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NARODNI PREDMLUVA

Pokud je vtomto ndvodu odkazovano na znéni smérnice Evropského
parlamentu a rady 2004/22/ES (dale ,,MID"), je brano v uvahu ¢eské
zné&ni SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2004/22/ES ze
dne 31. bfezna 2004 o méridlech publikované ve Sbornicich tech-
nické harmonizace UNMZ v roce 2007 ve svazku 14 pfislusejici do
seznamu svazk( od 11.2004".

Smérnice MID byla transponovana do pravniho fadu Ceské republi-
ky nafizenim vlady ¢. 464/2005 Sb., kterym se stanovi technické po-
Zadavky na méridla (dale ,,NV 464/2005").

Je tfeba upozornit, Ze pojmy pouzivané v ¢eském znéni MID se v né-
kterych pfipadech lisi od pojmU pouzivanych v NV 464/2005.

V tomto navodu jsou pouzivany pojmy zavedené Ceskymi predpisy
pro legalni metrologii a z toho dlivodu je téz citovano vedle ¢eského
znéni smérnice MID znéni NV 464/2005.

! Citované znéni se ponékud lisi od jinych znéni publikovanych EU a vlddou CR, nicméné bylo
pouzito znéni obsazené v iz publikovaném sborniku ve Sbornicich technické harmonizace UNMZ
v roce 2007, svazek 14, pfislusejici do seznamu svazk( od 11.2004, kde je pouZita terminologie
bliz3i metrologické praxi v CR.
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PREDMLUVA

Tento ndvod je jednim z téch, které doplfuji obecny navod
pro posuzovani zpuUsobilosti a cinnost notifikovanych osob
provadéjicich posuzovani shody pfi aplikaci MID. Nékteré navody
byly sestaveny pro detailni pouziti nékterych postupt posuzovani
shody (moduld) MID. Tyto navody nemaji byt interpretovany bez
toho, aniz jsou vzata v uvahu viechna vyznamna hlediska ze viech
ndvodU vztahujicich se k postupu posuzovani shody (modulu). Za
ucelem zpfistupnit pochopeni celého souboru navodu je na konci
kazdého navodu pfrilozena prehledova tabulka (pozn. prekl. -
Prehled dokumenti uzitecnych pri aplikaci MID).

Tento ndvod je pouhym doporucenim a neobsahuje zadna omezeni
nebo dodatecné technické pozadavky, které by nebyly obsazeny
v MID. Jiné pfistupy jsou mozné, avsak doporuceni obsazena
v tomto navodu predstavuji souhrnny pohled WELMEC na nejlepsi
praxi, ktera by méla byt nasledovana. Nicméné je pozadovano,
aby postupy obsazené v tomto navodu byly pouzity tak, jak jsou
uvedeny, aby mohlo byt uvddéno (prohlasovdno), Zze tento navod
byl pouzit.
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uvoD

Tento ndvod ma poskytnout doporuceni pro usnadnéni
harmonizovaného posuzovani zpUsobilosti notifikovanych osob
(dale ,NB") ve vazbé na povéreni provadét postup prezkouseni
typu, tj. modul B smérnice MID. ProtozZe v soucasnosti se shoda
s normou EN 45011 (dale ,,vychozi norma”) jevi jako nejvhodnégjsi
vychodisko k predpokladu posouzeni zpusobilosti k provadéni
prislusnych c¢innosti, je tento navod usporadan v souladu s touto
normou (pozn. prekl. — prislusna doporuceni jsou uvedena v pravém
sloupci tabulky, ve které je obsaZen vlastni ndavod a zachycena
vazba na vychozi normu).

Tento navod by mél byt pouzivan pro provérovani zpUsobilosti
notifikovanych osob pro postup prezkouseni typu podle smérnice
MID. Tento navod muze byt pouzit téZ pro akreditovani osob pro
provadéni obdobnych postupl posuzovani shody s pfimérenymi
zménami, napf. pro vydavani narodnich certifikatl o prezkouseni
typu.

Nicméné pravy sloupec v tomto ndvodu poskytuje doporuceni téz
pro pripady, kdy ¢lensky stdt nebo NB zvolil jiny zplisob posouzeni
shody. Ustanoveni v pravém sloupci jsou v podstaté zalozena:

1. na specifickém uplatnénismérnice MID, tj. jsou zde obsazeny
nékteré pozadavky, které nejsou ve své obecnosti pouzivany
obdobné v legalni metrologii a

2. na jisté metrologické kultivovanosti (v legdlni i obecné
metrologii), kterou by kazdy dobry zkousejici v legdlni
metrologiimélmit, zaloZenénanormach, dokumentech OIML
a na urovni védy a techniky. Ac¢koliv neni pravdépodobné,
Ze by kazda NB a kazdy zkousejici méli na paméti viechna
tato hlediska, ukazalo se jako nezbytné vydat tento navod
v zajmu zajisténi harmonizovaného pfistupu k posuzovani
zpusobilosti NB.

Ve vsech pripadech, kdy se vyskytuji ustanoveni v pravém sloupci,
musi byt tato ustanoveni ve shodé s ustanovenimi systému
managamentu kvality notifikované osoby na dukaz toho, Zze NB
akceptuje pfrislusnd ustanoveni pro splnéni pozadavku. Napf. jde
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o pfipad, kdy tento ndvod pfipomina pozadavky na vyrobce, a NB
musi dolozit, jak se ujistuje, ze tyto pozadavky jsou plnény, nebo
jak informuje vyrobce o jeho povinnostech.

Pokud je v pravém sloupci tohoto navodu napsano ,Pouzit znéni
vychozi normy”, znamena to, Ze vychozi norma (EN 45011) ma
byt pouzita podle svého znéni a ze neni tfeba dalSich zvlastnich
doporuceni.

Pokud NB neuplatriuje shodu s vychozi normou (EN 45011), potom
ve vsech pfipadech, kdy je vpravém sloupcitabulky uvedeno ,Pouzit
znéni vychozi normy” nebo je zde uvedeno zvlastni doporuceni,
musi NB, pokud jde o kritické misto z hlediska spravného posouzeni
méridel, zavést ve svém systému managamentu kvality odpovidajici
obecnd ustanoveni odpovidajici pfislusnému odstavci vychozi
normy.

