazaf, obmedzil ani inak branit uvedeniu
prepravného tlakového zariadenia na trh alebo do prevadzky, ak je oznacené znackou zhody nt
osvedcujucou jeho zhodu s ustanoveniami tohto nariadenia.

(2) Doterajsie predpisy tykajuce sa prepravnych tlakovych zariadeni uréenych na spajanie sa s
dalsim vybavenim a farebnych kédov pouzivanych na oznacenie zariadenia platia dovtedy, kym sa
k osobitnym predpisom') neprijmi europske normy. Po prevzati eurdépskych noriem moézu
doterajsie predpisy platit len pocas kratkeho prechodného obdobia na zaklade povolenia
prislusného organu Eurépskych spolocenstiev.
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(3) Prepravné tlakové zariadenia sa moézu uvadzat na trh a do prevadzky podla doterajSich
predpisov najneskor do 31. decembra 2003.

(4) Tlakové sudy, supravy flias a cisterny sa mézu uvadzat na trh a do prevadzky podla
doterajsich predpisov najneskor do 30. juna 2005.

() Vzorové schvalovacie certifikaty pre prepravné tlakové zariadenia podla § 1 ods. 2 pism. ¢)
bodu 2 sa uznavaju ako ekvivalent s certifikatom o typovej skuske podla tohto nariadenia.

§8

ZruSovacie ustanovenie

Zrusuje sa nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 400/1999 Z. z., ktorym sa ustanovuju
podrobnosti o technickych poziadavkach na ostatné urcené vyrobky v zneni zakona ¢. 142/2000
Z. z., nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 13/2001 Z. z., nariadenia vlady Slovenskej
republiky ¢. 29/2001 Z. z., nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 179/2001 Z. z., nariadenia
vlady Slovenskej republiky ¢. 219/2001 Z. z., nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 474/2001
Z. z., nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 513/2001 Z. z. a nariadenia vlady Slovenskej
republiky ¢. 576/2002 Z. z.

§9

Ucéinnost

Toto nariadenie nadobuda tuc¢innost 1. juna 2003 okrem § 1 ods. 5 pism. d), ktory nadobudne
ucinnost dnnom platnosti zmluvy o pristipeni Slovenskej republiky k Eurépskej unii.

Mikulas Dzurinda v. r.
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Priloha ¢. 1
k nariadeniu vlady €. 176/2003 Z. z.

ZOZNAM TRANSPONOVANYCH SMERNIC

1. Tymto nariadenim sa uplne transponuje Smernica Rady 1999/36/ES z 29. aprila 1999 o
prepravovatelnych tlakovych zariadeniach, Uradny vestnik Europskych spolocenstiev, L 138,
uverejnena 1. 6. 1999, str. 0020 - 0056.

2. Revidovany preklad smernice sa nachadza v databaze prekladov Centralnej prekladatelske;j
jednotky sekcie Institut pre aproximaciu prava Uradu vlady Slovenskej republiky.
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Priloha ¢. 2
k nariadeniu vlady €. 176/2003 Z. z.

ZOZNAM NEBEZPECNYCH LATOK PODLA § 1 ods. 3 pism. b)

UN ¢islo Trieda Cisla ADR/RID Nebezpecné latky

1051 6.1 1 kyanovodik, stabilizovany
1052 8 6 fluorovodik, bez vody
1790 8 6 kyselina fluorovodikova
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Priloha ¢. 3
k nariadeniu vlady €. 176/2003 Z. z.

CAST1
POSTUPY POSUDZOVANIA ZHODY PRED UVEDENIM NOVEHO PREPRAVNEHO TLAKOVEHO
ZARIADENIA NA TRH

Postup A - postup posudzovania zhody podla § 12 ods. 3 pism. a) zakona na zaklade
vnitornej kontroly vyroby

1. Ide o postup, pri ktorom vyrobca, ktory vykonava povinnosti uvedené v bode 2, zarucuje a
vyhlasuje, Ze prepravné tlakové zariadenie (dalej len ,zariadenie) splfna prislusné technické
poziadavky. Vyrobca musi umiestnit znacku zhody n na kazdé zariadenie a vydaf pisomné
vyhlasenie o zhode.

2. Vyrobca musi vyhotovit technickii dokumentaciu opisanti v bode 3, musi ju uchovat a mat k
dispozicii na ucely inSpekcie pocas desiatich rokov od skoncenia vyroby posledného zariadenia.
Ak vyrobca nie je znamy, uchovava technickii dokumentaciu osoba, ktora uviedla zariadenie na
trh.

3. Technicka dokumentacia musi umoznit postudenie zhody zariadenia s prislusnymi technickymi
poziadavkami. Ak je to potrebné na posudenie zhody, prislusna technicka dokumentacia musi
obsahovat etapu navrhu, vyroby a prevadzky zariadenia. Technicka dokumentacia musi
obsahovat

a) vSeobecny opis zariadenia,

b) konstrukéné a vyrobné vykresy a schémy suciastok, ¢asti konstrukénych podskupin, obvody
a podobne,

c) opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie spomenutych vykresov, schém a prevadzky
zariadenia,

d) opis rieSeni prijatych na splnenie poziadaviek tohto nariadenia,
e) vysledky konstrukénych vypoctov, vykonané skusky a podobne,
f) protokoly o skuskach.
4. Vyrobca musi uchovat kopiu vyhlasenia o zhode spolu s technickou dokumentaciou.

5. Vyrobca musi uskutocnit vsetky potrebné opatrenia, aby zabezpecil, ze vyrobny proces bude
splnat poziadavku zhody zariadenia s technickou dokumentaciou uvedenou v bode 3 a s
prislusnymi technickymi poziadavkami.

Postup Al - postup posudzovania zhody podla § 12 ods. 3 pism. a) zakona na zaklade
vnutornej kontroly vyroby s kontrolou zaverecného posudzovania

1. Ide o postup, pri ktorom vyrobca okrem splnenia poziadaviek postupu A musi vykonat aj
zaverecné posudenie. Autorizovana osoba, ktoru si vyberie vyrobca, kontroluje vykonavanie
zaverecného posudenia formou nadhodnych inspekcii.

2. Pocas nahodnych inspekcii autorizovana osoba musi
a) zistit, ¢i vyrobca skutoéne vykonal zavere¢né posudenie,

b) odobrat vzorky zariadenia vo vyrobe alebo v skladovacich priestoroch na tucel vykonania
inSpekcie. Autorizovana osoba stanovi pocet prvkov zariadenia, ktoré maju byt predmetom
inSpekcie, a tiez, Ci je potrebné vykonat celé alebo len ¢iastocné zaverecné posudenie vzoriek
zariadenia.

3. Autorizovana osoba prijme prislusné opatrenia, ak sa jedna cast alebo viac casti zariadenia
nezhoduje.

4. Vyrobca musi pripevnit na vSetky prvky zariadenia identifikaény kod zodpovednej autorizovane;j
osoby.
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Postup B - postup posudzovania zhody podla § 12 ods. 3 pism. b) zakona na zaklade
posudenia typu - typova skaska

Ide o postup, ktorym sa autorizovana osoba presvedc¢i a overi si, Ci reprezentativna vzorka
zariadenia splna prislusné technické poziadavky.

Ziadost o vykonanie typovej skusky musi podat vyrobca jednej autorizovanej osobe, ktoru si
sam vyberie. Ziadost musi obsahovat

a) meno a adresu vyrobcu,

b) pisomné vyhlasenie o tom, Ze rovnaka Ziadost nebola podana Ziadnej inej autorizovanej
osobe,

c) technicku dokumentaciu uvedenu v bode 3.

Ziadatel musi poskytnut autorizovanej osobe reprezentativnu vzorku zariadenia, ktoré planuje
vyrabat (dalej len ,typ“). Autorizovana osoba moze poziadat o dalsSie vzorky, ak si to vyzaduje
program posudenia zhody.

Typ moze obsahovat niekolko verzii zariadenia za predpokladu, Ze rozdiely medzi jednotlivymi
verziami neovplyvnia uroven bezpecnosti.

Technicka dokumentacia musi umoznit posudenie zhody zariadenia s prislusSnymi
technickymi poziadavkami. Ak je to potrebné na posudenie zhody, musi prislusna technicka
dokumentacia obsahovat etapu navrhu, vyroby a prevadzky =zariadenia. Technicka
dokumentacia musi obsahovat

a) vSeobecny opis zariadenia,

b) konstrukéné a vyrobné vykresy a schémy suciastok, casti konstrukénych podskupin,
obvody a podobne,

c) opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie spomenutych vykresov, schém a prevadzky
zariadenia,

d) opis rieseni prijatych na splnenie poziadaviek tohto nariadenia,

e) vysledky konstrukcnych vypoctov, vykonanych skusok a podobne,
f) protokoly o skuskach,

g) spravu tykajucu sa skusok, ktoré sa vykonaju vo vyrobe,

h) spravu tykajucu sa sposobilosti a schvaleni zamestnancov.
Autorizovana osoba je povinna

prekontrolovat technickii dokumentaciu, overit, ¢i bol typ vyrobeny v zhode s touto
dokumentaciou, a wurc¢it prvky skonstruované podla poziadaviek tohto nariadenia.
Autorizovana osoba je povinna najméa

a) posudit technicka dokumentaciu vzhladom na navrh a vyrobné postupy,
b) posudit pouzité materialy, ak nie st v zhode s prislusnymi technickymi poziadavkami, a
skontrolovat certifikat vydany vyrobcami tychto materialov,

c) schvalit pracovné postupy pri trvalom spajani c¢asti zariadenia alebo skontrolovat, ¢i boli
predtym schvalené,

d) overit, ¢i zamestnanci vykonavajuci trvalé spajanie Casti zariadenia a nedeStruktivne
skusky su kvalifikovani alebo schvaleni,

4.2 vykonaf prislusné prehliadky a skusky, aby sa zistilo, ¢ rieSenie prijaté vyrobcom splha

prislusné technické poziadavky,

4.3 vykonat prislusné prehliadky a skusky, aby sa zistilo, ¢i vyrobca skuto¢ne aplikoval prislusné

technické poziadavky,

4.4 dohodnut so ziadatelom miesto, kde sa maju vykonat prislusné prehliadky a skusky.

5. Ak typ vyhovuje poziadavkam tohto nariadenia, autorizovana osoba musi Ziadatelovi vydat

certifikat o typovej skuske. Certifikat o typovej skuske plati desat rokov a jeho platnost mozno
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7.

predlzit. Certifikat o typovej skiske musi obsahovat meno a adresu vyrobcu, vysledky skusky
a potrebné udaje na identifikaciu schvaleného typu.

Ziadatel musi informovat autorizovanu osobu, ktora uchovava technicki dokumentaciu
tykajucu sa certifikatu o typovej skuske, o vSetkych zmenach schvaleného zariadenia; tieto su
predmetom dodatoé¢ného schvalovania, ak mézu ovplyvnit zhodu s prislusnymi technickymi
poziadavkami alebo so stanovenymi podmienkami na pouzivanie zariadenia. Toto dodatocné
schvalenie sa musi vydat formou dodatku k pévodnému certifikatu o typovej skuske.

Ak autorizovana osoba odmietne vydat certifikat o typovej skuske, informuje o tom ostatné
autorizované osoby; o zruSeni certifikditu o typovej skuske informuje organ, ktory ju
autorizoval. Ak to vyzaduje medzinarodna zmluva, ktorou je Slovenska republika viazana,
informuje o tom aj prislusné zahrani¢né osoby.

Vyrobca musi spolu s technickou dokumentaciou uchovavat aj certifikaty o typovych
skuskach a ich dodatky pocas desiatich rokov od skonc¢enia vyroby posledného zariadenia. Ak
vyrobca nie je znamy, ma tuto povinnost osoba, ktora uviedla vyrobok na trh.

Zoznam prislusnych c¢asti technickej dokumentacie sa musi prilozit k certifikatu a kopiu musi
uchovat autorizovana osoba.

Ak autorizovana osoba odmietne vydat certifikat o typovej skiiSke vyrobcovi, musi uviest podrobné
dovody odmietnutia. Musi byt zabezpecena moznost odvolania.

6.

