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1. Predmluva — obecné informace

1.1. Uvod
Tato pfirucka ma poskytnout zakladni informace klientovi, ktery ma zajem vyuzit
sluzeb spole€nosti Chemila, spol. s r.o. k posuzovani shody ZP s technickymi
pozadavky na ZP a povinnostmi osob uvadeéjicich ZP na trh v EU stanovenymi
evropskou Smérnici 93/42/EHS ve znéni pozdéjSich predpisu, ktera je
implementovana do &eské legislativy formou Narizeni viady CR ¢. 336/2004 Sb.,

Chemila, spol. sr.0. je pravnickou osobou autorizovanou jako AO 261 k
¢innostem pfi posuzovani shody ZP umistovanych na trhy clenskych statu
Evropské unie a zemi Evropského spole€enstvi volného obchodu ESVO a
notifikovanou k této Cinnosti u Evropské komise jako Notifikovana osoba Cislo
2291 (Notified Body, dale jen ,NB“).

Vyrobek, u kterého vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce ve spolupraci s
NB posoudil shodu s témito pozadavky, smi byt bez dalSich omezeni uvadén na
trh vSech ¢lenskych stati EU a ESVO.

1.2. Pouzité dokumenty

- Zakon €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky v pl. znéni

- Zakon €. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich v pl. znéni

- Zakon ¢. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a zméné nékterych
souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpisu

- NV ¢&. 336/2004 vpl. znéni, kterym se stanovi technické pozadavky na
zdravotnické prostfedky

- ISO/IEC Pokyn 67 Posuzovani shody — Zaklady certifikace produktd

- ISO/IEC Pokyn 28/2004 Posuzovani shody — Navod tykajici se systému
certifikace produktua treti stranou

- ISO/IEC Pokyn 53/2005 Posuzovani shody — Navod k vyuzZivani systému
managementu kvality organizace pfi certifikaci produktu

- ISO/IEC Pokyn 60/2004 Posuzovani shody — Soubor pravidel dobré praxe

- ISO/IEC Pokyn 68/2002 Dohody tykajici se uznavani a akceptace vysledku
posuzovani shody

- CSN EN 45011 (01 5256) VSeobecné pozadavky na organy provozujici systémy
certifikace vyrobku

- CSN EN 45014 (01 5259) V&eobecna kritéria pro prohladeni dodavatele o shodé

- CSN EN ISO/IEC 17021 (01 5257) Posuzovani shody — pozadavky na orgéany
provadéjici audit a certifikaci systémi managementu

- CSN EN ISO/IEC 17021 (01 5257) Posuzovani shody — pozadavky na orgéany
provadéjici audit a certifikaci systémi managementu

- CSN ISO/IEC 17030 (01 5262) Posuzovani shody - VSeobecné pozadavky na
znacky shody tfeti strany

- CSN EN ISO 17025 — Posuzovani shody — Veobecné pozadavky na zpGsobilost
zkuSebnich a kalibraCnich laboratofi

- CSNEN ISO 13485 — Zdravotnické prostfedky — Systém managementu jakosti
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Terminologie

« Zdravotnicky prostredek ( § 2 odst. 1 zadkona €. 123/2000 Sb.) — jakykoliv
nastroj, pfistroj, pomulcka, zafizeni, material nebo jiny pfedmét &i vyrobek
pouzivany samostatné nebo v kombinaci, v€etné potfebného programového
vybaveni, ktery je vyrobcem nebo dovozcem uren pro pouziti u ¢lovéka pro
ucely:
- diagnozy, prevence, monitorovani, IéCby nebo mirnéni nemoci
- diagnézy, monitorovani, 1éEby, mirnéni nebo kompenzace poranéni
nebo zdravotniho postizeni
- vySetfovani, nahrady nebo modifikace anatomické struktury Ci
fyziologického procesu
- kontroly pocCeti
a ktery nedosahuje své hlavni zamyslené funkce v lidském organismu nebo
na jeho povrchu farmakologickym ¢i imunologickym ucinkem nebo ovlivnénim
metabolismu, jehoz funkce vSak muize byt takovymi U€inky podpofena. (Podle
§2, odst. 1 NV 336/2004 netyka se diagnostickych ZP in vitro a aktivnich
implantabilnich ZP). (Podle§2, odst. 2 NV 336/2004 netyka se IéCiv z lidské
krve, kosmetickych pfipravkl, transplantatl a lidskych bunék, lidské krve a
jejich slozek, osobnich ochrannych prostfedkd a transplantatl z zivé zvifeci
tkané.)

