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NARODNI PREDMLUVA

Pokud jevtomtonavoduodkazovanonaznénismeérnice Evropského
parlamentu a rady 2004/22/ES (dale ,MID"), je brano v uvahu ces-
ké znéni SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2004/22/
ES ze dne 31. bfezna 2004 o méridlech publikované ve Sbornicich
technické harmonizace UNMZ v roce 2007 ve svazku 14 pfislusejici
do seznamu svazkl od 11.2004.

Tato predmluva se tyka predevsim terminologie. Misto pojmu ja-
kost je v tomto textu v komentafich a navodech k textu prekladu
MID v souladu s poslednim vydanim norem CSN EN ISO 9000 du-
sledné pouzivan pojem kvalita. Pojem modul je sice v tomto pre-
kladu pouzivan, ale v nafizeni vlady ¢. 464/2005 Sb. je pro tento
pojem pouzivan obrat postup posuzovdni shody. V souladu s pU-
vodnim textem dokumentu WELMEC a v souladu s textem MID je
pouzivano v navodech slovni spojeni systém kvality nebo systém
managementu kvality a v textech prfevzatych z MID slovni spojeni
systém jakosti misto napf. v normé EN I1SO 9000:2005 pouzivaného
slovniho spojeni systém managementu kvality.

V fadé odkazl na postup posuzovani shody (modul) B je v doku-
mentu pouzivano slovni spojeni ,schvaleny typ”, popf. rizné modi-
fikace tohoto slovniho spojeni. V daném pripadé by bylo Iépe mlu-
vit o ,prezkouseném typu” nebo ,certifikatu prezkouseni typu”.
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PREDMLUVA

Tento dokument navodu je urcen, aby byl zdrojem navod( vsem,
kterych se tyka pouziti Smérnice o méfidlech (dale jen MID).

Musi byt povazovan za vSeobecny navod pro posuzovani a ¢innost
notifikovanych osob provadeéjicich posuzovani shody pfi aplikaci
MID. Pro podrobnou aplikaci nékterych modull MID existuje sku-
pina jinych dokumentd navodu. Tyto dokumenty navodd nemaji
byt brany v dvahu, aniz jsou soucasné vzaty v uvahu odpovidajici
hlediska vSech navodu vztahujicich se k urcitému postupu posuzo-
vani shody (modulu). S cilem zjednodusit pochopeni celé této sku-
piny dokumentd navodu je na konci kazdého dokumentu navodu
pfilozena prehledova tabulka.

Tento dokument ma cisté poradenskou funkci a nezavadi Zadna
omezeni nebo dodatecné technické pozadavky jdouci nad ramec
téch pozadavku, které jsou obsazeny v MID. Alternativni pfistupy
mohou byt akceptovany (specialné viz ,Blue Guide”, vydani z roku
2001), ale navody poskytované v tomto dokumentu reprezentuiji
uvazeny nazor WELMEC s ohledem na nejlepsi praxi, kterd by méla
byt dodrZzovana. Pokud nékdo ¢ini odkazy na tento dokument na-
vodU, pak je tfeba si uvédomit, ze tento dokument navodd musi
byt dodrZzen jako celek. Nicméné nejsou-li nékteré casti tohoto
dokumentu ndvodl dodrzovany, pak odkaz na tento dokument
navodu smi byt u¢inén za predpokladu, ze tyto specifické ¢lanky
jsou jasné identifikovany a Ze jsou dany ddvody pro jejich nedodr-
Zovani.
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1. ROZSAH

1.1 Tento dokument navodu byl vyvinut, aby pomahal vdem stranam,
kterych se tyka pouziti smérnice 2004/22/ES (MID) - to jest:

— Clenskym statim pfi autorizaci a dohledu nad notifikovanymi
osobami,

— notifikovanym osobdm pfi posuzovani vyrobkl a systému ma-
nagementu kvality,

— vyrobcum pfi plnéni prislusnych pozadavku.

Notifikované osoby maji byt posuzovany a maji pracovat podle to-
hoto dokumentu navodu, a to bez ohledu na to, zda jsou osobami
soukromopravniho charakteru nebo soucasti statni nebo samo-
spravni vefejné spravy.

1.2 Tento dokument poskytuje poradenstvi ve véci pouziti urcitych
norem obsahujicich pozadavky na kvalitu (normy fady EN 45000
nebo EN ISO/IEC 17000) pro kazdy postup posuzovani shody
(modul). Celkovym cilem je, aby zde navrzené spravné kombinace
norem obsahujicich pozadavky na kvalitu a postupy posuzovani
shody (moduly) poskytovaly tu samou dlivéru v praci vykonanou
notifikovanou osobou.

1.3 Tento dokument navodi neni pouzitelny sam o sobé. Jedna se
o dokument nejvyssi urovné, ktery je doplnén o specifické navody.
Navic ve vztahu ke smérnici samé muize ¢innost ve shodé s timto
dokumentem ucinit nezbytnym odkazovat se az na 5 rdznych
dokumentu, které jsou uzite¢né a doporucené pro uplatnéni urcitych
postupti posuzovani shody (modula).

a) Posuzovani notifikovanych osob se tyka:

- nejvhodnéjsi mezinarodni normy platné pro posouzeni
zpUsobilosti dané osoby,

- specifickych dokumentld navodd WELMEC pro pouziti
kombinace pfislusné mezinarodni normy pro posouzeni
zpUsobilosti dané osoby a pfislusného postupu posuzovani
(modul) — (napf. Dokument navodud 8.5 Posuzovani notifi-
kovanych osob odpovédnych za prfezkouseni typu — pred-
poklad shody zaloZeny na EN 45011),

b) Cinnosti notifikovanych osob se tyka:
— pfislusné normy pro osoby odpovédné za zkouseni,
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- specifického dokumentu navodd WELMEC tykajiciho se
celkové aplikace postupu posuzovani shody (modulu) — do
soucasné doby je k dispozici takovy dokument pro postup
posuzovani shody (modul) H1 (dokument WELMEC Navod
8.2), postup posuzovani shody (modul) B (dokument WEL-
MEC Navod 8.3) a postup posuzovani shody (modul) D (do-
kument WELMEC Navod 8.4),

— v pfipadé potreby specifického dokumentu ndvodd WEL-
MEC tykajiciho se pozadavkl pouzitelnych na systémy ma-
nagementu kvality vyrobct [napf. dokument WELMEC Na&-
vod 8.6 Predpoklad shody systému managementu kvality
vyrobcu s postupy posuzovani shody (moduly) D nebo H1,
pokud je pouzita EN ISO 9001:2000].

Priloha 1 obsahuje tabulku, ktera sumarizuje viechny pouzitelné do-
kumenty tykajici se jednotlivych postupt posuzovani shody (modult).

1.4V soucasnosti se tento dokument navodu soustreduje na postupy
posuzovani shody (moduly) odpovidajici nasledujicim hlavnim
postupim posouzeni shody, které se jevi jako nejcastéji pouzivané pri
aplikaci MID [jeden postup posouzeni shody odpovida bud jednomu
postupu posuzovani shody (modulu), nebo kombinaci dvou postupt
posuzovani shody (modul)]:

— postup posuzovani shody (modul) B + postup posuzovani sho-
dy (modul) F,

— postup posuzovani shody (modul) B + postup posuzovani sho-
dy (modul) D,

— postup posuzovani shody (modul) H1,

— postup posuzovani shody (modul) G.

Uvahy tykajici se pouziti ostatnich postupt posuzovani shody (mo-
dult) mohou byt téz poskytovany — zvlasté v priloze 1. Viz také 3.9.