Ziadatel musi informovat autorizovani osobu, ktora uchovava technicka dokumentaciu
tykajucu sa certifikatu o typovej skuske, o vSetkych zmenach schvaleného zariadenia; tieto su
predmetom dodato¢ného schvalovania, ak mézu ovplyvnit zhodu s prislusnymi technickymi
poziadavkami alebo so stanovenymi podmienkami na pouzivanie zariadenia. Toto dodato¢né
schvalenie sa musi vydat formou dodatku k pévodnému certifikatu o typovej skuske.

. Ak autorizovana osoba odmietne vydat certifikat o typovej skuske, informuje o tom ostatné

autorizované osoby; o zruSeni certifikatu o typovej skuiske informuje organ, ktory ju autorizoval.
Ak to vyzZaduje medzinarodna zmluva, ktorou je Slovenska republika viazana, informuje o tom
aj prislusné zahrani¢né osoby.

. Vyrobca musi spolu s technickou dokumentaciou uchovavat aj certifikaty o typovych skuskach

a ich dodatky pocas desiatich rokov od skoncenia vyroby posledného zariadenia. Ak vyrobca nie
je znamy, ma tuto povinnost osoba, ktora uviedla vyrobok na trh.

Postup B1 - postup posudzovania zhody podla § 12 ods. 3 pism. a) zakona na zaklade
posudenia navrhu - konstrukéna skaska

Ide o cast postupu, ktorym sa autorizovana osoba presvedci a overi si, ¢i konstrukcia prvku
zariadenia splna poziadavky tohto nariadenia.

Ziadost o konstrukénu skusku musi podat vyrobca jednej autorizovanej osobe, ktoru si sam
vyberie. Ziadost musi obsahovat

a) meno a adresu vyrobcu,

b) pisomné vyhlasenie o tom, Ze rovnaka Ziadost nebola podana Ziadnej inej autorizovanej
osobe,

c) technicku dokumentaciu uvedenu v bode 3.
Ziadost moze obsahovat niekolko verzii zariadenia za predpokladu, Ze rozdiely medzi
jednotlivymi verziami neovplyvnia troven bezpecnosti.

Technicka dokumentacia musi umoznit posudenie zhody zariadenia s prislusSnymi
technickymi poziadavkami. Ak je to potrebné na posudenie zhody, musi prislusna technicka
dokumentacia obsahovat etapu navrhu, vyroby a prevadzky =zariadenia. Technicka
dokumentacia musi obsahovat

a) vSeobecny opis zariadenia,

b) konstrukéné a vyrobné vykresy a schémy suciastok, konstrukéné podskupiny, obvody a
podobne,

c) opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie spomenutych vykresov, schém a prevadzky
zariadenia,

d) opis rieseni prijatych na splnenie poziadaviek tohto nariadenia,
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e) potrebné udaje o primeranosti konstrukéného rieSenia; tieto udaje musia obsahovat
vysledky skusok vykonanych vhodnym laboratériom vyrobcu alebo laboratoriom podla jeho
vyberu,

f) vysledky konstrukénych prepoctov, vykonanych skusok a podobne,
g) protokoly o skuskach,

h) spravu tykajucu sa sposobilosti a schvaleni zamestnancov.
Autorizovana osoba je povinna

posudit technickti dokumentaciu a urcit prvky skonstruované podla prislusnych technickych

poziadaviek.

Autorizovana osoba je povinna najma

a) posudit pouzité materialy, ak nie st v zhode s prisluSnymi technickymi poziadavkami,

b) schvalit pracovné postupy na trvalé spajanie ¢asti zariadenia alebo overit, ¢i boli schvalené
predtym,

c) overit, ¢i zamestnanci vykonavajuci trvalé spajanie cCasti zariadenia a nedeStruktivne
skusky su kvalifikovani alebo schvaleni,

4.2 vykonat prislusné skusky, aby sa zistilo, ¢i rieSenie prijaté vyrobcom splfia prislusné technické

poziadavky,

4.3 vykonat prislusné skusky, aby sa zistilo, ¢i vyrobca skutocne uplatnil prislusné ustanovenia

5.

7.

tohto nariadenia.

Ak konstrukcia prvku zodpoveda prislusnym technickym poziadavkam, autorizovana osoba
vyda ziadatelovi certifikat o konstrukénej skuiske. Certifikat musi obsahovat meno a adresu
vyrobcu, zavery skusky, podmienky jeho platnosti a potrebné tidaje na identifikaciu schvalene;j
konstrukcie prvku. Zoznam prislusnych c¢asti technickej dokumentacie musi byt stcastou
prilohy certifikatu, ktorého kopia je uloZzena u autorizovanej osoby. Ak autorizovana osoba
odmietne vydat vyrobcovi certifikat o konstrukénej skaske, musi uviest podrobné dévody tohto
odmietnutia. Musi byt zabezpecena moznost odvolania.

Ziadatel musi informovat autorizovantu osobu, u ktorej je ulozena technicka dokumentacia
tykajuca sa certifikatu o konstrukénej skuske, o vSetkych zmenach schvaleného zariadenia.
Tieto zmeny podliehaju dodatoénému schvaleniu, ak moézu ovplyvnit zhodu s prislusSnymi
technickymi poziadavkami alebo so stanovenymi podmienkami na pouzivanie zariadenia.
Dodatoéné schvalenie sa musi vykonat formou dodatku k originalnemu certifikatu o
konstrukcnej skuske.

Ak autorizovana osoba odmietne vydat certifikat o konstrukénej skuske, informuje o tom
ostatné autorizované osoby a o zrusSeni certifikatu o konstrukénej skuske informuje organ,
ktory ju autorizoval. Ak to vyzaduje medzinarodna zmluva, ktorou je Slovenska republika
viazana, informuje o tom aj prislusné zahrani¢né osoby.

Vyrobca musi spolu s technickou dokumentaciou uvedenou v bode 3 uchovavat tiez kopie
certifikatov o konstrukénych skuskach a ich dodatky pocas desiatich rokov od skonéenia
vyroby posledného zariadenia. Ak vyrobca nie je znamy, ma tuto povinnost osoba, ktora
uviedla vyrobok na trh.

Postup C1 - postup posudzovania zhody podla § 12 ods. 3 pism. c) zakona na zaklade zhody

vyrobku s certifikovanym typom

. Ide o ¢ast postupu, pri ktorom vyrobca zarucuje a vyhlasuje, Ze zariadenie je v zhode s typom

opisanym v certifikate o typovej skiiske a splna prislusné technické poziadavky. Vyrobca musi
umiestnit znacku zhody 1 na kazdé zariadenie a vydat pisomné vyhlasenie o zhode.

2. Vyrobca musi prijat opatrenia potrebné pre vyrobny proces, aby zabezpecil, Ze vyrabané

zariadenie je v zhode s typom opisanym v certifikate o typovej skusSke a s prisluSnymi
technickymi poziadavkami.

3. Vyrobca musi uchovavat képiu vyhlasenia zhody pocas desiatich rokov od skonc¢enia vyroby

posledného zariadenia. Ak vyrobca nie je znamy, ma tuto povinnost osoba, ktora uviedla

vyrobok na trh.
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4.

Zaverecné posudenie musi byt monitorované formou nahodnych insSpekcii vykonavanych
autorizovanou osobou, ktoru si vyberie vyrobca.
Autorizovana osoba musi poc¢as nahodnych inspekcii

a) zistit, ¢i vyrobca skuto¢ne vykonal zaverecné posudenie,

b) odobrat vzorky zariadenia z miesta vyroby alebo skladovania na vykonanie posudenia.
Autorizovana osoba urci pocet prvkov zariadenia, ktoré sa maju posudit, a zaroven urci, ¢i
treba vykonat tiplné alebo len ¢iastocné zaverecné posudenie vzoriek zariadenia.

Autorizovana osoba prijme prislusné opatrenia, ak jedna ¢ast alebo viac ¢asti zariadenia nie je v

zhode.

Na zodpovednost autorizovanej osoby musi vyrobca pripevnit na vsetky prvky zariadenia

identifikaény kod autorizovanej osoby.

Postup D - postup posudzovania zhody podla § 12 ods. 3 pism. d) zakona na zaklade
zabezpecovania kvality vyroby

Ide o postup, pri ktorom vyrobca, pre ktorého platia povinnosti uvedené v bode 2, zarucuje a
vyhlasuje, Ze prislusné zariadenie je v zhode s typom opisanym v certifikate o typovej skuske
alebo v certifikate o konstrukénej skuiske a splia prislusné technické poziadavky. Vyrobca
musi na kazdé zariadenie umiestnit znac¢ku zhody m a vydat pisomné vyhlasenie o zhode.
Oznacenie p musi byt doplnené identifikacnym kédom autorizovanej osoby zodpovednej za
inspekciu podla bodu 4.

Vyrobca musi uplatiiovat schvaleny systém kvality vyroby, zaverecnej kontroly a skuSania
podla bodu 3 a podlieha inSpekcii podla bodu 4.

Systém kvality.

3.1 Vyrobca musi podat ziadost o postidenie svojho systému kvality jednej autorizovanej osobe,

ktoru si sam vyberie. Ziadost musi obsahovat
a) vsetky potrebné informacie o zariadeni,
b) dokumentaciu tykajiucu sa systému kvality,

c) technicku dokumentaciu schvaleného typu a kopiu certifikatu o typovej skuske alebo
certifikatu o konstrukénej skuske.

3.2 Systém kvality musi zabezpecit zhodu zariadenia s typom uvedenym v certifikate o typovej

skuiske alebo v certifikate o konstrukénej skuske a s prisluSnymi technickymi poziadavkami.

3.3 Autorizovana osoba musi posudif systém kvality a rozhodnit, & spifia poZiadavky uvedené v

bode 3.2.

InSpekéna skupina, ktora posudzuje systém kvality, musi mat aspon jedného ¢lena, ktory ma
skusenost s posudzovanim prislusného zariadenia. Sucastou posudenia je aj inSpekcéna
navsteva vyrobnej prevadzky.

Vysledok posudenia musi autorizovana osoba oznamit vyrobcovi. Oznamenie musi obsahovat
zavery posudenia a odborny posudok. Musi byt zabezpecena moznost odvolania.

3.4 Vyrobca musi konat tak, aby splnil zavazky vyplyvajuce zo schvaleného systému kvality a

zabezpecil jeho ti¢inné uplatnovanie.

Vyrobca musi informovat autorizovanu osobu, ktora schvalila systém kvality, o vSetkych
planovanych zmenach tohto systému.

Autorizovana osoba musi posudit planované zmeny a rozhodnuf, ¢i upraveny systém kvality
bude uspokojovat poziadavky uvedené v bode 3.2, alebo Ci treba tento systém kvality opatovne
posudit.

Vysledok posudenia musi oznamit vyrobcovi. Oznamenie musi obsahovat zavery posudenia a
odborny posudok.

Inspekcia vykonavana autorizovanou osobou.

Ucelom inSpekcie je preverit, ¢i vyrobca plni povinnosti vyplyvajice zo schvaleného systému
kvality.

4.2 Vyrobca musi na ucely inSpekcie umoznit autorizovanej osobe vstup do vyrobnych,

kontrolnych, skusobnych a skladovacich priestorov a musi jej poskytnutf vSetky potrebné
informacie tykajuice sa hlavne
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a) dokumentacie systému kvality,

b) zaznamov kvality, napriklad inSpekéné spravy, udaje o skuskach, tudaje o kalibracii a
spravy tykajuce sa kvalifikacie a schvalenia zacastnenych zamestnancov.

4.3 Autorizovana osoba musi vykonavat pravidelné inSpekcie na overenie spravneho fungovania
systému kvality a musi poskytnuf vyrobcovi spravu o vysledkoch inSpekcie. Periodicita
pravidelnych inSpekcii musi byt taka, aby sa kompletné opatovné posudenie vykonavalo kazdé
tri roky.

4.4 Autorizovana osoba moze u vyrobcu vykonat aj nahodné inspekcie. Potreba takychto
nahodnych inspekcii a ich periodicita sa uréi na zaklade systému inSpekcii pouzivaného
autorizovanou osobou. V systéme inspekcii treba zohladnit najma

a) kategoriu zariadenia,

b) vysledky predoslych inspekcii,

c) potrebu kontroly napravnych opatreni,

d) zvlastne podmienky suvisiace so schvalenym systémom kvality,

e) vyznamné zmeny v organizacii vyroby, koncepcie alebo technologie.