Tento ndvod nemd nahradit zadna jina doporuceni pro Novy
pfistup, predevsim ,Blue Guide” (napf. pro subdodavky). Pfipadné
nesrovnalosti mezi timto navodem a jinymi navody, které nebyly
vytvoreny sdruzenim WELMEC, mohou pochazet predeviim ze
skutecnosti, Ze tento navod je specificky pro smérnici MID a legalni
metrologii.
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UVODNI UVAHY O POSLANIi TOHOTO NAVODU

Zkousky provadéné v ramci prezkouseni typu tvofi ramec tohoto po-
stupu (pokud jsou nezbytné). Nicméné odpovidajici zkousky mohou
byt provedeny kteroukoliv laboratori, kterd ma nezbytné postupy
a povéreni a ktera prokazala prislusnou nezavislost. Navic mohou byt
prislusné zkousky provedeny, aniz jsou personalu znamy pfrislusné po-
Zadavky, predevsim nejvétsi dovolena chyba. Na druhé strané posou-
zeni shody provadéné NB predpoklada velmi dobrou znalost viech
pozadavku, které se na méfidlo vztahuiji, a znalost legalni metrologie
obecné, predevsim specifickych pozadavkd vztahujicich se ke vhod-
nosti pouzivani méfidla a k odolnosti proti podvodnému zneuziti.

Dalsi zvlastnost prezkouseni typu spociva v tom, Ze méridlo musi do-
sahovat viech pozadavkd, které pro né pfipadaji v uvahu, bez nepo-
voleného nastavovani (justovani) a nepovolenych zmén. Pokud jsou
zkousky pouzity pro prokazani shody, musi byt provadény za podmi-
nek, které zarucuji, ze uvedend zasada je dodrZena. Pokud zkousky
nejsou provadény, zUstava tento predpoklad rovnéz v platnosti.

Tyto pocatecni uvahy, zvlasté vzhledem k legalni metrologii a pre-
zkouseni typu, vyvolavaji potfebu vytvofit nasledujici navod pro
pouziti normy EN 45011, vztahujici se predevsim k subdodavkam.

Je tfeba zduraznit, Ze pokud jsou vtomto navodu uvadény odkazy
na zkousky, neznamena to jesté, ze takové zkousky musi byt pro-
vedeny v kazdém pfipadé. Pokud jsou odkazy na zkousky uvedeny,
neni jednoznacné urlena volba posouzeni shody jednim ze tfech
zpUsobU uvedenych v bodu 2 pfilohy B MID (Narodni poznamka:
bodu 3.2 prilohy ¢ 2 NV 464/2005). Je mozno rovnéz poznamenat,
Ze uvedené tfi zpusoby posouzeni shody jsou tradi¢nim FeSenim
pouzivanym v legdlni metrologii (pozn. prekl. — volba mezi témito
zpusoby, aby byla sniZzena nutnost provadét zkousky, které jiz byly
vérohodné provedeny) [blize viz. WELMEC Navod 8.3. Pouziti po-
stupu posuzovani shody (modulu) B].

Pravé tak je tfeba zduraznit, ze zkousky, na néz je uveden odkaz
v tomto navodu, jsou zkouskami, jejichz provedeni povazuje NB
za nezbytné k posouzeni shody podle postupu B, a ne zkouskami,
které provadi vyrobce jako podpurny dikaz dokladany v jeho
technické dokumentaci.

WELMEC 8.5 8
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POZADAVKY NA NOTIFIKOVANE OSOBY ZAPOJENE
DO PREZKOUSENI TYPU

EN 45011
Uvod

Navod pro pouziti z hlediska c¢innosti spojenych s pfezkousenim typu

Prezkouseni typu, nazyvané v nékterych predpisech také schvaleni typu
nebo vzorku, je certifikaci vyrobku v legalni metrologii. Nicméné to musi
byt chapano presné ve smyslu MID se vsemi specifiky, zvlasté vztahujicimi
se k takovym hlediskim, jako je ovéfeni schopnosti vyrobce udrzet
konzistentni (stejnorodou) vyrobu ve shodé s typem.

Tento navod pfindsi zvlastni doporuceni k pozadavkim obsazenym
v normé EN 45011 s cilem poskytnout jistotu o zplsobilosti NB vydavat
certifikaty ES prezkouseni typu pro méridla pfi uplatnéni smérnice MID.
Vydani certifikatu prezkouseni typu” je v nasledujicim textu tohoto
navodu nékdy nazyvano ,schvalenim”.

Tento navod nepokryva pfipad, kdy je schvaleni zaloZeno na pfezkoumani
navrhu méridla v ramci komplexniho zabezpecovani jakosti (modul H1),
na druhé strané zahrnuje pfipad, kdy NB bere v tvahu vysledky zkousek
provedenych ve zkusebni laboratofi vyrobce.

Pfezkouseni typu obsahuje nejen zkouseni, ale i provéreni (pozn. prekl.
provéreni splnéni poZadavka).

Pozndmka: Pozornost musi byt vénovana tomu, ze pojem , provéreni” je
zde pouzit pro jakékoliv posuzovani technické dokumentace a méfidla
s cilem se presvédcit, ze technické pozadavky jsou splnény, a to jinym
zplUsobem, nez provedenim zkousek, zatimco pojem ,prezkouseni”
zahrnuje jak provedeni zkousek tak , provéreni” (ve smyslu uvedeném
vyse) podle bodu 2 pfilohy B smérnice MID.

V podstaté je prezkouseni typu zaloZzeno pouze na pocatecnim
prezkoumani typu a provedeni zkou$ek. Ostatni certifika¢ni cinnosti
v legalni metrologii jsou predmétem ostatnich kontrolnich ¢innosti (pozn.
prekl. — legalni metrologie).

Lze ocekavat, Ze takovyto navod muize byt pouzit akreditujicimi subjekty
pro posouzeni zpUsobilosti osob (pozn. prekl — Zadatell) k provadéni
postupu prezkouseni typu (pozn. prekl. podle MID).

Prislusnymi dokumenty, které osvédcuji schvaleni (pozn. prekl. -
prezkouseni) typu, jsou certifikaty pfezkouseni typu.

