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PRILOHA I

ZAKLADNE POZIADAVKY KYBERNETICKEJ BEZPECNOSTI

BEZPECNOSTNE POZIADAVKY, KTORE SA TYKAJU VLASTNOSTiI PRODUKTOV §

DIGITALNYMI PRVKAMI

1.  Produkty s digitdlnymi prvkami sa navrhuju, vyvijaji a vyrabaju tak, aby
zabezpecovali primerant uroven kybernetickej bezpecnosti na zaklade rizik.

2. Produkty s digitdlnymi prvkami sa dodavaji bez akychkol'vek zndmych
zneuziteInych zranitel'nosti.

3. Na zaklade postdenia rizika uvedené¢ho v ¢lanku 10 ods. 2, a pokial’ je to

uplatnitel'né, produkty s digitalnymi prvkami:

a)

b)

d)

g)

h)

)

k)

sa dodavaju s konfiguraciou bezpecnost ako Standard vratane moznosti
obnovenia ich povodného stavu;

zabezpecuju ochranu pred neopravnenym pristupom vhodnymi
mechanizmami kontroly, a to okrem iného aj systémami na spravu
overovania, identity alebo pristupu;

chrdnia dovernost’ ulozenych, vysielanych alebo inak spractivanych
osobnych alebo inych udajov, napriklad Sifrovanim prisluSnych
neaktivnych alebo prendSanych udajov pomocou najmodernejSich
mechanizmov;

chrdnia integritu uloZenych, vysielanych alebo inak spracuvanych
osobnych alebo inych tdajov, prikazov, programov a konfiguracie proti
akejkol'vek manipulacii alebo uprave, ktorti neschvalil pouZzivatel, a
oznamuju pripady poskodenia;

spracivaju iba osobné alebo iné Uidaje, ktoré su primerané, relevantné a
obmedzené na to, o je potrebné vo vztahu k zamySlanému pouZitiu
produktu (minimalizacia udajov);

chrania dostupnost’ zdkladnych funkcii vratane odolnosti proti itokom na
vyradenie sluzby a ich zmierneniu,

minimalizujit  svoj nepriaznivy vplyv na dostupnost’  sluZieb
poskytovanych inymi zariadeniami alebo sietami;

sa navrhujl, vyvijajii a vyrabaju na obmedzenie plochy utoku vratane
externych rozhrani;

sa navrhuji, vyvijaju a vyrabaji na obmedzenie vplyvu incidentu s
vyuzitim vhodnych mechanizmov a technik na zmiernenie zneuzitia
zranitel'nosti;

poskytuji  bezpecnostné  informéacie = zaznamendvanim  a/alebo
monitorovanim prislusnej internej ¢innosti vratane pristupu k udajom,
sluzbam alebo funkciam a ich zmene;

zabezpecuju, aby sa zranitelnosti mohli rieSit prostrednictvom

bezpecnostnych aktualizacii pripadne aj automatickych aktualizacii a
oznamovania dostupnych aktualizacii pouzivatel'om.
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POZIADAVKY NA RIESENIE ZRANITEENOSTI

Vyrobcovia produktov s digitalnymi prvkami:

1.

identifikuju a dokumentuju zranitel'nosti a komponenty obsiahnuté v produkte
vratane zostavenia zoznamu softvérovych komponentov v obvykle
pouzivanom strojovo CitateI'nom formate, zahfiiajuceho aspon najvyssiu troven
zavislosti produktu;

vo vztahu k rizikdm, ktorym s vystavené produkty s digitdlnymi prvkami,
bezodkladne rieSia a naprdvaju zranitelnosti vratane poskytovania
bezpecnostnych aktualizacii;

uplatiiuji ucinné a pravidelné skusky a preskimania zabezpecenia produktu s
digitalnymi prvkami;

po spristupneni bezpecnostnej aktualizacie zverejiuji informacie o opravenych
zraniteInostiach  vratane opisu zranitelnosti, informacie umoznujice
pouzivatel'om identifikovat’ postihnuty produkt s digitdlnymi prvkami, vplyvy
zranitelnosti, ich zavaznost a informéacie, ktoré pouzivatelom pomodzu
zraniteI'nosti napravit’;

zavadzaji a presadzuju politiku koordinovaného zverejiiovania informacii o
zranitel'nosti;

prijimaju opatrenia na ulahcenie vymeny informécii o potencidlnych
zraniteI'nostiach svojho produktu s digitdlnymi prvkami, ako aj komponentov
tretej osoby, ktoré obsahuje ich produkt, vratane poskytnutia kontaktnej adresy
na oznamovanie zranitel'nosti objavenych v produkte s digitalnymi prvkami;

stanovia mechanizmy na bezpe¢né distribuovanie aktualizacii pre produkty s
digitdlnymi prvkami s cielom zabezpecit vcasnu opravu zneuzitelnych
zraniteI'nosti alebo ich zmiernenie;

zabezpecuju bezodkladné a bezplatné Sirenie bezpecCnostnych zéplat alebo
aktualizacii, pokial’ s dostupné na rieSenie identifikovanych bezpecnostnych
problémov, spolu so sprievodnymi informacnymi spravami poskytujucimi
pouzivatel'om relevantné informacie, a to aj o moznych krokoch, ktoré treba
prijat.
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PRILOHA II

