10. Institucionalni a pravni ramec managementu kvality

Historie narodni normalizace

Technicka normalizace byla na ndrodni Grovni zorganizovéana v zacatku 20. stoleti. Prvni
celostatni spoleénosti byl Elektrotechnicky svaz ¢eskoslovensky (ESC) zaloZeny v roce 1919.
V roce 1920 vydal prvni normy jako soubor piedpist a normalii ESC. Ceskoslovenské
elektrotechnické normy se zaslouzily o rozvoj elektrotechnického pramyslu, firem a Zivnosti
tim, ze vytvoftily vS§eobecné uznavanou technickou zakladnu, jak pro vyrobu, tak pro
dozorovou ¢innost.

Celostatni spole¢nost pro v§eobecnou normalizaci byla zalozena v roce 1922. Stala se ji
Ceskoslovenské spole¢nost normalizaéni (CSN), ktera méla statut vieobecné prospésné,
neziskové organizace. Spolecnost tvofili ¢lenové, kterymi byly vyrobni podniky, profesni
svazy, komeréni organizace apod. Clenové platili jednak ¢lenské piispévky a jednak se podle
svého z4ajmu a na své naklady podileli na ¢innosti spole¢nosti. Navrhy technickych norem
zpracovavali odbornici z primyslovych podniki, vyzkumnych tstavit, vysokych skol apod.

Ceskoslovenské normy byly dobrovolné, piesto mély nepochybnou autoritu, diky vysoké
urovni technickych feseni a jejich normalizaénimu zpracovani. Tvortily zéklad predpist
profesnich svazi, byly Siroce vyuzivany v soutézich o vetejné zakdzky a vyznamné se
uplatiiovaly 1 v pojistovnictvi.

Ceskoslovensk4 normalizace byla aktivni nejen na narodni urovni, ale aktivné se i¢astnila i
mezinarodniho déni. CSN byla jednim z iniciatori ustaveni mezinarodni normalizaéni
spole¢nosti, ktera byla pod ndzvem Mezinarodni federace normalizacnich organizaci — ISA,
zaloZena v Praze v roce 1928.

Po valce byla na kratkou dobu obnovena &innost ESC i CSN. Spolkové uspotadani
normalizace bylo zrueno spolu se zrusenim ESC a CSN v roce 1951. Rizeni technické
normalizace prevzal stat prostiednictvim nové zalozeného Utadu pro normalizaci, ustfedniho
organu statni spravy. Toto uspofddani a s nim souvisejici zaclenéni technické normalizace do
statni spravy pretrvalo do konce roku 1992, kdy se zanikem cs. federace byl zrusen i Federalni
urad pro normalizaci a méteni.

Po zaclenéni technické normalizace do statni spravy se zménil i charakter technickych norem.
Dobrovolné normy se zménily ve statni, které byly ze zdkona zavazné. Jejich novou tlohou
bylo pii neexistenci trznich principti regulovat jakost vyrobkt zndrodnéného primyslu,
pozdé¢ji také nahrazovaly pravni pedpisy v oblasti bezpecnosti prace. V tomto obdobi silné
vzrostl pocet technickych norem, nejprve statnich a pozdé€ji 1 oborovych. Na konci 80. let
obsahovala ndrodni soustava ptes 20 000 celostatné platnych a zavaznych technickych norem.
Pokud nebylo mozné dodrzet pozadavky zavazné normy, byly v odivodnénych ptipadech
udélovany vyjimky.

Néarodni programy (politiky) podpory jakosti vznikly z popudu vlad ve vice jak 80 zemich
svéta. Nékteré jsou zalozeny na propagaci a podpofe certifikace systémi jakosti podle
mezinarodnich norem ISO 9000, jiné na podpotfe modelid komplexniho managementu jakosti
(TQM) s naslednym vyhlaSovanim narodnich cen za jakost. V tfadé¢ zemi je listopad
vyhlaSovan mésicem jakosti, druhy ¢tvrtek v listopadu se slavi ,,Svétovy den jakosti“. Jsou



podporovany rizné nevladni aktivity vedouci k podpofe ristu jakosti a zlepSovani jakosti
zivota a zivotniho prostiedi.

Jako jedna z prvnich byla Narodni politika podpory jakosti vyhlasena ve Velké Britanii ve
formée tzv. ,,Bilé knihy* pfedsedkyni vlady baronkou Thatcherovou jiz v osmdesatych letech.
Jeji vyznam pro rozvoj ekonomiky zemé je neoddiskutovatelny. Podobné programy existuji
ve vét§ing zemi Evropské unie, v Japonsku, USA, Kanadé¢, Australii, v zemich Jizni Ameriky.
Nejznaméjsi jsou programy narodnich cen za kvalitu v Japonsku - ,,Demingova cena“ a v
USA, kde program ,,Narodni ceny Malcolma Baldrige* (Malcolm Baldrige National Quality
Award) byl v roce 1987 vyhlasen Kongresem formou federalniho zékona a cenu kazdorocné
predava prezident USA.