Pfezkouseni typu je postup posouzeni shody, ktery mlze provést pouze
Jtreti strana”.
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1

Predmét
normy

1.1

Tento ndvod prindsi vycet pozadavkd, které musi NB splfovat, aby vznikla
jeji zpUsobilost.

Ve vztahu k prezkouseni typu pojem ,norma” znamena jednu nebo vice
z nasledujicich polozek:

— pfilohy smérnice MID obsahujici zdkladni poZadavky,

— harmonizované normy,

—urcené normy (pozn. prekl. ve smyslu zakona ¢. 22/1997 Sb.) a

— ostatni pFislusné mezinarodni normy.

Ostatni osoby, které mohou byt zapojeny do prezkouseni typu, je tfeba
povazovat za subdodavatele s tim, Ze musi splfiovat pozadavky uvedené
v I1SO 17025 (CSN EN ISO/IEC 17025) ,Posuzovani shody — Vieobecné
pozadavky na zpusobilost zkuSebnich a kalibracnich Ilaboratofi”
k cinnostem zkuSebnich laboratofi. To oviem nevytvafi zdbranu, aby
NB vzala v uvahu napf. vysledky ziskané jinymi NB v rdmci modularniho
pristupu WELMEC, kdy se na tyto jiné NB nepohlizi jako na subdodavatele
ve smyslu vychozi normy, ale jako na osoby splfujici samosebou pravidla
pro NB.

Pozndmka: Uvedené ustanoveni nebrani moznosti vzit v uvahu vysledky
posouzeni vykonnosti a charakteristik méfidel provedenych jinymi
»Vyddvajicimi autoritami” (pozn. prekl. viz certifikaéni systém WELMEC
a MAA OIML) neZz evropskymi notifikovanymi osobami (pozn. prekl.
notifikovanymi nékterym z clenskych stata EU). Takové rozhodnuti je
na prislusné NB, kterd musi zkontrolovat, Zze pravidla obsazena v tomto
navodu byla dodrzena.

Také NB musi splriovat pozadavky vychozi normy (pozn. prekl. tohoto
navodu), pokud provadi prislusné zkousky.

Tento ndvod neobsahuje vazby mezi pfislusnym organem clenského statu
odpovédnym za legalni metrologii a NB, pokud to pfichazi v uvahu.

WELMEC 8.5
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1.2

Doporuceni pro pismeno a)?

V obecnosti postup prezkouseni typu obsahuje dvé uvedené operace
(pozn. prekl. — zkouseni a provéreni), avsak pism. c) véty druhé prilohy
B MID (Ndrodni pozndamka: pism. c¢) bodu 3.1 prilohy 2 NV 464/2005)
pripousti pouze provéreni dokumentace, coz ve skutecnosti bylo vzdy
aplikovano v legalni metrologii, napf. u pristroju vytvorenych ze soucastek
ovérenych u obdobnych pfistroju. Tento navod neni ur¢en k podrobnému
rozboru zpUsobl podle pism. a), b) a ¢) bodu 2 prilohy B (pozn. prekl.
— smérnice MID). To bude predmétem zvlastniho navodu vydaného
pro pouziti postupu posuzovani shody (modulu) B)3. Pro cokoliv, co je
zavadéno notifikovanou osobou, se pfedpoklada, Ze to napliuje ,,Uvodni
Uvahy o poslani tohoto navodu” uvedené na za¢atku tohoto navodu.

Doporuceni pro pismeno b)

V obecnosti neobsahuje postup prezkouseni typu zkouseni a inspekci
vzorkl odebranych z trhu. Podle zasad pro provedeni postupu pfezkouseni
typu mulze byt pouzito odebirani vzorkd ze skladu dodavatele.

Doporuceni pro pismeno c)

V obecnosti postup prezkouseni typu zahrnuje pouze omezeny pocet
novych méridel, nicméné muze vyzadovat zkouseni celé fady funkci podle
postupu prezkouseni typu (dlouhodobé testy, pouzitelnost...)

Doporuceni pro pismeno d)

Pouze ve zvlastnich pripadech (pozn. prekl. — jsou prezkusovany davky).

Doporuceni pro pismeno e)

Prezkouseni typu zahrnuje provéreni navrhu, predevsim pouzitelnosti,
zamezenizamérnéhoovlivnénifunkce, anékterych specifickych pozadavkd
na ndvrh, tam, kde to pfipadd v vahu (napf. moznost provadét provozni
kontroly méridla...).

2 Jde o pfrislusné ustanoveni vychozi normy EN 45011
3Navod WELMEC 8.3 Pouziti postupu posuzovani shody (modulu) B)

WELMEC 8.5
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2
Normativni
odkazy

Odkazy na pravni predpisy a poznamky

Smérnice 2004/22/CE o méridlech

ISO 8402:1994 byla zrusena a nahrazena normou ISO 9000:2000, Systémy
managementu kvality — Zakladni principy a slovnik.

ISO 10011-1:1990 byla zrusena a nahrazena normou ISO 19011:2002,
Smérnice pro auditovani systémU managementu a/nebo systémd
environmentdlniho managementu.

ISO/IEC Pokyn 2:1996 byl zrusen a nahrazen normou ISO/IEC 17000:2004,
Posuzovani shody — Slovnik a zakladni principy, a ISO/IEC Pokyn 2:2004
Normalizace a souvisejici ¢innosti — Vseobecny slovnik.

ISO/IEC Pokyn 25:1990 byl zrusen a nahrazen normou ISO/IEC 17025:2005,
Posuzovani shody - VSeobecné pozadavky na zpUsobilost zkuSebnich
a kalibracnich laboratofi.

ISO/IEC Pokyn 28:1982 byl nahrazen ISO/IEC Pokyn 28:2004, Posuzovani
shody — Ndvod tykajici se systému certifikace produktt treti stranou.

ISO/IEC Pokyn 39:1988 byl zrusen a nahrazen normou ISO/IEC 17020,
Posuzovani shody — V3eobecna kritéria pro ¢innost riznych typda organu
provadéjicich inspekci.

(pozn. prekl. Pokyn 53: 1988 byl)

Nahrazen ISO/IEC Pokyn 53: 2005, Posuzovani shody — Navod k vyuzivani
systému managementu kvality organizace pfi certifikaci produktu.