- Stanoveny vyrobek
Vyrobek, ktery predstavuji zvySenou miru ohroZeni, a u kterého musi byt
posouzena shoda.

» Zakladni pozadavky
Pfedpokladem pro prokazani shody je shoda zakladnich pozadavku
s harmonizovanou normou vztahujici se k vyrobku.
Zdravotnické prostifedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby neohrozily
klinicky stav, zdravi nebo bezpe€nost pacienta nebo uzZivatele.
Chemické, fyzikalni, biologické, mikrobiologické vlastnosti musi tvofit
minimalni riziko. Zdravotnicky prostfedek musi byt opatfen informacemi k jeho
pouZziti.

+ Posuzovani shody
Na trh nebo do provozu mlze byt ZP uveden, byla-li u n&j stanovenym
zpusobem posouzena shoda jeho vlastnosti se zakladnimi pozadavky a
vysledkem tohoto posouzeni bylo zjisténi, ze ZP zakladnim pozZadavkim
vyhovuje.

» ES prohlaseni o shodé
Je postup, kterym vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce prohlasuje, ze
ZP vyhovuji nafizeni.

* Oznaceni CE
Je znaCka umisténa na vyrobek nebo jeho obal, kterou vyrobce potvrzuje
shodu jeho vlastnosti s pozadavky pfislusné normy, smérnice nebo NV. Musi
byt umisténo na vyrobcich prodavanych v zemich EU, avSak nesmi byt na
vyrobcich, na které se nevztahuji tzv. smérnice nového pfistupu. CE neni
znaCkou kvality, pouze znamena, Ze vyrobek splhuje vSechny nalezitosti
danych smérnic.

* Notifikovana osoba
Osoba, ktera je autorizovana narodni autoritou (UNMZ — Utad pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi CR) k &innostem pfi posuzovani
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shody stanovenych vyrobkd, a poté notifikovana organim Evropské komise a
statim EU jako osoba povérena k Cinnostem pfi posuzovani shody vyrobkd,
pro néz obdrzela notifikaci.
* Vyrobce
Osoba, ktera navrhuje, vyrabi, bali a oznacuje zdravotnicky prostfedek a
odpovida za tyto skuteCnosti pfed jeho uvedenim na trh. Tuto cinnost
provozuje pod svym jménem a pfijmenim, firmou, bez ohledu na to, zda tyto
cinnosti provadi sam nebo v zastoupeni tfeti osobou, ktera je vyrobcem
pisemné povéfena k jednani za néj.
* Zplnomocnény zastupce
Osoba usazena v Clenském staté EU, ktera je vyrobcem povéfena k jednani
za néj se zietelem na plnéni pozadavkl pfisluSnych smérnic, které jsou
kladeny na vyrobce.
» Kilinické hodnoceni
Klinické hodnoceni je vyzadovano pro vSechny tfidy zdravotnickych
prostredkd.
Klinickym hodnocenim ZP se rozumi jeho odborné hodnoceni zkouSejicim
podle dostupné odborné literatury, technické dokumentace a dalSich
pisemnosti pro ovéfeni jeho bezpelnosti pro pouzivani pfi poskytovani
zdravotni péCe a dodrzeni jeho urCeného ucelu pouziti dané vyrobcem. Pokud
jsou pfedem a v potfebném rozsahu dostate¢né a vérohodné dokumentované
klinické udaje a zkuSenosti tykajici se ZP, je postacujici klinické hodnoceni.
Potfebné klinické udaje se ziskavaji z:
a) Popisu metodiky a vysledkl klinickych zkouSek ZP vc€etné Klinickych
zkous$ek na zvifatech,
b) Publikovanych klinickych studii,
c) Pfipadové studie,
d) ReSer§i nebo jiného vyhodnoceni publikovanych literarnich udaju
z dostupnych domacich nebo zahrani¢nich databazi nebo
e) Dostupnych udaja jinych osob, napf. zdravotni pojiStovny, organda,
v jejichz kompetenci je provadéni dohledu (vigilance), profesnich
sdruzeni.
ZkouSejici je povinen uchovavat dokumentaci ke klinickému hodnoceni i
zkouskam po dobu 10 let. (Zakon ¢&. 123/2000 Sb., § 14 odst. 1 pism. c) bod
2.)
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2. Predmét a pusobnost