Signatari charty

Evropska unie primyslovych a Geore Jacobs
zaméstnavatelskych svazi (UNICE) prezident
Evropska asociace Zivnostniki a Hans-Werner Miiller
malych a stiednich podnikii prezident

Francouzska spole¢nost pro jakost Brigitte de Gastines
prezident

Evropska nadace pro management John Roberts
jakosti prezident

Evropska spole¢nost pro jakost

USNESENI VLADY CESKE REPUBLIKY ze dne 10. kvé&tna 2000 €. 458 o Narodni politice
podpory jakosti Ceské republiky

Rada pro jakost pti Ministerstvu primyslu a obchodu

Ministii jsou povinni zpracovavat projekty podpory jakosti vzdy do 31. fijna
pfedchoziho kalendainiho roku

ZASADY NARODNI POLITIKY PODPORY JAKOSTI

1. Narodni politika podpory jakosti je vladou Ceské republiky schvaleny souhrn
zaméri, cilii, metod a nastroju ovliviiovani jakosti vyrobkii, sluZeb a ¢innosti v ramci
narodni ekonomiky a verejné spravy s cilem zlepSeni podminek pro vstup ¢eskych
subjekti do jednotného trhu Evropské unie a dosaZeni jejich konkurenceschopnosti
na evropskych a svétovych trzich véetné ucasti na spoleénych zbrojnich programech
v ramci €lenskych statit NATO a ucasti na mezinarodnich zbrojnich zakazkach. Mezi
zakladni cile této politiky patfi rovnéz vytvareni podminek pro zlepSovani ochrany
obc¢ani a instituci pFed nejakostnimi vyrobky a sluzbami, zajiSténi trvalého zvySovani
urovné uspokojovani jejich potieb, optimalni vyuzivani dostupnych zdroji a zajisténi
ochrany Zivotniho prostiedi Ceské republiky.

2. UKoly statu pro spInéni cili Narodni politiky podpory jakosti:

a) v ochrané verejnych zajmi - optimalizovat legislativu a souvisejici ¢innosti
véetné prace inspekcnich a dozorovych organi



b) v podpore podnikatelskych subjekti - vytvaret podminky pro rozvoj a podporu
vSech aktivit, jejichZ cilem je podnikatelska uspéSnost, rust jakosti domaci
produkce, jeji lepSi uplatnéni na svétovych trzich a zvySeni diivéry obcani v
domaci vyrobce (poskytovatele sluZeb) a jejich produkty

¢) v ostatnich oblastech - koordinovat v§echny aktivity Narodni politiky podpory
jakosti s dalSimi aktivitami statu zejména v:

¢ rozvoji narodniho akredita¢niho systému v souladu s poZadavky EU

¢ rozvoji normalizace, metrologie a zkuSebnictvi predev§im s ohledem na
ochranu verejnych zajmi

¢ oblasti vychovy, vzdélavani a rekvalifikace pracovniki

¢ zabezpecfovani ristu jakosti veFejnych sluZeb (zdravotnictvi, doprava, atd.)

¢ podpore aktivit vedoucich ke zvySovani jakosti Zivota a ochrany Zivotniho
prostiedi

¢ standardizaci technickych a kvalitativnich predpisii tykajicich se bezpec¢nosti
statu jako nezbytného predpokladu ¢lenstvi Ceské republiky v NATO

¢ zabezpeceni systému statniho ovérovani jakosti v gesci Ministerstva obrany v
navaznosti na obranné struktury NATO.

3. Koordinace pusobeni statnich a nestatnich organii v ramci Narodni politiky podpory
jakosti pripada Radé Ceské republiky pro jakost.

Stat pro splnéni cili Narodni politiky podpory jakosti ptuisobi ve tiech
hlavnich oblastech:

¢ v oblasti ochrany verejnych zajmi (v€etné inspekénich a dozorovych
¢innosti)
¢ v oblasti podpory podnikatelskych aktivit vedoucich k ristu jakosti

produkce a konkurenceschopnosti zlepSovanim metod managementu,
zvySovanim efektivnosti a produktivity

¢ v koordinaci vSech aktivit Narodni politiky podpory jakosti s ostatnimi
aktivitami statu.

2.1 Vefejnym zijmem se pro potieby tohoto materidlu rozumi zdravotni nezdvadnost
vyrobkil, vyrobnich procest a sluZzeb, ochrana osob a majetku pied ohrozenim vadnymi
nebo nebezpecnymi vyrobky a procesy, bezpecnost stavebnich konstrukei, ochrana
zivotniho prostfedi, ochrana spotiebitele a zajiSténi vysoké jakosti prostredka
pofizovanych z vefejnych zdroji. Do této oblasti spadd i ochrana pfed nezadoucimi
aktivitami podnikatelskych subjektii a ¢innost dozorovych a inspekcnich orgéant.