Odpovidajici harmonizované normy

Odpovidajici normativni dokumenty (pozn. prekl. — urcené normy)

Pokyn pro vyjadiovani nejistot méreni (GUM), 1995

OIML D19: Hodnoceni typu a schvalovani typu, 1988

OIML D 14: Vycvik pracovnik( legalni metrologie

WELMEC Navod 4.2 Zakladni prvky rozhodovéani o prisluiné hladiné
spolehlivosti u regulovanych méreni

WELMEC Navod 8.1 Slovnik (Vyklad k termindm a definicim pouzivanym
v MID a k jejich vztahu k termindm definovanym v jinych vyznamnych
mezinarodnich metrologickych dokumentech)

WELMEC Névod 8.0 (v procesu tvorby) Vieobecné o posuzovani a ¢innosti
notifikovanych osob provadéjicich posuzovani shody

WELMEC 8.5
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3
Definice

Pro ucely tohoto navodu se uplatnuji odpovidajici definice uvedené
v Pokynu 2 ISO/IEC, normach ISO 9000 a ISO/IEC 17000 spolu s nasledujicimi
definicemi:

Terminologie pro prezkouseni typu je obsazena v:

- VIML Mezinarodni slovnik termin0 z legalni terminologie, 2000,

—  Mezinarodni slovnik zdkladnich a vSeobecnych terminl v metrologii.
(VIM), 1993, (pozn. prekl. slovnik vysel jako ¢eska technickd norma
CSN 010115:1996 a obsahuje ceské narodni poznamky, které
v anglickém originalu nejsou),

— OIML D 11 Obecné pozadavky na elektronicka méfidla,

- Terminologie pouzitd v MID,

— Terminologie pouzitd v odpovidajicich harmonizovanych normach
nebo uréenych normach,

- WELMEC WG 8's navody slovnikového charakteru (v pfipravé).

Typova zkouska (VIML 2.5)

Systematické provéreni a zkouseni funkce jednoho nebo vice kusl
prislusného typu (vzorku) méfidla proti stanovenym pozadavkim, jehoz
vysledky jsou zaznamenavany v hodnotici zpravé, s cilem rozhodnout
o tom, zda tento typ muze byt schvalen.

Poznamka: Pojem ,vzorek” je v legalni metrologii pouzivan ve stejném
vyznamu jako pojem ,typ”.

Zkousejici

Osoba, kterd je zaméstnancem notifikované osoby a kterd je odpovédna
za provedeni prezkouseni typu méfridla.

Hodnotitel

Osoba zvedeninotifikované osoby, kterd je odpovédna za kontrolu ¢innosti
zkousejicich a ktera méa odpovidajici znalosti z legalni metrologie.

(Pozn. prekl. — v anglickém originale jsou pouZity pojmy ,evaluator”
a ,supervisor”, které zde byly preloZeny jako , zkousejici” a ,,hodnotitel”,
nicméné jde o nové zavadéné pojmy v tomto navodu a je mozné, Ze se
v praxi uchyti jiné ¢eské pojmy — kazdopadné ,zkousejici” je osoba, ktera
je odpovédna za provedeni postupu prezkouseni typu, a ,,hodnotitel” je
osoba, ktera ovéruje - validuje vysledky, ke kterym dospél ,zkousejici”.)

Zkusebni laboratof
Laborator, kterd, na odpovédnost notifikované osoby, provadi zkousky
stanovené pro prezkouseni typu méfidla.

Poznamka: Muze jit o nezdvislou laborator, o soucast notifikované osoby
nebo i o neformalni soucast notifikované osoby (napr: zkousky mohou byt
provedeny zkousejicim osobné — pozn. prekl. - jako fyzickou osobou), anebo
pokud to nicemu neodporuje, mlze jit o zkusebni laborator vyrobce.

3.1
Dodavatel

V tomto prdvodci je pojem ,,dodavatel” nutno chdpat jako ,vyrobce”.

Pozndmka: A¢ vyrobce muze urcit svého zplnomocnéného zastupce, aby
v jeho zastoupeni a na jeho odpovédnost provadél nékteré specifické
¢innosti (Ukony) uvedené v MID, je to vyrobce, ktery vzdy zUstava
odpovédnym za shodu méfidla.
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4
Certifikacni
organ
4.1
Vseobecna
ustanoveni
411 Pouzit znéni vychozi normy.
4.1.2 Pouzit znéni vychozi normy.
41.3 Certifikacni kritéria jsou:
- zakladni pozadavky obsazené v MID,
— pfislusné harmonizované normy,
— pfislusné uréené normy a
—jiné cesty k prokazani shody se zakladnimi pozadavky, pokud pfichazeji
v Uvahu.
41.4 Pouzit znéni vychozi normy.
4.2
Organizace
Doporuceni pro nize uvedend pismena a body v ramci pismen s tim, Ze
v ostatnich pripadech se pouzije znéni vychozi normy:
Obecné: Tento pozadavek se uplatni pro viechny kategorie méfidel, pro
které je NB notifikovana.
Bod 2 pismene ):
Strategie (pozn. prekl. — notifikované osoby) musi obsahovat zdvazné
ustanoveni, Ze schvaleny mohou byt pouze méridla, kterd spliuji vSechny
zdkladni pozadavky, které se na né vztahuiji,
Pism. f):
Toto je jednim z dlvodu, proc¢ koncepce se zkousejicim a hodnotitelem
byla zavedena.
Pism. 0): V pfipadé, Zze NB poskytuje konzulta¢ni sluzby v oblasti navrhu
méridel, nesméji vedouci pracovnici, ktefi se podileji na téchto sluzbach,
fidit osoby, které se podileji na zkouskach, pfezkoumani a posuzovani
méridel.
Pozndmka: Predpokladd se, Ze vyjadfovani nazoru (pozn. prekl. -
v obecnosti) o tom, zda néjaké méfidlo splfiuje nebo nesplriuje pozadavky
ve smyslu prezkouseni typu, nebo podavani vysvétleni pozadavkd, nebo
vykladu k nim, nejsou konzulta¢nimi sluzbami.
Pokud se zaméstnanci podileji obecné na provérovani nebo posuzovaniina
konzultacnich sluzbach, nemohou pusobit pfi provéfovani a posuzovani
méridel, ke kterym poskytli konzulta¢ni sluzby.
DUOvérnost informaci nesmi byt uplatfiovana vici designujicimu organu
(pozn. prekl. — prislusnému uradu clenského statu, ktery je odpovédny za
posouzeni zpUsobilosti notifikované osoby a jeji notifikovani), pokud jde
0 Ucely posouzeni zpusobilosti a dohledu (pozn. prekl. — nad ¢innosti NB).
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43
Vykon cinnosti

Pred vydanim certifikatu se musi NB ujistit, Ze méridlo/a spliuje/spliuji
vsechny pozadavky, aniz musi byt provddéno jakékoliv neautorizované
nastaveni (justovani) nebo zmény na méridle.

