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Abstract

Prispevok  pojedndva o dolezitosti  posudzovania zhody vyrobcom a nezdvislou
organizaciou. Popisuje proces posudzovania zhody, jeho hlavné zdsady, mozné postupy
posudzovania zhody a ich kombindcie, zdoraznuje vyznam technickej dokumentdcie a znaciek
zhody.

The paper emphasizes the importance of conformity assessment of manufacturer and
independent organisation. It describes the process of conformity assessment, main principles,
possible practices and their mix, it emphasizes the weight of technical documentation and
conformity marks.
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Uvod

Kvalitu vyrobku v podmienkach spolo¢ného trhu mozno chapat rdéznym spdsobom.
V stiCasnosti su najrozsirenejSie uzivatel'sky orientované definicie kvality vyrobku, ktorych
podstata spociva v tom, ze vyrobok je kvalitny vtedy, ak ma vlastnosti zhodné s poziadavkami
zakaznika. Z uvedeného vyplyva, ze kazdy kvalitny vyrobok musi mat’ urcité vlastnosti. Tieto
vlastnosti mozno rozdelit’ do 3 skupin:
e vSeobecné — vytvaraju podstatu pontkaného produktu,
e deklarované —uvadzané vyrobcom na upttanie zakaznika,
e zavizné — vyzadované vSeobecnym ¢i Specifickym zdkonnym opatrenim.
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Na zaklade prvych dvoch skupin vlastnosti (vSeobecnych a deklarovanych) mozno
poziadavky zakaznika na kvalitu sformulovat’ iba vo forme zdkonnej garancie. Po uplynuti
garancnej lehoty sa akékol'vek poziadavky zakaznika stavaju bezpredmetnymi. Do tretej
skupiny poziadaviek patria technické poziadavky na uréené vyrobky, t. j. vyrobky
predstavujice pre pouzivatela potencidlne nebezpecenstvo. Prave nimi sa zaobera Zakon
€. 264/1999 Z. z. o technickych poziadavkach na vyrobky a o posudzovani zhody a o zmene
a doplneni niektorych zédkonov v zneni 436/2001 Z. z. a 254/2003 Z. z. Pri vsetkych tychto
vyrobkoch musi byt posudend zhoda ich vlastnosti s technickymi poziadavkami, z ¢oho
vyplyva, ze organizacie su povinné posudit’ a preukazat’ zhodu charakteristik produktu —
hmotnych aj nehmotnych, ktoré uvddza na trh alebo do pouzivania, s vopred stanovenymi
poziadavkami, hodnotami alebo vlastnost’ami, prip. s ur¢itou ¢innost'ou.

Posudzovanie zhody vyrobku s technickymi poZiadavkami a modularna koncepcia

Posudzovanie zhody je zistovanie, ¢i skutoéné vlastnosti ur¢eného vyrobku zodpovedaju
ustanovenym technickym poZziadavkdm na uréeny vyrobok nasledovnymi postupmi:

Modul A — posudenie zhody vyrobcom alebo dovozcom

Tento modul pokryva internu kontrolu ndvrhu a vyroby, pricom si vyzaduje iba ¢innost’
vyrobcu, ktory vydava vyhlasenie o zhode. V nadstavbe modulu A (AA1 a AA2) sa vSak
pocita pri overeni posudenia zhody aj s moznostou zapojenia autorizovanej osoby, ktora
vykona skusky niektorych aspektov bezpecnosti vyrobku alebo posudi, ¢i technicka
dokumentécia, na zéklade ktorej vyrobca alebo dovozca vyhlésil zhodu, je postaCujuca, resp.
¢i st vsetky aspekty bezpecnosti vyrobku upravované harmonizovanymi slovenskymi
technickymi normami (STN) alebo STN vhodnymi na posudzovanie zhody a ¢i vyrobca
vyhlasil zhodu opravnene. Nadstavba je zvyc€ajne ponechand vyrobcovi ako volba.

Modul B — posudenie zhody vzorky, typu (prototypu) vyrobku autorizovanou osobou
a vydanie certifikdatu autorizovanou osobou (certifikdacia typu vyrobku)
Ide o sktSku vzorky azahfiia etapu ndvrhu, po ktorom musi nasledovat dal§i modul
ustanovujuci posudzovanie zhody vo vyrobnej etape. Certifikdt o skaske typu vydava
autorizovana osoba, vyrobca alebo dovozca vydava vyhléasenie o zhode.