INFORMACIE A POKYNY PRE POUZIVATELA

K produktu s digitalnymi prvkami sa musi pripojit’ minimalne:

1.

nazov, zapisané¢ obchodné meno alebo zapisana ochranna znamka vyrobcu, postova
adresa a emailova adresa, na ktorych mozno vyrobcu kontaktovat’, a to na produkte,
alebo ak to nie je mozné, na jeho obale alebo v sprievodnom dokumente produktu;

jednotné kontaktné miesto, kde mozno nahlasovat alebo prijimat informacie o
zranitel'nostiach kybernetickej bezpecnosti produktu;

spravna identifikdcia typu, série, verzie alebo sériové c¢islo, alebo iny prvok
umoznujuci identifikdciu produktu a zodpovedajice pokyny a pouzivatel'ské
informacie;

zamySlané pouzitie vratane bezpecnostného prostredia poskytovaného vyrobcom,
ako aj zadkladné funkcie produktu a informacie o bezpe¢nostnych vlastnostiach;

akékol'vek znama alebo predvidatelnd okolnost’, ktora sa tyka pouzitia produktu s
digitdlnymi prvkami v sulade s jeho ur¢enym ucelom alebo za podmienok logicky
predvidatelného nesprdvneho pouzitia, ktoré moézu viest k vyznamnym
kybernetickobezpecnostnym rizikam;

pripadne, ak je to mozné, miesto pristupu k zoznamu softvérovych komponentov;
pripadne internetova adresa, na ktorej mozno najst’ EU vyhlasenie o zhode;

druh technickej bezpecnostnej podpory, ktorti ponika vyrobca, a termin, do ktorého
sa bude poskytovat’, prinajmensom dokedy mézu pouzivatelia oCakavat’, ze dostant
bezpecnostné aktualizacie;

podrobné pokyny alebo internetova adresa s odkazom na takéto podrobné pokyny a
informadcie o:

a)  potrebnych opatreniach na zaistenie bezpecného pouZivania produktu pocas
prvého uvedenia do prevadzky a pocas jeho Zivotnosti;

b)  moZnom vplyve zmien produktu na bezpecnost’ idajov;
c)  postupe inStalacie bezpec¢nostnych aktualizacii;

d) bezpeCnom vyradeni produktu z prevadzky vratane informacii o moznosti
bezpecného odstranenia udajov pouzivatela.
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PRILOHA III

KRITICKE PRODUKTY S DIGITALNYMI PRVKAMI

Trieda I

1. Softvér pre systémy manazérstva identity a softvér na riadenie privilegovaného
pristupu;

2. Samostatné a zabudované prehliadace;

Spravcovia hesiel;

4. Softvér na vyhladavanie, odstranovanie alebo uzatvara Skodlivy softvér do
karantény;

5 Produkty s digitadlnymi prvkami s funkciou virtualnej neverejnej siete (VPN);

6 Systémy spravy sieti;

7. Nastroje na riadenie konfiguracie sieti;

8 Systémy na monitorovanie sietovej prevadzky;

9 Sprava sietovych zdrojov;

10. Systémy riadenia bezpe¢nostnych informécii a udalosti (SIEM);

11. Spréava aktualizécii/zaplat vratane spravcov splstania;

12. Systémy riadenia konfiguracie aplika¢nych programov;

13. Softvér na vzdialeny pristup/zdiel’anie;

14. Softvér na spravu mobilnych zariadeni;

15. Fyzické sietové rozhrania;

16. Operacné systémy, ktoré nepatria do triedy II;

17. Brany firewall, systémy na detekciu a/alebo prevenciu narusenia, ktoré nepatria do
triedy II;

18. Smerovace, modemy urcené na pripojenie k internetu a prepinace, ktoré nepatria do
triedy II;

19. Mikroprocesory, ktoré nepatria do triedy II;
20. Mikroradice;

21. Integrované obvody na Specificki aplikdciu (ASIC) a hradlové polia
programovatelné pouzivatelom (FPGA) urcené na pouzitie zakladnymi subjektmi
typu uvedeného v [prilohe I k smernici XXX/XXXX (NIS2)];

22. Riadiace systémy priemyselnej automatizacie (IACS), ktoré nepatria do triedy II,
napr. programovatelné logické radi¢e (PLC), distribuované riadiace systémy (DCS),
pocitacové Cislicové riadenie obrabacich strojov (CNC) a systémy dispecerského
riadenia a ziskavania idajov (SCADA);

23. Priemyselny internet veci, ktory nepatri do triedy II.

Trieda 11
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10.
11.
12.

13.

14.
15.