Poznamka: Vtomto dokumentu , bez nastaveni” znamena , bez nastaveni,
s vyjimkou téch nastaveni, kterd jsou ponechana na uzivateli”.

Pokud je to mozné a ucelné, mély by byt vSechny zkousky provedeny
na tomtéz kuse méfidla. To je zvlasté dllezité ve vztahu k ovliviujicim
veli¢inam (viz OIML D 11, coz je ekvivalentni ke ,stanovenym pracovnim
podminkdm” ve smérnici MID), které pfichazeji v uvahu (tj. do jaké miry
odpovida nejvétsi dovolena chyba intenzité ovliviiovani).

Nicméné existuje nékolik pripadu, kde si Ize predstavit, Ze veskeré zkousky

a provéreni nelze provést na tomtéz méridle bez toho, aby bylo nastaveno

popfipadé ménéno béhem prezkouseni typu, a to:

— pokud se pozadavek tyka skupiny obdobnych méfidel a bylo by
neekonomické provadét zkousky na vsech méridlech,

— nékteré testy mohou byt destruktivni,

— neopomenutelné postup ovérfovani vyzaduje prejustovani méridla,

- neopomenutelné postup ovérovani vyzaduje provedeni modifikaci
méfridla,

— je tfeba provadét zkousky na dvou nebo vice méfidlech soubézné, aby
se urychlilo vydani certifikatu ES prezkouseni typu,

— normovany zkusebni postup obsahuje zvlastni ustanoveni v tomto
smeéru a

- pozadavek se tykd modifikace typu méridla, ktery jiz byl schvalen (jiz
bylo provedeno prezkouseni typu) a z ekonomickych a technickych
divodu se nepocitd s tim, Ze by takovy typ méridla mél byt podroben
vsem zkouskam a provérenim.

Ve viech pripadech, kdy NB neprovadi (nebo o to neni zadana) viechna
provéreni a zkousky na vSech méfidlech, kterych se prezkouseni typu tyka
(predevsim v pripadé skupin obdobnych méridel), a v pfipadech, kdy je
s nastavovanim a zménami pocitdno béhem provadéni prezkusovani,
musi mit takova NB zavedenou jasnou strategii, kterd zaruci, Ze viechna
méridla, pro kterd predmétné prezkouseni bude uzndno, musi splfovat
vsechny pozadavky, které se na né vztahuiji, aniz jsou provadény jakékoliv
nepovolené nastavovani a zmény.

Vyskytuji se ovsem i pfipady, kdy zkousky a provéreni mérfidla nejsou
tfeba.

To musi byt vsouladu se tfemi moZnostmi pro prezkousenitypu, uvedenymi
v bodé 2 prilohy B smérnice MID.
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4.4
Smluvni
subdodavky

NB nesmi uzavirat subdodavatelské smlouvy na rozhodnuti o posouzeni
shody.

Subdodavatelské smlouvy mohou byt uzavirany pouze na takové ukony ve
zkusebni laboratofi, které jsou jasné urcené a popsané. To znamena, ze
subdodavatelské smlouvy mohou byt uzavirany pouze na takové zkousky
a takové casti provéreni, se stejnym charakterem jako zkousky, pro které
jsou k dispozici jasné a vycCerpdvajici postupy a které jsou odsouhlaseny
NB.

Postupovanisubdodavatelskychsmluv(uzaviranidalSichsubdodavatelskych
smluv subdodavatelem na ukon nebo ¢ast ukonu, na ktery je uzaviena
smlouva s NB) je zakazano.

Pokud neni laboratofr, kterd provedla zkousky, zcela nezavisla na vyrobci,
musi se to jednoznacné objevit v hodnotici zpravé k prezkouseni typu.
(Poznamka prekladatele: Zde by mélo byt uvedeno, Ze jde o nezavislost
na vsech vyrobcich tj. i na konkurenci.)

Tradicné byly zkousky provddéné pfi prezkouseni typu provadény
laboratoremi tretich stran.

Jakkoli zakladni principy systému managamentu kvality mohou umoznovat,
aby zkousky provedené v laboratofi vyrobce byly uznany jako dostacujici
pro podani dlkazu o shodé s odpovidajicimi zakladnimi pozadavky, za
predpokladu, Zze vyrobce muize prokdzat zpUsobilost pro takové c¢innosti
(zvlasté prostrednictvim akreditace), plati to pro zcela urcité zkousky
v ramci prezkouseni typu a pro zcela urcitd méridla. Vice informaci
0 uznavani zkousek provedenych vyrobcem Ize ziskat v obecném , Navodu
8.0 VSeobecné o posuzovani a ¢innosti notifikovanych osob provadéjicich
posuzovani shody” a rovnéz ve zvlastnim ,Navodu WELMEC 8.3 Pouziti
postupu posuzovani shody (modulu) B)"”.

Vevsech pripadech, kdy NB akceptuje zkousky provedené v externi zkusebni

laboratofi, zkousky musi byt provedeny laboratofi akreditovanou pro

tuto specifickou ¢innost nebo laboratofi, ktera prokazala svoji zpUsobilost

rovnocennym zpusobem. Musi byt pouzita ustanoveni zabezpecuijici, Ze:

— prezkusované méridlo je to, pro které je provadéno prezkouseni typu,

— prezkusované méridlo nebylo pfed zkouskami podrobeno nepovolenym
nastavenim (justacim) nebo zménam,

— podminky zkousek odpovidaji podminkdm pouzitelnym pro prezkouseni
typu,

— preddvany protokol o zkouskach je ve shodé s autenticky pofizenym
protokolem.