Pocas nahodnej inSpekcie moze autorizovana osoba, ak je to potrebné, vykonat skusky na
overenie spravneho fungovania systému kvality. Autorizovana osoba musi poskytnut vyrobcovi
spravu o vysledkoch inSpekcie a v pripade vykonania skusky aj spravu o vysledkoch skuisky.

5. Ak autorizovana osoba neschvali systém zabezpecovania kvality, musi informovat o tom
ostatné autorizované osoby a organ, ktory ju autorizoval. Ak si to vyzaduje medzinarodna
zmluva, ktorou je Slovenska republika viazana, informuje o tom aj prislusné zahrani¢né osoby.

6. Vyrobca je povinny uchovavat pocas desiatich rokov od skoncenia vyroby posledného
zariadenia

a) dokumentaciu uvedenu v bode 3.1,
b) zaznamy o zmenach uvedenych v bode 3.4,

c) vysledky postuidenia a spravy autorizovanej osoby uvedené v bodoch 3.3, 3.4, 4.3 a 4.4.
Vsetky prvky, poziadavky a opatrenia prijaté vyrobcom na zabezpecenie systému kvality sa musia
zdokumentovat systematickym a usporiadanym spdsobom vo forme pisomnych opatreni, postupov
a inStrukcii. Tato dokumentacia systému kvality musi umoznit jednotnu interpretaciu programov
kvality, planov kvality, priruciek kvality a zaznamov kvality.

Dokumentacia systému kvality musi obsahovat najma primerany opis

a) cielov v oblasti kvality a organizacnej Struktury, zodpovednosti a pravomoci manazmentu, ak
ide o kvalitu zariadeni,

b) vyrobnych postupov, kontroly kvality a procesov zabezpecenia kvality, metéd a systematickych
opatreni, ktoré budu pouzité,

c) prehliadok a skuisok, ktoré boli vykonané pred vyrobou, pocas a po skonceni vyroby, a
periodicity ich vykonavania,

d) zaznamov kvality, napriklad inSpekcné spravy, tidaje o skuskach, udaje o kalibracii a spravy o
kvalifikacii a schvaleni zu¢astnenych zamestnancov,

e) prostriedkov na monitorovanie dosahovania pozadovanej kvality a ucinného uplatnovania
systému kvality.

3.3 Autorizovana osoba musi posudif systém kvality a rozhodnit, & splfia poZiadavky uvedené v
bode 3.2.
InSpekéna skupina, ktora posudzuje systém kvality, musi mat aspon jedného ¢lena, ktory ma
skusenost s posudzovanim prislusného zariadenia. Sucastou posudenia je aj inSpekcéna
navsteva vyrobnej prevadzky.
Vysledok posudenia musi autorizovana osoba oznamit vyrobcovi. Oznamenie musi obsahovat
zavery posudenia a odborny posudok. Musi byt zabezpecena moznost odvolania.

3.4 Vyrobca musi konat tak, aby splnil zavazky vyplyvajuce zo schvaleného systému kvality a
zabezpecil jeho ti¢inné uplatnovanie.



176/2003 Z. z. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 13

Vyrobca musi informovat autorizovanu osobu, ktora schvalila systém kvality, o vSetkych
planovanych zmenach tohto systému.

Autorizovana osoba musi posudit planované zmeny a rozhodnuf, ¢i upraveny systém kvality
bude uspokojovat poziadavky uvedené v bode 3.2, alebo ¢i treba tento systém kvality opatovne
posudit.

Vysledok posudenia musi oznamit vyrobcovi. Oznamenie musi obsahovat zavery posudenia a
odborny posudok.

4. Inspekcia vykonavana autorizovanou osobou.

4.1 Ucelom inSpekcie je preverit, ¢i vyrobca plni povinnosti vyplyvajuce zo schvaleného systému
kvality.

4.2 Vyrobca musi na ucely inSpekcie umoznit autorizovanej osobe vstup do vyrobnych,

kontrolnych, skusSobnych a skladovacich priestorov a musi jej poskytnut vSetky potrebné
informacie tykajiice sa hlavne

a) dokumentacie systému kvality,

b) zaznamov kvality, napriklad inSpekcné spravy, udaje o skuskach, udaje o kalibracii a
spravy tykajuce sa kvalifikacie a schvalenia zuéastnenych zamestnancov.

4.3 Autorizovana osoba musi vykonavat pravidelné inSpekcie na overenie spravneho fungovania
systému kvality a musi poskytnut vyrobcovi spravu o vysledkoch inSpekcie. Periodicita
pravidelnych inspekcii musi byt taka, aby sa kompletné opatovné posudenie vykonavalo kazdé
tri roky.

4.4 Autorizovana osoba modze u vyrobcu vykonat aj nahodné insSpekcie. Potreba takychto
nahodnych inspekcii a ich periodicita sa urci na zaklade systému insSpekcii pouzivaného
autorizovanou osobou. V systéme inspekcii treba zohladnit najma
a) kategoriu zariadenia,

b) vysledky predoslych insSpekcii,
c) potrebu kontroly napravnych opatreni,
d) zvlastne podmienky suvisiace so schvalenym systémom kvality,

e) vyznamné zmeny v organizacii vyroby, koncepcie alebo technologie.

Pocas nahodnej inSpekcie moze autorizovana osoba, ak je to potrebné, vykonat skusky na
overenie spravneho fungovania systému kvality. Autorizovana osoba musi poskytnut vyrobcovi
spravu o vysledkoch inSpekcie a v pripade vykonania skutisky aj spravu o vysledkoch skuisky.

5. Ak autorizovana osoba neschvali systém zabezpecovania kvality, musi informovat o tom
ostatné autorizované osoby a organ, ktory ju autorizoval. Ak si to vyzaduje medzinarodna
zmluva, ktorou je Slovenska republika viazana, informuje o tom aj prislusné zahrani¢né osoby.

6. Vyrobca je povinny uchovavat pocas desiatich rokov od skonc¢enia vyroby posledného
zariadenia

a) dokumentaciu uvedenu v bode 3.1,

b) zaznamy o zmenach uvedenych v bode 3.4,

c) vysledky posuidenia a spravy autorizovanej osoby uvedené v bodoch 3.3, 3.4, 4.3 a 4.4.

Postup D1 - postup posudzovania zhody podla § 12 ods. 3 pism. d) zakona na zaklade
zabezpecovania kvality vyroby

1. Ide o ¢ast postupu, pri ktorom vyrobca, ktory splfia povinnosti uvedené v bode 3, zaruéuje a
vyhlasuje, Ze zariadenie splfa prislusné technické poziadavky. Vyrobca musi na kazdé
zariadenie umiestnit znacku zhody n a vydat pisomné vyhlasenie o zhode. Znacku zhody p
musi doplnit identifikacnym kédom autorizovanej osoby zodpovednej za inSpekciu, ako je
uvedené v bode 5.

2. Vyrobca musi vypracovat technickii dokumentaciu, podla ktorej mozno posudit zhodu
zariadenia s prislusnymi technickymi poziadavkami.

3. Vyrobca musi uplatnovat schvaleny systém kvality vyroby, zaverecnej kontroly a skuiSania
podla bodu 4 a musi podliehat inspekcii podla bodu 5.
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4.
4.1

Systém kvality.

Vyrobca musi podat Zziadost na posudenie svojho systému kvality jednej autorizovanej osobe,
ktoru si sam vyberie. Ziadost musi obsahovat

a) vSetky potrebné informacie o danom zariadeni,

b) dokumentaciu tykajucu sa systému kvality.

4.2 Systém kvality musi zabezpecit zhodu zariadenia s prislusnymi technickymi poziadavkami.

4.3

Vsetky prvky, poziadavky a opatrenia prijaté vyrobcom na zabezpecenie systému kvality musia
byt zdokumentované systematickym a usporiadanym spésobom vo forme pisomnych opatreni,
postupov a inStrukcii. Tato dokumentacia systému kvality musi umoznit jednotnu
interpretaciu programov kvality, planov kvality, priruciek kvality a zaznamov kvality.
Dokumentacia systému kvality musi obsahovat najma primerany opis

a) cielov v oblasti kvality a organizacnej struktury, zodpovednosti a pravomoci manazmentu,

b) vyroby, kontroly kvality a procesov zabezpecenia kvality, metod a systematickych opatreni,
ktoré sa pouzijua,

c) prehliadok a skusSok, ktoré sa budu vykonavat pred vyrobou, pocas vyroby a po vyrobe, a
periodicity, s ktorou sa budu vykonavat,

d) zaznamov kvality, napriklad inspek¢éné spravy, udaje o skuskach, tidaje o kalibracii a
spravy tykajuice sa kvalifikacie a schvalenia zi¢astnenych zamestnancov,

e) prostriedkov na monitorovanie dosahovania pozadovanej kvality a ucinnej prevadzky
systému kvality.

Autorizovana osoba musi posudit systém kvality a rozhodnif, & splia poziadavky uvedené v
bode 4.2.

Inspekcéna skupina, ktora posudzuje systém kvality, musi mat aspon jedného ¢lena, ktory ma
skuisenost s posudzovanim prislusného zariadenia. Sucasfou posudenia je aj inSpekcna
navsteva vyrobnej prevadzky.

Vysledky postudenia musi autorizovana osoba oznamit vyrobcovi. Oznamenie musi obsahovat
zavery posudenia a odborny posudok. Musi byt zabezpecena moznost odvolania.

4.4 Vyrobca musi konat tak, aby plnil povinnosti vyplyvajuce zo schvaleného systému kvality a

5.2

5.3

zabezpecil jeho ucinné uplatnovanie.

Vyrobca musi informovat autorizovanu osobu, ktora schvalila systém kvality, o vSetkych
planovanych zmenach tohto systému kvality.

Autorizovana osoba musi posudit planované zmeny systému kvality a rozhodnut o tom, ¢i
upraveny systém kvality bude nadalej splnat poziadavky uvedené v bode 4.2, alebo ¢i treba
tento systém opatovne posudit.

Vysledky posudenia musi autorizovana osoba oznamit vyrobcovi. Oznamenie musi obsahovat
zavery posudenia a odborny posudok.

Inspekcia vykonavana autorizovanou osobou.

Ucelom inspekcie je preverit, ¢i vyrobca nalezite plni povinnosti vyplyvajuce zo schvaleného
systému kvality.
Vyrobca musi na ucely inSpekcie umoznit autorizovanej osobe vstup do vyrobnych,

kontrolnych, skuSobnych a skladovacich priestorov a poskytnut mu vSetky potrebné
informacie, najméa

a) dokumentaciu systému kvality,

b) zaznamy kvality, napriklad inSpek¢éné spravy, udaje o skaskach, tidaje o kalibracii a spravy
tykajuce sa kvalifikacie a schvalenia zticastnenych zamestnancov atd.

Autorizovana osoba musi vykonavat pravidelné inSpekcie, aby si overila, ¢i vyrobca dodrziava a

pouziva systém kvality a musi poskytnut vyrobcovi spravu o vysledkoch inSpekcie. Periodicita

inspekcii musi byt taka, aby sa kompletné opdtovné posudenie vykonavalo kazdé tri roky.

5.4 Autorizovana osoba moéze u vyrobcu vykonat nahodné inSpekcie. Potreba a periodicita

takychto nahodnych inSpekcii sa wurci na zaklade systému inSpekcii pouzivaného
autorizovanou osobou. V systéme inspekcii treba zohladnit najma
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a) kategoriu zariadenia,

b) vysledky predchadzajucich inSpekcili,

c) potrebu kontroly napravnych opatreni,

d) zvlastne podmienky suvisiace so schvalenym systémom kvality,

e) podstatné zmeny v organizacii vyroby, koncepcie alebo technologie.

Pocas takejto inspekcie moze autorizovana osoba v pripade potreby vykonat skusky na
overenie spravneho fungovania systému kvality. Autorizovana osoba musi poskytnut vyrobcovi
spravu o vysledkoch inSpekcie a v pripade vykonania skuiisky aj spravu o vysledkoch skuisky.

6. Ak autorizovana osoba neschvali systém zabezpecovania kvality, musi informovat o tom
ostatné autorizované osoby a organ, ktory ju autorizoval. Ak si to vyzaduje medzinarodna
zmluva, ktorou je Slovenska republika viazana, informuje o tom aj prislusné zahraniéné osoby.

