PRILOGA 5

Postopek ugotavljanja skladnosti v skladu z 10. ¢lenom
tega pravilnika

Celovito zagotavljanje kakovosti

1. Celovito zagotavljanje kakovosti je postopek, po ka-
terem proizvajalec, ki izpolnjuje obveznosti iz druge tocke te
priloge, zagotavlja in izjavlja, da zadevni proizvodi izpolnjujejo
zahteve pravilnika. Proizvajalec mora na vsak izdelek namestiti



oznake iz prvega odstavka 12. ¢lena tega pravilnika in izdati
pisno izjavo o skladnosti.

2. Proizvajalec mora uporabljati odobreni sistem zago-
tavljanja kakovosti za razvoj, izdelavo ter kon¢no kontrolo in
preskuSanje, kakor jih dolo¢a tretja tocka, obenem pa mora
zanj veljati nadzor, kakor ga doloca Cetrta tocka te priloge.

3. Sistem zagotavljanja kakovosti.

3.1 Proizvajalec mora pri priglaS8enem organu vloziti viogo
za oceno njegovega sistema zagotavljanja kakovosti (v nada-
lievanju: sistem kakovosti).

Vloga mora vsebovati:

— vse ustrezne informacije o predvidenih izdelkih,

— dokumentacijo sistema kakovosti.

3.2 Sistem kakovosti mora zagotavljati skladnost izdel-
kov z zahtevami tega pravilnika, ki veljajo zanje. Vsi elementi,
zahteve in doloc¢be, ki jih proizvajalec sprejme, morajo biti
na sistemati¢en in urejen nacin dokumentirani v obliki pisnih
politik, postopkov in navodil. Dokumentacija sistema kakovosti
mora zagotavljati sploSno razumevanje politik in postopkov
zagotavljanja kakovosti, kot so programi kakovosti, nacrti, pri-
ro¢niki in evidence.

Vsebovati mora zlasti ustrezen opis:

— ciljev kakovosti in organizacijske strukture, pristojnosti in
pooblastil vodstva glede nacrtovanja in kakovosti izdelkov,

— tehni¢nih specifikacij vklju¢no z usklajenimi standardi in
tehni¢nimi predpisi ter ustreznimi specifikacijami preskusanja,
ki se bodo uporabljali, in, Ce se standardi iz 6. ¢lena pravilnika
ne bodo uporabljali v celoti, sredstva, ki se bodo uporabljala,
da se zagotovi izpolnjevanje bistvenih zahtev, ki se uporabljajo
za zadevne izdelke,

— tehnik za usmerjanje in preverjanje oblikovanja, po-
stopkov in sistemati¢nega ukrepanja, ki se bodo uporabljale
pri razvoju izdelkov in se nana$ajo na kategorijo izdelkov, ki jih
pokriva ta pravilnik;

— ustreznih tehnik izdelave, obvladovanja sistema ka-
kovosti in zagotavljanja kakovosti, procesov in sistemati¢nih
ukrepov, ki se bodo uporabljali,

— pregledov in preskusov, ki se bodo izvajali pred izdela-
vo, med njo in po njej, ter kako pogosto se bodo izvajali in, Ce
to ustreza, rezultate preskusov, izvedenih pred izdelavo,

— sredstev, s katerimi se zagotavlja, da prostori in labora-
toriji za preskuse in preglede izpolnjujejo zahteve za izvajanje
potrebnih preskusov,

— evidenc kakovosti, kot so porocila o inSpekciji in podatki
o preskusih, podatki o umerjanju, porocila o kvalifikacijah za-
devnega osebja itd.,

— sredstev za spremljanje doseganja zahtevane kako-
vosti razvoja in kakovosti izdelkov ter u€inkovitega delovanja
sistema kakovosti.

3.3 Priglaseni organ mora sistem kakovosti oceniti, da
ugotovi, ali izpolnjuje zahteve iz to¢ke 3.2. Za sisteme kakovo-
sti, ki vkljuujejo ustrezne usklajene standarde, mora domne-
vati, da so skladni s temi zahtevami.