Urad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi podle §11 odst. 1 a
§ 20 zakona ¢&. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a
doplInéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisl, ve spravnim fizeni podle

zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich pfedpist, udélil
spolecnosti

Chemila, spol. s r.o.
AUTORIZACI
k ¢innostem pfi posuzovani shody vyrobkl podle § 12 odst. 1 zakona nafizenim
vlady €. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na

zdravotnické prostredky

Rozsah tohoto povéfeni se vymezuje pro neaktivni zdravotnické prostfedky pro
dezinfekci, Cisténi a oplachy (MD 0108 v notifikacnim systému EU) z § 2 NV 336.
Rozsah tohoto povéfeni se dale vymezuje pro nasledujici postupy posuzovani
shody:

* ES prohlaseni o shodé (Systém uplného zabezpecleni jakosti) — pfiloha €. 2,

» ES pfezkousSeni typu — pfiloha €. 3,

» ES ovéfovani — pfiloha €. 4,

* ES prohlaseni o shodé (Zabezpeceni jakosti vyroby) — pfiloha €. 5,

* ES prohlaseni o shodé (Zabezpeceni jakosti zdravotnického prostfedku)

pfiloha €. 6,

citovaného nafizeni vlady.

Spoleénosti Chemila, spol. sr.o. bylo na zakladé rozhodnuti UNMZ pfidéleno
evidencni Cislo autorizované osoby

AO 261

Sdélenim Europen Union Designating Authority, DG ENTR, byla do informacniho
systému NANDO zarazena notifikace AO 261, Chemila, spol. s r.o., pro oblast
zdravotnickych prostfedku.

Notifikované osobé bylo pfidéleno identifikacni Cislo notifikované osoby

NB 2291
Tim doslo k oficialnimu oznameni Evropské komisi a ¢lenskym statiim EU a

Chemila, spol. s r.0. mdZe pusobit jako notifikovana osoba v rozsahu uvedeném
v rozhodnuti UNMZ.
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Podle €lanku 1.4., Pravidlo 4, Priloha €. 9 k NV ¢.336/2004
Neinvazivni zdravotnické prostfedky, které pfichazeji do styku s poranénou kuzi patfi
do
1.4.2. tridy lib, jestlize jsou urCeny z principu k pouZiti u ran, pfi kterych byla
poruSena dermis a mohou mit pouze sekundarni terapeuticky ucinek.
1.4.3. tridy lla v ostatnich pfipadech, vCetné zdravotnickych prostfedkl( z
principu urCenych k oSetfeni mikroprostredi rany.

Podle ¢lanku 4., Pravidlo 15, Priloha ¢. 9 k NV ¢.336/2004
4.3.Zdravotnické prostfedky specificky ur€ené k pouziti pfi dezinfekci
zdravotnickych prostfedku patfi do tfidy lla.

3. Podstata

Posouzeni shody je <¢innost notifikované osoby, provadéna v rozsahu
vymezeném technickym pFfedpisem na zadost vyrobce, dovozce nebo jiné
osoby, pfi niz se vydanim certifikatu osvédCi, ze vyrobek nebo cinnosti
souvisejici s jeho vyrobou, popfipadé s jeho opakovanym pouzitim, jsou
v souladu s technickymi pozZadavky v certifikatu uvedenymi.

» Splnéni zakladnich pozadavku je nezbytnym pfedpokladem pro posouzeni
shody.

e PInéni zakladnich pozadavkl doklada vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zastupce notifikované osobé.

» Potvrzeni shody s pfislusnymi normami nebo jinymi normativnimi dokumenty
ma formu certifikatu a znacky shody.

« Vyrobky které spliuji legislativni pozadavky jsou vyrobcem oznaceny CE xxxx
a je k nim vydano ES prohlaseni o shodé.

Chemila, spol. s r.0., Hodonin &.p. 2936, Blazkova &. 5, PSC 695 01, tel. 518340919 PKPS
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4.Postup

4.1. Zadost o posouzeni shody
NB Chemila, spol. s r.o. poskytne vyrobci/ dodavateli:
- FormulaF Zzadosti (jazykem zadosti je estina nebo anglictina)
- Informativni pfehled poZadované dokumentace
Zadatel :
- Vyplni a podepiSe zadost
- Poskytne dokumentaci
- Poskytne vzorky
- Doruc€i osobné nebo zasle na adresu NB Chemila, spol. s r.o., BlaZzkova
2936/5, 695 01 Hodonin.
Nejasnosti Ize konzultovat na uvedené adrese nebo telefonicky: 518 340 919

Vyrobce ani zplnomocnény zastupce nesmi, v souladu s pozadavky
Smérnice 93/42/EHS a Zakona €. 22, podat zadost o posouzeni shody
téhoz ZP u dalSich notifikovanych osob.