Sdruzeni pro Cenu Ceské republiky za jakost (déle téz SCJ) je nevladni a neziskova
organizace. SCJ bylo zalozeno v roce 1993 jako z4jmové sdruzeni pravnickych osob ve
smyslu znéni obcanského zakoniku.



Spole¢nym cilem vsech ¢lent SCJ je podpora podnikani, rozvoj femesel, obchodu a sluzeb a
ochrana spotiebitele. Cleny SCJ jsou rozhodujici podnikatelské svazy a sdruZzeni piisobici v
Ceské republice; Svaz pramyslu a dopravy CR, Svaz obchodu a cestovniho ruchu, Svaz
¢eskych a moravskych vyrobnich druZzstev. Na aktivitaich SCJ se podileji i jeho dalsi ¢lenové
jako Ceska spole¢nost pro jakost, Sdruzeni ¢eskych spotiebitelil a dalsi organizace a firmy,
které plisobi v oblasti jakosti, zkuSebnictvi, vyroby, sluZeb a vzdélavani na celém tizemi CR.

- organizovani ceny Ceska kvalita (v ramci ni znacka CzechMade a fada dalSich
specifickych znacek — viz http://www.npj.cz/ceska_kvalita/znacky czq.asp

Ceska spole¢nost pro jakost (CSJ) je obéanské sdruZeni, které sdruzuje ob&any, ktefi bud’
pracuji v oblasti jakosti nebo se o jakost zajimaji jako spotiebitelé Ci zakaznici. V soucasne
dob¢ ma vice nez 1800 individudlnich ¢lent a 98 ¢lenti kolektivnich. Zalozeni CSJ v roce
1990.

Zéakon €. 22/1997 Sb. o technickych pozadavcich na vyrobky ¢. 22/1997 Sb.

Zakon ¢. 505/1990 Sb. o metrologii

Zakon ¢. 59/1998 Sb. o odpovédnosti za Skodu zpiisobenou vadou vyrobku

Zakon ¢. 102/2001 Sb. o obecné bezpecnosti vyrobki

Zékon €. 477/2001 Sb. o obalech a 0 zméné nékterych zakont (zakon o obalech), ve znéni
zékona ¢.274/2003 Sb., zadkona ¢.94/2004 Sb., zakona ¢.237/2004 Sb., zadkona ¢.257/2004 Sb.,
zékona ¢.444/2005 Sb a zdkona ¢€.66/2005 Sb.

Natizeni vlady €. 168/1997 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na elektricka zatizeni
nizkého napéti, ve znéni natizeni vlady ¢. 281/2000 Sb.

Naftizeni vlady ¢. 169/1997 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na vyrobky z hlediska
jejich elektromagnetické kompatibility, ve znéni nafizeni vlady ¢. 282/2000 Sb

Natizeni vlady €. 170/1997 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na strojni zafizeni, ve
znéni nafizeni vlady ¢ 15/1999 Sb. a natizeni vlady ¢. 283/2000 Sb.

Nafizeni vlady ¢. 171/1997 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na hracky, ve znéni
nafizeni vlady ¢. 292/2000 Sb. a nafizeni vlady ¢. 121/2001 Sb.

Natizeni vlady ¢. 172/1997 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na osobni ochranné
prostiedky, ve znéni nafizeni vlady ¢. 284/2000 Sb.

Nafizeni vlady ¢. 174/1997 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na stielné zbrané¢ a
stielivo

Natizeni vlady ¢. 175/1997 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na jednoduché
tlakové nadoby, ve znéni natizeni vlady ¢. 80/1999 Sb. a natizeni vlady ¢. 285/2000 Sb



Natizeni vlady ¢. 177/1997 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na spotiebice
plynnych paliv, ve znéni natizeni vlady ¢. 287/2000 Sb.
http://pdfonline.cni.cz/Orders/harmonizace2.asp?Mode=2&Page=1&nv=09

Natizeni vlady ¢. 178/1997 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na stavebni vyrobky,
ve znéni nafizeni vlady ¢. 81/1999 Sb., ¢. 288/2000 Sb.

Nafizeni vlady ¢. 176/1997 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na zatizeni a
ochranné systémy urcené pro pouziti v prostiedi s nebezpecim vybuchu, ve znéni nafizeni
vlady €. 286/2000 Sb. a natizeni vlady ¢.287/2000 Sb.

Nafizeni vlady ¢. 180/1998 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na prostredky
zdravotnické techniky (zdravotnické prostiedky ZP), ve znéni nafizeni vlady ¢. 130/1999 Sb.

Natizeni vlady ¢. 174/1998 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na kosmetické
prostiedky

Naftizeni vlady ¢. 14/1999 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na vytahy, ve znéni
nafizeni vlady €. 227/1999 Sb. a natizeni vlady ¢. 288/2000 Sb.