Priglaseni organ mora oceniti zlasti, ali sistem obvladova-
nja kakovosti zagotavlja skladnost izdelkov z zahtevami tega
pravilnika v lu€i ustrezne dokumentacije, predloZene v zvezi s
to¢kama 3.1 in 3.2 vklju¢no, Ce to ustreza, z rezultati preskusov,
ki jih proizvajalec predlozi.

V revizijski ekipi mora biti najmanj en ¢lan, ki ima izkunje
kot ocenjevalec na podroc¢ju zadevne tehnologije izdelkov. Po-
stopek vrednotenja mora vkljuevati ocenjevalni obisk proizva-
jaléevih zmogljivosti.

O odlocitvi je treba uradno obvestiti proizvajalca. Obvesti-
lo mora vsebovati ugotovitve pregleda in utemeljeno odloCitev
0 oceni.

3.4 Proizvajalec se mora zavezati, da bo izpolnjeval obve-
znosti, ki izhajajo iz odobrenega sistema kakovosti in da ga bo
vzdrzeval, tako da bo Se naprej ostal ustrezen in ucinkovit.

Proizvajalec ali njegov pooblas¢eni zastopnik mora pri-
glaseni organ, ki je sistem kakovosti odobril, tekoCe obvescati
o vsaki posodobitvi sistema kakovosti.

PriglaSeni organ mora predlagane spremembe oceniti in
odlogiti, ali bo spremenjeni sistem kakovosti izpolnjeval zahteve
iz tocke 3.2 ali pa je potrebno ponovno ocenjevanje.

O svoji odloCitvi mora uradno obvestiti proizvajalca. Ob-
vestilo mora vsebovati ugotovitve pregleda in utemeljitev od-
locitve o oceni.

4. Nadzorovanje ES pod odgovornostjo priglaSenega or-
gana

4.1 Namen nadzorovanja je zagotoviti, da proizvajalec na
ustrezen nacin izpolnjuje obveznosti iz odobrenega sistema
kakovosti.

4.2 Proizvajalec mora priglaSenemu organu za inSpekcij-
ske namene dovoliti dostop do svojih prostorov za nacrtovanje/
razvoj, proizvodnjo, pregledovanije in preskusanije ter skladisce-
nje in mu predloziti vse potrebne informacije, zlasti:

— dokumentacijo sistema kakovosti,

— evidence o kakovosti, predvidene v razvojnem delu
sistema kakovosti, kot na primer rezultate analiz, izracunov,
preskusov itd.,

— evidence o kakovosti, predvidene v proizvodnem delu
sistema kakovosti, kot na primer porocila o pregledih in podat-
ke o preskusih, podatke o umerjanju, porocila o kvalifikacijah
zadevnega osebja itd.

4.3 Priglaseni organ mora v razumnih ¢asovnih presledkih
izvajati revizije, da se zagotovi, da proizvajalec sistem kakovo-
sti vzdrzuje in uporablja, in mora proizvajalcu predati porocilo
o revizijah.

4.4 Poleg tega sme priglaseni organ pri proizvajalcu opra-
viti nenapovedane obiske. Med takimi obiski priglaseni organ
izvede ali da izvesti preskuse, s katerimi preveri pravilno delo-
vanje sistema kakovosti, Ce je to potrebno; proizvajalcu mora
predati porocilo o obisku in, ¢e je bil izveden preskus, porocilo
0 preskusu.

5. Proizvajalec mora najmanj 10 let od izdelave zadnjega
proizvoda hraniti, tako da bodo drzavnim oblastem na voljo:

— dokumentacijo iz druge alinee tocke 3.1,

— podatke o posodobitvah iz drugega odstavka tocke
3.4,

— odlocitve in porocila priglaSenega organa iz zadnjega
odstavka tock 3.4, 4.3 in 4.4.

6. Vsak priglaSeni organ mora drugim priglaSenim orga-
nom dati na voljo ustrezne podatke o izdanih in preklicanih
odobritvah sistema kakovosti vklju¢no s podatki o zadevnem
proizvodu.