7. Vyrobca je povinny uchovavat pocas desiatich rokov od skoncenia vyroby posledného
zariadenia

a) dokumentaciu uvedenu v bode 2,
b) dokumentaciu uvedenu v bode 4.1,
c) aktualizaciu uvedenu v bode 4.4,

d) vysledky posuidenia a spravy autorizovanej osoby uvedené v bodoch 4.3, 4.4, 5.3 a 5.4.
Ak je to potrebné na posuidenie zhody, musi prislusna technicka dokumentacia obsahovat etapu
navrhu, vyroby a prevadzky zariadenia. Technicka dokumentacia musi obsahovat

a) vSeobecny opis zariadenia,

b) konstrukcéné a vyrobné vykresy a schémy suciastok, casti konstrukénych podskupin, obvody a
podobne,

c) opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie uvedenych vykresov, schém a prevadzky zariadenia,
d) opis rieSeni prijatych na splnenie prislusnych technickych poziadaviek,

e) vysledky konstrukénych vypoctov, vykonanych skusSok a podobne,

f) protokoly o skuskach.

3. Vyrobca musi uplatnovat schvaleny systém kvality vyroby, zaverecnej kontroly a skuiSania
podla bodu 4 a musi podliehat in§pekcii podla bodu 5.

4. Systém kvality.

4.1 Vyrobca musi podat ziadost na posudenie svojho systému kvality jednej autorizovanej osobe,
ktoru si sam vyberie. Ziadost musi obsahovat

a) vSetky potrebné informacie o danom zariadeni,
b) dokumentaciu tykajucu sa systému kvality.

4.2 Systém kvality musi zabezpecit zhodu zariadenia s prislusnymi technickymi poziadavkami.
Vsetky prvky, poziadavky a opatrenia prijaté vyrobcom na zabezpecenie systému kvality musia
byt zdokumentované systematickym a usporiadanym spésobom vo forme pisomnych opatreni,
postupov a inStrukcii. Tato dokumentacia systému kvality musi umoznit jednotnu
interpretaciu programov kvality, planov kvality, priruciek kvality a zaznamov kvality.
Dokumentacia systému kvality musi obsahovat najma primerany opis

a) cielov v oblasti kvality a organizacnej struktury, zodpovednosti a pravomoci manazmentu,

b) vyroby, kontroly kvality a procesov zabezpecenia kvality, metod a systematickych opatreni,
ktoré sa pouzijua,

c) prehliadok a skusSok, ktoré sa budu vykonavat pred vyrobou, pocas vyroby a po vyrobe, a
periodicity, s ktorou sa budu vykonavat,

d) zaznamov kvality, napriklad inspek¢éné spravy, udaje o skuiskach, tidaje o kalibracii a
spravy tykajuce sa kvalifikacie a schvalenia zi¢astnenych zamestnancov,
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4.3

4.4

5.2

5.3

e) prostriedkov na monitorovanie dosahovania pozadovanej kvality a ucinnej prevadzky
systému kvality.

Autorizovana osoba musi posudif systém kvality a rozhodnut, & splha poziadavky uvedené v
bode 4.2.

InSpekéna skupina, ktora posudzuje systém kvality, musi mat aspon jedného ¢lena, ktory ma
skusenost s posudzovanim prislusného zariadenia. Sucastou posudenia je aj inSpekcéna
navsteva vyrobnej prevadzky.

Vysledky posudenia musi autorizovana osoba oznamit vyrobcovi. Oznamenie musi obsahovat
zavery posudenia a odborny posudok. Musi byt zabezpecena moznost odvolania.

Vyrobca musi konat tak, aby plnil povinnosti vyplyvajuce zo schvaleného systému kvality a
zabezpecil jeho ti¢inné uplatnovanie.

Vyrobca musi informovat autorizovanu osobu, ktora schvalila systém kvality, o vSetkych
planovanych zmenach tohto systému kvality.

Autorizovana osoba musi posudit planované zmeny systému kvality a rozhodnut o tom, ¢i
upraveny systém kvality bude nadalej spliiat poziadavky uvedené v bode 4.2, alebo ¢&i treba
tento systém opatovne posudit.

Vysledky posudenia musi autorizovana osoba oznamit vyrobcovi. Oznamenie musi obsahovat
zavery posudenia a odborny posudok.

InsSpekcia vykonavana autorizovanou osobou.

Ucelom inspekcie je preverit, ¢i vyrobca nalezite plni povinnosti vyplyvajuce zo schvaleného
systému kvality.
Vyrobca musi na ucely inSpekcie umoznit autorizovanej osobe vstup do vyrobnych,

kontrolnych, skusSobnych a skladovacich priestorov a poskytnut mu vSetky potrebné
informacie, najméa

a) dokumentaciu systému kvality,

b) zaznamy kvality, napriklad inSpekéné spravy, udaje o skusSkach, udaje o kalibracii a spravy
tykajuce sa kvalifikacie a schvalenia zticastnenych zamestnancov atd.

Autorizovana osoba musi vykonavat pravidelné inSpekcie, aby si overila, ¢i vyrobca dodrziava a

pouziva systém kvality a musi poskytnut vyrobcovi spravu o vysledkoch inSpekcie. Periodicita

inSpekcii musi byt taka, aby sa kompletné opatovné posudenie vykonavalo kazdé tri roky.

5.4 Autorizovana osoba moéze u vyrobcu vykonat nahodné insSpekcie. Potreba a periodicita

6.

takychto nahodnych inSpekcii sa wuréi na zaklade systému inSpekcii pouzivaného
autorizovanou osobou. V systéme inspekcii treba zohladnit najma

a) kategoriu zariadenia,

b) vysledky predchadzajucich inSpekcili,

c) potrebu kontroly napravnych opatreni,

d) zvlastne podmienky suvisiace so schvalenym systémom kvality,

e) podstatné zmeny v organizacii vyroby, koncepcie alebo technolégie.

Pocas takejto inSpekcie moze autorizovana osoba v pripade potreby vykonat skuisky na
overenie spravneho fungovania systému kvality. Autorizovana osoba musi poskytnut vyrobcovi
spravu o vysledkoch inSpekcie a v pripade vykonania skusky aj spravu o vysledkoch skuisky.

Ak autorizovana osoba neschvali systém zabezpecCovania kvality, musi informovat o tom
ostatné autorizované osoby a organ, ktory ju autorizoval. Ak si to vyzaduje medzinarodna
zmluva, ktorou je Slovenska republika viazana, informuje o tom aj prislusné zahrani¢né osoby.

Vyrobca je povinny uchovavat pocas desiatich rokov od skoncenia vyroby posledného
zariadenia

a) dokumentaciu uvedenu v bode 2,
b) dokumentaciu uvedenu v bode 4.1,
c¢) aktualizaciu uvedenu v bode 4.4,

d) vysledky postuidenia a spravy autorizovanej osoby uvedené v bodoch 4.3, 4.4, 5.3 a 5.4.
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Postup E - postup posudzovania zhody podla § 12 ods. 3 pism. e) zakona na zaklade
zabezpecovania kvality vyrobkov

1. Ide o postup, pri ktorom vyrobca, pre ktorého platia povinnosti uvedené v bode 2, zarucuje a
vyhlasuje, ze prislusné zariadenie je v zhode s typom opisanym v certifikate o typovej skuske a
splfa prislusné technické poziadavky. Vyrobca musi na kazdé zariadenie umiestnif znacku
zhody n a vydat pisomné vyhlasenie o zhode. Znacka zhody n musi byt doplnena
identifikaénym kédom autorizovanej osoby zodpovednej za inSpekciu, ako je uvedené v bode 4.

2. Vyrobca musi uplatnovat schvaleny systém kvality vyroby, zaverecnej kontroly a skuiSania
podla bodu 3 a musi podliehat inspekcii podla bodu 4.

3. Systém kvality.

3.1 Vyrobca musi podat Ziadost o posuidenie svojho systému kvality jednej autorizovanej osobe,
ktoru si sam vyberie. Ziadost musi obsahovat

a) vSetky potrebné informacie o zariadeniach,
b) dokumentaciu tykajucu sa systému kvality,
¢) technicku dokumentaciu schvaleného typu a képiu certifikatu o typovej skuske.

3.2 Podla systému kvality sa musi preskusat kazdy prvok zariadenia a musia sa vykonat skusky
na posudenie zhody s prislusSnymi technickymi poziadavkami. VSetky prvky, poziadavky a
opatrenia prijaté vyrobcom na zabezpeCenie systému kvality sa musia zdokumentovat
systematickym a usporiadanym spésobom vo forme pisomnych opatreni, postupov a
inStrukcii. Tato dokumentacia systému kvality musi umoznovat jednotnu interpretaciu
programov kvality, planov kvality, priruciek kvality a zaznamov kvality.

3.3 Autorizovana osoba musi posudif systém kvality a rozhodnut, ¢i spifia poziadavky uvedené v
bode 3.2.
Inspekcéna skupina, ktora posudzuje systém kvality, musi mat aspon jedného ¢lena, ktory ma
skuisenost s posudzovanim prislusného zariadenia. Sucastou posudenia je aj inSpekcna
navsteva vyrobnej prevadzky.
Vysledok posuidenia musi autorizovana osoba oznamit vyrobcovi. Oznamenie musi obsahovat
zavery posudenia a odborny posudok. Musi byt zabezpecena moznost odvolania.

3.4 Vyrobca musi konat tak, aby plnil povinnosti vyplyvajice zo schvaleného systému kvality a
zabezpecil jeho ucinné uplatnovanie.
Vyrobca musi informovat autorizovanu osobu, ktora schvalila systém kvality, o vSetkych
planovanych zmenach tohto systému.
Autorizovana osoba musi posudit planované zmeny a rozhodnuf, ¢i upraveny systém kvality
bude nadalej splnat poziadavky uvedené v bode 3.2, alebo ¢i treba tento systém opidtovne
posudit.
Vysledok posudenia musi oznamit vyrobcovi. Oznamenie musi obsahovat zavery posudenia a
odborny posudok.

4. Inspekcia vykonavana autorizovanou osobou.

4.1 Ucelom inSpekcie je preverit, ¢i vyrobca plni povinnosti vyplyvajuce zo schvaleného systému
kvality.

4.2 Vyrobca musi na inSpekéné ucely umoznit autorizovanej osobe vstup do vyrobnych,
kontrolnych, skiiSobnych a skladovacich priestorov a poskytnut jej vSetky informacie, najméa

a) dokumentaciu systému kvality,
b) technicku dokumentaciu,

c) zaznamy kvality, napriklad inSpekcné spravy, udaje o skuskach, udaje o kalibracii a spravy
tykajuce sa kvalifikacie a schvalenia zui¢astnenych zamestnancov.
4.3 Autorizovana osoba musi vykonavat pravidelné inspekcie, aby si overila, ¢i vyrobca dodrziava a
pouziva systém kvality, a musi poskytnut vyrobcovi spravu o vysledkoch inSpekcie. Periodicita
inSpekcii musi byt taka, aby sa kompletné posudenie vykonavalo kazdé tri roky.
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4.4 Autorizovana osoba moZe u vyrobcu vykonat aj nahodné inSpekcie. Potreba a periodicita

5.

nahodnych inspekcii sa urci na zaklade systému inspekcii pouzivaného autorizovanou osobou.
V systéme inSpekcii treba zohladnit najma

a) kategoriu zariadenia,

b) vysledky predchadzajucich inSpekcili,

c) potrebu kontroly napravnych opatreni,

d) zvlastne podmienky spojené so schvalenym systémom kvality,

e) podstatné zmeny v organizacii vyroby, koncepcii alebo technologii.

Pocas nahodnej inSpekcie méze autorizovana osoba v pripade potreby vykonat skusky na
overenie spravneho fungovania systému kvality. Autorizovana osoba musi poskytnut vyrobcovi
spravu o vysledkoch inSpekcie a v pripade vykonania skuiisky aj spravu o vysledkoch skuisky.

Ak autorizovana osoba neschvali systém zabezpecovania kvality, musi informovat o tom
ostatné autorizované osoby a organ, ktory ju autorizoval. Ak si to vyzaduje medzinarodna
zmluva, ktorou je Slovenska republika viazana, informuje o tom aj prislusné zahrani¢né osoby.