Modul C — posudenie zhody produktu s certifikovanym typom — modul C

Modul na posudenie zhody s typom zahfna vyrobnt etapu a nasleduje po module B. Vyrobca
vyhlasuje zhodu s certifikovanym typom produktu na zaklade certifikatu vydaného
autorizovanou osobou podl'a modulu B.

Modul D - posudenie systému manaZérstva kvality (SMK) vyroby alebo jeho zloZiek
v podniku autorizovanou osobou a vykondvanie inSpekcie nad jeho riadnym fungovanim
Tento modul predstavuje zabezpecCovanie kvality vyroby anasleduje po module B. Je
zalozeny na pouziti normy na zabezpecovanie kvality EN ISO 9001: 2000 s dozorovanim
autorizovanej osoby zodpovednej za schvalenie a kontrolu SMK vyroby, vystupnej kontroly
a sktiSania u vyrobcu.

Modul E — posudenie systému vystupnej kontroly kvality produktu v podniku autorizovanou
osobou a vykondvanie inSpekcie nad jeho riadnym fungovanim

Zabezpecovanie kvality vyroby sa dotyka vyrobnej etapy a nasleduje po module B. Je
zalozeny na pouziti normy na zabezpecCovanie kvality EN ISO 9001:2000 s dozorovanim
autorizovanej osoby zodpovednej za schvélenie a kontrolu systému vystupnej kontroly
a sktiSania u vyrobcu.



Modul F — overovanie zhody produktu s certifikovanym typom alebo s ustanovenymi
poZiadavkami, ktoré vykondva vyrobca alebo dovozca pripadne autorizovand osoba
na kazdom kuse alebo na Statisticky vybranej vzorke

Overovanie vyrobku sa dotyka vyrobnej etapy a nasleduje po module B. Autorizovana osoba
kontroluje zhodu s typom podla certifikatu o skuske typu vydaného podl'a modulu B a vydava
certifikat zhody.

Modul G — overovanie zhody kaZdého vyrobku s technickymi poZiadavkami autorizovanou
osobou

Modul predstavuje overovanie jednotky a dotyka sa etapy vyvoja a vyroby. Kazdy vyrobok je
preskimany autorizovanou osobou, ktord overuje navrh avyrobu kazdého vyrobku.
Autorizovana osoba vydava certifikat zhody.

Modul H - inSpekcia riadneho fungovania SMK v podniku autorizovanou osobou
a v pripade potreby overenie zhody vyrobku s poZiadavkami technickych predpisov v etape
ndvrhu vyrobku

Ide o komplexné zabezpecovanie kvality a dotyka sa etapy vyvoja aj vyroby. Modul je
odvodeny od normy na zabezpeCovanie kvality STN EN ISO 9001:2000 s dozorovanim
autorizovanej osoby zodpovednej za schvalenie a kontrolu SMK u vyrobcu.

NAVRH A .
Modul A ]
(

Modul D
Tyka sa zabezpecovania kvality vo vyrobe, pri kontrole
a vystupnych skuskach (poziadavky odvodené znormy STN
EN ISO 9002)

Modul B

Modul E
Tyka sa zabezpecovania kvality pri vystupnej kontrole
a skuskach (poziadavky odvodené z normy STN EN ISO 9003)

Modul G l

Modul H

Tyka sa zabezpeCovania kvality pri navrhu, vo vyvoji, vo vyrobe,
pri vystupnej kontrole a skuskach (poziadavky odvodené z normy
STN EN ISO 9001). Jestvuje aj variant tohto modulu, v ktorej sa
etapa navrhu ukon¢i preskiimanim navrhu notifikovanou osobou.

Obr. 1. Zjednodusena schéma moznosti pouZitia jednotlivych modulov



Kombinacia tychto modulov sa odporuca pouzit pre postupy posudenia zhody zalozené
na metddach manazérstva kvality. To st najmd moduly, zaloZzené na metodach manaZzérstva
kvality, odvodenych znoriem ISO 9000:2000. Vyrobcovia tak moézu zaroven splnit’
povinnosti vyplyvajuce zo smernic az potrieb zdkaznikov a zaroveil mézu za urcitych
podmienok tazit’ z ich investicie do budovania a certifikovania systému manazérstva kvality.
Tieto postupy tvoria zdklad pre Modulérnu koncepciu.