Naftizeni vlady ¢. 182/1999 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na tlakova zatizent,
ve znéni nafizeni vlady ¢. 290/2000 Sb.

Naftizeni vlady ¢. 198/1999 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na aktivni
implantabilni zdravotni prostfedky

Natizeni vlady €. 180/1999 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na ucinnost
teplovodnich kotlt spalujicich kapalna nebo plynna paliva, ve znéni nafizeni vlady ¢.
289/2000 Sb.

Natizeni vlady €. 70/2002 Sb. o technickych pozadavcich na zatizeni pro dopravu osob
(2000/9/ES)

A tada dalSich — jejich kompletni seznam je k dispozici na
http://pdfonline.cni.cz/Orders/HarmList.asp

Jednotliva natizeni vlady o technickych pozadavcich obsahuji odkazy na normy (vétSinou
CSN) — napiiklad Natizeni vlady ¢. 234/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na
rekreacni plavidla a jejich n¢které ¢asti obsahuje odkaz na 21 norem, mimo jiné napf.:

CSN EN 28846Mala plavidla. Elektricka zaFizeni. Ochrana proti vzniceni okolnich
horlavych plyni (ISO 8846:1990)

CSN EN ISO 10087Mala plavidla - Identifikace lodniho trupu - Kédovy systém

CSN EN ISO 10592Mals plavidla - Hydraulicka kormidelni za¥izeni

Asociace akreditovanych a autorizovanych organizaci WWW adresa: www.aaao.cz

Ceska obchodni inspekce WWW adresa: www.coi.cz



Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s. WWW adresa: www.cia.cz
Cesky normalizaéni institut WWW adresa: www.cni.cz

Urad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi WWW
adresa: www.unmz.cz

Ministerstvo priamyslu a obchodu CR WWW adresa: www.mpo.cz
Cesky metrologicky institut

XXXXX

Regulovana oblast jakosti

Oblast znakt jakosti, zejména ve vztahu k bezpecnosti (a procedur pii vzniku, uvadéni na trh,
uzivani a likvidaci) vyrobkt, kde opravnény zajem je vyjadien v pozadavcich obecné
zévaznych pravnich predpist.

Opravnény ziajem

Zajem spolecnosti na ochran¢ zdravi a bezpe¢nosti osob, majetku, Zivotniho prostredi, pfip.
jiného vetejného zajmu (podle zak. ¢. 22/1997 Sb., §1).

Statni zkuSebnictvi

Soubor ¢innosti uskuteciovanych:

- UNMZ , piip.

- UNMZ plus akreditované osoby, piip.
- UNMZ plus autorizované osoby

Akreditace

1) Podle CSN EN 45 020 (norma nahrazena, vyznam plati):
Postup, na jehoz zakladé opravnény organ vyslovuje oficialni uznani, Ze organ nebo
osoba jsou zpiisobilé provadét urcité Cinnosti.

2) Podle zak. €. 22/1997 Sb:

Postup zahajeny na zadost pravnické osoby nebo fyzické osoby, ktera je podnikatelem,
na jehoz zékladé se vyda osvéd€eni o tom, Ze je zplsobild ve vymezeném rozsahu
provadét zkousky vyrobki, kalibraci métidel a certifikaci nebo jinou odbornou
¢innost.

3) Podle CSN EN ISO/IEC 17000/5.6 a CSN EN ISO/IEC 17011/3.1:

Potvrzeni vydané treti stranou vztahujici se k organu posuzujicimu shodu, kterym je
oznamovano formalni potvrzeni jeho odborné zptlisobilosti provadét specifické ulohy v
oblasti posuzovani shody



Provadéni akreditace zarucuje stat.
Osvédceni o akreditaci

Dokument, vydany akreditacnim organem akreditované osob¢, ktery konkretizuje rozsah
udélené akreditace:

- podle druhu ¢innosti a kriteridlni normy

- konkrétné (v ptiloze) pro jednotlivé polozky (vyrobky, métfidla, obory podnikani,
kvalifikace atd.).

Pozn.: akreditace neni vSeobecnd, zptsobilost je potvrzena pouze pro polozky citované v
ptiloze.

Podle CSN ISO/IEC 17 011/3.4:

Formalni dokument nebo soubor dokumentt uvad¢jici, ze akreditace byla udélena ve
stanoveném rozsahu

Akreditacni organ

1) Podle CSN EN 45 020 (norma nahrazena, vyznam plati):
organ fidici a spravujici systém akreditace a udélujici akreditaci (osvédceni o akreditaci)

2) Podle zék. €. 22/1997 Sb.:
instituce, povéfend v CR ministerstvem pramyslu a obchodu k provadéni akreditace

3) t.&.. je to v CR Cesky institut pro akreditaci, o.p.s. /CIA/

4) podle CSN EN ISO/IEC 17 000/2.6 a CSN EN ISO/IEC 17 011/3.2:
pravomocny organ provadéjici akreditaci.