Vyrobca je povinny uchovavat pocas desiatich rokov od skoncenia vyroby posledného
zariadenia

a) dokumentaciu uvedenu v bode 3.1,
b) zaznamy o zmenach uvedenych v bode 3.4,

c) vysledky posuidenia a spravy autorizovanej osoby uvedené v bodoch 3.3, 3.4, 4.3 a 4.4.

Dokumentacia systému kvality musi obsahovat najméa primerany opis

a) cielov v oblasti kvality a organizacnej Struktury, zodpovednosti a pravomoci manazmentu,

b) prehliadok a skusok, ktoré sa maju vykonat po skonc¢eni vyroby,

c) prostriedkov na monitorovanie ui¢inného uplatniovania systému kvality,

d) zaznamov kvality, napriklad inSpekéné spravy, udaje o skuskach, uidaje o kalibracii a spravy
tykajuce sa kvalifikacie a schvalenia ziicastnenych zamestnancov.

3.3 Autorizovana osoba musi posudif systém kvality a rozhodnut, & spifia poziadavky uvedené v

bode 3.2.

Inspekéna skupina, ktora posudzuje systém kvality, musi mat aspon jedného ¢lena, ktory ma
skiisenost s posudzovanim prislusného zariadenia. Sucasfou posudenia je aj inSpekcéna
navsteva vyrobnej prevadzky.

Vysledok posudenia musi autorizovana osoba oznamit vyrobcovi. Oznamenie musi obsahovat
zavery posudenia a odborny posudok. Musi byt zabezpecena moznost odvolania.

3.4 Vyrobca musi konat tak, aby plnil povinnosti vyplyvajuce zo schvaleného systému kvality a

zabezpecil jeho ucinné uplatniovanie.

Vyrobca musi informovat autorizovanu osobu, ktora schvalila systém kvality, o vSetkych
planovanych zmenach tohto systému.

Autorizovana osoba musi posudit planované zmeny a rozhodnut, ¢i upraveny systém kvality
bude nadalej splnat poziadavky uvedené v bode 3.2, alebo ¢i treba tento systém opidtovne
posudit.

Vysledok posuidenia musi oznamit vyrobcovi. Oznamenie musi obsahovat zavery posudenia a
odborny posudok.

Inspekcia vykonavana autorizovanou osobou.

Ucelom inSpekcie je preverit, ¢i vyrobca plni povinnosti vyplyvajice zo schvaleného systému
kvality.

4.2 Vyrobca musi na insSpekéné ucely umoznit autorizovanej osobe vstup do vyrobnych,

kontrolnych, skuSobnych a skladovacich priestorov a poskytnit jej vSetky informacie, najma
a) dokumentaciu systému kvality,
b) technickti dokumentaciu,

c) zaznamy kvality, napriklad inSpekcné spravy, uidaje o skuskach, udaje o kalibracii a spravy
tykajuce sa kvalifikacie a schvalenia zticastnenych zamestnancov.
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4.3 Autorizovana osoba musi vykonavat pravidelné inspekcie, aby si overila, ¢i vyrobca dodrziava a

pouziva systém kvality, a musi poskytnut vyrobcovi spravu o vysledkoch inSpekcie. Periodicita
inSpekcii musi byt taka, aby sa kompletné posudenie vykonavalo kazdé tri roky.

4.4 Autorizovana osoba moéze u vyrobcu vykonat aj nahodné inSpekcie. Potreba a periodicita

nahodnych inspekcii sa urci na zaklade systému inSpekcii pouzivaného autorizovanou osobou.
V systéme inSpekcii treba zohladnit najma

a) kategoriu zariadenia,

b) vysledky predchadzajucich inSpekcili,

c) potrebu kontroly napravnych opatreni,

d) zvlastne podmienky spojené so schvalenym systémom kvality,

e) podstatné zmeny v organizacii vyroby, koncepcii alebo technologii.

Pocas nahodnej inSpekcie moéze autorizovana osoba v pripade potreby vykonat skusky na
overenie spravneho fungovania systému kvality. Autorizovana osoba musi poskytnut vyrobcovi
spravu o vysledkoch inSpekcie a v pripade vykonania skuisky aj spravu o vysledkoch skuisky.

Ak autorizovana osoba neschvali systém zabezpecovania kvality, musi informovat o tom
ostatné autorizované osoby a organ, ktory ju autorizoval. Ak si to vyzaduje medzinarodna
zmluva, ktorou je Slovenska republika viazana, informuje o tom aj prislusné zahrani¢né osoby.

Vyrobca je povinny uchovavat pocas desiatich rokov od skoncenia vyroby posledného
zariadenia

a) dokumentaciu uvedenu v bode 3.1,

b) zaznamy o zmenach uvedenych v bode 3.4,

c) vysledky posuidenia a spravy autorizovanej osoby uvedené v bodoch 3.3, 3.4, 4.3 a 4.4.

Postup E1 - postup posudzovania zhody podla § 12 ods. 3 pism. e) zakona na zaklade
zabezpecovania kvality vyrobkov

Ide o postup, pri ktorom vyrobca, ktory splfia povinnosti podla bodu 3, zaru¢uje a vyhlasuje,
7e prislusné zariadenie splfia prislusné technické poziadavky. Vyrobca musi na kazdé
zariadenie umiestnit znacku zhody nt a vydat pisomné vyhlasenie o zhode. Znacka zhody rt sa
musi doplnit identifikaénym koédom autorizovanej osoby zodpovednej za inspekciu, ako je
uvedené v bode 5.

Vyrobca musi vypracovat technicku dokumentaciu, podla ktorej mozno posudit zhodu
zariadenia s prislusnymi technickymi poziadavkami.

Ak je to potrebné na posudenie zhody, musi prislusna technicka dokumentacia obsahovat
etapu navrhu, vyroby a prevadzky zariadenia. Technicka dokumentacia musi obsahovat

a) vSeobecny opis zariadenia,

b) konstrukcéné a vyrobné vykresy a schémy suciastok, konstruk¢éné podskupiny, elektronické
obvody a podobne,

c) opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie uvedenych vykresov, schém a prevadzky
zariadenia,

d) opis rieSeni prijatych na splnenie prislusnych technickych poziadaviek,
e) vysledky konstrukénych vypoctov, vykonanych skusSok a podobne,
f) protokoly o skuskach.

Vyrobca musi uplatniovat schvaleny systém kvality vyroby, zaverecnej kontroly a skuSok podla
bodu 4 a musi podliehat inSpekcii podla bodu 5.

Systém kvality.

Vyrobca musi podat Ziadost o posudenie svojho systému kvality jednej autorizovanej osobe,
ktoru si sam vyberie. Ziadost musi obsahovat

a) vsetky potrebné informacie o danom zariadeni,

b) dokumentaciu tykajucu sa systému kvality.
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4.2

4.3

4.4

5.2

5.3

5.4

Podla systému kvality sa musi preskusat kazdy prvok zariadenia a musia sa vykonat skusky
na posudenie zhody s prislusnymi technickymi poziadavkami. VsSetky prvky, poziadavky a
opatrenia prijaté vyrobcom na zabezpecenie systému kvality sa musia zdokumentovat
systematickym a usporiadanym spoésobom vo forme pisomnych opatreni, postupov a
inStrukcii. Tato dokumentacia systému kvality musi umoznovat jednotnu interpretaciu
programov kvality, planov kvality, priruciek kvality a zaznamov kvality.

Autorizovana osoba musi posudif systém kvality a rozhodnuf o tom, & spliia poziadavky
uvedené v bode 4.2.

InSpekéna skupina, ktora posudzuje systém kvality, musi mat aspon jedného ¢lena, ktory ma
skiisenost s posudzovanim prislusného zariadenia. Sucasfou posudenia je aj inSpek¢éna
navsteva vyrobnej prevadzky.

Vysledok posudenia sa musi oznamit vyrobcovi. Oznamenie musi obsahovat zavery posudenia
a odborny posudok. Musi byt zabezpecena moznost odvolania.

Vyrobca musi konat tak, aby plnil povinnosti vyplyvajuce zo schvaleného systému kvality a
zabezpecil jeho ti¢inné uplatnovanie.

Vyrobca musi informovat autorizovanu osobu, ktora schvalila systém kvality, o vSetkych
planovanych zmenach tohto systému.

Autorizovana osoba musi posudit planované zmeny a rozhodnuf, ¢i upraveny systém kvality
bude nadalej splnat poziadavky uvedené v bode 4.2, alebo ¢&i treba tento systém opitovne
posudit.

Vysledky posudenia musi autorizovana osoba oznamit vyrobcovi. Oznamenie musi obsahovat
zavery posudenia a odévodnenie.

Inspekcia vykonavana autorizovanou osobou.

Ucelom inspekcie je preverit, ¢i vyrobca nalezite plni povinnosti vyplyvajuce zo schvaleného
systému kvality.

Vyrobca musi na inSpekéné ucely umoznit autorizovanej osobe vstup do vyrobnych,

kontrolnych, skuSobnych a skladovacich priestorov a poskytnuf jej vsetky potrebné
informacie, najméa

a) dokumentaciu systému kvality,
b) technicku dokumentaciu,

c) zaznamy kvality, napriklad inSpekc¢né spravy, uidaje o skuskach, udaje o kalibracii a spravy
tykajuce sa kvalifikacie a schvalenia zticastnenych zamestnancov atd.

Autorizovana osoba musi vykonavat pravidelné inSpekcie, aby si overila, ¢i vyrobca dodrziava a
pouziva systém kvality, a poskytnut vyrobcovi spravu o vysledkoch inSpekcie. Periodicita
pravidelnych inspekcii musi byt taka, aby sa kompletné postidenie vykonavalo kazdé tri roky.

Autorizovana osoba moze u vyrobcu vykonat aj nahodné insSpekcie. Potreba a periodicita
nahodnych inspekcii sa urci na zaklade systému inSpekcii pouzivaného autorizovanou osobou.
V systéme insSpekcii treba zohladnit najma

a) kategoriu zariadenia,

b) vysledky predchadzajucich inSpekcili,

c) potrebu kontroly napravnych opatreni,

d) zvlastne podmienky spojené so schvalenym systémom kvality,

e) podstatné zmeny v organizacii vyroby, koncepcii alebo v technologii.

Ak autorizovana osoba neschvali systém zabezpecovania kvality, musi informovat o tom
ostatné autorizované osoby a organ, ktory ju autorizoval. Ak si to vyzaduje medzinarodna
zmluva, ktorou je Slovenska republika viazana, informuje o tom aj prislusné zahraniéné osoby.

Vyrobca je povinny uchovavat pocas desiatich rokov od skoncenia vyroby posledného
zariadenia

a) dokumentaciu uvedenu v bode 2,

b) dokumentaciu uvedenu v bode 4.1,
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c¢) aktualizaciu uvedenu v bode 4.4,

d) vysledky postidenia a spravy autorizovanej osoby uvedené v bode 4.3, 4.4, 5.3 a 5.4.
Dokumentacia systému kvality musi obsahovat najma primerany opis

a) cielov v oblasti kvality a organizacnej Struktury, zodpovednosti a pravomoci manazmentu,
b) postupov pouzitych na spajanie casti,

c) prehliadok a skusSok, ktoré sa maju vykonat po skonceni vyroby,

d) prostriedkov na monitorovanie uicinného uplatnovania systému kvality,

e) zaznamov kvality, napriklad inSpek¢né spravy, udaje o skuskach, udaje o kalibracii a spravy
tykajuce sa kvalifikacie a schvalenia ziicastnenych zamestnancov.

4.3 Autorizovana osoba musi posudif systém kvality a rozhodnuf o tom, & splfia poziadavky
uvedené v bode 4.2.
InSpekéna skupina, ktora posudzuje systém kvality, musi mat aspon jedného ¢lena, ktory ma
skiisenost s posudzovanim prislusného zariadenia. Sucasfou posudenia je aj inSpek¢éna
navsteva vyrobnej prevadzky.
Vysledok posudenia sa musi oznamit vyrobcovi. Oznamenie musi obsahovat zavery posudenia
a odborny posudok. Musi byt zabezpecena moznost odvolania.