WELMEC 8.5
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Nejlepsi zplsob, jak prokazat prislusnou zpusobilost k provadéni zkousek,
je shoda s (pozn. prekl. - ziskani akreditace podle) ISO/IEC 17025, nicméné
ve vsech pfipadech musi existovat dlikaz o vyhovéni ustanovenim ISO/IEC
17025, coz musi byt dostate¢né zifejmé a zavedené (pozn. prekl. — v praxi).

Stranou (pozn. prekl. subdodavatelské) smlouvy (v tomto pfipadé ten,
kdo rozhoduje o tom, jaké zkousky a jakym zpUsobem budou provadény)
se rozumi NB, a to i v pfipadé, Ze je zkouska objednavana vyrobcem
samostatné v laboratofri, kterd nepatfi NB.

Poznamka: Akceptovani zavérecné zpravy od vyrobce o zkousce,
kterd nebyla provedena v ramci prezkouseni typu (tj. o zkousce, ktera
byla provedena dfive, nez NB zapocala postup posouzeni shody), je
problematické, nebot je obtizné ziskat jistotu o tom, které méridlo bylo
skutecné zkouseno.

4.5
Systém jakosti

4.5.1

Pouzit znéni vychozi normy.

4.5.2

Dokumentace (pozn. prekl. — pouZivana v systému managamentu kvality)

obsahuje predevsim:

- MID,

vsechny pfislusné harmonizované normy,

vsechny pfislusné urc¢ené normy,

vsechny pfislusné navody WELMEC,

vsechny pfrislusné ur¢ené normy z hlediska metrologie a zabezpeceni

jakosti,

— jakékoliv dokumenty vysvétlujici nebo ménici vyse uvedené dokumenty
a

— postupy pro zkouseni a pro provérovani (pokud postupy pro provérfovani
mohou vibec existovat), podminky pro pfijeti vysledkd zkousek
a proveéreni.

4.5.3

Doporuceni pro nize uvedend pismena s tim, Ze v ostatnich pripadech se
pouzije znéni vychozi normy:

h): Uloha a odpovédnost zkou3ejicich a hodnotiteld musi byt zfetelné
popsana pro viechny kategorie méridel (pozn. prekl. — pro které je systém
managamentu kvality uplatriovan).

j): Ucastnici programti vzajemného uznavani pfezkouseni typu musi byt
na tomto seznamu uvedeni. NB neposuzuje zpUsobilost téchto ucastnik
v pfipadé programl vzdjemného uzndvani organizovanych na urovni
WELMEC nebo Komise. Viz téz 4.4.

WELMEC 8.5
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[): Zkusebni postupy musi byt k dispozici. Musi byt ve shodé s mezinarodné
uznanymi postupy, tam, kde to pfichazi v vahu.

MuUze byt obtizné zavést formalni postupy prezkouseni z hlediska jejich
vhodnosti a odolnosti proti podvodnému zneuziti. To je dlvod, proc je
nezbytnd specializovana praxe a zpUlsobilost zaméstnancl v této oblasti
a proc¢ z téchto hledisek neni mozno uzavirat smlouvy na subdodavky
v obecné poloze.

Postupy musi pokryvat nasledujici specialni hlediska:

—sdileni zkousek pro dvé a vice méridel,

— obecné pozadavky pro stanoveni seznamu zkousek, které maji byt
provedeny v pfipadé modifikacim vUci typu, ktery byl jiz dfive schvalen
(pozn. prekl. pro ktery byl proveden postup prezkouseni typu) a

— obecné pozadavky pro stanoveni seznamu test(, které maji byt
provedeny v pfipadé, kdy jde o skupinu obdobnych méfidel.

Pokud jsou zkousky zahajeny prfed zahajenim prezkouseni (pozn. prekl. —
pred zahdjenim prezkouseni typu) musi to byt zaznamenano (pozn. prekl.
— v dokumentaci systému managamentu kvality).

Musi byt prijata strategie a zavedeny postupy, jak ovéfit, Ze je vyrobce
schopen zajistit konzistentni(stejnorodou) vyrobu. To je zvlastni pozadavek
smérnice MID a mUze byt omezen na to, Ze je zajisténa shoda s typem,
a pritom neni tfeba provadét neopodstatnéné operace na méridle, které
by je uvedly do této schody, zvlasté z hlediska presnosti.

4.6

4.6.1

To musi byt brdno v Gvahu pro ustanoveni ve smérnici MID a v predpisech
¢lenskych stata EU.

4.6.2

Doporuceni pro:
a) To musi byt brano v ivahu pro ustanovenive smérnici MID a v pfedpisech
¢lenskych stata EU.

b) Zvlasté musi byt stanovena pravidla pro dodatecné prezkouseni typu
u méridel, jejichz typ byl jiz schvalen (napr. pfi modifikaci méridla)
(pozn. prekl. — pro néz byla posouzena shoda).

c) Ustanoveni (pozn. prekl. — systému managamentu kvality) musi
zarucCovat, ze vyrobce bude informovan o svych odpovédnostech
v pripadé, Ze ustavi zplnomocnéného zastupce, a to predevsim, pokud
jde o shodu s typem (pozn. prekl. — zifejmé jde o nasledné zajisténi
shody s typem pri vyrobé podle typu, pro ktery byl vydan certifikat ES
prezkouseni typu).

Musi existovat ustanoveni (pozn. prekl. — v systému managamentu
kvality) pro informovani drzitele certifikatu, Ze jakékoliv zdvazné zmény
schvdleného typu musi byt ozndmeny NB. Zaroven musi byt uvedeny
pfiklady zavaznych a nezdvaznych zmén (pozn. prekl. — zmén, které
vyZadujilnevyZaduji dodatecné posouzeni notifikovanou osobou).