1.5 Priloha 2 navic poskytuje navod na to, jak:

— zjednodusit autorizaci osob, které budou notifikovany popr-
vé v oblasti uplatnéni MID - je viak tfeba vzit v uvahu jejich
predchazejici ¢innost v legalni metrologii, zvlasté uplatfiovani
smérnice NAWI,

— zjednodusit autorizaci osob, které jiz byly notifikovany pro ur-
ity rozsah pouziti MID a které chtéji tento rozsah pouziti MID
rozsirit.
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2. POSUZOVANI A AUTORIZACE
NOTIFIKOVANYCH OSOB

2.1 Obecna uvaha

PFislusné osoby jsou autorizovany zpUsobilym uradem clenského
statu. Clensky stat je odpovédny za jejich posouzeni, autorizaci
a notifikaci. Posouzeni musi byt efektivni, a to i presto, Ze s cilem
zjednoduseni autorizace podle pfilohy 2 mohou byt vzaty v uvahu
veskeré predchozi ¢innosti.

Expert na oblast legalni metrologie musi byt vzdy jako ¢len skupi-
ny posuzovatel pfitomen [viz ¢lanek 12 MID a odpovidajici usta-
noveni v prilohach vydefinovdavajicich postupy posuzovani shody
(moduly)]. Expert na oblast legdlni metrologie musi mit zpUsobi-
lost s ohledem na funkce a pouziti méridel z prislusné oblasti pou-
ziti, platné postupy posuzovani shody (moduly) a stanoveni nejis-
tot méreni. Také musi mit znalosti pozadavkd smérnice tykajicich
se daného méridla.

Pfiloha 2 poskytuje podrobné informace o nezbytnych znalostech
notifikovanych osob nebo jejich pracovnikd a o tom, jak tyto zna-
losti posoudit.

2.2 Akreditace

Clensky stat ma zvazit moznost vyuzit zpUsobilosti akredita¢nich
organt pro posouzeni notifikovanych osob.

Akreditace je v soucasnosti povazovana za nejlepsi cestu, jak pfi-
slusnad osoba prokaze svou zpuUsobilost. Tvrdi se, ze akreditace
nemdUze byt obecné povazovana za dostatecnou, a tak aby bylo
mozno vzit akreditaci v ivahu, musi byt notifikovand osoba akre-
ditovana ke specifickym ukolim [pro specifickou kategorii méridel
a specificky postup posuzovani shody (modul) tak, jak jsou tyto
popsany v MID].

| kdyz je akreditace pro specificky ukol vzata ¢lenskym statem
v Uvahu a ma povahu umoznujici zjednoduseni kontrol a rozho-
dovani, neni ¢lensky stat zbaven své odpovédnosti za zhodnoceni
zpusobilosti, rozhodnuti o autorizaci a dohledu nad notifikovanou
osobou: ¢lensky stat nebo ufad, ktery ho v této véci zastupuje, mo-
hou samy provadét minimalni rozsah doplfikovych ¢innosti.
Pokud se ¢lensky stat rozhodne nepozadovat akreditaci od svych
notifikovanych osob, pak jejich zpUsobilost posuzuje na obdob-
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ném zdkladé. Zde se obecné predpoklada, Ze notifikovand osoba
bude uplatnovat a udrzovat systém managementu kvality.

2.3 Odpovidajici normy

Na doporucené odpovidajici normy pro posuzovani zpUsobilosti
notifikovanych osob se odkazuje v pfiloze 1.

2.4 Specifické dokumenty navodu

Tento dokument uvadi (viz prehled v priloze 1), kde existuje nebo
je potrebny specificky dokument navodd WELMEC jak provadét
posuzovani. V takovém pripadé musi byt tento specificky doku-
ment navodd WELMEC, pokud existuje, vzat v uvahu.

Pokud neexistuje zadny specificky dokument navodd WELMEC
tykajici se pouziti néjakého postupu posuzovani shody (modulu)
a pouziti nejvhodnéjsi mezinarodni normy vyuzitelné pro posuzo-
vani zpusobilosti pfislusné osoby, pak se prislusna opatfreni v exis-
tujicich dokumentech navodt WELMEC pouziji analogicky a musi
byt vzata v uvahu.

Pokud ¢lensky stat akceptuje vykondvani posuzovani zpUsobilosti
pfislusné osoby na jiném zakladé, nez je dano nejvhodné;jsi me-
zinarodni normou, pak se pouziji prislusna odpovidajici opatreni
z existujicich specifickych dokumentt navodd WELMEC a musi byt
vzata v Uvahu.

2.5 Dohled nad notifikovanymi osobami

V pribéhu pUsobeni notifikovanych osob musi ¢lensky stat pro-
vadét dohled nad cinnosti téchto osob a poskytovat jim veskerou
nezbytnou soucinnost. Clensky stat musi zajistit, aby si byly noti-
fikované osoby védomy vsech navodu a interpretaci tykajicich se
aplikace smérnice, které jsou zajimavé pro jejich ¢innost.

Clensky stat musi kontrolovat, zda osoby, které notifikoval, splfiuji
pouzitelna kritéria, a musi zrusit notifikace, pokud tato kritéria
nejsou nadale plnéna (MID, odstavec 3 ¢lanku 11). Tato kontrola
ma byt provadéna v intervalech neprekracujicich jeden rok.

WELMEC 8.0 9
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3 CINNOST NOTIFIKOVANYCH OSOB
3.1 Obecné

3.1.1 Notifikovand osoba provadéjici rozhodovani ve véci posou-

zeni produktu mdze mit jako subdodavky Cinnosti, pro které byly

ustaveny jasné postupy. To je zvlasté mozné pro metrologické

zkousky provadéné za ucelem prokazani konstrukce a technickych

parametru méfridel. Jsou-li potfebné interpretace k témto postu-

pim, pak subdodavatel musi kontaktovat notifikovanou osobu.

Notifikovand osoba nesmi v Zadném pripadé resit subdodavkou

¢innosti, které nezbytné vyzaduiji:

— jeji vlastni odborné znalosti, na které je notifikovdna,

— interpretace, zvlasté u zde vyse zminénych postupu,

— usudky o shodé jednotlivych pozadavkd a/nebo o celkové pfi-
jatelnosti méridla.

.Blue guide” poskytuje obecné platné informace ve véci subdoda-
vek a ma byt vzat v uvahu.

3.1.2 Notifikovana osoba provadéjici posouzeni a schvaleni systé-
mu managementu kvality mize pouzivat posuzovatele, ktefi ne-
jsou jejimi kmenovymi zaméstnanci, za predpokladu, ze skupina
auditort plIni nezbytny pozadavek tykajici se urovné kvalifikace
a odbornych znalosti posuzovatele (posuzovateld) tak, jak je na to
poukazovano v odstavci 3.3 v pfilohach D, E, H a H1 MID a v od-
stavci 5.3 v pfilohach D1 a E1 MID.

Shoda s EN ISO 9001, doplnéna pfislusSnymi dokumenty navodu
WELMEC [dokument navodld WELMEC 8.6 Predpoklad shody sys-
tému managementu kvality vyrobcl s postupy posuzovani shody
(moduly) D nebo H1, pokud je pouzita EN ISO 9001:2000], a s EN
ISO/IEC 17025 pro zkousky, poskytuje predpoklad shody s odpovi-
dajicimi pozadavky pouzitelnymi na systém managementu kvality
vyrobcu v MID. Vyrobci je viak dovoleno prikrocit k vylouceni pfi-
slusnych ustanoveni tak, jak se to v EN ISO 9001 predpokladad, za
ucelem splnéni té urovné pozadavkd, ktera odpovida pfislusnému
postupu posuzovani shody (modulu): vystupni kontrola, vyroba +
vystupni kontrola, nebo komplexni zabezpeceni systému manage-
mentu kvality.