4.4 Vyrobca musi konat tak, aby plnil povinnosti vyplyvajuce zo schvaleného systému kvality a
zabezpecil jeho ti¢inné uplatnovanie.
Vyrobca musi informovat autorizovanu osobu, ktora schvalila systém kvality, o vSetkych
planovanych zmenach tohto systému.
Autorizovana osoba musi posudit planované zmeny a rozhodnuf, ¢i upraveny systém kvality
bude nadalej splnat poziadavky uvedené v bode 4.2, alebo ¢&i treba tento systém opitovne
posudit.
Vysledky posudenia musi autorizovana osoba oznamit vyrobcovi. Oznamenie musi obsahovat
zavery posudenia a odévodnenie.

5. InSpekcia vykonavana autorizovanou osobou.

5.1 Ucelom inspekcie je preverit, ¢i vyrobca nalezite plni povinnosti vyplyvajuce zo schvaleného
systému kvality.

5.2 Vyrobca musi na insSpekéné tucely umoznit autorizovanej osobe vstup do vyrobnych,
kontrolnych, skuSobnych a skladovacich priestorov a poskytnut jej vsetky potrebné
informacie, najméa

a) dokumentaciu systému kvality,
b) technicku dokumentaciu,

c) zaznamy kvality, napriklad inSpekcéné spravy, uidaje o skuskach, udaje o kalibracii a spravy
tykajuce sa kvalifikacie a schvalenia zticastnenych zamestnancov atd.

5.3 Autorizovana osoba musi vykonavat pravidelné inSpekcie, aby si overila, ¢i vyrobca dodrziava a
pouziva systém kvality, a poskytnut vyrobcovi spravu o vysledkoch inSpekcie. Periodicita
pravidelnych insSpekcii musi byt taka, aby sa kompletné postidenie vykonavalo kazdé tri roky.

5.4 Autorizovana osoba moze u vyrobcu vykonat aj nahodné inSpekcie. Potreba a periodicita
nahodnych inspekcii sa urci na zaklade systému inSpekcii pouzivaného autorizovanou osobou.
V systéme insSpekcii treba zohladnit najma

a) kategoriu zariadenia,

b) vysledky predchadzajucich inSpekcili,

c) potrebu kontroly napravnych opatreni,

d) zvlastne podmienky spojené so schvalenym systémom kvality,

e) podstatné zmeny v organizacii vyroby, koncepcii alebo v technologii.

6. Ak autorizovana osoba neschvali systém zabezpecovania kvality, musi informovat o tom
ostatné autorizované osoby a organ, ktory ju autorizoval. Ak si to vyzaduje medzinarodna
zmluva, ktorou je Slovenska republika viazana, informuje o tom aj prislusné zahraniéné osoby.
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7. Vyrobca je povinny uchovavat pocas desiatich rokov od skoncenia vyroby posledného
zariadenia

a) dokumentaciu uvedenu v bode 2,
b) dokumentaciu uvedenu v bode 4.1,
c) aktualizaciu uvedenu v bode 4.4,

d) vysledky postidenia a spravy autorizovanej osoby uvedené v bode 4.3, 4.4, 5.3 a 5.4.
Pocas nahodnej insSpekcie moéze autorizovana osoba v pripade potreby vykonat skusky na
posudenie spravneho fungovania systému kvality. Autorizovana osoba musi poskytnut vyrobcovi
spravu o vysledkoch inSpekcie a v pripade vykonania skuiisky aj spravu o vysledkoch skusky.

6. Ak autorizovana osoba neschvali systém zabezpecovania kvality, musi informovat o tom ostatné
autorizované osoby a organ, ktory ju autorizoval. Ak si to vyzaduje medzinarodna zmluva,
ktorou je Slovenska republika viazana, informuje o tom aj prislusné zahrani¢né osoby.

7. Vyrobca je povinny uchovavat pocas desiatich rokov od skoncenia vyroby posledného zariadenia
a) dokumentaciu uvedenu v bode 2,
b) dokumentaciu uvedenu v bode 4.1,
c) aktualizaciu uvedenu v bode 4.4,
d) vysledky postuidenia a spravy autorizovanej osoby uvedené v bode 4.3, 4.4, 5.3 a 5.4.
Postup F - postup posudzovania zhody podla § 12 ods. 3 pism. f) zakona na zaklade
overovania zhody vyrobkov

1. Ide o postup, pri ktorom vyrobca zarucuje a vyhlasuje, Ze zariadenie, ktoré je predmetom
podmienok bodu 3, je zhodné s typom opisanym v certifikate o typovej skuske alebo v
certifikate o konstrukénej skuske a splna prislusné technické poziadavky.

2. Vyrobca musi uplatnovat potrebné opatrenia vo vyrobnom procese, aby zabezpecil, Ze
zariadenie je v zhode s typom uvedenym v certifikate o typovej skiiSke alebo v certifikate o
konstrukénej skuske a splna prislusné technické poziadavky.

Vyrobca musi na kazdé zariadenie umiestnit znacku p a vydat pisomné vyhlasenie o zhode.

3. Autorizovana osoba musi v sulade s bodom 4 vykonat prislusné prehliadky a skusky na
overenie zhody zariadenia s prislusnymi technickymi poziadavkami.
Vyrobca je povinny uchovavat vyhlasenie o zhode pocas desiatich rokov od skoncenia vyroby
posledného zariadenia.

4. Overenie kazdého prvku zariadenia prehliadkou a skuskou.

4.1 Kazdy prvok zariadenia sa musi individualne preskuSat a musia sa vykonat prislusné
prehliadky a skusky, aby sa mohlo overit, ¢i je v zhode s typom a s prislusnymi technickymi
poziadavkami.

Autorizovana osoba musi najma

a) overif, ¢i zamestnanci, ktori vyhotovuju nerozoberatelné spoje cCasti zariadenia a ktori
vykonavaju nedestruktivne skusky, su kvalifikovani alebo schvaleni,

b) overit certifikaty materialov vydané vyrobcom materialov,

c) vykonat alebo nechat vykonat zaverecnu kontrolu a tlakovi skuisku, pripadne preskusat
bezpecnostné prislusenstvo.

4.2 Autorizovana osoba musi umiestnit svoj identifika¢ny kod na kazdy prvok zariadenia a vydat
pisomny certifikat o zhode tykajuci sa vykonanych skusok.

4.3 Vyrobca poskytne na poziadanie certifikat o zhode vydany autorizovanou osobou.

Postup G - postup posudzovania zhody podla § 12 ods. 3 pism. g) zakona na zaklade
overovania zhody jednotlivych vyrobkov

1. Ide o postup, pri ktorom vyrobca zarucuje a vyhlasuje, ze prislusné zariadenie, pre ktoré bol
vydany certifikat podla bodu 4.1, splina prislusné technické poziadavky. Vyrobca musi na
kazdé zariadenie umiestnit znacku zhody rt a vydat pisomné vyhlasenie o zhode.
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4.1

Vyrobca musi poziadat autorizovanii osobu podla svojho vyberu o postidenie kazdého vyrobku.
Ziadost musi obsahovat

a) meno a adresu vyrobcu a umiestnenie zariadenia,

b) pisomné vyhlasenie o tom, Ze rovnaka ziadost nebola podana Ziadnej inej autorizovanej
osobe,

c) technicku dokumentaciu.

Technicka dokumentacia musi umoznit posudenie zhody zariadenia s prislusnymi
technickymi poziadavkami a musi zahinat etapu navrhu, vyroby a prevadzky zariadenia.
Technicka dokumentacia musi obsahovat

a) vSeobecny opis zariadenia,

b) konstrukcné a vyrobné vykresy a schémy suciastok, konstruk¢éné podskupiny, elektronické
obvody a podobne,

c) opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie uvedenych vykresov, schém a prevadzky
zariadenia,

d) vysledky konstrukénych vypoctov, vykonanych skusok a podobne,
e) protokoly o vykonanych skuiskach,

f) podrobnosti tykajtuce sa schvalenia vyrobnych a skuSobnych postupov a kvalifikacie alebo
schvaleni prislusnych zamestnancov.

Autorizovana osoba je povinna posudit navrh a vyrobu kazdého prvku zariadenia a pocas
vyroby vykonat prislusné skusky na posudenie jeho zhody s prisluSnymi technickymi
poziadavkami.

Autorizovana osoba je povinna najma

a) posudit technicka dokumentaciu z hladiska navrhu a vyrobnych postupov,

b) posudif pouzité materialy, ktoré nie su v zhode s prislusnymi technickymi poziadavkami, a
skontrolovat certifikaty vydané vyrobcom materialov,

c) schvalit postupy pre nerozoberatelné spoje casti zariadenia,
d) overit kvalifikaciu alebo vyzadované schvalenia zamestnancov,

e) vykonat zaverecnu kontrolu a tlakova skusku, pripadne preskusat bezpecnostné
prislusenstvo.

Autorizovana osoba musi umiestnit svoj identifikaény kéd na zariadenie a vydat certifikat o
zhode podla vykonanych skusok.

4.2 Vyrobca je povinny uchovavat certifikat o zhode pocas desiatich rokov. Vyrobca poskytne na

poziadanie vyhlasenie o zhode a certifikat o zhode vydany autorizovanou osobou.
Postup H - postup posudzovania zhody podla § 12 ods. 3 pism. h) zakona na zaklade
komplexného zabezpecenia kvality

Ide o postup, pri ktorom vyrobca, ktory splfia povinnosti podla bodu 2, zaru¢uje a vyhlasuje,
7e zariadenie splna prislusné technické poziadavky. Vyrobca musi na kazdé zariadenie
umiestnit znacku zhody n a vydat pisomné vyhlasenie o zhode. Znacka zhody n musi byt
doplnena identifika¢nym kédom autorizovanej osoby zodpovednej za inSpekciu podla bodu 4.

Vyrobca musi uplatniovat schvaleny systém kvality pre vyrobu, zaverecnu kontrolu a skusanie
podla bodu 3 a musi podliehat insSpekcii podla bodu 4.

Systém kvality.

Vyrobca musi podat Ziadost na postidenie svojho systému kvality jednej autorizovanej osobe,
ktoru si sam vyberie. Ziadost musi obsahovat

a) vsSetky potrebné informacie o zariadeni,

b) dokumentaciu tykajucu sa systému kvality.

3.2 Systém kvality musi zabezpecovat zhodu zariadenia s prislusnymi technickymi poziadavkami.
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Vsetky prvky, poziadavky a opatrenia prijaté vyrobcom na zabezpecenie systému kvality
musia byt zdokumentované systematickym a usporiadanym spoésobom vo forme pisomnych
opatreni, postupov a instrukcii. Tato dokumentacia systému kvality musi umoznit jednotnua
interpretaciu programov kvality, planov kvality, priruciek kvality a zaznamov kvality.
Dokumentacia systému kvality musi obsahovat najma primerany opis

a) cielov v oblasti kvality a organizacnej Struktury, zodpovednosti a pravomoci manazmentu
vzhladom na kvalitu konstrukéného rieSenia a vyroby zariadenia,

b) technickych Specifikacii navrhu vratane noriem, ktoré sa pouziju,

c) postupov na posudzovanie a overovanie navrhu, procesov a systematickych opatreni, ktoré
sa pouziju pri navrhu zariadenia,

d) zodpovedajucich vyrobnych postupov, riadenia kvality, procesov a systematickych opatreni,
ktoré sa pouzijua,

e) prehliadok a skusok, ktoré boli realizované pred vyrobou, pocCas vyroby a po vyrobe, a
periodicitu ich vykonavania,

f) zaznamov kvality, napriklad insSpekéné spravy, udaje o skuiskach, tidaje o kalibracii a
spravy tykajuce sa kvalifikacie a schvalenia zacastnenych zamestnancov,

g) prostriedkov na monitorovanie dosahovania pozadovanej kvality a ti¢inného uplatnovania
systému kvality.

3.3 Autorizovana osoba musi posudif systém kvality a rozhodnuf, & spifia poziadavky uvedené v

bode 3.2.

Inspekéna skupina, ktora posudzuje systém kvality, musi mat aspon jedného ¢lena, ktory ma
skiisenost s posudzovanim daného zariadenia. Sticastou posudenia je aj inSpek¢na navsteva
vyrobnej prevadzky.

Vysledok posudenia musi autorizovana osoba oznamit vyrobcovi. Oznamenie musi obsahovat
zavery posudenia a odborny posudok. Musi byt zabezpecena moznost odvolania.