WELMEC 8.5
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4.7
Interni audity
a prezkoumani

vedenim
organizace
471 Pouzit znéni vychozi normy.
4.7.2 Pouzit znéni vychozi normy.
4.8
Dokumentace
4.8.1 Pouzit znéni vychozi normy.
4.8.2 Pouzit znéni vychozi normy.
4.9
Zaznamy

491 Pouzit znéni vychozi normy.

4.9.2 Zaznamy o pfezkouseni typu musi byt uchovavany tak, aby byly k dispozici
nejméné 10 let po skonceni platnosti pFislusného certifikatu prezkouseni
typu (pozn. prekl. pro potreby dozorovych orgdnay).

4.10

Dulivérnost
4.10.1 Pouzit znéni vychozi normy.
4.10.2 Pouzit znéni vychozi normy.
5
Pracovnici
certifika¢niho
organu
5.1
Vseobecné
5.1.1 Provéreni, zkousky a rozhodnuti musi byt provadény zkousejicimi,

ktefi maji poZzadovanou zpusobilost. Vysledky téchto ¢innosti musi byt
odsouhlaseny hodnotitelem.

Seznam musi byt aktualizovdn a musi pro kazdou kategorii méridel
obsahovat:

— kvalifikovaného hodnotitele,

— kvalifikované zkousejici a

— pracovniky pfipravované pro tyto ¢innosti.

Pozndmka: Osoba povérena podepisovanim certifikatl prezkouseni typu
se nemusi shodovat s hodnotitelem.
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Toto ustanoveni systému managamentu kvality se vztahuje na vSechny
¢innosti, které jsou pro prezkouseni typu dulezité.

Pokud NB zada provedeni zkousek subdodavatelsky, potom se pfislusné
pozadavky vztahuji na laboratof subdodavatele.

Osoby, které jsou zaskolovany, a pomocny personal (pfipravovany na
ziskani zpUsobilosti) mohou byt zapojeny pouze do jednoduchych ¢innosti
nebo do ¢innosti, které jsou dostate¢né popsany. Mohou byt zapojeny do
zkousek a prezkoumani, ale nemohou za né nést odpovédnost.

Zpétné zjisténi osob zapojenych do kazdého prezkouseni typu vcetné
hodnotitele musi byt zajisténo.

Poznamka: Neni nutné, aby viechny uUdaje zaznamenané ve zpraveé
o prezkouseni typu byly odsouhlaseny hodnotitelem, ale tato zprava musi
obsahovat viechna hlediska pfipadajici v ivahu.

5.2
Kvalifikacni
kritéria

5.2.1

Pracovnici zapojeni do cinnosti postupu prezkoudeni typu musi mit
zpUsobilost POPSANOU V ...cceeeeiieiiiiiiiee e (tj. napt. vdokumentech
¢. 1-4 a 1-5 pracovni skupiny WG8 sdruzeni WELMEC).

5.2.2

Pouzit znéni vychozi normy.

5.2.3

Vycvikové metody pracovnikl musi obsahovat nezbytné predevsim:

— aby se NB aktivné zucastriovala mezinarodni spoluprace v oblasti
legalni metrologie (aktivity organizace OIML nebo sdruzeni WELMEC,
mezindrodni schlizky a seminare) a

— aby ucastnici této mezinarodni spoluprace informovali ostatni
zainteresované pracovniky.

Musi byt zajisténo radné zadokumentovani pfislusnych ucasti a predavani
informaci pro naslednou kontrolu.
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6
Zmény
pozadavki na
certifikaci
Zmény pozadavkd (pozn. prekl. — na méridla) musi byt v souladu se
smérnici MID.
7
Odvolani,
stiznosti
a spory
71 Pouzit znéni vychozi normy.
7.2 Pouzit znéni vychozi normy.
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8 Zadost o pfezkouseni typu
Zadost
o certifikaci
8.1
Informace
0 postupu
8.1.1 NB musi mit pro kazdou kategorii méridel podrobny seznam dokumentace,
kterou musi vyrobce predat spolu se zaddosti o schvaleni typu (pozn. prekl.
— 0 provedeni postupu prezkouseni typu). Musi mit rovnéz zaveden
postup pro kontrolu, Ze viechny poZzadované dokumenty byly se zadosti
predany.
Musi byt prijata jednoznacna opatreni z hlediska toho, jaké kroky muze
¢init za vyrobce zplnomocnény zastupce ustaveny podle bodu 9 prilohy
B (pozn. prekl. — smérnice MID).
8.1.2 Pouzit znéni vychozi normy.
8.1.3 Pouzit znéni vychozi normy.
8.14 Pouzit znéni vychozi normy.
8.2 Pouze nadpis
Zadost
8.2.1 Doporuceni pro nize uvedené pismeno s tim, Ze v ostatnich pfipadech se
pouzije znéni vychozi normy:
b): Vyrobce musi dodat technickou dokumentaci uvedenou ve smérnici
MID - strategii NB musi byt zasada, Ze poZadavek na provedeni postupu
posouzeni shody obsazeny v Zadosti zacne NB plnit pouze tehdy, kdyz
je dodana kompletni predepsanad dokumentace. Ve zvlastnich pripadech,
kdy tato zdsada nemUze byt dodrZzena, musi byt zaznamenany ddvody
s nasledujici analyzou souvislosti zvlasté z hlediska platnosti seznamu
provéreni a zkousek, které maji byt provedeny.
8.2.2 Doporuceni pro nize uvedené pismeno s tim, Ze v ostatnich pfipadech se
pouzije znéni vychozi normy:
b) Vyrobce musi uvést, zda pouzil harmonizovanou normu, urcenou
normu nebo jiné FeSeni umoznujici predpokladat shodu se zakladnimi
pozadavky.
Jakakoliv zména tohoto pfistupu béhem posuzovani musi byt radné
zadokumentovana.
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9
Pfiprava na
hodnoceni
9.1 Tyka se predevsim akceptovatelnosti Zadosti o prezkouseni typu.
Doporuceni pro:
a) Pokud je to tfeba, vyrobce musi byt pozadan, aby vyjasnil svoji Zadost.
b) To se tyka rovnéz zkousek provadénych na zakladé subdodavatelskych
smluv a zkusebniho zafizeni vyrobce, pokud to pfipada v uvahu.
¢) Narodni predpis mlze stanovit tento jazyk. Nicméné pokud takovy
predpis umoznuje NB akceptovat i jiné jazyky, musi byt vzata v uvahu
moznost notifikované osoby prokazovat pfislusnému orgdnu ¢lenského
statu, Ze jeji ¢cinnost byla provedena spravné.
9.2 Pouzit znéni vychozi normy.
9.3 Pouzit znéni vychozi normy.
9.4 Pouzit znéni vychozi normy.
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10
Hodnoceni

Pouzit znéni vychozi normy.

