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Uvod

Tento dokument si klade za cil poskytnout ndvod vSem zucastnénym vimplementaci
smérnice o mérfidlech (MID) a smérnice o vahach s neautomatickou ¢innosti (NAWID).

Dokument je tfeba povazovat za obecnou pfirucku tykajici se posuzovani a cinnosti
oznamenych subjektd, které provadéji posuzovani shody podle smérnic MID a NAWID.

Clenské staty jsou vyzyvany, aby pouzivaly akreditaci jako zplisob posouzeni ozndmenych
subjektld ve smyslu a vsouladu s nafizenim ¢. 765/2008/ES (viz § 6 Modré pfrirucky, vyd.
2014; Blue Guide, dale jen Modra prirucka). EA (Evropska spoluprace pro akreditaci)
vypracovala poradni dokument (dokument EA-2/17) Akreditace pro Ucely ozndmeni. Tato
pfirucka WELMEC si klade za cil poskytnout dalsi potfebnou interpretaci ve vztahu k MID a
NAWID, pricemz dopliiuje Modrou pfirucku.

Bylo vytvofeno nékolik dalSich ndvodovych dokumentl podrobné pojednavajicich o
uplatinovani nékterych modull posuzovani shody podle obou smérnic. Tyto dokumenty by
nemély byt cteny, aniz by byly zohlednény vsechny dulezZité aspekty ve vsech priruckach
pojedndvajicich o daném modulu.

Tato prirucka ma vyhradné poradni charakter a nestanovuje zddna omezeni nebo dodatecné
technické pozadavky nad ramec téch, které jsou obsazeny ve smérnicich MID a NAWID.
Zakladem je Modra pfirucka, vydani z roku 2014, s dopliiky spojenymi s pfipadnou aplikaci
normy EN ISO/IEC 17065. Ndavod poskytnuty vtéto pfiruéce je zpohledu WELMEC
povaZovany za nejlepSi praxi, kterou lze pouzit. V zasadé, pokud je na tuto prirucku
odkazovano, mélo by to byt pouze v pripadé, Ze je dodrzena v plném rozsahu. V opacném
pripadé, pokud nékteré konkrétni body prirucky dodrzeny nejsou, mlze byt odkaz uveden
pouze tehdy, pokud jsou tyto body jasné identifikovany a pokud jsou uvedeny divody.
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1 Rozsah pusobnosti

Tato prirucka je vytvorena tak, aby byla napomocna vSsem stranam, které jsou ucastny
procesu aplikace MID a NAWID:

e oznamujicim organim pfi jmenovani a dohledu nad oznamenymi subjekty,
e oznamenym subjektlm pfi posuzovani vyrobkud a systému (fizeni) kvality a
e vyrobclm pfi plnéni pfislusnych pozadavka.

Oznamené subjekty mohou byt posuzovany a provozovany podle této pfiru¢ky bez ohledu na
to, zda jsou soukromé nebo jsou soucasti narodniho nebo mistniho organu.

Tato prirucka poskytuje pokyny pro pouziti konkrétnich norem tykajicich se kvality v ramci
rady EN ISO/IEC 17000 pro kazdy modul posuzovani shody. Vyslednym cilem je, aby vSechny
mozné kombinace norem kvality a modulQ, které jsou zde predstaveny, poskytovaly stejnou
uroven daveéry v ¢innost vykonavanou oznamenym subjektem.

Tuto prirucku nelze pouzivat samostatné. Jedna se o prirucku nejvyssi urovné doplnénou o
specifické pokyny. Kromé samotnych smérnic maze ¢innost podle této prirucky WELMEC
vyzadovat pouziti dalSich dokumentd, které jsou uZitecné a doporucené pfi implementaci
urcitého modulu posouzeni shody (dale ,,modul”):

a) Posuzovani oznamenych subjekt(:
* nejvhodnéjsi norma (normy) pouZitelnda pro posuzovani odborné zpUsobilosti
subjektu,
* konkrétni pfirucka WELMEC tykajici se aplikace dané normy pro posuzovani odborné
zpusobilosti subjektu a prislusny modul (napf¥. pfirucka WELMEC 8.5 Posuzovani
oznamenych subjektt provadéjicich prezkouseni typu).

b) Cinnost oznamenych subjekt(:
e konkrétni ptirucka WELMEC tykajici se pouziti modulu,
e tam, kde je to vhodné, konkrétni prirucka WELMEC tykajici se pozadavkd platnych
pro systémy kvality (QS) vyrobcl (napf. pfirucka WELMEC 8.6 Predpoklad shody
systému kvality vyrobcl s moduly D nebo H1, pokud je pouZita norma EN ISO 9001).

