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NARODNI PREDMLUVA

Tato pfedmluva se tyka predevsim terminologie. Misto pojmu jakost
je v tomto textu v komentarich a navodech k textu prekladu MID
v souladu s poslednim vydanim norem CSN EN ISO 9000 disledné
pouzivan pojem kvalita. Pojem modul je sice v tomto prekladu po-
uzivan, ale v narizeni vlady ¢. 464/2005 Sb. je pro tento pojem po-
uzivan obrat postup posuzovani shody. V souladu s puvodnim tex-
tem dokumentu WELMEC a v souladu s textem MID je pouzivano
v navodech slovni spojeni systém kvality nebo systém managementu
kvality a v textech prevzatych z MID slovni spojeni systém jakosti
misto napf. v normé EN I1SO 9000:2005 pouzivaného slovniho spojeni
systém managementu kvality.

V dokumentu je proveden nékolikrat odkaz nanormu EN45012:1998,
popft. na vykladové dokumenty EA k ni. Pro informaci je pouze tre-
ba uvést, Ze vysla norma ISO/IEC 17021:2006, ktera jako EN ISO/IEC
17021 normu EN 45012:1998 rusi a nahrazuje.
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PREDMLUVA

Tento dokument navodu je jednim z téch, které doplfiuji obecny
dokument navodu tykajici se posuzovani a ¢innosti notifikovanych
osob provadéjicich posuzovani shody pfi aplikaci MID. Nékteré
dokumenty navodul byly sestaveny pro detailni pouziti nékterych
postupl posuzovani shody (modult) MID. Tyto dokumenty navo-
dud nemaji byt ¢teny bez toho, aniz jsou vzata v uvahu viechna
vyznamna hlediska ze vSech dokumentl navodd vztahujicich se
k postupu posuzovani shody (modulu). Za ucelem zpfistupnit po-
chopeni celého souboru dokumentt navodu je na konci kazdého
dokumentu navodu pfiloZzena prfehledova tabulka.

Tento dokument ndvodu je uréen k poskytovani poradenstvi za
ucelem usnadnéni harmonizovanych schvaleni systém( manage-
mentu kvality vyrobcl pro aplikaci postupu posuzovani shody
(modulu) D nebo postupu posuzovani shody (modulu) H1 MID.
Protoze soulad s EN I1SO 9001:2000 se dnes jevi jako soulad s nej-
vhodnéjsi obecnou normou poskytujici pfedpoklad shody, je tento
dokument navodl vytvoren podle struktury této normy. Je v ném
odkazovano pouze na nazvy kapitol a ¢lank( této normy.

Tento dokument ma cisté poradenskou funkci a nezavadi zadna
omezeni nebo dodatecné technické poZzadavky jdouci nad ramec
téch pozadavku, které jsou obsazeny v MID. Alternativni pfistupy
mohou byt akceptovatelné, ale navody poskytované v tomto doku-
mentu reprezentuji uvdzeny nazor WELMEC s ohledem na nejlepsi
praxi, ktera by méla byt dodrzovana. Chce-li kdokoli prohlasovat,
Ze vyuzil tohoto dokumentu navodu, pak je ujednano, Zze postupy
popisované v tomto dokumentu navodd musi byt dodrzovany.
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UVODNI UVAHY

1.V tomto dokumentu termin ,,systém kvality” znamena ve smyslu
EN ISO 9001:2000 ,,systém managementu kvality”.

Hlavni ¢ast tohoto dokumentu je tvorena ctyfsloupcovou tabul-
kou, kterd obsahuje vazbu mezi pozadavky v postupech posuzo-
vani shody (modulech D a H1) na ndzvy kapitol a ¢lanktd EN I1SO
9001:2000 a navody k témto ustanovenim.

Prislusné pozadavky postupu posuzovani shody (modulu) D jsou
pfipomenuty v prvnim sloupci. Pfislusiné pozadavky postupu po-
suzovani shody (modulu) H1 jsou pfipomenuty v druhém sloupci.
Nazvy kapitol a ¢lankd EN 1SO 9001:2000 jsou ve tfetim sloupci.
Ctvrty sloupec (sloupec nejvice vpravo) obsahuje navody.

2. Tento dokument navodu ma byt téz pouzivan, pokud se vyrobce
rozhodl provéfit shodu pouzitim jiného zpusobu. Opatfeni v tom-
to 4. sloupci jsou ve skute¢nosti zalozena na metrologické vycho-
vé (legalni i obecné), kterou by kazdy dobry posuzovatel v oblas-
ti legalni metrologie mél — na zadkladé norem, dokument’ OIML
a spravné praxi odpovidajici stavu véci — mit. Protoze neni pravdé-
podobné, Ze by kazdy vyrobce nebo kazdy posuzovatel pfemyslel
o viech téchto aspektech, bylo nezbytné sestavit tento dokument
za Ucelem zajisténi harmonizovaného pfistupu tykajiciho se schva-
lovani systémU managementu kvality.