Pokud se vyrobce rozhodne prokazat shodu na jiném zakladé, nez
jsou EN ISO 9001 a EN ISO/IEC 17025, pak musi notifikovana osoba
vzit pfinejmensim v Gvahu prislusna ustanoveni ve specifickych vyse

WELMEC 8.0
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zminénych dokumentech navodt WELMEC, ktera jsou pouzivana.
Ma byt posouzeno, zda ma notifikovana osoba postup pro nakla-
dani s vyrobci z tfetich zemi a s dcefinymi spolecnostmi stejnym
a odpovidajicim zpUsobem jako s pFislusSnymi vyrobci ustavenymi
v Evropské unii a jako s matefskymi organizacemi. Berou se zde
v Uvahu hlediska vztahujici se k dozoru (o¢ekdvanému i neoceka-
vanému).

3.2 Pouziti norem a ostatnich dokumentt navodi WELMEC

WELMEC vytvari dokumenty ndvodu obecného nebo specifického
vyznamu, které se lisi od dokumentl navodu specifickych pro MID
a které musi byt téz vzaty v uvahu. Doporucuje se pouziti norem
obecného metrologického vyznamu.

3.3 Obecny navod pro zkouseni produktt

Osoba plnici pozadavky normy EN ISO/IEC 17025 pro platné metody
poskytuje nezbytnou duvéru ohledné vysledkt zkousek, které maji
byt vzaty v ivahu pro rozhodovani o posouzeni shody. Toto je pouzi-
telné pro zkousky vykondvané pfimo notifikovanou osobou nebo pro
zkousky, které jsou subdodavkou, ale také pro zkousky vykonavané
vyrobcem v ramci jeho schvaleného systému managementu kvality.
Musi byt vzaty v ivahu obecné podminky tykajici se nejistot spoje-
nych s vysledky méreni stanovené v dokumentu navodti WELMEC
4.2 Zaklady rozhodovani o pfislusné hladiné konfidence u regu-
lovanych méreni. Nejistota vysledk( méreni, aby byla platna pro
vsechny zamyslené podminky zkousSek, muze byt vyhodnocena
a priori, ale mUze byt také vypocitavana prfipad od pfipadu pro
kazdy jednotlivy pfipad zkousky. Dalsi uvaha, jak zachazet s nejis-
totou, je zde uvedena v ramci kazdého postupu posuzovani shody
(modulu).

3.4 Pfezkouseni typu [postup posuzovani shody (modul) B]

3.4.1 Notifikovany orgdn pracujici podle EN 45011 doplnéné specific-
kym dokumentem navoda WELMEC (WELMEC Navod 8.5 Posuzovani
notifikovanych osob odpovédnych za prezkouseni typu — predpo-
klad shody zaloZzené na EN 45011) a podle specifického obecného
dokumentu navodd WELMEC o prezkouseni typu [WELMEC Névod
8.3 Pouziti postupu posuzovani shody (modulu) B].

WELMEC 8.0
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Zvlasté pracovnici notifikovaného organu musi mit odpovidaji-
ci znalosti vyroby a pouziti méfidel, ktera maji byt prezkousena,
a téz nasledného procesu ovérovani. ZpUsobilost kazdé osoby musi
byt dokumentovana.

3.4.2 Prezkouseni typu podle MID je velmi podobné v legalni me-

trologii dobfe znamému schvaleni typu s odlisnosti danou dvéma

hledisky, ktera musi byt vzata v uvahu. Technickd dokumentace

doprovazejici zaddost o certifikat schvaleni typu musi zahrnovat:

1. Nezbytné vysledky zkousek prokazujici shodu s pozadovanymi
metrologickymi parametry [viz i) v ¢lanku 10 MID].

At jiz jsou vysledky zkousek jakékoli, pro pouziti pfistupt a) a b)
¢lanku 2 prilohy B MID se musi notifikovana osoba rozhodnout,
které zkousky bude pro vyhodnoceni shody provadét. Moznost
neopakovat viechny nebo ¢ast zkusebniho programu je podpo-
rovana za predpokladu, Zze zkusebni laboratofr, ktera provadéla
zkousky v souladu s technickou dokumentaci, je akreditovana
podle EN ISO/IEC 17025, ¢imz prokazala svou zpusobilost a svou
nestrannost (neplést s nezavislosti). Také je mozné neopakovat
zkousky, pokud tyto byly vykonany neakreditovanou laborato-
fi, ktera prokdazala notifikované osobé svou zpUsobilost a svou
nestrannost pro viechny nezbytné cinnosti. V tomto pripadé
je EN ISO/IEC 17025 vzata v uvahu pro stanoveni nezbytnych
cinnosti.

V kazdém pripadé je nutno predpokladat, ze veskeré nezbytné
podminky jsou splnény, coz zvlasté znamena, Zze muze byt pred-
vedeno nebo predpokladano, ze méfidlo je schopné plnit veske-
ré metrologické pozadavky bez modifikaci nebo nedovolenych
nastaveni v pribéhu zkusebniho programu. Notifikovana osoba
musi byt schopna zajistit a predvést, ze tento predpoklad je pl-
nén. Pokud prijme vysledky zkousek, v prabéhu kterych byly pro-
vedeny modifikace nebo nedovolena nastaveni, musi mit postup
pro zvazeni pfrijatelnosti provedenych zkousek jesté pred tim,
nez je modifikace nebo nastaveni v prlbéhu procesu udélano.

2. Vyrobni postupy k zajisténi konzistentni vyroby méridel [viz 3 c)
¢lanku 10 MID].
Toto ma byt zvdzeno v duchu prevence pojmu tzv. zlatého mé-

fidla, které je predmétem schvaleni typu, a ma byt omezeno na
tuto uvahu.

WELMEC 8.0
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3.4.3 Zaznamy o schvaleném meéridle a technické zaznamy, kte-
ré zahrnuji vysledky zkousek a hodnotici zpravu, musi byt ucho-
vavany tak dlouho, dokud je pravdépodobné, ze méridlo muze
byt predmétem dalSich postupl posuzovani shody (modull) pfi
aplikaci MID, pro pouziti 5.3 v pfiloze B MID a také za ucelem vy-
rovnani se s pozadavky vyrobce tykajicimi se vyvoje schvaleného
typu.

3.4.5 Dokument navodu WELMEC 4.2 Zaklady pro rozhodovani
o prislusné hladiné konfidence u regulovanych méreni predjima,
Zze zakladni pravidlo nakladani s nejistotami je takové, ze nejis-
tota zkuSebnich vysledkd neni vétsi nez 1/3 maximalné dovolené
chyby, s vyjimkou zvlastniho pfipadu pfipusténého napf. v mezi-
narodnich normach. Je tfeba zminit, ze je-li vzata v uvahu dulezi-
tost zkusebnich vysledku ve stadiu prfezkouseni typu, pak néktera
mezinarodni doporuceni predjimaji, ze nejistota vysledkd zkou-
Sek nesmi byt vétsi nez 1/5 maximalni dovolené chyby. V takovém
pripadé — s vyjimkou fadného urleni — se pouzije tento zvlastni
pomér.

3.4.6 V pripadé potfeby ma notifikovana osoba vzit v ivahu zkous-
ky a pfezkouseni vykonané na ¢astech méfidla, které byly provede-
ny v ramci dokumentu navodu WELMEC zavadéjiciho dobrovolny
systém hodnoceni modull (ve smyslu ¢asti méfidla) (navrh 1-10
pracovni skupiny WG 8).