Tato prirucka se zaméruje zejména na moduly odpovidajici postupim posuzovani shody
nejcastéji pouzivanym v MID a NAWID (jeden postup odpovida bud jednomu modulu, nebo
kombinaci dvou moduld):

- modul B + modul F,
- modul B + modul D,
- modul H1,

- modul G.
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2 Posuzovani a jmenovani oznamenych subjektu

2.1 Obecné predpoklady

Subjekty jsou jmenovdny oznamujicimi orgdny clenskych stat(. Oznamuijici (notifikujici)
orgdn je odpovédny za jejich posuzovani, jmenovani, ozndmeni (notifikaci) a dohled.
Posouzeni musi byt realizovano dlsledné, pricemzZ ale mohou zohlednény veskeré predchozi
ukony, aby se jmenovani usnadnilo. Pfiloha 2 obsahuje seznam konkrétnich pozadavk,
které je tfeba vzit v Uvahu pro ucely opétovného oznameni (renotifikace) v ptipadé, zZe
subjekt jiz byl ozndmen podle smérnice 2004/22/ES nebo 2009/23/ES.

Soucasti tymu posuzovatell musi byt vidy odbornik na legalni metrologii. Tento expert musi
mit odbornou zpUsobilost v oblasti fungovani a pouzivani méfidel v pfislusném oboru,
prislusného modulu (modulll) posuzovani shody a vyhodnocovani nejistot méreni. Dale musi
mit znalosti pozadavk( pravnich predpist stanovenych pro dana méridla.

2.2 Akreditace

Oznamujici organy jsou vyzyvany, aby pouzivaly akreditaci jako zpUsob posouzeni
oznamenych subjektl ve smyslu a vsouladu s nafizenim ¢. 765/2008/ES (viz § 6 Modré
prirucky, vyd. 2014). Je nutno zdUraznit, Ze vSeobecna akreditace nemUze byt povaZzovana za
dostacujici: aby byla akreditace zohlednéna, ozndmeny subjekt musi byt akreditovan pro
konkrétni ¢innosti (pro konkrétni kategorii méfidel a konkrétni modul posuzovani shody).
Pokud vSak oznamujici organ bere v Uvahu akreditaci pro konkrétni Cinnosti, a i kdyz druh
akreditace je podporou pro provérovani a rozhodovani, nemuize byt oznamujici organ timto
zbaven své odpovédnosti ohledné hodnoceni odborné zpUisobilosti, rozhodnuti o jmenovani
a dohledu nad ozndmenym subjektem.

2.3 Relevantni normy

Doporucené normy tykajici se posuzovani odborné zpUsobilosti ozndmenych subjektl jsou
uvedeny v Pfiloze 1. Tyto normy mohou byt pouZity v pfipadé, at uz se akreditace vyuZije
nebo nevyuZije. Tyto jsou zvoleny v souladu s Modrou pfiruckou a kromé toho je uveden
odkaz na normu EN ISO/IEC 17065 pro moduly D, D1, E, E1.

Vzhledem k Siroké Skdle typd ozndamenych subjektl (nékteré jsou ozndmeny pro vsechny
moduly a vSechny druhy méfidel a nékteré pouze pro modul F a jen urcitd méfidla) byla
soucasna situace uvazena a WELMEC vybral nékolik vhodnych doporucenych referencnich
norem.
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2.4 Zvlastni pokyny

Tato pfirucka uvadi (viz prehled v Priloze 1), kdy kuréitému modulu existuje zvlastni
navodovy dokument WELMEC. V takovém pripadé je tfeba tento konkrétni dokument vzit
v Uvahu. Prvni vydani téchto prirucek se tykaji predchozi verze MID (2004/22/ES), druha
vydani zohledni smérnice 2014/31/EU a 2014/32/EU.