Akreditovana osoba

Osoba, kterd je drzitelem platného osvédceni o akreditaci.

Autorizace

Ve smyslu zdkona €. 22/1997 se jedné o povéteni pravnické osoby k ¢innostem pii
posuzovani shody vyrobki — tj. k ¢innostem, kde je podle piislusného Natizeni vlady nutna

ucast autorizované osoby.

Autorizace je udélena zadateli pro konkrétni Natizeni vlady s upfesnénim pro jednotlivé
¢innosti s nutnou ucasti autorizované osoby a pro druhy vyrobku (je-li to aktudlni).

Autorizaéni organ



Dle povéteni ze zakona €. 22/1997 Sb./§ 11 Utad pro technickou normalizaci, metrologii a
statni zkusSebnictvi /UNMZ/.

Autorizovana osoba - AO

Pravnicka osoba, ktera je drzitelem platného rozhodnuti UNMZ (Utad pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi) o ud€leni autorizace (podle zakona €. 22/1997
Sb. Ve znéni pozd¢jsich predpisit).

Bezpecny vyrobek

1) Vyrobek bez nebezpeci nebo pouze s minimalnim nebezpecim z hlediska:
- vlastnosti samotného vyrobku

- vlivu na dalsi vyrobky

- zpuisobu predvadéni

- kategorie uzivatelti

(podrobné;ji viz zékon €. 102/2001 Sb.)

2) Za bezpecny se povazuje vyrobek, spliujici pozadavky:

- zvlastniho pravniho pfedpisu a/nebo mezindrodni smlouvy, nebo

- nejsou-li takové predpisy a smlouvy, pak pozadavky ¢eskych technickych norem, nebo
odpovida stavu védeckych a technickych poznatkli znamych v dobé jeho uvedeni na trh
(podrobnéji viz zékon €. 102/2001 Sb.)

Postupy posuzovani shody
Podle zékona ¢. 22/1997 Sb.:

1) jsou to postupy definované:
- obecné v zak. €. 22/1997 Sb/§12, odst. 4
- konkrétné v jednotlivych Naftizenich vlady

2) jsou to postupy, jimizZ se:

- ovefuje shoda vlastnosti vyrobku se zakladnimi pozadavky

- stanovi zpUsob, rozsah a obsah dokumentace, kterd musi

byt shromazdéna pii posouzeni shody

- stanovi rozsah a forma prohldSeni o shod¢

- stanovi rozsah a forma oznacovani vyrobku ve vazbé na posouzeni shody

Posuzovatel (posuzovatelé) shody

Podle zak. ¢. 22/1997 Sb.:

- vyrobce/dovozce (prvni strana)

- akreditovana osoba (tieti strana)
- autorizovana osoba (tieti strana)
- notifikované misto (tfeti strana)

Mira a zpusob ucasti je uréena konkrétnim natizenim vlady.



Prohlaseni o shodé

1) Dokument, v némz vyrobce/dovozce/zplnomocnény zastupce prohlasuje shodu vyrobki
uvadénych na trh s pozadavky relevantnich technickych ptedpist, zejména Nafizeni vlady

2) Forma, resp. obsah se fidi relevantnimi Natizenimi vlady

3) Je-li k vyrobku relevantnich vice Natizeni vlady, pak

- mize byt vice samostatnych prohlaseni, nebo

- miize byt jedno spole¢né prohlaseni, které vyhovuje pozadavkiim vSech relevantnich
Naftizeni vlady

4) Musi byt prohlasena shoda se vSemi relevantnimi technickymi pfedpisy, u nichz je to
vyzadovano

5) Lze vydat az po provedeni vSech predepsanych procedur posouzeni shody

6) U nafizeni vlady, vzniklych ze smérnic EU, ma podobu "ES prohlaseni o shod¢"
(viz téz zak. ¢. 22/1997 Sb/§13)

Technické pozadavky na vyrobek

1) Technicka specifikace v pravnim predpisu nebo normé
na vyrobek stanovujici:

- pozadované charakteristiky vyrobku

- nazvoslovi a symboly

- pozadavky na baleni a oznacovani

- postupy posuzovani shody

- vyrobni metody s vlivem na charakteristiky vyrobka

2) Jiné pozadavky k ochrané opravnéného zajmu nebo ochrany spotiebitele po uvedeni na trh
(podrobnéji viz zak. ¢. 22/1997 Sb.)
Technicka specifikace

Dokument ptedepisujici (technické) pozadavky, které ma produkt (vyrobek, proces nebo
sluzba) spliovat

- ma obsahovat i postup ur¢eni, zda jsou pozadavky splnény

- mize to byt norma, ¢ast normy nebo dokument zcela jiny

(podle ISO/IEC Pokyn 2/3.4)

Technicky predpis

Préavni predpis (uvetejnény plnym textem ve Sbirce zédkonil) upravujici:

- technické pozadavky na vyrobky

- povinnosti (ptip. zdkazy) pii uvadéni na trh, pti prodeji, dovozu, pouzivani vyrobku atd.
(podrobnéji viz zak. ¢. 22/1997 Sb.)