Operacné systémy pre servery, stolové pocitace a mobilné zariadenia;

Hypervizory a kontajnerové systémy rezimu runtime, ktoré podporuju virtualizované
vykonévanie operacnych systémov a podobnych prostredi;

Infrastruktira verejnych kl'acov a vydavatelia elektronickych certifikatov;

Brany firewall, syst¢émy na detekciu a/alebo prevenciu narusenia urCené na
priemyselné pouzitie;

Mikroprocesory na vseobecny ucel;

Mikroprocesory urc¢ené na zabudovanie do programovatel'nych logickych radicov a
bezpecnostnych prvkov;

Smerovace, modemy urené na pripojenie k internetu a prepinace uréené na
priemyselné pouzitie;

Bezpecnostné prvky;

Hardvérové bezpecnostné moduly (HSM);

Zabezpecené kryptoprocesory;

Programovatel'né karty, ¢itacky programovatelnych kariet a tokeny;

Riadiace systémy priemyselnej automatizacie (IACS), uréené na pouzitie zakladnymi
subjektmi druhu uvedeného v [prilohe I k smernici XXX/XXXX (NIS2)], napr.
programovatelné¢ logické radice (PLC), distribuované riadiace systémy (DCS),
pocitacoveé Cislicové riadenie obrabacich strojov (CNC) a systémy dispecerského
riadenia a ziskavania idajov (SCADA);

Priemyselné zariadenia internetu veci ur¢ené na pouzitie zakladnymi subjektmi
druhu uvedeného v [prilohe I k smernici XXX/XXXX (NIS2)];

Komponenty snimacov a aktudtorov robotov a radice robotov;

Inteligentné meradla.
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PRILOHA IV

EU VYHLASENIE O ZHODE

EU vyhlasenie o zhode uvedené v &lanku 20 musi obsahovat’ vietky tieto informécie:

1.

Nazov a druh a akékol'vek dopliiujuce informacie, ktoré umoznia jedinecnu
identifikéciu produktu s digitalnymi prvkami;

Nazov a adresa vyrobcu alebo jeho splnomocneného zastupcu;

Vyhlasenie o tom, ze EU vyhlasenie o zhode sa vydava na vyhradnti zodpovednost
poskytovatel’a;

Predmet vyhléasenia (identifikécia produktu umoziujiaca vysledovatelnost’; v pripade
potreby moze obsahovat’ aj fotografiu);

Vyhlasenie o tom, Ze predmet opisany v uvedenom vyhldseni sa zhoduje s
prislusnymi poziadavkami harmoniza¢nych pravnych predpisov Unie;

Odkazy na vSetky pouzité prisluSné harmonizované normy alebo ini1 spolo¢nu
Specifikaciu, alebo certifikaciu kybernetickej bezpecnosti, v suvislosti s ktorymi sa
vyhlasuje zhoda;

V nélezitom pripade meno a identifika¢né Cislo notifikovanej osoby, opis pouzitého
postupu posudzovania zhody a identifik4cia vydaného certifikatu;

Doplnujtce informéacie:

Podpisané zaavmene: .............ccceviiiiiiiiiiininnn...
(miesto a datum vydania):

(meno, funkcia) (podpis):
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PRILOHA V

OBSAH TECHNICKEJ DOKUMENTACIE

Technickd dokumentacia uvedena v ¢lanku 23 obsahuje aspon tieto informéacie uplatnitel'né
na prislusny produkt s digitadlnymi prvkami:

1.

vSeobecny opis produktu s digitdlnymi prvkami, ktory obsahuje:
a)  jeho urceného ucelu;
b)  verzie softvéru, ktoré ovplyviiuju stlad so zékladnymi poziadavkami;

c) ak je produkt s digitdlnymi prvkami hardvérovym produktom, fotografie alebo
ilustracie zobrazujuce vonkajSie prvky, oznaCenie a vnutorné usporiadanie
produktu;

d) informécie pre pouzivatelov a pokyny uvedené v prilohe II;
opis navrhu, vyvoja a vyroby produktu a procesy rieSenia zranitel'nosti, a to aj:

a)  uplné informacie o ndvrhu a vyvoji produktu s digitdlnymi prvkami, pripadne
vratane vykresov a schém a/alebo opisu architektury systému s vysvetlenim
vzajomnych vzt'ahov alebo prepojenia softvérovych komponentov a integracie
do celkového spracovania;

b)  uplné informdacie o procesoch rieSenia zranitelnosti, ktoré zaviedol vyrobca, a
Specifikacie tychto procesov vratane zoznamu softvérovych komponentov,
politiky koordinovaného zverejiiovania informacii o zranitel'nostiach, dokazu o
poskytnuti kontaktnej adresy na nahlasovanie zranitel'nosti a opisu technickych
rieSeni zvolenych na bezpe¢nu distribuciu aktualizacii;

c) uplné informécie o procesoch vyroby a monitorovania produktu s digitdlnymi
prvkami, Specifikacie tychto procesov a validaciu tychto procesov;