Pokud pro aplikaci modulu neexistuje zvlastni prirucka WELMEC, plati obdobné prislusna
ustanoveni stavajicich pfirucek WELMEC a je tfeba k nim prihlédnout.
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3 Cinnost ozndmenych subjektd

3.1 Obecné

3.1.1 Subdodavky

Oznameny subjekt, ktery provadi posuzovani shody vyrobktd, mlzZze uzavfit subdodavatelské
smlouvy na cinnosti, pro néz jsou stanoveny jasné postupy. To je mozné zejména v pripadé
metrologickych zkousSek, kterymi se prokazuje fungovani méfidel. Pokud je tfeba
interpretace téchto postupu, subdodavatel musi kontaktovat oznameny subjekt. V Zadném
pripadé nesmi ozndmeny subjekt zajistovat subdoddvkami ¢innosti, které vyzaduiji:

e odbornost, pro niz je notifikovan,
* rozhodovani o shodé jednotlivych poZadavk( a/nebo celkové uznani méfidla.

MID (¢l. 29) a NAWID (¢l. 25) stanovi pozadavky na subdodavky oznamenym subjektam.
Modrda prirucka poskytuje obecné uzitecné informace o subdodavkach a je treba kni
prihlédnout (§ 5.2.5).

3.1.2 Posuzovani systémt fizeni kvality

Oznameny subjekt, ktery provadi posuzovani a schvalovani systém0 tizeni kvality maze
vyuzit hodnotitele, ktefi nejsou jeho zaméstnanci za predpokladu, Ze auditni tym spliuje
nezbytny poZadavek na uroven kvalifikace a odbornych znalosti hodnotitele/ hodnotiteld, jak
je uvedeno v MID a NAWID.

Shoda s normou EN ISO 9001 doplnénou pfislusnou specifickou pfiru¢ckou WELMEC (Pfirucka
8.6 Predpoklad shody systému kvality vyrobct s moduly D nebo H1, pokud je pouZita norma
EN ISO 9001) a snormou EN ISO/IEC 17025 pro zkousky poskytuje predpoklad shody
prislusnych poZadavkl platnych pro systémy kvality vyrobcu.

Musi byt posouzeno, zda ozndmeny subjekt ma nastaven odpovidajici a rovnocenny postup
pro jednani s vyrobci ve tretich zemich a s dcefinymi spole¢nostmi jako s vyrobci usazenymi
v Evropské unii, respektive matefskymi spole¢nostmi. To zohledniuje aspekty tykajici se
dozoru (ocekavaného i neocekavaného).

3.2 Pouziti norem a dalSich priru¢cek WELMEC

Kromé specifickych priru¢ek k MID/ NAWID WELMEC vyviji prirucky zamérené obecné nebo
s uzsim zamérenim, které je také tfeba zohlednit. Je doporuéeno pouzivat metrologické
normy s obecnym zamérenim.
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3.3 Obecné pokyny ke zkouseni vyrobk

Subjekt, ktery pro dané metody spliuje normu EN ISO/IEC 17025, bude poskytovat
potfebnou nezbytnou davéryhodnost vysledkd zkousSek, které jsou brany vavahu pfi
rozhodovani o posouzeni shody. To plati jak pro zkousky provadéné pfimo oznamenym
subjektem nebo subdodavatelem, tak i pro zkousky provadéné vyrobcem vramci jeho
schvaleného systému kvality.

Pfirucka WELMEC 4.2 ,Prvky pro rozhodovani o pfiméfené mife dlvéryhodnosti méreni
regulovanych pravnimi predpisy” predpokladd, Ze obecné pravidlo tykajici se nejistot je
takové, Ze nejistota vysledkl zkousek neni vétsi nez 1/3 nejvyssi dovolené chyby, s vyjimkou
zvlastnich pripad( povolenych napriklad v mezinarodni normé. Je treba si uvédomit, Ze
s prihlédnutim k dulezZitosti vysledk( zkousek v procesu prezkouseni typu nebo prezkoumani
navrhu, nékterd mezinarodni doporuceni OIML predpokladaji, Ze nejistota vysledkl zkousek
nesmi byt vyssi nez 1/5 nejvétsi dovolené chyby.