Vzdy, kdyz v pravém sloupci je néjaké opatreni, musi toto odpovi-
dat opatreni v systému managementu kvality vyrobce, ktery pred-
vadi, Ze pfijal pfislusné kroky za ucelem pfijeti tohoto opatreni.

Pokud je v pravém sloupci uvedeno , pouzitelné bez navodd nebo
komentara”, pak to znamend, Ze norma se pouzije tak, jak je,
a ze neni tfeba dodatecnych specifickych navodui. Pokud vyrobce
neprohlasuje shodu k normé, pak musi vyrobce ve svém systému
managementu kvality — at jiZ je v pravém sloupci napsdno ,pouzi-
telné bez navodu nebo komentarl” nebo at jiz je tam poskytnut
specificky ndvod — uplatnit pfislusnd obecna opatreni odpovidajici
prislusnym ¢lankdm normy, pokud jsou dana opatreni dulezita pro
shodu méfidla.
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3. Nezavisle na schvaleni a dohledu nad systémem managemen-
tu kvality provadénych notifikovanou osobou muze vyrobce mit
nebo ziskat certifikaci systému managementu kvality od jim vy-
braného certifika¢niho orgdnu. Zdmérem této certifikace je zajistit
shodu systému managementu kvality vuci prislusné normé (1) pro
¢innosti ve vztahu k oblasti legdlni metrologie. Pokud se toto sta-
ne, pak mlze vzit notifikovand osoba za ucelem schvaleni systému
managementu kvality a dohledu nad nim tuto externi certifikaci
v Uvahu pro vyuziti této skutecnosti ve svych vlastnich postupech.
V zadném pripadé ale nesmi delegovat své konecné rozhodnuti
ohledné schvaleni systému managementu kvality v ramci legalniho
systému. V tomto pfipadé také musi byt opatfeni v pravém sloupci
pfimo zkontrolovana skupinou auditoru notifikované osoby, kte-
ra ma ve shodé s postupem posuzovani shody (modulem) D nebo
postupem posuzovani shody (modulem) H1 MID (¢lanek 3.3, dru-
hy odstavec) odpovidajici zkusenosti v prislusné oblasti metrologie
a vyrobé méfridel a znalosti platnych pozadavka MID.

Certifikace systémud managementu kvality vydané neakreditova-
nymi certifika¢nimi organy nebo vydané mimo rozsah akreditace
akreditovanymi certifika¢nimi organy nemaji byt notifikovanou
osobou uznavany.

4. S vyjimkou ¢lanku 7.3 (ndvrh a vyvoj), pro ktery postup posu-
zovani shody (modul) D neposkytuje odpovidajici pozadavky, jsou
vsechny pozadavky EN ISO 9001:2000 platné pro pouziti postupu
posuzovani shody (modulu) D. Dokonce i ty, které jsou doprovaze-
ny poznamkou ,pouzitelné bez navodu nebo komentaru” a do-
konce i pozadavky norem, které neodpovidaji pozadavkim MID.
Je to dano tim, ze vyrobce prohlasuje shodu s normou.

Cely dokument a zvlasté ¢lanek 7.3 jsou plné platné pro postup

posuzovani shody H1.

Za ucelem zjednoduseni ¢teni a pochopeni tohoto dokumentu jsou

pfijata nasledujici pravidla. V pravém sloupci:

—text na bilém podkladé se pouzije pro oba postupy posuzovani
shody (moduly) D a H1,

- text na Zlutém podkladé se pouzije pouze pro postup posuzova-
ni shody (modul) D,

— text na zeleném podkladé se pouzije pouze pro postup posuzo-
vani shody (modul) H1.
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TERMINOLOGIE A ZKRATKY

Akreditovany certifika¢ni organ

Organ odpovédny za certifikaci systémd managementu kvality,
ktery je akreditovany organem odpovédnym za narodni uroven
vykonu akreditace podle EN 45012 (do té doby, nez bude tato na-
hrazena ISO/CEIl 17021)

Neakreditovany certifika¢ni organ

Organ odpovédny za certifikaci systému managementu kvality,
ktery ale neni akreditovan organem odpovédnym za narodni uro-
ven akreditace podle EN 45012

Ustfedni autorita v oblasti legalni metrologie (CLMA)
Osoba odpovédna na narodni (statni) urovni za fizeni legalni me-
trologie

Mistni autorita v oblasti legalni metrologie (LLMA)
Osoba odpovédna v ramci statu za regiondlni uroven fizeni legalni
metrologie

QAS: systém zabezpeceni kvality nebo systém managementu kvality

(1) S ohledem na normy, na které je odkazovano, je tfeba zminit,
Ze prechodové obdobi za uc¢elem prechodu ze schvaleni nebo
certifikace podle EN ISO 9001:1994 nebo EN ISO 9002:1994 na
schvaleni nebo certifikaci podle EN ISO 9001:2000 bylo mozné
do 14. prosince 2003. Toto obdobi musi byt vyrobcem dodrze-
no v uzké soucinnosti s notifikovanou osobou a/nebo akredito-
vanym certifika¢nim organem.

