Priloha &. 3 k nafizeni vliady¢. 163/2002Sb., ve Zmi nafizeni viady¢. 312/2005Sb.

|  PozZadavky na systén¥izeni vyroby

1. Vyrobce je odpotdny za organizaci zavedeni a udrZovasiniého systémuizeni vyroby.
Ukoly a odpoednosti v organizackizeni vyroby je nutné dokumentovat a tuto dokumenta
udrzovat v aktualnim stavu. V kazdém provoztiZzenvyrobce delegovat tui@nnost na osobu
majici nezbytné opra¥ni k:

a) urkeni postup proéinnost i posuzovani shody vyrobku ¥imérenych stadiich,
b) ureni a zaznamenani kazdékgppdu neshody,
C) ureni postup k napra¥ piipadi neshody.

2. Vyrobce musi vypracovat a udrZzovat v aktualnim stdekumentaci o systémiiizeni vyroby,
ktery uplatiuje. Dokumentace a postupy vyrobce maji biimprené vyrobku a vyrobnimu
procesu. Systértizeni vyroby musi dosahnoutipétenou drové divéry ve shodu vyrobku. To
zahrnuje:

a) pipravu dokumentovanych postup instrukci tykajicich se operagieni vyroby v souladu
s pozadavky norem, technickychiedpisi, stavebniho technického asiéeni nebo
technickych dokumenf

b) &inné zavedenithto postup a instrukci,

c) zaznamenavanidhto operaci a jejich vysletlk

d) wvyuziti €chto vysledk k napra¢ vSech odchyleni a jejichudledki, feSeni vSech z toho
vyplyvajicich situaci neshody a popadt revize systémuizeni vyroby, aby seffgina
neshody odstranila.

3. Systéntizeni vyroby zahrnujedkteré nebo vSechny #ahto operaci:

a) specifikovani a @tovani surovin a slozek,

b) kontroly a zkousky, které se maji se stanovemdoosti provagt béchem vyroby, pipadné
specifikovani postup pro provadni nerozebiratelnych spojvéetré dokladh o odborné
zpasobilosti pracovnik provadjicich nerozebiratelné spoje a nedestruktivni kdatr
nerozebiratelnych spoj

c) owtovani a zkousky, které se maji provtida hotovych vyrobcich &tnosti, ktera rive
byt stanovena v norméch, technickydedpisech, stavebnim technickém @kieni nebo
technickych dokumentech gizpisobena vyrobku a jeho vyrobnim podminkam,

Operace uvedené v pismenu b) jsou &amy na vyrobek ve stadiu polotovaru i nd&izeni, na
kterych se maji zkousky provétdna jejich séizeni a vybaveni apod. Volb&hto kontrol a zkouSek
a jejich cetnost se opira o druh a sloZeni vyrobku, vyrobrmicgs a jeho sloZitost, citlivost
charakteristik vyrobku na zimy vyrobnich parameirapod.

Pokud jde o operace uvedené v pismenu c), neexistaadna kontrola hotovych vyrobks doke
jejich uvadni na trh, musi vyrobce zajistit, aby baleni Amgirené podminky manipulace a
skladovani nepoSkodily vyrobky a aby vyrobelstal ve shod s u€¢enymi normami, technickymi
piedpisy nebo stavebnim technickym &ienim.

Il Ovérovani a zkousky

Vyrobce musi vlastnit nebo mit dostupné technickbaveni a zagstnance, které mu umozni
provadt nezbytna o¥feni a zkouSky. Tento poZadavekuzae vyrobce splnit uzdenim
subdodavatelské smlouvy s jednou nebo vice orgagrzanebo osobami, které pelbny persondl a
vybaveni maji.



Vyrobce a jeho smluvni subdodavatelé musi zajstitnEiidla pro posuzovani shody vyrobksou
ovéfena nebo zkalibrovana v souladu s poZzadavky zvtéstpravniho pedpis® a udrzovat je tak,
aby odpovidaly fislusnym normam, technickymigdpigim, stavebnimu technickému e@skieni
nebo technickym dokumeirh.

Il ZkouSky

ZkouSky se musi provéd v souladu s planem zkouSek a v souladu s metodavedenymi

v normach, technickych fedpisech nebo stavebnim technickém ¢d&sni nebo technickych
dokumentech. Vifipad urtitych charakteristik je v8ak mozné, aby norma, edbaw technické
oswdceni nebo jiné technické dokumenty poskytovaly meimpmuZzit nefimou zkuSebni metodu,
pokud se miZze zavést witd korelace nebo @vitelny vztah mezi stanovenou charakteristikou X —
charakteristikou, ktera se ma & — a jinou charakteristikou Y, kterou lzeéfit snadiji a
spolehligji neZli charakteristiku X. Negimé zkuSebni metody se mohou pouZit, jsou-likazre
validovany.

V zavislosti na stanoveném postupu posuzovani shahou byt pdateini zkousky typu provéashy
samotnym vyrobcem nebo autorizovanou osobou.

IV Protokoly o zkouSkach

Vyrobce musi vypracovavat a uchovavat zaznamy rékpeskytuji dkaz o tom, Ze vyrobek byl
zkouSen. Tyto zadznamy musi dokladovat, Ze vyraipdhil poZzadavky wenych norem, technickych
piedpisi nebo stavebniho technického &fieni. Pokud vyrobek tato kritéria nespje, uplatni se
opateni stanovené vyrobcem priigad zjiséni neshodnych vyrolik

V Zachazeni s vyrobky, které nejsou ve she&d

Jestlize se kontrolami nebo zkouSkami zjisti, 2@bgk nespluje pFedepsana kriteria, musi vyrobce
neprodled prijmout nezbytd& napravna op&tni. Neshodné vyrobky nebo jejich série se musi
uchovéavat odéler¢ od ostatnich vyrobka radre identifikovat. Jakmile je zjiha vada napravena,
piislusné zkousky nebo &eni se musi opakovat.

Pokud vyrobky byly uvedeny na trifide, nez byly vysledky zkouSek nebosteni k dispozici, musi
byt stanoven postup informovani zakaznik

VI Zaznamy ze systémufizeni vyroby (registr vyrobce)

Zaznamy z provedenych kontrol nebo zkousek préwach v systémiizeni vyroby vede vyrobce v
registru v souladu s pozadavky § 1 odst. 1 pismnaigeni. Ke vSem vysledikn kontrol nebo

zkousek, kterymi bylo zji8ho nesplini poZadavk norem, technickych ipdpisi, stavebniho

technického ossdéeni nebo technickych dokuméntmusi byt v registru uvedena vSechna gyt

piijatd k napray zjiSttného stavu.

VII ldentifikovatelnost
Odpowdnosti vyrobce je uchovavat Uplné zdznamy o jethyoth vyrobcich nebo vyrobnich sériich,

véetrg prislusnych vyrobnich detdila charakteristik. Jednotlivé vyrobky nebo sérigobki a
odpovidajici vyrobni detaily musi byt identifikoe&tié a vysledovatelné.

8 zakong. 505/1990 Sb., o metrologii, ve&ni pozdjsich gredpisi.