4.2, Prezkoumani zadosti

Notiflkovana osoba, v souladu se zakonem, je povinna reagovat na zZadost

klienta o posouzeni shody nejpozdéji do dvaceti dnu. Pred zahajenim

posuzovani NB Chemila, spol. s r.o. pfezkouma zadost o posouzeni shody a

pofidi zaznam o tom, zZe:

- Pozadavky na posouzeni shody jsou jasné stanoveny, dokumentovany a
pochopeny,

- jsou vyfeSena vSechna nedorozumeni,

- NB je schopna poskytnout pozadovanou sluzbu.

- Je-li zadost neuplna, NB vyzve pisemnou formou zadavatele k jejimu
doplnéni.

4.3. Navrh smlouvy a posouzeni shody

NB Chemila, spol. s r.0. pred vyhotovenim smlouvy stanovi zplsob

posuzovani shody v souladu s pozadavky klasifikace ZP (audit, dodate¢né

zkousky aj.).

- Stanovi cenovy navrh.

- Sestavi navrh smlouvy (pfiloha PKPS 11), kterou podepiSe a odesle
Zadateli spolu se zalohovou fakturou, k odsouhlaseni a podpisu.

- Projedna se Zadatelem pfipadné pfipominky a zpracuje definitivni znéni
smlouvy, kterou podepsanou zasle zadateli.

- V pfipadé neakceptovatelnych pozadavkl Zadatele NB smlouvu
neuzavre.

- Proces posuzovani je zahajen po odsouhlaseni smlouvy a cenoveého
navrhu formou podpisu smlouvy a uhradou zalohové faktury za
predpokladu, ze byly dodany vzorky, je-li to pro posuzovani shody
nutné.

- Vzorky dodava klient, po dohodé s NB, v neporuseném originalnim
baleni s etiketou a vSemi informacemi pozadovanymi Smérnici
93/42/EHS a NV €.336/2004.
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4.4. Proces posuzovani shody
NB Chemila, spol. s r.o. hodnoti vyrobky Zadatele podle norem v rozsahu
definovaném vjeho Zzadosti a podle vSech kritérii specifikovanych
v pravidlech schématu.

Priloha k Povinnost vyrobce Povinnost notifikované Vysledny dokument
NV &. 336/2004 osoby
¢.2 e  Pfiprava technické e Posouzeni Uplného SJ
(kromé bodu 4) dokumentace podle bodu 3.2 auditem u vyrobce podle
ES PROHLASENI O prilohy &.2 pfilohy €. 2, mimo
SHODE e Zajisténi shody s poZzadavky prezkoumani navrhu podle
(Systém uplného pfilohy ¢. 2 bodu 4. - e ES Certifikat
zabezpeceni jakosti) e Dozor podle bodu 5
lla, b pfilohy *  Hodnotici
¢.2 - zprava
¢.4 e Priprava technické e Potvrzeni shody ZP s
ES OVEROVANI dokumentace podle bodu 3 technickou dokumentaci na
e lla pfilohy ¢. 7 statisticky vybraném vzorku
e ZajiSténi shody s pozadavky podle bodu 8. pfilohy ¢. 4 - e  ESCertifikat
prilohy ¢. 4 shody
o b o  Prezkouseni typu podle (davky)
o  Priprava technické pfilohy ¢. 3 -
dokumentace podle bodu 3 o  Ovérené shody na o  ESCertifikat
pfilohy ¢. 3 statisticky vybraném vzorku typu
o  Zajisténi shody s pozadavky dle bodu 6 pfilohy ¢. 4
prilohy ¢.3a4 - o  ESCertifikat
shody sarze (davky)
¢.5
ES PROHLASENI O
SHODE *  PFiprava technické »  Posouzeni SJ vyroby *  ES Certifikat
(Zabezpeceni jakosti dokumentace podle bodu 3 podle bodu 6 pfilohy €. 5 na
vyroby) pfilohy ¢. 7 zakladé auditu ->
e lla e ZajiSténi shody s pozadavky
pfilohy ¢. 5 o  Prezkouseni typu podle
o b pfilohy ¢. 3 - o  ES Certifikat
o  Priprava technické o Posouzeni SJ vyroby typu
dokumentace podle bodu 3 podle pfilohy €. 5 na zakladé
pfilohy €. 3 a bodu 3.2 pfilohy ¢. auditu
5 - o  ESCertifikat
o  Zajisténi shody s poZadavky o Dozor podle bodu 4
prilohy ¢.3a5 pfiloha o Hodnotici
¢.5 - zprava
¢.6 e Pfiprava technické e Posouzeni jakosti ZP
ES PROHLASENI O dokumentace podle bodu 3 podle bodu 6. pilohy &. 6 na
SHODE prilohy ¢. 7 zakladé auditu - e ES Certifikat
(Zabezpeceni jakosti e Zajisténi shody s pozadavky
ZP) ptilohy €. 6
e lla o  Prezkouseni typu podle
o  Priprava technické pfilohy ¢. 3 - o  ESCertifikat
o lib dokumentace podle bodu 3 o  Posouzeni SJ vyroby typu
pfilohy €. 3 a bodu 3.2.3 pfilohy podle pfilohy €. 6 na zdkladé
¢.6 auditu
o  Zajisténi shody s pozadavky - o  ESCertifikat
pfilohy ¢.3a6 o Dozor podle bodu 4
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o  Zkouseni reprezentativniho pfilohy o Hodnotici
vzorku z kazdé vyrobni Sarze €. 6 > zprava