posudenie kybernetickobezpe€nostnych rizik, proti ktorym je produkt s digitalnymi
prvkami navrhnuty, vyvinuty, vyrobeny, dodavany a udrZiavany, ako sa uvadza
v ¢lanku 10 tohto nariadenia;

zoznam harmonizovanych noriem, plne alebo c¢iastocne uplatnenych, ktoré boli
uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie, spoloéné $pecifikacie podla
¢lanku 19 tohto nariadenia alebo systémy certifikacie kybernetickej bezpecnosti
podla nariadenia (EU) 2019/881 v zmysle &lanku 18 ods. 3, a pokial’ sa uvedené
harmonizované normy, spolo¢né Specifikacie ani systémy certifikacie kybernetickej
bezpecnosti neuplatiiovali, opisy rieSeni prijatych na ucely splnenia zakladnych
poziadaviek stanovenych v oddieloch 1 a2 prilohy I vratane zoznamu ostatnych
uplatnenych relevantnych technickych Specitikacii. V pripade ¢iasto¢ne uplatnenych
harmonizovanych noriem, spolo¢nych Specifikacii alebo certifikéacii kyberneticke;j
bezpecnosti sa v technickej dokumentacii Specifikuju Casti, ktoré boli uplatnené;

spravy o skuskach vykonanych na overenie zhody produktu a procesov rieSenia
zranitelnosti s uplatnitelnymi zakladnymi poziadavkami, ako sa stanovuje v
oddieloch 1 a 2 prilohy I;

kopia EU vyhlasenia o zhode;
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pripadne zoznam softvérovych komponentov vymedzeny v ¢lanku 3 bode 36 na
zéklade odovodnenej ziadosti organu dohl'adu nad trhom, ak je to potrebné na to, aby

bol tento organ schopny skontrolovat zhodu so =zakladnymi poziadavkami
stanovenymi v prilohe I.
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PRILOHA VI

POSTUPY POSUDZOVANIA ZHODY

Postup posudzovania zhody na zaklade vnutornej kontroly (na zaklade modulu A)

1.

4.2.

Vnutorna kontrola je postup posudzovania zhody, ktorym vyrobca plni povinnosti
stanovené v bodoch 2, 3 a 4 a na svoju vyhradni zodpovednost’ zarucuje a vyhlasuje,
ze produkty s digitdlnymi prvkami vyhovuju vsSetkym zakladnym poziadavkam
stanovenym v oddiele 1 prilohy I a vyrobca spiia zikladné poziadavky stanovené v
oddiele 2 prilohy I.

Vyrobca vypractva technicku dokumentéciu opisanu v prilohe V.
Néavrh, vyvoj, vyroba a rieSenie zranitel'nosti produktov s digitdlnymi prvkami

Vyrobca prijme vSetky opatrenia potrebné na to, aby sa procesmi navrhovania,
vyvoja, vyroby a rieSenia zranitenosti a ich monitorovanim zabezpecil stlad
vyrabanych alebo vyvijanych produktov s digitdlnymi prvkami a procesov
zavedenych vyrobcom so zdkladnymi poziadavkami stanovenymi v oddieloch 1 a2
prilohy I.

Oznacenie zhody a vyhlasenie o zhode

Vyrobca umiestituje CE na kazdy jednotlivy produkt s digitdlnymi prvkami, ktory
vyhovuje uplatnitelnym poziadavkadm tohto nariadenia.

Vyrobca vypracuje pisomné EU vyhlasenie o zhode pre kazdy produkt s digitalnymi
prvkami v sulade s ¢lankom 20 a uchovava ho spolu s technickou dokumentaciou k
dispozicii pre vnutroStatne organy desat’ rokov po uvedeni produktu s digitdlnymi
prvkami na trh. V EU vyhlaseni o zhode sa identifikuje produkt s digitdlnymi
prvkami, ku ktorému bolo vyhlasenie vypracované. Kopia EU vyhlasenia o zhode sa
poskytuje prislusnym orgdnom na poZziadanie.

Splnomocneni zastupcovia

Povinnosti vyrobcu stanovené v bode 4 moze v jeho mene a na jeho zodpovednost’
splnit’ jeho splnomocneny zastupca, pokial’ sit uvedené v splnomocneni.

EU skiska typu (na zaklade modulu B)

1.

EU skuaska typu je stiéast’ postupu posudzovania zhody, pri ktorej notifikovana osoba
preskimava technicky navrh a vyvoj produktu a procesy rieSenia zranitel'nosti
zavedené vyrobcom, a potvrdzuje, ze produkt s digitalnymi prvkami vyhovuje
zdkladnym poziadavkam stanovenym v oddiele 1 prilohyI a Ze vyrobca spiia
zakladné poziadavky stanovené v oddiele 2 prilohy 1.