3.4 Vyrobca musi konat tak, aby plnil povinnosti vyplyvajuce zo schvaleného systému kvality a

zabezpecil jeho ucinné uplatnovanie.

Vyrobca musi informovat autorizovanu osobu, ktora schvalila systém kvality, o vSetkych
planovanych zmenach v tomto systéme.

Autorizovana osoba musi posuditf planované zmeny a rozhodnut, ¢i upraveny systém kvality
nadalej spliia poziadavky uvedené v bode 3.2, alebo &i treba tento systém opitovne posudit.
Vysledok posuidenia musi oznamit vyrobcovi. Oznamenie musi obsahovat zavery posudenia a
odborny posudok.

Inspekcia vykonavana autorizovanou osobou.

Ucelom inSpekcie je preverit, ¢i vyrobca plni povinnosti vyplyvajice zo schvaleného systému
kvality.

4.2 Vyrobca musi na insSpekéné ucely umoznit autorizovanej osobe vstup do vyrobnych,

kontrolnych, skuSobnych a skladovacich priestorov a poskytnut mu vSetky potrebné
informacie, najma

a) dokumentaciu systému kvality,

b) zaznamy kvality tykajuce sa navrhu zariadenia, napriklad vysledky analyz, vypoctov,
skuisok atd.,

c) zaznamy kvality tykajiice sa vyrobnej cCasti systému kvality, ako napriklad inSpekcné
spravy, udaje o skuskach, udaje o kalibracii a spravy tykajuce sa kvalifikacie a schvaleni
zUCastnenych zamestnancov.

4.3 Autorizovana osoba musi vykonavat pravidelné inspekcie, aby si overila, ¢i vyrobca dodrziava a

pouziva systém kvality, a musi poskytnut vyrobcovi spravu o vysledkoch inSpekcie. Periodicita
pravidelnych inSpekcii musi byt taka, aby sa kompletné posudenie vykonavalo kazdé tri roky.

4.4 Autorizovana osoba moZe u vyrobcu vykonat aj nahodné inSpekcie. Potreba a periodicita

takychto nahodnych inSpekcii sa wurci na zaklade systému inSpekcii pouzivaného
autorizovanou osobou. V systéme inspekcii treba zohladnit najma
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1.

a) kategoriu zariadenia,

b) vysledky predchadzajucich inSpekcili,

c) potrebu kontroly napravnych opatreni,

d) osobitné podmienky spojené so schvalenym systémom kvality,

e) podstatné zmeny v organizacii vyroby, koncepcie alebo technologie.

Pocas nahodnej inSpekcie moze autorizovana osoba v pripade potreby vykonat skusky na
overenie spravneho fungovania systému kvality. Autorizovana osoba musi poskytnut vyrobcovi
spravu o vysledkoch inSpekcie a v pripade vykonania skuiisky aj spravu o vysledkoch skuisky.

Ak autorizovana osoba neschvali systém zabezpecovania kvality, musi o tom informovat
ostatné autorizované osoby a organ, ktory ju autorizoval. Ak si to vyzaduje medzinarodna
zmluva, ktorou je Slovenska republika viazana, informuje o tom aj prislusné zahraniéné osoby.

Vyrobca je povinny uchovavat pocas desiatich rokov od skoncenia vyroby posledného
zariadenia

a) dokumentaciu uvedenu v bode 3.1,
b) zaznamy o zmenach uvedenych v bode 3.4,

c) vysledky posudenia a spravy autorizovanej osoby uvedené v bodoch 3.3, 3.4, 4.3 a 4.4.

Postup H1 - postup posudzovania zhody podla § 12 ods. 3 pism. h) zakona na zaklade
komplexného zabezpecenia kvality s posiiddenim navrhu a kontrolou pri zavereénom
posudzovani

Ide o postup, pri ktorom sa uplatnuju poziadavky postupu H a zaroven
a) vyrobca musi podat Ziadost o posuidenie navrhu u jednej autorizovanej osoby,

b) ziadost musi umoznovat posudenie zhody s prisluSnymi technickymi poziadavkami a
vysvetlenie navrhu, vyroby a prevadzky zariadenia a musi obsahovat

1. technické Specifikacie navrhu vratane noriem, ktoré boli pouZité,

2. potrebné udaje o vhodnosti navrhnutého rieSenia; tieto tidaje musia obsahovat vysledky
skusSok vykonanych v laboratériach vyrobcu alebo v inych laboratériach podla vyberu
vyrobcu,

c) autorizovana osoba musi posudit Ziadost, a ak navrh splfia prislusné technické poziadavky,
musi vydat Ziadatelovi certifikat o konstrukénej skuske. Certifikat o konStrukénej skuske
musi obsahovat vysledky posudenia, podmienky platnosti, potrebné udaje na identifikaciu
schvaleného navrhu, a ak je to potrebné, aj opis funkcii zariadenia,

d) ziadatel musi informovat autorizovanu osobu, ktora vydala certifikat o konstrukénej skuske,
o vsetkych zmenach schvaleného navrhu. Tieto zmeny musia byt predmetom dodatoé¢ného
schvalovania, ak mézu ovplyvnit zhodu s prislusnymi technickymi poziadavkami alebo s
predpisanymi podmienkami na pouZzivanie zariadenia. Toto dodato¢né schvalenie musi byt
vydané formou dodatku k poévodnému certifikatu o konstrukénej skuske.

. Zaverecné posudenie musi podliehat zvysenej kontrole autorizovanou osobou vo forme

nahodnych inspekcii. Pocas tychto inSpekcii musi autorizovana osoba vykonat skusky
zariadenia.

CAST 11
POSTUP POSUDZOVANIA ZHODY PRED OPATOVNYM UVEDENIM POUZIVANEHO
PREPRAVNEHO TLAKOVEHO ZARIADENIA DO PREVADZKY

1. Tento postup opisuje metodu, ktora zabezpecuje, ze zariadenie podla § 1 ods. 2 pism. b) sa pri

2.

opatovnom uvedeni do prevadzky zhoduje s prislusnymi technickymi poziadavkami.

Uzivatel musi poskytnut autorizovanej osobe informacie a prislusnu dokumentaciu tykajicu sa
zariadenia uvedeného do prevadzky, ktoré mu umoznia identifikovat presny pévod zariadenia,
konstrukéné pravidla a pre acetylénové tlakové flaSe aj udaje tykajuce sa poréznej hmoty.
Uzivatel musi oznamit autorizovanej osobe vSetky predpisané obmedzenia pouzitia zariadenia a
zaslat vSetky zaznamy o moznom poskodeni alebo o vykonanych opravach.
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Autorizovana osoba musi skontrolovat bezpecnostné prislusenstvo na ucel zabezpecenia takej
urovne bezpecnosti, aka je uvedena v § 2.

3. Autorizovanad osoba musi skontrolovat, ¢i zariadenie dosahuje najmenej rovnaky stupen
bezpecnosti, aky ustanovuju osobitné predpisy.!) Tieto kontroly sa musia vykonat na zaklade
dokumentacie podla bodu 2 a pripadne na zaklade dalSich kontrol.

4. Ak su vysledky tychto kontrol vyhovujuce, zariadenie musi byt predmetom pravidelnej kontroly
uvedenej v prilohe ¢. 3 casti III.

CAST 111
POSTUPY PRI PRAVIDELNEJ KONTROLE PREPRAVNEHO TLAKOVEHO ZARIADENIA

Postup 1 (pravidelné kontroly vyrobkov)

1. Ide o postup, pri ktorom vlastnik alebo uzivatel zarucuje, ze zariadenie podla bodu 3 nadalej
splna prislusné technické poziadavky.

2. Na splnenie poziadaviek podla bodu 1 vlastnik alebo uzivatel musi prijat vSetky potrebné
opatrenia, ktorymi zabezpeci, Ze podmienky pouzitia a idrzby umoznia stalu zhodu zariadenia
s prislusnymi technickymi poziadavkami, aby

a) sa zariadenie pouzivalo na urceny ucel,
b) sa zariadenie plnilo v prislusnych plniacich centrach,
c) sa vykonali vSetky udrzbarske alebo opravarenské prace,

d) sa vykonali potrebné pravidelné kontroly.
Vlastnik alebo uzivatel je povinny o prijatych opatrenia vypracovat dokumentaciu, ktori na
poziadanie predlozi prislusnym kontrolnym organom.

3. Kontrolny organ musi vykonat prislusné prehliadky a skusky na ucel kontroly zhody
zariadenia s prisluSnymi technickymi poziadavkami, prehliadkou a skusanim kazdého
vyrobku.

3.1 VSetky zariadenia sa musia individualne preskusat a musia sa vykonat skusky uvedené v
osobitnych predpisoch.!)

3.2 Kontrolny organ musi pripevnit alebo dat pripevnit svoj identifikaény kéd na kazdy vyrobok,
ktory je individualne kontrolovany ihned po vykonani pravidelnej kontroly, a musi vyhotovit
pisomny certifikat o pravidelnej kontrole. Tento certifikat sa moze vztahovat na niekolko
prvkov zariadenia (skupinovy certifikat).

3.3 Vlastnik alebo uzivatel je povinny uchovavat certifikat o pravidelnej kontrole podla bodu 3.2 a
dokumentaciu podla bodu 2 najmenej do nasledujiicej pravidelnej kontroly.

Postup 2 (pravidelna kontrola prostrednictvom zabezpecenia kvality)

1. Ide o postup, pri ktorom vlastnik alebo uzivatel, ktory splfia povinnosti podla bodu 2, zarucuje
a vyhlasuje, ze zariadenie nadalej splia prislusné technické poziadavky. Vlastnik alebo
uzivatel musi na vSetky zariadenia umiestnit datum vykonania pravidelnej kontroly a vydat
pisomné vyhlasenie o zhode. Datum vykonania pravidelnej kontroly sa musi doplnit
identifikacnym kédom autorizovanej osoby zodpovednej za kontrolu podla bodu 4.

2. Vlastnik alebo uzivatel musi prijat vsetky potrebné opatrenia, ktorymi zabezpeci, ze podmienky
pouzitia a idrzby umoznia zariadeniu sustavne splnat prislusné technické poziadavky, aby
a) sa zariadenie pouzivalo na urceny ucel,
b) sa zariadenie plnilo v prislusnych plniacich centrach,
c) sa vykonali vSetky udrzbarske alebo opravarenské prace,

d) sa vykonali potrebné pravidelné kontroly.

Vlastnik alebo uzivatel je povinny o prijatych opatreniach vypracovat dokumentaciu, ktora na
poziadanie predlozi prislusnym kontrolnym organom.

Vlastnik alebo uzivatel musi zabezpecit, Ze na ucely pravidelnych kontrol budu podla prilohy ¢.
5 bodov 3 az 6 k dispozicii kvalifikovani zamestnanci a potrebné vybavenie.
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Vlastnik alebo uzivatel musi mat zavedeny schvaleny systém kvality pravidelnej kontroly a
skusok zariadeni podla bodu 3 a musi podliehat kontrole podla bodu 4.

3. Systém kvality.

3.1 Vlastnik alebo uzivatel musi podat Ziadost o postudenie systému kvality pre zariadenia jednej
autorizovanej osobe, ktoru si sam vyberie. Ziadost musi obsahovat

a) vsetky informacie o zariadeni predlozenom na pravidelnu kontrolu,
b) dokumentaciu tykajucu sa systému kvality.

3.2 Podla systému kvality sa musi preskusat kazdy prvok zariadenia a musi sa vykonat prislusna
skuska na zabezpecenie zhody s prislusSnymi technickymi poziadavkami. VsSetky prvky,
poziadavky a opatrenia prijaté vyrobcom na zabezpecenie systému kvality musia byt
zdokumentované systematickym a usporiadanym spdésobom vo forme pisomnych opatreni,
postupov a inStrukcii. Tato dokumentacia systému kvality musi umoznit jednotnu
interpretaciu programov kvality, planov kvality, priruciek kvality a zaznamov kvality.
Dokumentacia systému kvality musi obsahovat najma opis

a) cielov v oblasti kvality a organizacnej struktury, zodpovednosti a pravomoci manazmentu
vzhladom na kvalitu zariadenia,

b) prehliadok a skusSok, ktoré treba vykonat pri pravidelnej kontrole,
c) prostriedkov na monitorovanie t¢innej prevadzky systému kvality,

d) zaznamov kvality, napriklad spravy z kontroly, uidaje o skuskach, udaje o kalibracii a
spravy tykajuice sa kvalifikacie a schvaleni prislusnych zamestnancov.