3.5 Prohlaseni o shodé s typem zalozené na ovérovani produktu
[postup posuzovani shody (modul) F]

Nezbytna duvéra je poskytnuta v zasadé prostfednictvim notifi-
kované osoby, kterd provozuje ¢innost jako inspekcni organ typu
A tak, jak je to vymezeno v EN ISO/IEC 17020 a doplnéno specific-
kym dokumentem navodd WELMEC (navrh je v pfipravé). Nicméné
shoda s EN 45011 je téz mozna, pficemz v tomto pripadé musi
byt vySe zminény dokument navodu WELMEC vzat téz v uvahu.
Obzvlasté pracovnici musi mit nezbytnou zpusobilost tykajici se
funkce a provozu méridla, které ma byt ovérovdno, a legdlnich
pozadavk( stanovenych v MID a v platnych harmonizovanych nor-
mach a normativnich dokumentech (viz téz ¢lanek 12 MID).

Tam, kde pfislusny notifikovany organ vyda certifikat shody, notifi-
kovany organ zajisti, ze méfidlo je spravné oznaceno podle poza-
davku MID, a kde to pfipada v uvahu, téz podle pouzitelnych har-
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monizovanych norem a normativnich dokumentd. Certifikat musi
byt v drzeni vyrobce nebo na zakladé dohody s vyrobcem musi byt
v drzeni notifikovaného organu.

Notifikovany organ musi udrzovat zaznamy o certifikatech, které
vydal.

Pokud notifikovany orgadn dojde k zavéru, ze méridlo neplni pfi-
slusné pozadavky, pak musi byt divody pro tento vyrok predany
vyrobci a musi byt pfilozeny vysledky zkousek.

V pfipadé potfeby ma notifikovany organ vzit v dvahu vykonané
zkousky a prezkouseni provedend na castech méridel, které byly
udélany v ramci dokumentu navodd WELMEC ustavujicim systém
dobrovolné certifikace modull (navrh 1-10 — modulem se zde mys-
li ¢ast méridla).

3.6 Prohlaseni o shodé s typem, zalozené na zajisténi kvality vyrob-
niho procesu (systém managementu kvality vyroby a vystupni kont-
roly) postup posuzovani shody (modul) D

3.6.1 Cinnost notifikovaného organu

Notifikovany organ pracuje podle EN 45012 (az do té doby, kdy
bude tato norma nahrazena normou ISO/IEC 17021) a podle spe-
cifického dokumentu navodd WELMEC Navod 8.4 Pouziti postupu
posuzovani shody (modulu) D.

Pracovnici notifikovaného organu musi mit odpovidajici znalosti
vyroby a pouziti méridel, ktera jsou prezkusovana (viz téz ¢lanek
12 MID). ZpUsobilost viech osob musi byt dokumentovana.

Expert z oblasti legalni metrologie majici prislusné znalosti dané
kategorie méridel musi byt soucasti skupiny posuzovateld.

3.6.2 Posuzovani vyrobce

Navic k tomu, co je feceno v 3.1.3, se uplatni v EN ISO 9001 vylou-
Ceni ¢lanku 7.3.

Vyrobce musi mit dokumentovanu navaznost vieho zarizeni a eta-
lony, které jsou pouzivany pro zkouseni. Vsechny vysledky zkousek
musi byt zaznamenany a musi byt dostupné notifikovanému orga-
nu, ktery je odpovédny za zkouseni.

Vyrobce musi udrzovat zkusSebni vysledky, které prislusi k posuzo-
vani vyrobku pfinejmensim po dobu 3 let. Je tfeba zddraznit, ze
tato skutecnost nema vliv na to, ze nezbytna dokumentace ma byt
k dispozici pro potfeby dozorovych orgdnt po dobu 10 let (ve vaz-
bé na ¢lanek 6 prilohy D MID).

WELMEC 8.0

14



SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2007

3.6.3 Vyrobce certifikovany podle ISO 9001

Pokud ma vyrobce jiz schvaleny systém managementu kvality, ktery
je ve shodé s EN ISO 9001, pak ma toto notifikovand osoba vzit na
védomi pfi posuzovani shody s pozadavky pro prohlasovani shody
vyrobkd s MID. Nicméné notifikovana osoba musi posoudit, Ze sys-
tém managementu kvality zajistuje pokryti vsech hledisek vyroby
a fizeni kvality, které odpovidaji prohlaseni o shodé dotcenych vy-
robkd, a zvlasté pak zvlastni hlediska legdlni metrologie, ktera se
pouziji pfi aplikaci postupu D. Tato hlediska musi byt posouzena
skupinou, ktera zahrnuje experta pro oblast legdlni metrologie.
Viz téz WELMEC Navod 8.6 Predpoklad shody systému mana-
gementu kvality vyrobcl s postupy posuzovani shody (moduly)
D nebo H1, pokud je pouzita EN ISO 9001:2000.

3.6.4 Dohled

Po prvotnim auditu jsou provadény pravidelné dohledy, zpravidla
s omezenym rozsahem a zvlasté takové, které jsou dulezité pro
shodu méridel. Frekvence periodickych auditd muze byt odlisna
v zavislosti na tom, jaké jsou dosavadni projevy vyrobce, ¢etnost
jakychkoli zmén ve vztahu k systému managementu kvality, a slo-
Zitost vyrobkU, ale periodicky audit (dohled) nema byt vykonavan
v Case delSim, nez je 12 mésicl od posledniho auditu.

Jednou za tfi roky se uskutecni dalsi audit, ktery bude mit obdob-
ny rozsah jako prvotni audit.

Nezbytnost provadét neocekavané navstévy bude zvazovana na za-
kladé predchozich dostupnych informaci vyrobce, informaci o vyra-
bénych méridel, systémU managementu kvality a pfezkoumani stiz-
nosti. Ocekdva se, Ze notifikovana osoba bude provadét neohlasené
navstévy prinejmensim u 10 % schvalenych systémU managementu
kvality kazdy rok. Vybér vyrobcu, ktefi budou neocekdvané navstive-
ni, nebude zavisly na kritériich, jako jsou umisténi vyrobniho zafizeni,
problémech cenového charakteru nebo dopravni dostupnosti.

3.7 Prohlaseni o shodé zalozené na komplexnim zabezpeceni
kvality a prezkoumani navrhu (komplexni zabezpeceni systému
managementu kvality a pfezkoumani navrhu) [postup posuzovani
shody (modul) H1].

3.7.1 Obecné
Notifikovana osoba musi vzit na védomi specificky WELMEC Navod
8.2 Pouziti postupu posuzovani shody (modulu) H1.

WELMEC 8.0
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Uplatnéni modulu H1 ¢ini nezbytnym 2 schvaleni od téze notifiko-

vané osoby:

—  schvaleni systému managementu kvality,

— vydani certifikdtu prezkoumani ndvrhu pro kazdy navrh,
podle kterého se vyrabi.

Notifikovand osoba nesmi vydat certifikat prezkouseni navrhu

predtim, nez schvalila systém managementu kvality podle H1.

Pfiloha 3 poskytuje porovnani mezi postupy posuzovani shody

(moduly) B a H1, které je zaméreno na hlediska tykajici se flexibili-

ty, ktera je postupem posuzovani shody (modulem) H1 vyrobci na-

bizena ve formé moznosti provadéni urcitého vyvoje v ramci toho

samého navrhu.

3.7.2 Schvaleni systému managementu kvality

To, co je stanoveno v 3.6, je —s pfirozenou a vyuzitelnou vyjimkou
danou ¢lankem 7.3 EN ISO 9001 - plné pouzitelné.

S vyjimkou zvlastni situace pfijaté na mezinarodni urovni (napf.
pripad, kdy je nejistota méreni velmi dobre stanovena nebo kdyz
je nemozné splnit nasledujici kritérium), je-li brana v ivahu dule-
zitost zkuSebnich vysledkl ve stadiu prezkoumani navrhu, nesmi
byt nejistota vysledkd méreni vétsi nez 1/5 maximalni dovolené
chyby.