EU skuska typu sa vykonava postidenim primeranosti technického navrhu a vyvoja
produktu preskimanim technickej dokumentécie a podpornej dokumentécie, ktoré su
uvedené v bode 3, a preskimanim vzoriek jednej kritickej Casti alebo viacerych
kritickych casti produktu (kombinacia typovej vyroby a typového navrhu).
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3.2

3.3.

3.4.

Vyrobca predlozi ziadost o EU skisku typu jedinej notifikovanej osobe podla
vlastného vyberu.

Ziadost’ obsahuje:

— meno a adresu vyrobcu, a ak ziadost' podava jeho splnomocneny zéstupca,
aj jeho meno a adresu,

— pisomné vyhldsenie o tom, ze ta istd ziadost nebola podand inej
notifikovanej osobe,

— technicki dokumentaciu, ktord ma umoznit' posudenie zhody produktu s
uplatnitelnymi zadkladnymi poziadavkami stanovenymi v oddiele 1 prilohy I
a procesov rieSenia zranitelnosti zavedenych vyrobcom, ktor¢ su stanovené
v oddiele 2 prilohy I, a musi obsahovat’ primerant analyzu a posudenie
rizik. V technickej dokumentacii sa uvedu uplatnitelné poziadavky a
zahrnie sa do nej, ak je to z hladiska posudzovania relevantné, navrh,
vyroba a pouzivanie produktu. Technicka dokumentacia obsahuje vzdy, ked’
je to potrebné, asponl prvky uvedené v prilohe V,

— podporné dokazy o primeranosti technického navrhu, rieSeni vyvoja a
procesov riesenia zranitel'nosti. V tychto podpornych dékazoch sa uvadzaji
vSetky dokumenty, ktoré sa pouzili, predovsetkym v tych pripadoch, ked’ sa
prislusné harmonizované normy a/alebo technické Specifikacie nepouzili v
plnom rozsahu. Podporné dokazy v pripade potreby zahfnaju vysledky
skuasok, ktoré vykonalo vhodné laboratérium vyrobcu alebo iné skuSobné
laboratérium v jeho mene a na jeho zodpovednost’.

Notifikovana osoba:

preskuma technicktl dokumentaciu a podporné dokazy s cielom posudit’ primeranost’
technického navrhu a vyvoja produktu vzh'adom na zékladné poziadavky stanovené
v oddiele 1 prilohy I a procesy rieSenia zraniteI'nosti zavedené vyrobcom vzhl'adom
na zakladné poZiadavky stanovené v oddiele 2 prilohy I;

overi, ¢i vzorka alebo vzorky boli vyvinuté alebo vyrobené v stlade s technickou
dokumentéaciou, a ur¢i prvky, ktoré boli navrhnut¢é a vyvinuté v sulade s
uplatnitelnymi ustanoveniami relevantnych harmonizovanych noriem a/alebo
technickymi S$pecifikdciami, ako aj prvky, ktoré boli navrhnuté a vyvinuté bez
uplatnenia prislusnych ustanoveni tychto noriem;

vykona alebo da vykonat’ vhodné preskimania a skusky s cielom skontrolovat, ¢i v
pripade, ked’ sa vyrobca pri poZiadavkach stanovenych v prilohe I rozhodol uplatnit’
rieSenia uvedené v prisluSnych harmonizovanych normach a/alebo technickych
Specifikaciach, boli tieto uplatnené spravne;

vykona alebo dé vykonat’ vhodné preskimania a sktisky s cielom skontrolovat’, ¢i v
pripade, ked pri poziadavkach stanovenych v prilohe I rieSenia uvedené v
prislusnych harmonizovanych normdach a/alebo technickych S$pecifikdciach neboli
uplatnené, riesenia prijaté vyrobcom spiiiajii zodpovedajiice zdkladné poziadavky;

dohodne s vyrobcom miesto, kde sa vykonajli preskiimania a skusky.

Notifikovand osoba vypracuje hodnotiacu spravu, v ktorej zaznamena c¢innosti
vykonané v sulade s bodom 4 a ich vysledky. Bez ohl'adu na svoje povinnosti voci
notifikujicim orgdnom notifikovana osoba spristupiiuje Uplny alebo Ciastocny obsah
uvedenej spravy iba so sthlasom vyrobcu.
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Ak typ a procesy rieSenia zranitelnosti spihaji zakladné poziadavky stanovené
v prilohe I, notifikovana osoba vyda vyrobcovi certifikat EU skasky typu. Certifikat
obsahuje meno a adresu vyrobcu, zavery preskiumania, podmienky jeho platnosti (ak
existuju) a udaje potrebné na urcenie schvaleného typu a procesov rieSenia
zranitel'nosti. K certifikatu mozno pripojit’ jednu alebo viac priloh.

Certifikat a jeho prilohy obsahuju vSetky prislusné informécie, ktoré umoziuju
vyhodnotenie zhody vyrobenych alebo vyvinutych produktov s preskimanym typom
a procesmi rieSenia zranitel'nosti a umozinuji kontrolu za prevadzky.