Stanoveny vyrobek

Vyrobek:

- specifikovany v Natizeni vlady

- u kterého musi byt posouzena shoda podle zak. €. 22/1997 Sb.

- k némuz se vystavuje prohlaseni o shod¢ podle ptislusnych Natizeni vlady

- oznaceny prisluSnym zplisobem ve vazb¢ na uspésné vysledky posouzeni shody

Znacka CCz

Ceska znacka shody, kterou lze oznagit pouze vyrobek, na ktery se nevztahuji predpisy ES a
ktera:

1) deklaruje, Ze:

- k vyrobku bylo vydano /¢eské/ prohlaseni o shodé¢ , tj. ze:

- vyrobek plni pozadavky vsech relevantnich technickych predpisii CR, které nemaji oporu v
predpisech ES

- posouzeni shody bylo provedeno v souladu s relevantnimi technickymi predpisy CR véetng
shroméazdéné dokumentace

- vyrobek je tedy bezpecny

2) ma podobu piedepsanou v samostatném Natizeni vlady

Oznaceni CE / oznaceni shody EU

Oznaceni shody EU, které

1) deklaruje, ze:

- k vyrobku bylo vydano prohlaseni o shod€ v podobé, predepsané piedpisy (smérnicemi) EU,
tj. ze

- vyrobek spliiuje pozadavky vSech relevantnich smérnic EU

- posouzeni shody bylo provedeno v souladu s relevantnimi smérnicemi EU véetné
shroméazdéni dokumentace u vyrobce

- vyrobek je tedy bezpecny

2) mé podobu piedepsanou relevantnimi smérnicemi EU

3) umist'uje se povinn¢ na vyrobek, ke kterému bylo vydano prohlaseni o shod¢ podle smérnic
EU, které ptedpokladaji oznacovani timto CE.

CEN
European Committee for Standardisation

Evropsky vybor pro normalizaci

CENELEC



European Committee for Electro-technical Standardisation
Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice
Certifikace

Postup, kterym tfeti strana poskytuje pisemné ujisténi, Ze vyrobek, proces nebo sluzba jsou ve
shodé se specifikovanymi pozadavky.

1) Podle CSN ISO/IEC 17 000/5.5: potvrzeni (vydani vyroku...Ze splnéni specifikovanych
pozadavkl je prokazéano ...) vydané tfeti stranou, vztahujici se k produktiim, systémim, nebo
osobam.

2) Podle zékona ¢. 22/1997 Sb., ve zn$ni pozdéjsich predpisti: ¢innost autorizované nebo
akreditované osoby...pf1 niz se vydanim certifikatu osveéd¢i, Zze vyrobek, nebo ¢innosti
souvisejici...jsou v souladu s technickymi pozadavky v certifikatu uvedenymi.

Program Ceska kvalita

Program podpory prodeje kvalitnich vyrobkii a poskytovani kvalitnich sluzeb, piijaty vladou
Ceské republiky usnesenim €. 685 ze dne 26. ervna 2002.

Cilem programu je vytvofit jednotny systém, ktery umozni zviditelnit divéryhodné a
nezavislé znacky kvality, ty které jsou zalozené na objektivnim ovéfovani kvality vyrobku
nebo sluzby treti stranou.

Ceska technicka norma - CSN

Norma, ktera:

- je schvalena povéienou pravnickou osobou v CR, jiz je t.&. Cesky normalizaéni institut

- je vytvofena podle zék. ¢. 22/1997 Sb.

- je oznaéena CSN

- je vyhlagena (vydani, zmény, zruseni ...) ve Véstniku UNMZ

- neni obecné€ zavazna (ve specifickych piipadech mize zdvaznost pro zainteresované ziskat)
(podle zak. ¢. 22/1997 Sb.).

Evropska norma - EN

Norma vydana evropskou normaliza¢ni organizaci CEN/CENELEC.
Harmonizovana CSN (H CSN]

Ceska technicka norma /CSNY/, ktera:

- prejima pln¢ ustanoveni harmonizované EN

- je urcena k dosaZeni/posouzeni shody se specifikovanym technickym piedpisem
- je vyhlaSena (vydani, zmény, zruseni ...) ve Véstniku UNMZ jako harmonizovana s



konkrétnim technickym ptedpisem
(podrobnéji viz zak. ¢. 22/1997 Sb.)

Cesky obranny standard - COS

Dokument, ktery stanovuje pozadavky na vyrobky a sluzby nebo postupy pfi ¢innostech v
oblasti operacni, logistické a administrativni, které slouzi k zaji§téni obrany statu.