Viz téz dokument navodu WELMEC 8.6 Pfedpoklad shody systému
managementu kvality vyrobcl u postupl posuzovani shody (mo-
duld) D nebo H1, pokud je vyuzivana EN ISO 9001:2000.

3.7.3 Certifikat prezkoumani navrhu

Notifikovana osoba musi pracovat podle EN 45011, doplnéné spe-
cifickymi dokumenty navodd WELMEC (za vhodna mohou byt po-
vazovana néktera ustanoveni WELMEC Navodu 8.5 Posuzovani
notifikovanych osob odpovédnych za prezkouseni typu za pred-
pokladu shody zaloZzené na 45011).

Specialné pracovnici musi mit odpovidajici znalosti vyroby a pouzi-
ti méridel, kterd maji byt prezkusovana, jakoz i nasledného proce-
su ovérovani. Zpusobilost kazdé osoby musi byt dokumentovana.

3.7.4 Dohled

WELMEC Navod 8.2 Pouziti postupu posuzovani shody (modulu)
H1 poskytuje obecné informace o dohledu nad systémem manage-
mentu kvality. K tomu je mozno dodat nasleduijici:

Nezbytnost provadét neoCekavané navstévy bude zvazovana pfri
vzeti v Uvahu predchozich dostupnych informaci o vyrobci, vy-
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rabéném méridle, systému managementu kvality a prezkoumani
stiznosti. Ocekava se, ze notifikovand osoba bude vykonavat neo-
Cekavané navstévy u nejméné 10 % schvalenych systémud manage-
mentu kvality kazdy rok. Vybér vyrobcu, ktefi budou neocekavané
navstiveni, nebude zaviset na kritériich, jako jsou umisténi tovar-
ny, obtiznost dostupnosti nebo vyse cestovného.

3.8 Prohlaseni o shodé zalozené na ovérovani jednotlivého vyrobku
[postup posuzovani shody (modul) G]

Nezbytna dlvéra je poskytnuta v zasadé prostfednictvim notifi-
kované osoby, ktera provozuje ¢innost podle EN 45011, doplné-
né o specifické pozadavky navodd WELMEC (zatim je jejich tvorba
predmétem zvazovani). Nicméné notifikovanou osobu provozujici
¢innost jako inspekéni organ typu A tak, jak je tento definovan
v EN ISO/IEC 17020, je pro tyto uclely téz mozné pouzit, pficemz
musi byt vzaty v uvahu téz dokumenty navodu WELMEC, které
byly vyse zminény.

Specialné pracovnici musi mit nezbytnou zpusobilost v oblasti
funkce a provozu méridel, kterd maji byt ovéfovana, a v oblasti
legalnich pozadavkd tak, jak jsou tyto stanoveny v MID, v oblasti
platnych harmonizovanych norem a normativnich dokumentu (viz
téz ¢lanek 12 MID).

Zaznamy o schvalenych méfidlech a slozky technického charakteru
obsahuijici vysledky zkousek a zpravy musi byt uchovavany po tak
dlouhou dobu, po jakou je pravdépodobné, ze méfidla budou po-
uzivana.

Notifikovand osoba musi udrzovat zdznam o vydanych certifikatech.
Bylo by pfinejmensim u urcitého druhu méfidel logické, aby ovéro-
vani jednotlivého vyrobku bylo mozné pouze pokud notifikovana
osoba vezme v uvahu zkousky a prezkouseni provedené na ¢astech
méridel realizovanych v ramci dokumentu navodu WELMEC zava-
déjiciho dobrovolny systém hodnoceni modull (ndvrh 1-10).

3.9 Ostatni postupy posuzovani shody (moduly)

Tam, kde k postupu posuzovani shody (modulu) neni zminén v tom-
to nebo jiném dokumentu navodu specificky dokument navodd, se
pouziji analogicky odpovidajici navody z existujicich dokument(
navodd.

Viz téz pfiloha 1.
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PRILOHA 1

Postup Obecny Systém managementu kvality Specificky navod pro Specificky navod pro Systém managementu Specificky navod pro systém
posuzovani navod notifikované posuzovani pouziti postupu kvality vyrobce managementu kvality vyrobce
shody osoby je ve shodé s notifikovanych osob posuzovani shody vsouladu s
(Modul) (modulu)
A Notifikovana osoba neni zapojena Nepouziva se Neni Nepouziva se Nepouziva se
EN ISO/IEC 17020 13 e
? ?
A1l nebo EN 45011 ? ? Nepouziva se Nepouziva se
Posuzovani notifikovanych osob
ek odpovédnych za prezkouseni | PouZiti postupu posuzovani oo oo
B EN 45011 typu - Pfedpoklad shody na shody (modulu) B Nepouziva se Nepouziva se
zakladé EN 4501 1***
C Notifikovana osoba neni zapojena Nepouziva se Neni Nepouziva se Nepouziva se
EN ISO/IEC 17020
5 % o . o .
(@] nebo EN 45011* ? ? Nepouziva se Nepouziva se
- o EN 1SO 9001 + Predpoklad_ shoeiy sys}emu manage-
. Pouziti postupu posuzovani mentu kvality vyrobct s postupy po-
D EN 45012** Neni EN ISO/IEC .
shody (modulu) D 17025 pro zkouteni suzovani shody (moduly) D nebo H1,
P pokud je pouzita EN ISO 9001:2000
Ve .
o psgfubz?)c\:‘a’eni EN ISO 9001 +
D1 a ginnosti EN 45012** Neni ? EN ISO/IEC ?
notifikova- 17025 pro zkouseni
nych ?sob EN ISO 9001 +
E provadgjicich EN 45012+ Neni ? EN ISO/IEC ?
posuzovani 17025 pro zkouseni
shody
EN ISO 9001 +
E1 EN 45012 Ne ? EN ISO/IEC ?
17025 pro zkouseni
F EN ISO/IEC 17020 nebo EN 45011* Bude navrzen ? Nepouziva se Nepouziva se
F1 EN ISO/IEC 17020 nebo EN 45011* ? ? Nepouziva se Nepouziva se
EN 45011 nebo
% 5 o . o .
G EN ISO/IEC 17020* ? ? Nepouziva se Nepouziva se
EN ISO 9001 +
H EN 45012** Neni ? EN ISO/IEC ?
17025 pro zkouseni
Prezkoumani navrhu: EN 45011 Predpoklad shody systému manage-
. . ? - P EN ISO 9001 + " p 5
Posouzeni systému managementu Pouziti postupu posuzovani mentu kvality vyrobct s postupy po-
H1 . EN ISO/IEC P
kvality: Neni shody (modulu) H1 17025 pro zkougeni suzovani shody (moduly) D nebo H1,
EN 45012+ P pokud je pouzita EN ISO 9001:2000

*  Ohledné alternativ u A1, C1, F, F1 a G. Obecné zavisi vybér jedné z uvedenych dvou norem na tom, zda notifikovana osoba realizuje v praxi vétsinu svych ¢innosti v oblasti certifikace produktd (EN 45011)
nebo v oblasti ovéfovani produktl (EN ISO/IEC 17020; pouze jako inspekéni organ typu A). V praxi viak ma byt vénovéna specifickd pozornost slozitosti kategorie méfidla: v pfipadé, kdy navrhova studie
je slozita pro aplikaci postupu posuzovani shody G, ma byt dana prednost EN 45011.
** Do té doby, dokud nebude nahrazena ISO/IEC 17021.
*** \/iz predmluva k dokumentu navodt WELMEC 8.0, pro zkouseni viz 3.3 dokumentu navodtd WELMEC 8.0.
Otaznik indikuje, Ze doposud nebyla zjisténa potreba (pozn. prekl.: vydani ndvodu) nebo nebylo pfijato rozhodnuti.