Moduldarna koncepcia

Modularna koncepcia je detailnym rozpisom Standardnych postupov posudzovania zhody,
ktoré zahriiuju sposoby najliberalnejSie, ako je postdenie zhody samotnym vyrobcom
vykonavat’ vnutorna kontrolu produktu a deklarovat’ zhodu, az po najprisnejsi spdsob, ktorym
je posudzovanie zhody kazdého vyrobku tretou stranou (notifikovanou osobou). Ked’ je
zhoda preukdzana predpisanym spoésobom v ktoromkol'vek z ¢lenskych Statov Eurdpskej tinie
(EU), mozno produkt bez akéhokol'vek obmedzenia vyvazat’ do vietkych $tatov EU.
Posudenie zhody podla modulov je zalozené na zasahu bud’ prvej strany (vyrobcu) alebo
tretej strany (notifikovaného organu) a vzt'ahuje sa na fazu navrhu vyrobku alebo na fazu jeho
vyroby, prip. na obidve. Vyrobca vSak zostdva zodpovedny za uskutocnenie postupu
posudzovania zhody v oboch fazach aj vtedy, ak zadd fazu navrhu alebo fazu vyroby ako
subdodavku. Zhoda sa povazuje za preukdzanu, ak uréeny vyrobok spiiia vietky technické
poziadavky, ktoré sa nail vzt'ahuju.

Ucel vyuzivania modulov posudzovania zhody zaloZenych na SMK

Na posudenie zhody pri zavedenom SMK, mozno pouzit len moduly D, E alebo H.

Vyuzivanim tychto modulov sa vyrobcovi poskytuje moznost’ pouzit’ SMK na ucel potvrdenia

zhody s regulovanymi poziadavkami, t. j. moznost’ ubezpecit, Ze je schopny navrhnut,

vyrobit’ a dodat’ produkt, ktory spiiia zakladné aplikovatelné poziadavky. Ak chceme vytvorit

SMK podla ur¢it¢tho modulu, musime doni zahrnit okrem poziadaviek nariadenia vlady

a technickych predpisov aj vSetky technické poziadavky kladené na vyrobok. Osobitne sa to

musi prejavit’:

e pri formulédcii cielov manazérstva kvality, pri planovani kvality, v prirucke kvality
a pri operativnom riadeni dokumentacie,

e pri identifikdcii a dokumentéacii zdkladnych poziadaviek pre dany vyrobok
prostrednictvom harmonizovanych noriem alebo inych technickych predpisov, ktoré sa
maju dodrzat’,

e pri definicii technického zadania vyrobku a postupov verifikacie navrhu vyrobku,

e pri operativnej kontrole vyroby,

e vzaznamoch o kvalite, v inSpekénych spravach, v protokoloch o  skuSkach,
v poziadavkéch na vychovu a Skolenie pracovnikov a v d’alSich prvkoch modelu SMK.

Vyhlasenie o zhode a znacky zhody

Smernice Nového pristupu ukladaji vyrobcovi povinnost vypracovat technicku
dokumentéciu, ktora obsahuje informdacie, pomocou ktorych sa neukazuje zhoda vyrobku
s prislusSnymi poziadavkami. Tato dokumentacia moze byt suc¢ast'ou dokumentacie SMK.

Vo vseobecnosti mé technickd dokumentacia obsahovat’ tudaje o ndvrhu, vyrobe
a fungovani vyrobku. Poziadavky na obsah a mieru podrobnosti technickej dokumentacie
zavisia od povahy vyrobku, od toho, ¢o je z technického hladiska nevyhnutné pre preukazanie
zhody vyrobku so zakladnymi poziadavkami prislusnych smernic aci boli pouzité
harmonizované normy pre preukazovanie zhody s nimi.



ES vyhlasenie o zhode

Vyhlasenie o zhode je pisomné vyhlasenie o zhode s technickymi poziadavkami, vratane
spdsobu posudzovania zhody [4]. Kazdy vyrobca, resp. splnomocneny zastupca so sidlom
v EU musi vypracovat’ pre vyrobok ES Vyhlasenie o zhode pri jeho uvedeni na trh, pricom
toto vyhlasenie musi vyjadrovat’ uistenie, Ze vyrobok:

e vyhovuje zdkladnym poziadavkam smernic, ktoré sa na neho vzt'ahuju,
e alebo je vzhode stypom, na ktory bol vydany certifikat o preskusani typu a ze spiiia
zékladné poziadavky prislusnych smernic.

Vlastny obsah dokumentu stanovuji pre prislusné vyrobky jednotlivé smernice v sulade
s normou EN 45014.