11
Zprava
o hodnoceni

Pokud hodnotici zprava obsahuje dvé nebo vice ¢asti (zprava, popft. zpravy
o provéreni, zkudebni protokol, popf. protokoly, zavére¢né rozhodnuti
o prezkouseni), musi to byt uvedeno.

Pokud to pfipada v uvahu, musi byt uvedeno zvlasté:

— zda byly provedeny viechny zkousky, které bylo mozno pouzit,

— zda se zkousky tykaly dvou nebo vice méridel a

— zda bylo béhem zkousek provedeno nastaveni (justovani) nebo zmény
méfidla.

Pokud jsou takové zakroky povoleny (pozn. prekl. — nastaveni a zmény

méridla), potom musi byt v hodnotici zpravé (zpravé o prezkouseni

typu) uvedeny dlvody, které vedly k zavéru, Ze tyto zakroky neovlivnily

rozhodnuti o prezkouseni typu méridla.

Obdobné zddvodnéni je tfeba v pfipadé dodatecného prezkouseni typu
pro zmény na méridle, které jiz bylo posouzeno, a v pfipadé skupiny
obdobnych méridel.

Hodnotici zprava musi zcela jasné dolozit schopnost splnéni vsech
pozadavkl u méridla v pfipadé, Ze nejsou na méridle provadény zadné
zkousky ani zadna provéreni.

Hodnotici zprdva musi byt opatiena pfinejmensim jmény a podpisy

— zkousejiciho a

— hodnotitele.

Popis uvedeny v hodnotici zpravé, spolu s technickou dokumentaci
dodanou vyrobcem popisujici méfidlo, musi umoznit uc¢inéni zavéru, ze
vlastnosti posuzovaného méridla odpovidaji tomu méridlu, pro které je
pozadovan postup prezkouseni typu. Tento popis ma zasadni ddlezitost

v pfipadé, kdy se Zadost tyka kategorie nebo skupiny obdobnych méridel
proti pfipadu, kdy jde pouze o jedno méridlo.
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12
Rozhodnuti
o certifikaci

12.1 Jde o Cisté metrologické davody.

12.2 Pouzit znéni vychozi normy

12.3 Vice informaci lze ziskat ve specializovaném ndavodu WELMEC pro popis
certifikatu ES prezkouseni typu a certifikatu ES pfezkoumani ndvrhu.
Doporuceni pro nize uvedené pismeno ¢) a bod 2 v rdmci pismene b) s tim,
Ze v ostatnich pripadech se pouzije znéni vychozi normy:
bod 2 v rdmci b): Ustanoveni (pozn. prekl. — o uvedeni pouZitych norem
v certifikatu) muze byt chapano tak, Ze je nezbytné uvadét pouze odkaz na
MID nebo narodni pfedpis transponujici MID. Nicméné pokud skute¢nost,
Ze se vyrobce rozhodl pouzit jiny zplsob neZ dosazeni shody s evropskou
harmonizovanou normou nebo ur¢enou nornou (dokumentem OIML),
vyusti v pouziti zvlastniho postupu zkouseni nebo provéreni méridla, musi
byt tyto zvlastni postupy uvedeny v certifikatu prezkouseni typu nebo
jeho pfilohach. To plati pro ovérovaci postupy novych, opravenych nebo
pouzivanych méridel a rovnéz pro informace pro dozor nad trhem.
¢) Platnost je predepsana smérnici MID.

124 Pouzit znéni vychozi normy.
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13
Dozor

13.1

NB odpovédna za prezkouseni typu neprovadi zadny dozor.

13.2

Pouzitelné v uvedeném znéni s nasledujicim omezenim:

Smérnice MID uklada vyrobci, aby zajistoval shodu stypem. Je odpovédnosti
vyrobce, aby zadal o dodatecné ,schvaleni” v pfipadé zmén schvaleného
typu (pozn. prekl. — t.j. dalsi ,schvaleni” formou dodatku k pavodnimu
certifikatu prezkouseni typu, jestlize zmény typu mohou ovlivnit shodu
méridla s technickymi poZadavky).

Odpovédnost NB se omezuje na uvedeni lhuty pro platnost schvaleni
(prezkouseni typu) na certifikatu. Navic pfi uplatriovani tohoto navodu
NB musi mit ustanoveni (pozn. prekl. ve svém systému managamentu
kvality) o vyrozuméni vyrobct o blizicim se konci platnosti certifikatu
s pfimérenym predstihem. Toto ustanoveni je zaméfeno na sniZeni rizika,
Ze by byla vyrabéna méridla, aniz by existoval platny certifikat.

Ustanoveni o systému managamentu kvality nepfipadd v Uvahu (pozn.
prekl. - nebot jde o prezkouseni typu — modul B).

13.3

Znéni vychozi normy nelze v tomto pfipadé aplikovat.

13.4

Znéni vychozi normy nelze v tomto pfipadé aplikovat.
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14
Pouzivani
licenci,
certifikata
a znacek
shody

141

Pouziti certifikat prezkouseni typu musi odpovidat smérnici MID.

14.2

Pouzit znéni vychozi normy.

14.3

Pouzit znéni vychozi normy.

15
Stiznosti vuci
dodavatelim

Pouzit znéni vychozi normy.
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8¢

PRILOHA Piehled dokumenti uzitecnych pfi aplikaci MID (Tento navod je vyznaéen na bilém pozadi, zatimco ostatni dokumenty jsou uvedeny na pozadi $edém.)

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 pfezkouseni | 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_ shogiy 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 ;c??ubzic\geni EN ISO 9001 +
D1 o e EN 45012** Neni ? EN ISO/IEC ?
notifikovas 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 + " . 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 potieba (pozn. prekl.: vydani ndvodu) nebo nebylo pfijato rozhodnuti.
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