* Rozhodne-li NB, Ze je potfebné provedeni auditu u vyrobce, urCi
kvalifikované pracovniky( vedouci auditor a technicky expert), kterym
poskytne pfislusné pracovni dokumenty, pfedlozi program auditu vyrobci a
po odsouhlaseni vyrobcem provede audit. Vyrobci poskytne ,Protokol
z auditu®, s pfipadnymi neshodami a terminy jejich odstranéni. Na tuto
skuteCnost je vyrobce povinen reagovat, neshody v terminu odstranit a
informovat o tom pisemné certifikaCni organ.

* Rozhodne-li NB, Ze je nezbytné provadét zkousky vyrobku, zajisti je ve
vlastnich laboratofich nebo ve smluvnich akreditovanych laboratofich.

e Zavéry z provedeného auditu,vysledkl zkouSek a posouzeni
dokumentace shrne do ,Zavére¢ného protokolu®, jehoz soucasti je vzdy:

- Popis ZP,

- zkusebni metody a vysledky zkousek,

- seznam pouzitych dokument,

- zavér o shodé ZP s pozadavky Smérnice 93/42/EHS a NV €.336/2004.

* Vyhovuje-li ZP zakladnim pozadavkim (viz vySe), vystavi NB
,certifikat®, jehoz nedilnou soucasti je ,ZavéreCny protokol®. Za stanovenych
smluvnich podminek jej pfeda Zadateli.

* NB zvefejni Certifikat na svych vefejné pfistupnych strankach www.
chemilacert.cz.

* Nesplnhuje-li ZP pozadavky, které se na néj vztahuji, odmitne NB vydat
certifikat a informuje Zadatele o divodech, které jej k tomu vedly.

4.5. Pravidla uznavani
Vysledky zkousSek, které jsou obsazeny v dokumentaci Kklienta, jsou
akceptovany jen pokud pochazi z akreditovanych laboratofi a nejsou starsi
tri let.

4.6. Platnost certifikatt vydanych NB Chemila, spol. s r.o.
Certifikaty maji platnost ve statech Evropské unie a statech ESVO (Evropské
sdruzeni volného obchodu), které implementovaly do své legislativy Smérnici
93/42/EHS. Vyrobky zde uvedené na trh mohou byt oznaceny znacku CE.
Platnost certifikatd je pét let a muze byt prodlouzena o dalSich pét let na
zakladé zadosti vyrobce, s podminkou pravidelného dozorového auditu u
vyrobce nejméné jednou rocné.
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4.7. Schéma postupu