£00Z IDVZINOINYVH IIDINHIIL AMINHOAS



SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2007

PRILOHA 2
USNADNENI POSUZOVANI ZPUSOBILOSTI NOTIFIKOVANYCH OSOB
Uvod

Tato priloha poskytuje podrobné informace o znalosti MID, kterou
musi notifikovand osoba mit.

Vétsina ¢lenskych statl jiz autorizovala (designovala) urcité osoby
k vykonu metrologickych ukoll a pro kategorie méridel. Nékteré
z téchto osob jsou akreditované pro ukoly, které jsou podobné
specifickym ukoldm pouzitelnym pro MID. V téchto pfipadech je
to tak, Ze Clenské staty neprovadéji celkové Setreni ve véci zpulso-
bilosti osob, které chtéji notifikovat pro vyuziti MID a po kterych
chtéji poskytovat harmonizovany poradensky pfistup v této véci.

Tato pfiloha v této zalezitosti pokryva dvé hlediska:

— usnadnéni autorizace (designace) osob, které maiji byt poprvé
notifikovany pro uplatnéni MID (viz odstavce IV),

— usnadnéni autorizace (designace) osob, které jiz pro urcité po-
uziti v ramci MID notifikovany byly, tak aby byly notifikovany
pro jind vyuziti (viz odstavce V - budou vypracovdny pozdéji).

PFislusna osoba musi splfiovat obecné pozadavky ¢lanku 12 MID
a vsechny specifické pozadavky plynouci z MID (viz odstavce Il
a lll). V prbéhu posuzovani zpUsobilosti prislusné osoby musi byt
bradn zvlastni ohled na vSechny specifické pozadavky postupt po-
suzovani shody (moduly) a na specifické prilohy tykajici se méfri-
del spadajicich do rozsahu, na néjz ma byt notifikovana. Kazdy
jednotlivy lidsky cinitel, ktery se podili na postupech posuzovani
shody, musi mit odpovidajici znalosti bodl v odstavcich 1l a dobrou
znalost bodu odstavcu lll.

I. OBECNA KRITERIA (CLANEK 12)

1. Osoba sama, jeji feditel a pracovnici, ktefi se podileji na uko-
lech posuzovani shody, nesmi byt navrhafi, vyrobci, dodavatelé,
instalujici osoby ani uzivatelé méfidel, ktera jsou pfedmétem
jejich provérovani a nesméji byt ani jejich autorizovanymi za-
stupci. Dale nesméji byt pfimo zapojeni v navrhu, vyrobé, mar-
ketinku nebo udrzbé téchto méridel, ani reprezentovat strany
zucastnéné v téchto cinnostech. Pfedchazejici kritérium vsak
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nikterak nebrdni moznosti vymény technickych informaci mezi
vyrobcem a pfislusnou osobou pro ucely posuzovani shody.

2. Prislusna osoba, jeji feditel a pracovnici podilejici se na ukolech
posuzovani shody musi byt oprosténi ode vsech tlakd a vliva,
zvlasté pak financnich vlivl, které by mohly mit vliv, na jejich
usudek nebo vysledky jejich prace pfi posuzovani shody. Jedna
se zejména o tlaky a vlivy osob nebo skupin osob se zajmem na
vysledcich posuzovani.

3. Posuzovani shody musi byt provddéno na nejvyssim stupni profe-
sionalni poctivosti a potfebné zpusobilosti v oblasti metrologie.

Pokud chce pfislusna osoba resit specifické ukoly subdodavkou,
pak musi nejprve zajistit, Ze subdodavatel splfiuje pozadavky
této smérnice (MID) a zvlasté pak tohoto ¢lanku (12 v MID). Pri-
sluSna osoba musi udrzovat pfislusnou dokumentaci posuzuji-
ci kvalifikaci subdodavatele a prace jim provedené podle této
smérnice (MID) k dispozici notifikujici osobé.

4. Prislusna osoba musi byt schopna provadét veskeré ukoly posu-
zovani shody, pro které byla autorizovdna (designovana), a to
at jiz jsou tyto ukoly provadény ji samou nebo v jejim zastou-
peni a na jeji odpovédnost. Musi mit k dispozici nezbytné pra-
covniky a mit pfistup k nezbytnému vybaveni pro provadéni
technickych a administrativnich ukold, které s sebou nese posu-
zovani shody, fradnym zplsobem.

5. Pracovnici pfislusné osoby musi mit:

— podstatné technické a profesni skoleni pokryvajici ukoly po-
suzovani shody, pro které byla osoba autorizovana (desig-
novana),

— uspokojivé znalosti pravidel, jimiz se fidi ukoly, které jsou
provadény a odpovidajici zkusenosti v takovych ukolech;

— fadnou schopnost sestavit certifikaty, zaznamy a zprdvy pro-
kazujici, ze ukoly byly provedeny.

6. Nestrannost prislusné osoby, jejiho feditele a pracovnikd musi
byt garantovana. Odmeény tykajici se prislusné osoby nesmi za-
viset na vysledcich provadénych ukolld. Odmeény feditele pfi-
slusné osoby a jejich pracovnikl nesmi zaviset na poctu prove-
denych ukoll ani na vysledcich téchto ukold.

7. Osoba musi mit pojisténi oblanskoprdvni odpovédnosti, po-

kud tato ob¢anskopravni odpovédnost neni pokryta narodnimi
pravnimi predpisy ¢lenského statu.
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8. Reditel pfislusné osoby a jeji pracovnici musi byt zavazani zacho-
vavat profesiondlni dlvérnost s ohledem na veskeré informace
ziskané pfi vykonu svych povinnosti ve shodé s touto smérnici
(MID), s vyjimkou zachovani ddvérnosti vici uradu ¢lenského
statu, ktery ji autorizoval (designoval).

Il. OBECNA ZNALOST MID

Rozsah: Veskeré informace ze specifickych priloh a predmét legal-
ni metrologické kontroly (¢lanek 1, specifické prilohy).

Zvlastni politika EMC, stav smérnice 89/336/EEC (nahrazen smérnici
2004/108/EC) (¢lanek 3, § 1.3.3 a 1.3.4 pfilohy ).

Obecna politika tykajici se samostatnych podsestav [¢lanek. (b) 4,
5, zvlastni ustanoveni ve specifickych ¢lancich ve specifickych pfi-
lohach].

Obecna politika tykajici se posuzovani shody ((h) a (i) ¢lanku 4, 6,
9, 13, prilohy |, specifickych pfiloh, povahy rdznych postupl posu-
zovani shody).

Oznacovani a napisy (¢lanek 7, 17, § 9 pfilohy I).

Notifikace (¢lanek. 11, 12).

Prislusné ulohy ¢lenskych statl a notifikovanych osob (¢lanek 18,
19, 20).

Uplatnéni (¢lanek 22, 23, 24, 26).

Navic musi mit notifikovana osoba znalost o:

— narodnich pravnich predpisech transponujicich MID v zemi, kde
ma notifikovand osoba sidlo,

— dostupnych harmonizovanych normdach a normativnich doku-
mentech,

— a obecnych dokumentech navodu WELMEC.

Osoba provadéjici schvalovani systémd managementu musi mit

odborné znalosti v auditovani, které se tykaji odpovidajici oblasti

metrologie a vyroby méfidel, a znalosti pouzitelnych pozadavku

na schvaleni systémd managementu kvality [zvIasté pak postupy

posuzovani shody (moduly) D a H1].

ll. SPECIFICKE ZNALOSTI MID

Kazdy postup posuzovani shody, pro ktery zada notifikovand oso-
ba o notifikaci.