Notifikované misto - NB

Organizace v zemich EU - tedy i v CR — povéfena k ¢innostem pii posuzovani shody vyrobku
tam, kde to piisluSné smérnice EU vyzaduji.

Poznamka: Autorizovana osoba v CR je ndrodni analogii NB v EU.
Notifikace

Proces v EU vécné shodny s autorizaci v CR, ktery ma fazi

- narodni — vlastni provéfovani zplsobilosti

- nadnarodni — ozndmeni ptislusné instituce narodni autoritou (autorizacnim organem) do
centra EU a vyhlaSeni této instituce jako notifikovany organ v ufednim véstniku EU.

Metrologie

Postupy pro oznamovani nebezpe¢nych vyrobku

Evropska komise (DG Health and Consumer Protection) ptijala 14. prosince 2004
novy postup pro uc¢inné oznamovani (notifikaci) vyrobk, které predstavuji uréité nebezpeci
pro spotiebitele. Podle ustanoveni smérnice 2001/95/ES pro vSeobecnou bezpecnost vyrobkil
(GPSD — General Product Safety Directive), maji vyrobci a distributofi nepotravinarskych
vyrobki povinnost oznamit neprodlené ptisluSnym narodnim organim skute¢nost, Ze uvedli
na trh vyrobek, ktery je pro zdkazniky nebezpecny. Cilem stanovenych postupti, je usnadnit
splnéni této povinnosti a poskytnout rychlou a jednozna¢nou informaci pro efektivni ochranu
spotiebiteld.

Pozadavek GPSD stanovuje , aby vyrobci a distributofi uvadéli na trh pouze bezpecné
vyrobky a soucasn¢ jim uklada povinnost provést veskera preventivni opatieni pro ochranu
spotiebitele. Mezi tato opatieni fadi GPSD také povinnost vyrobcti a distributori neodkladné
oznamit piisluSnému ndrodnimu orgénu, ustanovenému v kazdé z ¢lenskych zemich, Ze jejich
vyrobek, dostupny na trhu, by mohl byt pro spotiebitele nebezpecny.

Pokud vyrobce nebo distributor zjisti, Ze jeho vyrobek je nebezpe¢ny, musi informovat
povéfené organy stanovenym oznamovacim postupem (notification procedure). V zavislosti
na povaze nebezpeci (ohrozeni) spotiebitell, mohou tyto orgdny pozadovat provedeni dalSich



kroki — vysledovani dotcenych vyrobku na trhu, zakaz dalsi distribuce, informovani
vetejnosti, staZzeni vyrobku z trhu atd.

Pro spravné a u¢inné pouzivani notifikacnich postupti zpracovala Komise ptirucku
(Guidelines), ktera definuje nezbytné predpoklady pro podstoupeni procedury oznameni
vyrobcem nebo distributorem, dale vysvétluje pojem nebezpecny vyrobek a dalsi podrobnosti
o pozadovanych udajich, uvadi jednotny formular ozndmeni, na kterém ma byt oznameni
uplatnéno. Aby byly postupy co nejdostupnéjsi, je prirucka v rozsahu 22 stran k volnému
stazeni i v ¢estin€ pod ndzvem ,,Pokyny pro oznamovani nebezpecnych spotiebitelskych
vyrobkii jejich vyrobci a distributory piisluSnym organim ¢lenskych stati v souladu
s €. 5 odst.3 smérnice 2001/95/ES* na adrese
http://europa.eu.int/comm/consumers/cons_safe/prod_safe/gpsd/notification_dang_cs.pdf .

Komise monitoruje zkuSenosti uzivatell ptirucky, proto je jeji popularizace Zadouci a
odezva zainteresovanych stran o¢ekavana pro jeji ptipadnou aktualizaci.

Seznam povéienych kompetentnich organti (designated competent authorities)
¢lenskych zemi, tzv. kontaktnich mist, je na
http://europa.eu.int/comm/consumers/cons_safe/prod_safe/gpsd/contact points.pdf .

Pro Ceskou republiku je kontaktnim mistem (podle tudajii v tomto seznamu) Ministerstvo
primyslu a obchodu — odbor pro ochranu spotiebitele, spojeni rapex@mpo.cz .

(Pozn.: MPO vsak na svych strankach tuto prirucku neprezentuje stejné jako fadu dalSich
dokumenti pro podnikatele a spotiebitele.)

RAPEX — evropsky systém pro rychlé informovani spotiebiteli o nebezpecnych
vyrobcich - je tydné¢ aktualizovanou databézi téchto ozndmeni, kterda maji piivod:
- jednak od vyrobcl nebo distributord, ktefi zjistili, Ze uvedli na trh nebezpecné
vyrobky a oznamuji dobrovolné tuto skute¢nost ptisluSnému narodnimu organu
- anebo se jedna o ptipady nebezpecnych vyrobkd, zjisténych narodnimi dozorovymi
organy trhu.