Vstupni jednani se
zakaznikem

v

Pfijeti zadosti a zaevidovani ¢

Prezkouma
ni zadosti
Doplnéni

Rozbor procesu posuzovani shody, specifikace
vlastnosti, rozsah zkou$eni, stanoveni ceny,
vypracovani smlouvy o posouzeni shody

v

Uzavfeni smlouvy

v

Zadani zkousek

v

Vyhodnoceni procesu
posuzovani shody

v

Vypracovani zavére¢ného
protokolu

v

Vystaveni certifikatu
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5. Kontrola zdravotnickych prostredki, u nichz NB

provedl posouzeni shody

NB vypracuje navrh , Smlouvy o kontrolni cinnosti“ a zaSle jej zakaznikovi

k odsouhlaseni a podpisu. NepodepiSe-li zakaznik ve stanoveném terminu a po

pisemném upozornéni smlouvu, je platnost certifikatu pozastavena. V opacném

pfipadé provadi NB u vyrobce pravidelny dohled v ro¢nich intervalech, ale i kontroly

pfedem neohlasené, aby se uijistil, ze vyrobce pouziva schvaleny systém jakosti. O

vysledcich kontroly poskytne vyrobci pisemnou zpravu.

5.1. Vyrobce je povinen pisemné informovat NB o zménach technologickych
podminek vyroby, pouzitych materiald nebo modifikaci konstrukce u ZP, na
ktery byl vystaven certifikat.

5.2. NB pisemné upozoriuje drzitele certifikatu o zménach v legislativé nebo
v harmonizovanych normach, které maji vztah k posuzovanému vyrobku.

6. Postup klienta po ziskani certifikatu
Ziska-li vyrobce certifikat pro vyrobek, je on nebo jeho zplnomocnény zastupce
opravnén uvadét ZP na trh a do provozu za podminek:

- Zjisténi, Zze ZP vyhovuje zakladnim pozadavkim jeho vlastnosti na zakladé
posouzeni shody stanovenym zpusobem.

- Opatfeni (s vyjimkou zakazkového ZP) oznaenim CE 2291, v grafické
podobé, ktera je v souladu s pozadavky NV ¢&. 291/2000 Sb. a Smérnice EU
93/68/EHS. Oznaceni je provedeno viditelnym, Citelnym a nesmazatelnym
zpusobem, bud na ZP nebo na obalu.

- Vydani pisemného prohlaseni o této skuteCnost podle §13 Zakona ¢.22 Sb.
vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym zastupcem.

- Pilozenim informace o pouziti ZP (pro CR v Seském jazyce).

Vyrobce je povinen uchovat stejny soubor dokumentace, jaky predlozil NO pro

posouzeni shody po dobu péti let pro potfeby ufadd statni spravy (COl a SUKL) za
ucelem dozoru nad trhem.

7. Pouzivani licenci, certifikatu a znaéek shody

. Oznaceni CE vyjadfuje shodu se v8emi povinnostmi, které ukladaji
pfislusné smérnice spolecenstvi, pro jednotlivé vyrobky,

. oznaceni CE vyjadfuje skuteCnost, Ze vyrobek byl podroben vSem
prislusnym postupim posuzovani shody,

. povoluje-li smérnice, béhem pfechodného obdobi vyjimku, musi byt na
Stitku uveden seznam pouzitych smérnic,

. oznaceni CE musi zachovavat prfedepsany tvar a vzajemné poméry
oznaceni CE musi byt viditelné, Citelné a nesmazatelné,

. oznaCenim CE musi byt opatfen Stitek, pokud to neni mozné,
oznacenim CE musi byt opatfen obal a puvodni dokumenty,

. oznaceni CE nepredepisuje-li pfislusna smérnice jinak, musi byt min.
5cm vysoké,
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oznaCeni CE se pfipojuje na konci faze fizeni vyroby a musi byt
doplnéno identifikaénim Cislem oznameného subjektu (NB Chemila, spol. s r.o.),

. je zakazano pfipojovani oznaceni, které by mohlo uvadét tfeti osoby
v omyl,

. oznaceni CE pfipoji na vyrobek vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zastupce, ve vyjime€nych pfipadech osoba, ktera je odpovédna za uvedeni
vyrobku na trh spolecenstvi,

. NB Chemila, spol. s r.o. pravidelné kontroluje vyuzivani vlastnickych

prav, licenci, certifikatd a znaCek shody,

. nespravné odkazovani na systém prohlaseni o shodé nebo zavadéjici
pouzivani licenci, certifikat( nebo znacCek, které bylo zjisténo v reklamé,

katalozich apod. feSi NB Chemila, spol. s r.0o. podle zavaznosti opatfenim
k napravé, odnétim certifikatu, zvefejnénim informace o prohfedku, a pokud je to
nezbytné, i pravnimi kroky.