Kazda podstatna specificka pfiloha nebo jeji ¢ast (priklad: zvlastni
druhy vah s automatickou ¢innosti v priloze Ml 006)
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Déale musi mit notifikovand osoba dobrou znalost o:

— vhodné harmonizované normé a/nebo normativnich dokumen-
tech,

— a o obecnych a specifickych pfislusnych dokumentech ndvodu
WELMEC.

IV. PRVOTNI NOTIFIKACE OSOB
4.1 Situace pred notifikaci

4.1.1 V zavislosti na postupech posuzovani shody
Osoba nebyla nikdy odpovédna za metrologické ¢innosti: stav CO.

Osoba jiz je odpovédna za metrologické ¢innosti v dané zemi, ale
ne za realizaci rovnocennych postupl posuzovani shody a za od-
povidajici specifickou kategorii: stav C1.

Osoba jiz je odpovédna za metrologické ¢innosti v dané zemi za
rovnocenny postup posuzovani shody, ale ne u odpovidajici speci-
fické kategorie: stav C2.

Osoba jiz je odpovédna za metrologické ¢innosti v dané zemi za
odpovidajici specifickou kategorii, ale ne za rovnocenny postup
posuzovani shody: stav C3.

Osoba jiz je odpovédna za metrologické ¢innosti v dané zemi za
rovnocenny postup posuzovani shody a za odpovidajici specifickou
kategorii: stav C4.

4.1.2 V zavislosti na zpusobilosti
Osoba neni akreditovana nebo nema systém managementu kvali-
ty uznany ¢lenskym statem: stav AO.

Osoba je akreditovana nebo ma systém managementu kvality
uznany ¢lenskym statem pro ¢innosti, které nemaji nic co do ¢inéni
s prislusnym vyuzitim: stav A1.

Osoba je akreditovdana nebo ma systém managementu kvality
uznany ¢lenskym statem pro podobné vyuziti a prohlasuje, Zze bude
pusobit za stejnych podminek: stav A2.

Osoba je akreditovana nebo ma systém managementu kvality
uznany ¢lenskym statem pro rovnocenné pouziti (napf. prezkou-
Seni typu pod NAWI nebo narodni schvalovani typu jinych méfidel
pro ES prezkouseni typu pfi pouziti MID): stav A3.
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Pozndmka: Co se akreditace tyka, je cilem akreditace pro specificky
ukol [pro specifickou kategorii méridla a specificky postup posuzo-
vani shody (modul) tak, jak je to stanoveno v MID].

4.2 Cinnost ¢lenskych statt ohledné kontroly zptsobilosti a kva-
lifikace

4.2.1 VUdi zpUsobilosti osoby (obecnd kritéria) a znalostem (obsluz-
ného persondlu) v oblasti MID.

Stav Obecna kritéria Obecna znalost MID Znalost specidlnich
hledisek
co Kompletni kontrolni | Kompletni kontrolni | Kompletni kontrolni
¢innost ¢innost (1) ¢innost (1)
C1 Kompletni kontrolni | Kompletni kontrolni | Kompletni kontrolni
¢innost ¢innost (1) ¢innost (1)
c2 Kontrol upravy pro Kompletni kontrolni | Kompletni kontrolni
danou kategorii ¢innost (1) ¢innost (1)
a MID
c Kompletni kontrolni | Kompletni kontrolni | Kontrol upravy pro
¢innost ¢innost (1) dany postup
posuzovani shody
(modul) a MID
c4 Kontrol upravy pro Kompletni kontrolni | Kontrol upravy pro
danou kategorii ¢innost (1) dany postup
a MID posuzovani shody
(modul) a MID

1) Toto neznamena, Ze ¢lenské staty musi kontrolovat, ze kazdy pra-
covnik dané osoby znd kazdé ustanoveni, ale tato kontrolni ¢innost
musi zahrnovat dostatecny pocet pracovnikt s cilem potvrzeni pred-
pokladu, Zze kazdé ustanoveni je znamo kazdému pracovnikovi.

4.2.2 VUci prikazu zpUsobilosti

Stav Organizacni hlediska Technicka hlediska
A0 Kompletni kontrolni ¢innost Kompletni kontrolni ¢innost (1)
(1)
A1 Kompletni kontrolni ¢innost Kompletni kontrolni ¢innost (1)
(1)
A2 Kompletni dohled na upravy Kompletni dohled na upravy
v disledku MID v dlsledku MID
A3 Vybérovy dohled na uUpravy Vybérovy dohled na upravy
v dUsledku MID v dUsledku MID
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1) Toto neznamen3, Ze ¢lenské staty musi kontrolovat, ze kazdy pra-
covnik dané osoby zna kazdé ustanoveni, ale tato kontrolni ¢innost
musi zahrnovat dostatecny pocet pracovnikl s cilem potvrzeni pred-
pokladu, Ze kazdé ustanoveni je znamo kazdému pracovnikovi.

V. DOPLNKOVA NOTIFIKACE OSOB
Bude doplnéno pozdéji: pripad notifikované osoby, ktera chce roz-

Sifit oblast zpUsobilosti [postup posuzovani shody (modul) a/lnebo
kategorii méridel]
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PRILOHA 3

Porovnani mezi ,prezkousenim typu” [postup posuzovani shody
(modul) B] a ,,pfezkoumanim navrhu” [postup posuzovani shody
(modul) H1]

Pfezkoumani navrhu je v legalni metrologii novy pojem. Zdmérem
je poskytnout vyrobclim vice flexibility nez v pfipadé prezkouseni
typu.

Tato priloha byla sestavena za ucelem predvést moznou flexibili-
tu ndvrhu schvaleného podle postupu posuzovani shody (modulu)
H1, provedeni srovnani se schvalenim typu podle postupu posu-
zovani shody (modulu) B se zamérenim na shodu vuici hlediskim
typu/navrhu. Zdmeérem je, aby byly pokryty pouze nékteré obecné
uvahy a aby specifické pracovni skupiny WELMEC mohly mit speci-

fické nahledy k tomuto pojmu.

Porovnani
Predmét Postup posuzovani shody Pfezkoumani navrhu podle
(modul) B postupu posuzovani shody
(modulu) H1
Shoda Ustavena prezkousenim Ustavena prezkoumdanim

a zkouskami provedenymi
nebo pfijatymi
notifikovanym orgdnem.

zadosti (principidlné zalozena
na komplexni informaci

0 zabezpeceni kvality ndvrhu
a na informaci o néavrhu).

Zpusobilost
vyrobce

Prokézani neni treba.

Poskytnuti davéry ve
zpusobilost prokazat shodu
se zdkladnimi poZadavky je
dobrovolné a nezavazuje
notifikovanou osobu

(viz 1v § 3.4.2 tohoto
dokumentu navodu tykajici
se podminek, za kterych
mUze mit notifikovana
osoba duvéru ve zkudebni
vysledky poskytnuté
vyrobcem).

Do té miry, co se navrhu méridla
tyka, jsou dvéma hlavnimi
pridanymi hodnotami H1 ve
srovnani s B:

1. Poskytnuti davéry ve
zpUsobilost prokazat shodu
se zakladnimi pozadavky,

2. Poskytnuti davéry ve
schopnost vymezit méfidlo
na prislusné urovni flexibility
dovolujici v rdmci rozsahu
toho samého navrhu:

— vyvoj rliznych
alternativnich méridel,
— modifikace navrhu.
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Predmét Postup posuzovani shody Pfezkoumani navrhu podle
(modul) B postupu posuzovani shody
(modulu) H1

Systém ma- | Neni. Zde vyse uvedené kompetence

nagementu jsou prokazovany prostfednictvim

kvality (QS) Qs.

Dokument Notifikovana osoba vydava | Notifikovana osoba vydava
certifikat prezkouseni typu | certifikat prezkoumani navrhu
pro kazdy typ. pro kazdy navrh.