3.4 Prezkouseni typu (modul B)

Oznameny subjekt pracuje v souladu s normou EN ISO/IEC 17065 doplnénou pfislusnou
specifickou priruckou WELMEC (pfirucka 8.5 Posuzovani ozndmenych subjektl provadéjicich
prezkouseni typu) a vsouladu se specifickou vSeobecnou priruckou WELMEC tykajici se
prezkouseni typu (prirucka 8.3 Pouziti modulu B).

Zameéstnanci oznameného subjektu musi mit zejména dostatecné znalosti pfislusné
technologie a pouZiti méridel, kterd maji byt zkousena, a dale znalosti nasledného procesu
ovérovani.

Tam, kde to lze, oznameny subjekt mlZe zohlednit prezkoumani a zkousky ¢asti méridel
provedené na podkladé prirucky WELMEC, kterd stanovi zasady dobrovolného systému
modularniho posuzovani (pfirucka 8.8).

3.5 Prohlaseni o shodé s typem zaloZené na ovérovani vyrobkd (modul F)

Potfebnou spolehlivost bude zajistovat oznameny subjekt, ktery bude fungovat jako
inspekcni organ typu A podle definice v EN 1SO/ IEC 17020, doplInéné priruckou WELMEC 8.7
,Posuzovani subjektd oznamenych pro modul F na zakladé EN ISO/ IEC 17020“. Je vsak
mozna i shoda s normou EN ISO/ IEC 17065, pficemz i vtomto pripadé je nutno pfihlédnout
k vySe zminéné specifické priru¢ce WELMEC.

3.6 Prohlaseni o shodé s typem zalozené na zabezpecovani kvality vyrobniho
procesu (modul D)

Zameéstnanci ozndmeného subjektu musi mit dostatecné znalosti prislusné technologie a
pouziti méridel, ktera maji byt zkousena. Musi byt doloZzena odborna zpUsobilost vSech osob.
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Soucasti tym( posuzovateld musi byt odbornik na legalni metrologii se znalostmi daného
druhu méridel.

Je tfeba pfihlédnout k pfiruécce WELMEC 8.6 Predpoklad shody systému kvality vyrobcu
s moduly D nebo H1, pokud je pouZita norma EN ISO 9001.

3.7 Prohlaseni o shodé zaloZzené na uplném zabezpecovani kvality a
prezkoumani navrhu (modul H1)

Oznameny subjekt musi pfihlédnout k priru¢ce WELMEC 8.2 Pouziti modulu H1.
Implementace modulu H1 vyZzaduje dvé schvaleni od téhoZz oznameného subjektu:

e schvaleni systému kvality vyrobce,
* vydani certifikdtu pfezkoumani ndvrhu pro kazdy vyrobni navrh.

Oznameny subjekt nesmi vydat certifikdt prezkoumdni navrhu pred schvalenim systému
kvality.

Co se tykd prezkoumani navrhu, zameéstnanci ozndmeného subjektu musi mit dostatecné
znalosti pfislusné technologie a pouziti méfidel, ktera maji byt zkousena, a také nasledného
procesu ovérovani. Musi byt doloZzena odborna zpUsobilost vSsech osob.

Dale, pokud jde o pfezkoumani systému kvality, soucdsti tymuU posuzovatell musi byt odbornik
na legalni metrologii se znalostmi daného druhu méridel. Je tfeba vzit v ivahu pfirucku
WELMEC 8.6 Predpoklad shody systému kvality vyrobcl s moduly D nebo H1, pokud je
pouZzita norma EN 1SO 9001.

3.8 Prohlaseni o shodé zaloZzené na ovérovani kazdého jednotlivého vyrobku
(modul G)

Zameéstnanci ozndmeného subjektu musi mit potfebné znalosti fungovani a provozu méridla,
které ma byt ovérovano, pravnich pozadavk( stanovenych v MID, resp. v NAWID, pfislusnych
harmonizovanych norem a normativnich dokumenta.