8. Duveérnost

NB Chemila, spol. s r.o. je odpovédna za zaijisténi toho, Ze kazdy pracovnik NB
v€etné externich pracovniki Chemila, spol. s r.o. si je védom skuteCnosti, ze
informace ziskané pfi posuzovani shody jsou pouze vlastnictvim dodavatele a nelze
je bez svoleni dodavatele jinde sdélovat. Pfitom pod pojmem ,informace® je tfeba
chapat vSechna zjisSténi a zaznamy ucinéna v souvislosti s prohlasenim o shodé.

9. Pozastaveni licence na produkt

Licence bude pozastavena na omezenou dobu v nasledujicich pfipadech:

a) Dozor prokaze neshody s pozadavky takové povahy, Zze okamzité zruSeni neni
nutné.

b) V pfipadé, Ze nevhodné pouziti certifikatu nebo znalky (napf. zavadéjici
publikace nebo reklama) neni feSeno vhodnym staZzenim a odpovidajicim
opatfenim k napravé ze strany drZitele licence.

c) Pokud doSlo k jakémukoliv jinému poruSeni schématu certifikace produktu
nebo postupl certifikacniho organu.

Drziteli licence je zakdzano oznaCovat jako certifikovany jakykoliv produkt, ktery byl
vyroben v dobé platnosti pozastaveni licence na produkt.

Licence bude pozastavena na omezenou dobu, pokud nebude probihat produkce
nebo z jinych duvodul , po vzajemné dohodé mezi NB a drzitelem licence.

Oficialni pozastaveni licence je potvrzeno NB doporu¢enym dopisem drziteli licence.
NB ur€i, za jakych podminek bude pozastaveni ukoneno (pfijeti napravnych
opatfeni).

Na konci doby pozastaveni NB prosetfi, zda stanovené podminky pro obnoveni
licence jsou splnény.

10. Zruseni

10.1. Licence bude zrusena v nasledujicich pripadech:
a) Je-li neshoda zavazné povahy
b) Je porusena licenéni dohoda
c) Byla pfijata ze strany drZitele osvéd€eni neodpovidajici opatfeni v pfipadé
pozastaveni.
NB ukondi licenci pisemnym informovanim drzitele licence, a to:

Chemila, spol. s r.0., Hodonin &.p. 2936, Blazkova &. 5, PSC 695 01, tel. 518340919 PKPS



PKPS - Pfiru¢ka pro klienty — posuzovani shody ZP 14/14

Chemila

) Pfi poruseni normy z davodu jinych nez bezpecnostnich — 60 dni pfedem
b) Neplaceni poplatki NB maximalné 30 dnl pfedem
c) Zanedbani dalSich ustanoveni licenéni smlouvy — maximalné 60 dni
predem
Zprava o zruSenim je druhé strané zaslana doporuc¢enym dopisem a stanovuje
ddvody a datum ukon&eni smlouvy.
Drzitel licence muze podat odvolani a NB — v zavislosti na povaze pfipadu — muze,
ale nemusi, v ramci zvazovani odvolani rozhodnout o pokracovani v jeho rozhodnuti
o ukonceni licence.
Pfed ukoncéenim licence NB rozhodne o dusledcich ve vztahu k produktiim
certifikovanym podle licence, tj., zda znacka shody ma byt odstranéna ze vSech
produktd na skladé, které jsou jiz v prodeji, nebo zda vyskladnéni zasob oznacenych
produktl bude po kratké obdobi povoleno, a zda jsou pozadovana jina opatreni.

10.2. Dale muze byt licence ukonéena v nasledujicich pripadech:
a) Pokud si drzitel licence nepreje licenci prodlouzit
b) Pokud byla norma nebo pravidla zménény a drzitel licence neni ochoten
nebo nemuze zajistit shodu s novymi pozadavky
c) Produkt neni dale vyrabén nebo drzitel licence odeSel z daného odvétvi
obchodu
d) Na zakladé jinych opatfeni potvrzenych v licenéni smlouvé.

10.3. Ukon¢eni licence smi byt NB zvefrejnéno.

11. Uplatnéni a zmény normy

Datum ucinnosti zmén podle normy je sdéleno NB vSem drzitelim licence, aby
ziskali odpovidajici Cas na nové podani.
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