V pripade, ze sa na vyrobok vzt'ahuje niekol’ko smernic Nového pristupu, moze vyrobca
alebo jeho splnomocneny zastupca zlacit’ vSetky vyhlasenia do jedného dokumentu. Zlucenie
nie je mozné, ak je v smerniciach pozadované, aby ES vyhldsenie o zhode malo $pecifickt
formu.

ES vyhlasenie o zhode musi byt udrziavané a zachované najmenej po dobu desat’ rokov
od posledného datumu vyroby vyrobku, ak smernice nestanovuj inu dobu.

Oznacenie CE

Ked” ma produkt potvrdenti zhodu so zakladnymi poziadavkami smernic pri dodrzani
prislusnych postupov, vyrobok sa moze oznacit' znackou CE. Z pravneho hl'adiska oznacenie
CE predstavuje vyhlasenie fyzickej alebo pravnickej osoby, ktora ho pripojila, alebo
zodpovedd za jeho pripojenie, ze vyrobok vyhovuje vsSetkym prislusnym predpisom
a podstupil vSetky nalezité postupy, posudenia zhody.

Oznacenie CE je povinné a musi byt pripojené eSte pred uvedenim na trh alebo do
prevadzky. Na druhej strane vyrobok nesmie byt oznaceny CE skor, kym nie je postup
posudzovania zhody ukonceny. Spravidla je to na konci vyrobnej fazy.

Znacky zhody a oznacenia pouZivané v Slovenskej republike

Z pravneho hladiska znacka zhody predstavuje vyhlasenie fyzickej alebo pravnickej
osoby, ktora ho pripojila, alebo zodpoveda za jeho pripojenie, Ze vyrobok vyhovuje vSetkym
prislusnym predpisom a podstupil vsetky nalezité postupy posudenia zhody [3]. Aj zakon
€. 264/1999 Z.z. predpisuje, ze ureny vyrobok, na ktorom sa vykonalo postudenie zhody,
mozno oznacit’ znackou zhody. Kazdy urceny vyrobok musi byt oznaceny znackou zhody
pred jeho uvedenim na trh, ak to ustanovuje technicky predpis.

Zakon 264/1999 Z.z. uvadza nasledujuce znacky zhody:
slovenské znacka zhody,
ostatné znacky zhody,
oznacenie CE,
zahrani¢né znacky zhody [5].

Znacka zhody moze byt umiestnena:

1. na vyrobok — tento sposob ma prednost’ pred ostatnymi moznostami umiestnenia,

2. na obal — v pripade, Ze znacku zhody urc¢ené¢ho vyrobku nemozno umiestnit’ na vyrobok,
mozno ju umiestnit’ na obal a uviest’ to v sprievodnej dokumentacii,

3. vsprievodne] dokumentacii — ak ju nemozno umiestnit’ ani na obal, treba ju uviest
v sprievodnej dokumentacii.



Vyznam posudzovania zhody pri zabezpecovani kvality vyrobkov

Podl'a zakona €. 264/1999 Z.z. sa pod vyrobkom rozumie kazda vec, ktord bola vyrobena,
vytazena alebo inak ziskana, bez ohl'adu na stupen jej spracovania a je urend na uvedenie
na trh alebo uvedenie do prevadzky.

Normy STN EN ISO 9000:2001 definuju kvalitu ako mieru, sakou subor vlastnych
charakteristik vyrobku splia poziadavky zakaznika.

Z uvedeného vyplyva, ze ak chceme vyrabat’ kvalitné vyrobky, musime dobre poznat’
poziadavky naSich zdkaznikov, musime sa oboznamit’ s technickymi poziadavkami kladenymi
na dany vyrobok, zahrnut’ ich do technickej dokumentacie vyrobku a zvolit' vhodny model
pre posudzovanie zhody.

V sucasnosti sa vo vicSine vyrobnych podnikov vyuzivaji postupy posudzovania zhody
zalozené na SMK, ktoré v sebe zahfiiaju aj bezpecnost’ prace a ochranu zdravia vlastnych
zamestnancov, ochranu majetku a zivotného prostredia. V pripade, ze zavedeny SMK
v organizacii, vyrabajucej dany vyrobok, je certifikovany, mozno predpokladat’, ze vyrabané
vyrobky st v zhode s poziadavkami na ne kladenymi a mozno ich oznacit’ ako kvalitné.

Prispevok vznikol v ramci rieSenia projektov KEGA 3/3190/05, VEGA 1/3764/06 a KEGA
3/3113/05.
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