Ak typ a procesy rieSenia zranitelnosti nespiiaju platné zakladné poziadavky
stanovené v prilohe I, notifikovand osoba odmietne vydat’ certifikat EU sktsky typu
a nalezite o tom informuje ziadatela, pricom uvedie podrobné dévody odmietnutia.

Notifikovand osoba sa obozndmi so vSetkymi zmenami v suvislosti so vSeobecne
uznavanym stavom techniky, ktoré naznacujt, Ze schvaleny typ a procesy rieSenia
zranitelnosti uz nemusia spifiat’ platné zakladné poziadavky stanovené v prilohe I k
tomuto nariadeniu, a stanovi, ¢i si takéto zmeny vyzadujui d’alSie presetrenie. Ak ano,
notifikovana osoba o tom nalezite informuje vyrobcu.

Vyrobca informuje notifikovant osobu, ktord ma technicki dokumentaciu tykajucu
sa certifikatu EU skusky typu, o vietkych upravach schvaleného typu a procesoch
rieSenia zranitelnosti, ktoré mézu ovplyvnit' zhodu so zakladnymi poziadavkami
stanovenymi v prilohe I, alebo s podmienkami platnosti certifikatu. Takéto Gpravy si
vyzaduju dodatoéné schvalenie vo forme dodatku k pdvodnému certifikatu EU
skusky typu.

Kazda notifikovana osoba informuje svoje notifikujiice organy o certifikatoch EU
skusky typu a/alebo ich dodatkoch, ktoré vydala alebo zrusila, a pravidelne alebo na
ich Ziadost” poskytuje svojim notifikujicim organom zoznam certifikatov a/alebo
dodatkov k nim, ktoré boli zamietnuté, pozastavené alebo inak obmedzené.

Kazda notifikovana osoba informuje ostatné notifikované osoby o certifikatoch EU
skusky typu a/alebo akychkol'vek dodatkoch k nim, ktoré zamietla, odnala,
pozastavila alebo inak obmedzila, a na poziadanie ich informuje o certifikatoch
a/alebo dodatkoch k nim, ktoré vydala.

Komisia, ¢lenské Staty a ostatné notifikované osoby mdzu na Ziadost’ ziskat’ kopiu
certifikatov EU skusky typu a/alebo dodatkov k nim. Komisia a &lenské §taty mozu
na poziadanie ziskat' kopiu technickej dokumentéacie a vysledkov skuasok, ktoré
vykonala notifikovand osoba. Do uplynutia platnosti certifikdtu uchovava
notifikovana osoba képiu certifikatu EU skusky typu, priloh a dodatkov k nemu, ako
aj technické podklady vratane dokumentacie predlozenej vyrobcom.

Vyrobca uchovava kopiu certifikatu EU skasky typu, priloh a dodatkov k nemu spolu
s technickou dokumentéaciou k dispozicii pre vnutrosStatne orgdny pocas desiatich
rokov od uvedenia produktu na trh.

Splnomocneny zastupca vyrobcu mdze podat’ ziadost’ uvedent v bode 3 a plnit
povinnosti stanovené v bodoch 7 a 9, pokial’ su uvedené v splnomocneni.

Zhoda s typom zaloZena na vnutornej kontrole vyroby (na ziklade modulu C)

Zhoda s typom zalozena na vnutornej kontrole vyroby je tou cCastou postupu
posudzovania zhody, v ktorej vyrobca plni povinnosti stanovené v bodoch 2 a 3 a
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3.2.

zabezpeCuje a vyhlasuje, ze dotknuté produkty su v zhode s typom opisanym v
certifikdte EU skuSky typu a splnaju zékladné poziadavky stanovené v oddiele 1
prilohy I.

Vyroba

Vyrobca prijme vSetky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobou a jej monitorovanim
zabezpeCila zhoda vyrobenych produktov so schvidlenym typom opisanym
v certifikate EU skusky typu a so zékladnymi poziadavkami stanovenymi v oddiele 1
prilohy L.

Oznacenie zhody a vyhlasenie o zhode
Vyrobea umiestiuje oznacenie CE na kazdy jednotlivy produkt, ktory je v sulade s

typom opisanym v certifikaite EU skugky typu a spiha platné poziadavky
legislativneho néstroja.

Vyrobca vyda pre model produktu pisomné vyhlasenie o zhode, ktoré uchovava k
dispozicii pre vnutrostatne organy desat’ rokov od uvedenia produktu na trh. Vo
vyhlaseni o zhode sa uvedie model produktu, pre ktory bolo vydané. Kopia
vyhlasenia o zhode sa na poziadanie spristupni prisluSnym organom.

Splnomocneny zastupca

Povinnosti vyrobcu stanovené v bode 3 moze v jeho mene a na jeho zodpovednost’
plnit’ jeho splnomocneny zastupca, pokial’ sit uvedené v splnomocneni.

Zhoda zaloZena na uplnom zabezpeceni kvality (zaloZena na module H)

1.