3.3 Autorizovana osoba musi posudif systém kvality a rozhodnut, & spifia poziadavky uvedené v
bode 3.2.
Inspekéna skupina, ktora posudzuje systém kvality, musi mat aspon jedného ¢lena, ktory ma
skiisenost s posudzovanim prislusného zariadenia. Postup posudzovania musi zahfnat
kontrolu v priestoroch vlastnika alebo uzivatela.
Vysledok posudenia musi autorizovana osoba oznamit vlastnikovi alebo uzivatelovi.
Oznamenie musi obsahovat zavery kontroly a odborny posudok.

3.4 Vlastnik alebo uzivatel musi konat tak, aby plnil povinnosti vyplyvajuce zo schvaleného
systému kvality a zabezpecil jeho ui¢inné uplatniovanie.
Vlastnik alebo uzivatel musi informovat autorizovanu osobu, ktora schvalila systém kvality, o
vsetkych planovanych zmenach tohto systému.
Autorizovana osoba musi posudit navrhované zmeny a rozhodnut, ¢i upraveny systém kvality
nadalej spliia poziadavky uvedené v bode 3.2, alebo ¢i treba tento systém opétovne posudit.
Vysledok posudenia musi oznamit vlastnikovi alebo uzivatelovi. Oznamenie musi obsahovat
zavery posudenia a odborny posudok.

4. Kontrola vykonavana autorizovanou osobou.

4.1 Ucelom kontroly je preverit, ¢i vlastnik alebo uzivatel plni povinnosti vyplyvajuce zo
schvaleného systému kvality.

4.2 Vlastnik alebo uzivatel musi na ucely kontroly umoznif autorizovanej osobe vstup do
vyrobnych, kontrolnych, skusobnych a skladovacich priestorov a poskytnut jej vSetky
potrebné informacie, najma

a) dokumentaciu systému kvality,
b) technickti dokumentaciu,

c) zaznamy kvality, napriklad spravy z kontroly, tidaje o skusSkach a spravy tykajuce sa
kvalifikacie a schvalenia zticastnenych zamestnancov atd.

4.3 Autorizovana osoba musi vykonavaf pravidelné kontroly, aby posudila, ¢i vlastnik alebo
uzivatel dodrziava a pouziva systém kvality, a musi poskytnut vlastnikovi spravu o vysledkoch
kontroly.

4.4 Autorizovana osoba moéze vykonaf nahodnu kontrolu u vlastnika alebo uzivatela. Pocas
nahodnej kontroly méze autorizovana osoba v pripade potreby vykonat skusky na ucel
overenia spravneho fungovania systému kvality. Autorizovana osoba musi poskytnut
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vlastnikovi alebo uzivatelovi spravu o vysledkoch kontroly a v pripade vykonania skusky aj
spravu o vysledkoch skusky.

5. Vlastnik alebo uzivatel je povinny uchovavat pocas desiatich rokov od skoncenia poslednej
pravidelnej kontroly zariadenia

a) dokumentaciu uvedenu v bode 3.1,
b) zaznamy o zmenach uvedenych v bode 3.4,

c) vysledky posudenia a spravy autorizovanej osoby uvedené v bodoch 3.3, 3.4, 4.3 a 4.4.



176/2003 Z. z. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 29

Priloha ¢. 4
k nariadeniu vlady €. 176/2003 Z. z.

POUZIVANIE POSTUPOV POSUDZOVANIA ZHODY UVEDENYCH V PRILOHE ¢é. 3 CASTI I

Nasledujuica tabulka obsahuje postupy posudzovania zhody uvedené v prilohe ¢. 3 Casti I, ktoré
sa uplatnuju pri zariadeniach uvedenych v § 1 ods. 4.

Kategoria prepravného tlakového zariadenia Postupy

Kategoria 1 Nadoby, v ktorych sucin skuSobného tlaku (Al alebo D1, alebo E1
a objemu nie je vacsi nez 30 MPa . liter
(300 bar . liter)

Kategoria 2 Nadoby, v ktorych sucin skusSobného tlaku [H alebo B v kombinacii s E, alebo B
a objemu je vac¢si nez 30 a mensi alebo sa |v kombinacii s C1, alebo B1 v
rovna 150 MPa . liter (300 az 1 500 bar . kombinacii s F, alebo B1 v

liter) kombinacii s D
Kategoria 3 Nadoby, v ktorych sucin skaSobného tlaku |G alebo H1, alebo B v kombinacii s
a objemu je vacsi nez 150 MPa . liter (1 D, alebo B v kombinacii s F

500 bar . liter), a rovnako aj pre cisterny

1. Zariadenie musi byt podla volby vyrobcu predmetom jedného z postupov posudzovania zhody
uvedenych pre kategériu, v ktorej je klasifikované. Pri nadobach alebo ich bezpeé¢nostnom
prislusenstve sa vyrobca moéze rozhodnut pre pouzitie jedného z postupov ustanovenych pre
vyssie kategorie.

2. Ako cast postupov zabezpecenia kvality musi autorizovana osoba pri nahodnej inspekcii
odobrat vzorku zariadenia z vyrobnych alebo skladovacich priestorov na ucely vykonania
kontroly alebo overenia zhody s poziadavkami tohto nariadenia. Na tento ucel musi vyrobca
informovat autorizovanu osobu o planovanom vyrobnom programe. Autorizovana osoba musi
vykonat asponn dve insSpekcie pocas prvého roka vyroby. Frekvenciu dalSich inSpekcii urci
autorizovana osoba na zaklade kritérii uvedenych v bode 4.4 prislusnych postupov, ktoré su
uvedené v prilohe ¢. 3 ¢asti L.
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10.

11.

12.

Priloha ¢. 5
k nariadeniu vlady €. 176/2003 Z. z.

PODROBNOSTI O POZIADAVKACH NA AUTORIZOVANU OSOBU

Autorizovana osoba a jej zamestnanci zodpovedni za vykonavanie posudzovania zhody nesmu
byt konStruktérmi, vyrobcami, dodavatelmi, kupujucimi, vlastnikmi, wuzivatelmi alebo
udrziavatelmi zariadeni vratane prislusSenstva, ktorého kontrolu vykonavaja, ani opravnenymi
zastupcami Ziadneho z tychto subjektov. Autorizovana osoba a jej zamestnanci sa priamo
nezucastniuju na navrhovani, vyrobe, marketingu alebo tidrzbe zariadeni vratane prislusenstva
ani nezastupuju subjekty, ktoré sa na tychto aktivitach podielaju. Toto nevyluc¢uje moznost
vymeny technickych informacii medzi vyrobcom zariadenia a autorizovanou osobou.

Autorizovana osoba a jej zamestnanci sa nesmu podielat na Ziadnych aktivitach, ktoré by
mohli narusit ich nezavislé posudzovanie, alebo by mohli byt v konflikte s ich nezavislym
posudzovanim vo vztahu ku kontrolnym c¢innostiam. Autorizovana osoba a jej zamestnanci
nesmu byt vystaveni ziadnemu komerénému, finanénému alebo inému tlaku, ktory by mohol
ovplyvnit ich usudok, najma zo strany externych oséb a organizacii, ktoré maju zaujem na
vysledkoch vykonavaného posudzovania zhody. Musi byt zaruc¢ena nestrannost zamestnancov
autorizovanej osoby.

Autorizovana osoba musi mat k dispozicii potrebnych zamestnancov a musi vlastnit potrebné
vybavenie, ktoré jej umozni dokladné vykonavanie technickych a administrativnych uloh
spojenych s posudzovanim zhody. Musi mat aj pristup k vybaveniu potrebnému na Specialne
posudzovania zhody.

Zamestnanci zodpovedni za inSpekciu musia mat prislusnu kvalifikaciu, technicku a odbornu
pripravu a uspokojiva znalost poziadaviek vzhladom na inSpekcie, ktoré sa maja realizovat, a
adekvatnu skusenost s takymito operaciami. Na ucel zabezpecenia vysokého stupna
bezpecnosti autorizovana osoba musi byt sposobila vykonat expertizu zariadeni, zamestnanci
musia byt schopni na zaklade vysledkov sktiSok profesionalne posudit zhodu so v§eobecnymi
poziadavkami a nasledne o tom informovat. Musia mat aj schopnosti potrebné na vyhotovenie
certifikatov, zaznamov a protokolov preukazujucich vykonanie posudzovania zhody.

Zamestnanci autorizovanej osoby musia mat aj zodpovedajiicu znalost vyroby zariadeni
vratane prislusSenstva, ktoré posudzuju, dalej sposobu, ktorym sa posudzované zariadenie
pouziva, alebo zamyslaného spdsobu pouzitia, ako aj nedostatkov, ktoré sa mézu vyskytnut
pocas pouzivania alebo prevadzky.

Autorizovana osoba a jej zamestnanci musia vykonavat posudzovanie zhody s najvy$Sim
stuprfiom profesionalnej bezahonnosti a technickej spodsobilosti. Zamestnanci autorizovanej
osoby su viazani mlcéanlivostou o vSetkych informaciach ziskanych pri plneni svojich tuloh
podla tohto nariadenia a inych pravnych predpisov okrem konania pred kompetentnym
organom Statnej spravy. Vlastnicke prava musia byt chranené.

Odmenovanie zamestnancov autorizovanej osoby, ktori sa podielaju na posudzovani zhody,
nesmie byt priamo zavislé od poc¢tu vykonanych inSpekcii a od vysledkov tychto inSpekcii.

Autorizovana osoba musi byt poistena pre pripad zodpovednosti za Skodu, ak tuto
zodpovednost nenesie podla vnutrostatnych zakonov stat alebo organ, ktorého je sucastou.

Autorizovana osoba musi sama vykonavat pracu, na ktort sa zmluvne zaviazala. Ak poveri
urcitou casfou tychto prac iny organ, musi byt schopna preukazat, Ze tento organ je
kompetentny vykonavat danu sluzbu, a musi prebrat plnta zodpovednost za takéto poverenie.

VSetky prislusné strany musia mat pristup k sluzbam autorizovanej osoby. Nesmu tu existovat

neprimerané finanéné alebo iné podmienky. Postupy, podla ktorych autorizovana osoba
funguje, sa musia uplatnovat nediskriminaénym sposobom.

Autorizovana osoba musi byt nezavisla od zainteresovanych stran a musi poskytovat
inspekcéné sluzby ako ,tretia strana®.

Autorizovana osoba, ktora je sucastou organizacie, ktora sa podiela aj na inych ¢innostiach
ako kontrolnych, musi byt samostatne identifikovatelna v ramci tejto organizacie.
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Priloha ¢. 6
k nariadeniu vlady €. 176/2003 Z. z.

ZNACKA ZHODY

Znacka zhody rmt musi mat tito graficku podobu:
1T

Ak sa znacka zmensSuje alebo zvacSuje, musi sa reSpektovat mierka rozmerov na uvedenom
obrazku.

Jednotlivé zloZky znacky musia mat rovnaku vysku, ktora nesmie byt mensia ako 5 mm.

Tieto minimalne rozmery sa nemusia dodrzat v pripade oznacovania zariadeni s malymi
rozmermi.



Strana 32 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 176/2003 Z. z.

1) Vyhlaska ministra zahranicnych veci ¢. 64/1987 Zb. o Europskej dohode o medzinarodnej
cestnej preprave nebezpecnych veci (ADR).

Vyhlaska ministra zahranicnych veci ¢. 8/1985 Zb. o Dohovore o medzinarodnej zeleznicnej
preprave (COTIF) — Priloha I - Poriadok pre medzinarodnu zelezni¢cnu prepravu nebezpecného
tovaru (RID).

2) Priloha A k Europskej dohode o medzinarodnej cestnej preprave nebezpeénych veci (ADR).

3) § 9 ods. 3 pism. b), c) a d) nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 576/2002 Z. z., ktorym sa
ustanovuju podrobnosti o technickych poziadavkach a postupoch posudzovania zhody na tlakové
zariadenia a ktorym sa meni a doplna nariadenie vlady Slovenskej republiky &. 400/1999 Z. z.,
ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych poziadavkach na ostatné urcené vyrobky v zneni
neskorsich predpisov.

4) Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 576/2002 Z. z.
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