Tam, kde to lze, oznameny subjekt mlZe zohlednit prezkoumani a zkousky ¢asti méridel
provedené na podkladé prirucky WELMEC, kterd stanovi zasady dobrovolného systému
modularniho posuzovani (prirucka 8.8).

3.9 Dalsi moduly

Nejsou-li pro néktery modul uvedeny v této nebo jiné prirucce zadné specifické pokyny, plati
odpovidajici navod ve stavajicich priruckach.
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PRILOHA 1 Piehled dokumentt pouZitelnych pfi aplikaci MID a

NAWID
Modul | Systém kvality oznameného Specificka prirucka pro Specificka prirucka
subjektu posuzovani subjektd pro aplikaci modulu
A - neni neni
EN ISO/ IEC 17020 nebo neni neni
A2 EN I1SO/ IEC 170651
(EN I1SO/ IEC 17025 poufZit
pro zkouseni)
EN I1SO/ IEC 17065 Pfirucka 8.5 Posuzovani Prirucka 8.3
B (EN1SO/ IEC 17025 pouzit oznamenych subjektl Pouziti modulu B
pro zkouseni) provadéjicich prezkouseni typu
C - nepouZzitelné neni
EN I1SO/ IEC 17020 nebo neni neni
EN ISO/ IEC 170651
(EN I1SO/ IEC 17025 poufZit
Cc2 .
pro zkouseni)
(pokud vyrobce vyuzije
oznameny subjekt)
b EN I1SO/ IEC 17021 nebo neni Prirucka 8.4
EN ISO/ IEC 170651 Pouziti modulu D
D1 (EN1SO/ IEC 17025 poutzit neni neni
E pro zkouseni EN I1SO/ IEC neni neni
17021 pro audit systému neni neni
El fizeni kvality)
EN ISO/ IEC 17020 nebo Pfirucka 8.7 Pfriru¢ka 8.10
F EN I1SO/ IEC 170651 Posuzovani subjektl PFirucka pro tvorbu
(EN ISO/ IEC 17025 pouzit oznamenych pro modul F vzorkovacich plan(
F1 pro zkouseni a EN ISO/ IEC neni pro statisticka ovéreni
17020 pro inspekci) podle Prilohy F a F1
G neni
H EN ISO/ IEC 17021 neni
EN 1SO/ IEC 17021 + EN ISO/ neni Pfirucka 8.2
IEC 17065 Pouziti modulu H1
nebo EN ISO/ IEC 17065 (EN
H1 ISO/ IEC 17025 pouzit pro
zkouseni a EN ISO/ IEC
17021 pro audit systému
fizeni kvality)

" Pokud jde o alternativy A2, C2, F, F1 a G: Obecné vybér jedné z téchto dvou norem zavisi na tom, zda vétsi
¢ast €innosti provadi ozndmeny subjekt v oblasti certifikace navrhl vyrobkl (EN ISO/ IEC 17065) nebo ovérovani
vyrobkd (EN ISO/ IEC 17020). V praxi by vS§ak méla byt zohlednéna slozitost daného druhu méfidla: v pfipade, ze
dokumentace navrhu je komplexni pro aplikaci modulu G, méla by byt upfednostnéna norma EN ISO/ IEC 17065.
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PRILOHA 2 Specifické zasady, které je tfeba vzit v Gvahu pfi
posuzovani oznamenych subjekti

Podle smérnic 2014/31/EU a 2014/32/EU

Pokud byl subjekt jiz oznamen podle smérnice 2014/31/EU nebo 2014/32/EU
Pozadavky platné pro oznamené subjekty jsou uvedeny zejména v:

e ¢lanku 27,29 a 36 MID,
e (¢lanku 23, 25 a 31 NAWID.