SK

Zhoda zalozena na Uplnom zabezpeceni kvality je postup posudzovania zhody,
ktorym vyrobca plni povinnosti stanovené v bodoch2 a 5 a na svoju vyhradnu
zodpovednost’ zaruuje a vyhlasuje, Ze dotknuté produkty (alebo kategorie
produktov) vyhovuju zakladnym poziadavkam stanovenym v oddiele 1 prilohy I a Ze
procesy rieSenia zranitelnosti zavedené vyrobcom spliaju poziadavky stanovené v
oddiele 2 prilohy I.

Navrh, vyvoj, vyroba a rieSenie zranitelI'nosti produktov s digitalnymi prvkami

Vyrobca prevadzkuje schvaleny systém kvality Specifikovany v bode 3 pre navrh,
vyvoj a vyrobu dotknutych produktov a rieSenie zraniteI'nosti, udrziava jeho ¢innost’
pocas celého Zivotného cyklu dotknutych produktov a podrobuje ho dohladu
Specifikovanému v bode 4.

Systém kvality

Vyrobca podava Ziadost’ o posudenie svojho systému kvality pre prislusné produkty
notifikovanej osobe podla vlastného vyberu.

Ziadost’ obsahuje:

— meno a adresu vyrobcu, a ak ziadost’ podava jeho splnomocneny zéstupca,
aj jeho meno a adresu,

— technickii dokumentaciu jedného modelu z kazdej kategérie produktov,
ktoré sa maji vyrabat’ alebo vyvijat. Technicka dokumentécia vzdy, ked’ je
to uplatnitel'né, obsahuje aspon prvky uvedené v prilohe V,

— dokumentéciu tykajicu sa systému kvality a
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3.2.

3.3.

— pisomné vyhlasenie, Ze ta istd ziadost' nebola podand inej notifikovanej
osobe.

Systém kvality zabezpeCuje sulad produktov so zdkladnymi poziadavkami
stanovenymi v oddiele 1 prilohy I a stilad procesov rieSenia zranitel'nosti zavedenych
vyrobcom s poziadavkami stanovenymi v oddiele 2 prilohy I.

Vsetky prvky, poziadavky a opatrenia prijaté vyrobcom sa zdokumentuju
systematickym a usporiadanym spdsobom vo forme pisomne vypracovanych zasad,
postupov a pokynov. Tato dokumentécia systému kvality umozinuje désledny vyklad
programov, planov, priru¢iek a zaznamov tykajtcich sa kvality.

Obsahuje najmi primerany opis:

— kvalitativnych cielov a organiza¢nej Struktiry, povinnosti a pravomoci
manazmentu vzhl'adom na kvalitu navrhu, vyvoja a produktov a na rieSenie
zranitel'nosti,

— technickych Specifikacii tykajacich sa ndvrhu a vyvoja vratane noriem, ktoré
sa budu uplatiovat, a ak sa prislusSné harmonizované normy a/alebo
technické Specifikacie nebudu uplatiovat v plnom rozsahu, prostriedkov,
ktoré sa pouziji na zabezpeCenie splnenia zakladnych poziadaviek
stanovenych v oddiele 1 prilohy I, ktoré sa na produkty vzt'ahuju,

— proceduralnych Specifikécii vratane noriem, ktoré sa budu uplatiiovat, a ak
sa prislusné harmonizované normy a/alebo technické Specifikacie nebudu
uplatiiovat’ v plnom rozsahu, prostriedkov, ktoré sa pouziju na zabezpecenie
splnenia zakladnych poziadaviek stanovenych v oddiele 2 prilohy I, ktoré sa
vzt'ahuju na vyrobcu,

— riadenia navrhu a vyvoja, ako aj technik overovania navrhu a vyvoja,
procesov a systematickych ¢innosti, ktoré sa pouziji pri navrhovani a vyvoji
produktov, ktoré patria do dotknutej kategdrie produktov,

— zodpovedajucich technik, procesov a systematickych Ccinnosti vyroby,
kontroly a zabezpecovania kvality, ktoré sa budl pouzivat’,

— preskumani a skuSok, ktoré sa budu vykondvat’ pred vyrobou, pocas vyroby
a po nej, vratane ¢asovych intervalov, v ktorych sa buda vykonavat’,

— zaznamov o kvalite, ako su spravy o kontrolach audaje o skuSkach,
kalibracné tidaje, spravy o kvalifikécii prisluSnych zamestnancov atd’.,

— prostriedkov monitorovania dosahovania pozadovanej kvality navrhu
a produktu a u¢inného prevadzkovania systému kvality.

Notifikovana osoba posudi systém kvality s cielom uréit, & spiia poziadavky
uvedené v bode 3.2.

V pripade prvkov systému kvality, ktoré st v zhode s prislusSnymi Specifikdciami
vnuatroStatne] normy, ktorou sa vykonava prislusnd harmonizovand norma a/alebo
technické Specifikacie, predpoklada zhodu s tymito poziadavkami.