Dalsi podrobnosti k piirucce je mozné jeste ziskat na internetovych strankach Evropské
komise na portalu Europa http://europa.eu.int/comm/dgs/health consumers/index_en.htm .
Jeji autor neni uveden, ale byla zpracovana a zvetejnéna jako soucast dokumentl pro
usnadnéni aplikace vySe uvedené smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki.

Postupy pro oznamovani nebezpeénych vyrobki

Evropska komise (DG Health and Consumer Protection) piijala 14. prosince 2004
novy postup pro uc¢inné oznamovani (notifikaci) vyrobku, které predstavuji uréité nebezpeci
pro spotiebitele. Podle ustanoveni smérnice 2001/95/ES pro vSeobecnou bezpecnost vyrobku
(GPSD — General Product Safety Directive), maji vyrobci a distributofi nepotravinarskych
vyrobkil povinnost oznamit neprodlen¢ pfisluSnym narodnim orgédntim skute¢nost, Ze uvedli
na trh vyrobek, ktery je pro zdkazniky nebezpecny. Cilem stanovenych postupt, je usnadnit
splnéni této povinnosti a poskytnout rychlou a jednozna¢nou informaci pro efektivni ochranu
spotiebiteld.

Pozadavek GPSD stanovuje , aby vyrobci a distributofi uvadéli na trh pouze bezpecné
vyrobky a soucasn¢ jim uklad4 povinnost provést veskera preventivni opatieni pro ochranu
spotiebitele. Mezi tato opatieni fadi GPSD také povinnost vyrobct a distributorti neodkladné



oznamit piisluSnému narodnimu orgénu, ustanovenému v kazdé z ¢lenskych zemich, ze jejich
vyrobek, dostupny na trhu, by mohl byt pro spotiebitele nebezpecny.

Pokud vyrobce nebo distributor zjisti, Ze jeho vyrobek je nebezpecny, musi informovat
povéfené organy stanovenym oznamovacim postupem (notification procedure). V zavislosti
na povaze nebezpeci (ohroZeni) spotiebiteltl, mohou tyto orgdny pozadovat provedeni dalSich
kroki — vysledovani dotcenych vyrobku na trhu, zakaz dalsi distribuce, informovani
vetejnosti, staZzeni vyrobku z trhu atd.

Pro spravné a ucinné pouzivani notifikacnich postupti zpracovala Komise ptirucku
(Guidelines), ktera definuje nezbytné predpoklady pro podstoupeni procedury oznameni
vyrobcem nebo distributorem, dale vysvétluje pojem nebezpecny vyrobek a dalsi podrobnosti
o pozadovanych udajich, uvadi jednotny formulatr ozndmeni, na kterém ma byt oznameni
uplatnéno. Aby byly postupy co nejdostupnéjsi, je prirucka v rozsahu 22 stran k volnému
stazeni i v ¢estin€ pod ndzvem ,,Pokyny pro oznamovani nebezpecnych spotiebitelskych
vyrobkii jejich vyrobci a distributory piisluSnym organim ¢lenskych stati v souladu
s €L. 5 odst.3 smérnice 2001/95/ES* na adrese
http://europa.eu.int/comm/consumers/cons_safe/prod _safe/gpsd/notification_dang_cs.pdf .

Komise monitoruje zkusenosti uzivatelii ptirucky, proto je jeji popularizace zadouci a
odezva zainteresovanych stran o¢ekavana pro jeji piipadnou aktualizaci.

Seznam povéienych kompetentnich organt (designated competent authorities)
¢lenskych zemi, tzv. kontaktnich mist, je na
http://europa.eu.int/comm/consumers/cons_safe/prod_safe/gpsd/contact points.pdf .

Pro Ceskou republiku je kontaktnim mistem (podle tudajii v tomto seznamu) Ministerstvo
primyslu a obchodu — odbor pro ochranu spotiebitele, spojeni rapex@mpo.cz .

(Pozn.: MPO vs$ak na svych strankach tuto prirucku neprezentuje stejné jako fadu dalSich
dokumenti pro podnikatele a spotiebitele.)

RAPEX — evropsky systém pro rychlé informovani spotiebiteli o nebezpecnych
vyrobcich - je tydné aktualizovanou databézi téchto ozndmeni, kterda maji piivod:
- jednak od vyrobct nebo distributord, ktefi zjistili, Ze uvedli na trh nebezpecné
vyrobky a oznamuji dobrovolné tuto skutenost ptisluSnému narodnimu organu
- anebo se jedna o ptipady nebezpecnych vyrobkd, zjisténych narodnimi dozorovymi
organy trhu.

Dalsi podrobnosti k pfirucce je mozné jeste ziskat na internetovych strankach Evropské
komise na portalu Europa http://europa.eu.int/comm/dgs/health consumers/index_en.htm .
Jeji autor neni uveden, ale byla zpracovana a zvetejnéna jako soucast dokumentl pro
usnadnéni aplikace vySe uvedené smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki.