Vyvoj Vyrobce musi zajistit shodu | Vyrobce musi ohlasit vSechny

a shoda s typem a musi hlasit zakladni modifikace vUci

s typem/ vsechny vyznamné a/nebo | schvalenému nédvrhu.

ndvrhem zakladni modifikace vUci Notifikovana osoba musi vydat
schvalenému typu. novy certifikat ve formé dodatku
Pokud je to nezbytné, pak [k pavodnimu ES certifikatu
musi notifikovany organ prezkoumdni navrhu.
vydat novy certifikdt nebo | Neni explicitné receno, ze
dodatek k puvodnimu ES | vyrobce musi zajistit shodu
certifikatu prezkouseni s ndvrhem, ale je mozno doplnit,
typu. Ze tato véc je implicitniho
Tim je vytvaren novy typ charakteru, protoze jakakoli
nebo modifikovany typ. zakladni modifikace vede

k dodatku k pdvodnimu ES
certifikdtu prezkoumani navrhu.
Muze byt predmétem uvahy,
Ze takovy modifikovany navrh,
ktery je predmétem dodatku
k pavodnimu certifikatu, tvori
novy navrh.
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Predmét Postup posuzovani shody Pfezkoumani navrhu podle
(modul) B postupu posuzovani shody
(modulu) H1
Dokumenta- | Shoda s typem musi byt Shoda vici ndvrhu musi byt
ce vztahujici | zajisténa. To se tyka zvlasté | zajisténa. Postup posuzovani
se ke shodé | struktury a sloZzeni méfidla | shody (modul) H1 vSak dovoluje
s typem/ a jeho soucasti, které jsou (v Fizenych podminkach) urcity
navrhem. dulezité (kritické). Clanek vyvoj ndvrhu, zvlasté soudasti,
Validace no- | 10.2 v MID poskytuje pro které mohou byt kritické
tifikovanym | toto odpovidajici uroveri a mozné v ramci struktury
organem. podrobnosti. Podle (slozeni) méfidla. Clanek 10.2
klasického pfristupu jsou v MID poskytuje pro toto
povoleny pouze soucasti, odpovidajici uroveri podrobnosti
které byly schvaleny za predpokladu, Ze navrh
(validovany) notifikovanou | zUstavd nezménén. To bude
osobou. zavislé na schopnosti vyrobce:
Musi byt pfinejmensim —  vymezit navrh
identifikovany explicitné s dostatecnou flexibilitou,
v technické dokumentaci —  prokazat svou zpUsobilost
prostfednictvim svého s cilem délat vyvoj nebo
vlastniho typu. modifikace névrhu.
V urditych specifickych
prfipadech vsak mUze byt
prijatelné identifikovat
soucasti obecného
(generického) charakteru,
kdyz je toto dostate¢né
pro zajisténi naplnéni
druhé odrazky ¢lanku
10.2. To mUze byt pfipad,
kdy soucastky jsou cisté
digitalni.
Modularni pfistup, ktery byl
vyvinut pro NAWI, maze
byt povazovan za pfistup
odpovidajici nasledujicimu
prikladu:
byl ustaven nezbytny ramec
specifikujici podminku
kompatibility a kazdy
modul byl validovan
notifikovanou osobou (s
vyjimkou mechanickych
soucasti klasického navrhu).
Vyrobce ma flexibilitu
pouze v tomto ramci.
Struktura (sloZeni) zUstava
stejna.
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Prakticka hlediska

Vyrobce muze:

— sestavit seznam vyvojovych praci nebo modifikaci, které chce
vykonavat, aniz bude zadat o nové schvaleni,

— prokazat svou zpusobilost pro vykonavani posuzovani sho-
dy (je-li to nezbytné) pro kazdy druh téchto vyvojovych praci
a modifikaci.

Notifikovany organ musi:

— zkontrolovat adekvatnost prokazani a dovolenych vyvojovych
praci nebo modifikaci,

— popsat méridlo v ES certifikdtu prezkoumdni navrhu (nebo pfi-
lohach) tak, aby byla zajisténa prislusna flexibilita, ale také (je-li
to nezbytné v prilohach, které nejsou davérné) tak, aby externi
(viditelnd) shoda s ndvrhem mohla byt zkontrolovana viemi,
kdo budou dale odpovédni za metrologické Cinnosti.

Obecné priklady vyvoje a modifikaci

PrestoZe postup posuzovani shody (modul) H1 dovoluje vyvojové
prace na navrhu, jevi se obtiznym pfijmout bez podminek, ze by
mél navrh odpovidat viem méfidlam pfislusné mérici kategorie vy-
rabéné jednim vyrobcem.

V zavislosti na povaze vyvojovych praci a modifikaci bude pro vy-
robce jednodussi nebo slozitéjsi popsat ndvrh s dostatecnou fle-
xibilitou a prokdazat svou zpusobilost k modifikacim méridla, aniz
jsou tyto povazovany za novy navrh.

Tento prukaz bude zahrnovat skute¢na hlediska (pozadavky a zku-

Sebni postupy), kterd tvori jednoduché hledisko, ale také vyklado-

va hlediska — zvlasté pak:

— jaké prezkouseni a zkousky provést pro kazdy typ vyvoje/mo-
difikace, kdyz neni zamérem provést Uplnou sestavu zkousek
a prezkouseni,

— zda je vhodnost pouziti nebo nachylnost ke zneuziti ovlivnéna
vyvojem/modifikaci?
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V nasledujici tabulce jsou pouzity nasledujici slovni obraty:

— . Vysoka moznost” znamena, ze by mélo byt obecné pro vyrob-
ce jednoduché popsat ndvrh s dostatecnou flexibilitou a proka-
zat zpusobilost pro modifikaci méridla, aniz se tato povazuje
za novy navrh,

— .Nizkd mozZnost” znamenad, Ze by mélo byt obtizné (nebo ne-
mozné v nékterych pfipadech) udélat flexibilni popis a apriorni
dikaz,

— ,Moznost” znamend, Zze moznost bude stfedni Urovné nebo
bude zaviset na daném pripadé.

Vysoka moz- | Moznost | Nizkd moz-
nost nost

Nahrazeni soucasti jinou soucasti, X
ktera je vyrdbéna stejnym zplisobem
podle té samé uréené dokumentace
(planu, schémat, nakrest
zobrazujicich sestavu méridla)

Nahrazeni soucasti jinou soucasti X
vyrabénou jinym zpUlsobem Podminé-
vyroby, ale podle té samé urcené né
dokumentace

Pouziti téch samych hlavnich X? X?
soucastek ale vyrabénych podle nové
dokumentace — napf¥...

Novy typ méridel totozného X
s ndvrhem, ale s interpolovanymi
charakteristikami (vlastnostmi) —
napf. nové méfidlos Q __ v ramci
rozsahu jiz schvaleného pro navrh

Nové typy méridel obdobného X
ndvrhu, ale s extrapolovanymi Podminé-
charakteristikami (vlastnostmi) — né
napf. nové méfidlo, kde Q__ se zvysil
nad to, co je stanoveno v plvodnim
certifikatu

Modifikace mnozstvi a/nebo umisténi X
plomb a znaceni Vzdy je
nutné
zmeénit
certifikat
(viz4.3.2v
priloha H1)
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Modifikace vyroby plomb a znaceni X

(misto mechanickych softwarové, Ten samy

z mechanickych na prelepovani davod

Stitky...)

Modifikace metrologické ¢asti X

softwaru Ten samy
davod

Modifikace nemetrologickych

¢asti softwaru, pricemz vyrobce

s pfedstihem predvedl jasné oddéleni
od metrologické ¢asti
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