Okrem skusenosti v oblasti systémov manazérstva kvality musi mat’ auditorsky tim
asponn jedného clena, ktory ma skusenosti s posudzovanim prislusnej oblasti
produktov a prislusnej technologie produktov, ako aj znalost’ platnych poziadaviek
tohto nariadenia. Stcastou auditu je hodnotiaca navsteva v priestoroch vyrobcu,
pokial takéto priestory existuji. Auditorsky tim preskimava technicku dokumentéciu
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3.5.

4.2.

4.3.

5.2.

SK

uvedentt v bode 3.1 druhej zardzke s cielom overit’ schopnost’ vyrobcu urcit
uplatnitel'né poziadavky tohto nariadenia a vykonat’ potrebné preskimania vzhl'adom
na zabezpecenie suladu produktu s tymito poziadavkami.

Rozhodnutie sa oznami vyrobcovi alebo jeho splnomocnenému zastupcovi.
Oznamenie zahfna zavery auditu a odovodnené rozhodnutie o posudeni.

Vyrobca sa zavizuje, ze splni povinnosti vyplyvajice zo schvaleného systému
kvality, a bude ho udrziavat’ tak, aby zostal primerany a efektivny.

Vyrobca informuje notifikovani osobu, ktora schvalila systém kvality, o kazdej
zamyslanej zmene systému kvality.

Notifikovand osoba zhodnoti vSetky navrhované zmeny arozhodne, ¢i upraveny
systém kvality bude nad’alej spliat’ poziadavky uvedené v bode 3.2 alebo ¢i je
potrebné opitovné posudenie.

Svoje rozhodnutie oznami vyrobcovi. Oznamenie zahffia zdvery preskiimania a
oddvodnené rozhodnutie o postdeni.

Dohlad, za ktory zodpoveda notifikovana osoba

Utelom dohl'adu je ubezpegit’ sa, Ze vyrobca riadne plni povinnosti vyplyvajice zo
schvaleného systému kvality.

Vyrobca na ucely posudenia umozni notifikovanej osobe pristup do priestorov
navrhovania, vyvoja, vyroby, kontroly, skiSania a skladovania a poskytne jej vSetky
potrebné informacie, najma:

— dokumentéciu systému kvality,

— zaznamy o kvalite, ako st stanovené v Casti systému kvality tykajucej sa
navrhu, napriklad vysledky analyz, vypoctov, skusok atd’.,

— zdznamy o kvalite, ako su stanovené v Casti systému kvality tykajucej sa
vyroby, napriklad spravy o kontrolach a udaje o skuiSkach, kalibra¢né udaje,
spravy o kvalifikacii prislusnych zamestnancov atd’.

Notifikovand osoba vykondva pravidelné audity s cielom uistit’ sa, Ze vyrobca
udrziava a uplatiiuje systém kvality, a vyrobcovi poskytuje spravu o audite.

Oznacenie zhody a vyhlasenie o zhode

Vyrobca umiestiiuje oznacenie CE a na zodpovednost’ notifikovanej osoby uvedene;
v bode 3.1 jej identifikacné ¢&islo na kazdy jednotlivy produkt, ktory splia
poZiadavky stanovené v oddiele 1 prilohy I k tomuto nariadeniu.

Vyrobca vyda pre kazdy model produktu pisomné vyhlasenie o zhode, ktoré
uchovava k dispozicii pre vnutroStatne organy desat’ rokov od uvedenia produktu na
trh. Vo vyhlaseni o zhode sa uvedie model produktu, pre ktory bolo vydané.

Kopia vyhlasenia o zhode sa na poziadanie spristupni prislusnym organom.

Vyrobca uchovava najmenej pocas desiatich rokov od uvedenia produktu na trh pre
potreby vnutrostatnych orgdnov:

- technicku dokumentaciu uvedenua v bode 3.1,
— dokumentéciu, ktora sa tyka systému kvality, uvedent v bode 3.1,

- zmenu uvedenu v bode 3.5, ako je schvalena,
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— rozhodnutia a spravy notifikovanej osoby uvedené v bodoch 3.5, 4.3 a 4.4.

Kazda notifikovand osoba informuje svoje notifikujlice organy o schvaleniach
systétmu kvality, ktoré vydala alebo odnala, a pravidelne alebo na poziadanie
spristupnuje svojim notifikujucim orgdnom zoznam schvaleni systému kvality, ktoré
zamietla, pozastavila alebo inak obmedzila.

Kazda notifikovana osoba informuje ostatné notifikované osoby o schvaleniach
systémov kvality, ktoré zamietla, pozastavila alebo odnala, a na poziadanie aj o
schvaleniach systémov kvality, ktoré¢ vydala.

Splnomocneny zastupca

Povinnosti vyrobcu stanovené v bodoch 3.1, 3.5, 5 a 6 m6ze v jeho mene a na jeho
zodpovednost” plnit jeho splnomocneny =zastupca, pokial su uvedené v
splnomocneni.
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