Oznamené subjekty pro MID

Nékteré z pozadavkl jsou uvedeny Siteji a podrobnéji nez v predchozi verzi MID. Posouzeni
potfebné pro renotifikaci musi zahrnovat zejména nize uvedené pozadavky:

Nezavislost, nestrannost a odménovdni

K ¢innostem, které nejsou sluditelné s provddénim posuzovani shody, byly pfidany nékteré
dalsi. Proto je tfeba vénovat pozornost innostem uvedenym v odstavci 4 ¢lanku 27.
Zejména je tfeba posoudit, zda subjekt posuzovani shody, jeho vrcholovy management a
zaméstnanci odpovédni za provadéni ukoll posuzovani shody nejsou kupujicim, vlastnikem
nebo spravcem, ani zastupcem zadné z téchto stran.

Znalosti zaméstnanci odpovédnych za provddéni tkoli posuzovdni shody

Byly pridany nové pozadavky tykajici se potfebnych znalosti a pochopeni zakladnich
pozadavk( stanovenych v Pfiloze | a v prislusnych pfilohach specifickych pro pfistroje,
pouzitelnych harmonizovanych norem a normativnich dokumenttd a prislusnych ustanoveni
unijnich harmonizacénich pravnich predpis a narodnich pravnich ptredpisl (viz odstavec 7c)
v ¢ldnku 27). Na zakladé toho by se posuzovani pro ucely renotifikace mélo zaméfit na tyto
aspekty a na sprdvné pochopeni novych pozadavk( tykajicich se:

- posouzeni rizika,
- hospodarskych subjektq,
- obsahu EU prohlaseni o shodé.

Koncepce a postupy

Od oznamenych subjektl se nyni vyZzaduje, aby mély specifické koncepce a postupy. Je tieba
provérit, zda koncepce a postupy pozadované v odstavci 6b) a 6¢), (Clanek 27) existuji a jsou
relevantni.

Strana 12z 13



WELMEC 8.0, 2016: Oznamené subjekty podle smérnic 2014/31/EU a 2014/32/EU

Dale musi byt ovéreno, Ze jsou chranéna vlastnickd prava tykajici se informaci ziskanych
béhem procesu posuzovani shody.

Normalizacéni éinnosti a ¢innosti koordinacni skupiny pro oznamené subjekty

Oznamené subjekty musi byt informovany o déni v oblasti normalizace, kterd se jich tyka, a o
Cinnosti  koordinacni skupiny pro ozndamené subjekty zfizené podle pfislusnych
harmonizacnich pravnich predpist Unie, a jako obecné platné musi aplikovat administrativni
rozhodnuti a dokumenty vypracované v ramci €innosti této skupiny.

V danych pfipadech by se mélo provéfit, Ze oznameny subjekt ma dobrou znalost pfirucek
WELMEC a ¢innosti vykondvané na urovni NOBOMET.

Dcefiné spolecnosti a subdoddvky oznamenych subjekti

Musi byt posouzena shoda s poZadavky stanovenymi v ¢ldanku 29, zejména zpUsobilost
oznameného subjektu uchovavat pro potfebu oznamujiciho organu pfislusné doklady tykajici
se posouzeni kvalifikace subdodavateld nebo dcefinych spole¢nosti a jimi provedenych praci
podle Ptilohy .

Povinnosti tykajici se ¢innosti oznamenych subjektii

Dalsi pozadavky tykajici se zasady pfimérenosti a rozhodnuti nasledujicich po vydani
certifikatu v pripadé, Ze méridlo jiz nespliuje pozadavky, jsou uvedeny v ¢lanku 36. Je tfeba
provérit, zda postupy oznamenych subjekttd jsou ve shodé s témito pozadavky.

Oznamené subjekty pro NAWID

Ustanoveni smérnice 2014/31/EU jsou mnohem podrobnéjsi neZz poZzadavky stanovené
Ptilohou V predchozi smérnice NAWID. Z tohoto dlivodu je nezbytné, aby u subjektd, které
byly oznameny pouze pro NAWID, bylo provedeno komplexni posouzeni shody s pozadavky
stanovenymi v ¢lancich 23, 25, a 31, pokud nejsou oznameny také pro MID, a aplikovat
stejna kritéria i pro NAWID, pri¢emz v takovém pfipadé plati predchozi ¢ast tykajici se MID.
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