(2) K tomuto cili maji byt vSechny dokumenty vydané certifika¢nim
organem dostupné notifikované osobé.

WELMEC 8.6 8
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Opatieni v pfiloze D Opatfieni v pfiloze H1 EN ISO Predpoklad shody systému managementu kvality vyrobct
9001: s postupy posuzovani shody (moduly) D nebo H1, pokud je
2000 vyuzita norma EN ISO 9001:2000
(kapitoly
pouze
nazvy)

1 Pfedmét Pouze nazev

normy
3.3 Notifikovana osoba 3.3 Notifikovana osoba posoudi 1.1 Pouziti ¢lanku 3 prilohy D/H1 smérnice 2004/22/CE (EU OJ 4/30/04 str.
posoudi systém jakosti s cilem | systém jakosti s cilem ur¢it, zda Vseobecné 135/223)
urcit, zda splfiuje pozadavky | splfuje pozadavky podle bodu 3.2.
podle bodu 3.2. U systému U systému jakosti, ktery splriuje
jakosti, ktery splfuje odpovidajici specifikace ndrodnfi
odpovidajici specifikace normy, ktera implementuje
narodni normy, kterd pfislusnou harmonizovanou
implementuje pfislusnou normu, se shoda s touto normou
harmonizovanou normu, se predpoklada od okamziku, kdy na
shoda s témito pozadavky ni byly zvefejnény odkazy v Urednim
predpoklada od okamziku, véstniku.
kdy na ni byly zvefejnény
odkazy.
Vyroba Vyroba 1.2 Pokud je pozadovano, aby byly nékteré pozadavky normy vylouceny
2. Vyrobce pouziva schvaleny | 2. Vyrobce pouziva schvaleny systém | Aplikace (vyrobce poukazuje na to, Ze néjaky ¢lanek EN ISO 9001:2000 je
systém jakosti pro vyrobu, jakosti pro navrh, vyrobu, vystupni nepouzitelny), pak mlze byt s témito navrhy vysloven souhlas,
vystupni kontrolu vyrobku kontrolu a zkouseni méridla podle pokud:
a zkouseni daného méfidla bodu 3 a podléha dozoru podle bodu — neovliviiuji vyrobcovu schopnost poskytovat méridla, kterd jsou
podle bodu 3 a podléha 5. Pfimérenost technického navrhu ve shodé vuci typu/ndvrhu, ktery je certifikovan, a legalnim
dozoru podle bodu 4. méfridla musi byt prezkoumana podle pozadavk(m,

ustanoveni bodu 4. — ho nezbavuji odpovédnosti,
— pro aplikaci postupu posuzovani shody (modulu) D, jsou vylouceni
omezena na pozadavky clanku 7.3 (ndvrh a vyvoj).
2. Normativ- | Pro aplikaci postupu posuzovani shody (modulu) D nebo H1 maji byt
ni odkazy vzaty v uvahu nasledujici dokumenty obsahujici ustanoveni:
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— Mezindrodni slovnik zakladnich a vieobecnych termint
v metrologii (VIM),

— ENISO 9001:2000: Systémy managementu kvality — pozadavky

— Pokyn pro vyjadreni nejistoty méreni (GUM)

— ENISO 10012: Systémy managementu méfeni — PoZzadavky na
procesy méfeni a méfici vybaveni

— 1SO 19011: Smérnice pro auditovani systémi managementu a/nebo
systém0 environmentdlniho managementu

— WELMEC Navod 8.0 Vseobecné o posuzovani a ¢innosti
notifikovanych osob provadéjicich posuzovani shody

— WELMEC Névod 4.2 Zaklady pro rozhodovani ve véci odpovidajici
hladiny konfidence u regulovanych méfeni

— Veskeré technické normy pfislusné kazdé kategorii stanovenych méfidel

3 Slovem , organizace” z normy EN ISO 9001:2000 se mini , vyrobce

Terminy méfridla” z MID.

a definice

4 Pouze nazev.

Systém

managemen-

tu kvality
3.2 Systém jakosti musi 3.2 Systém jakosti musi zabezpecovat | 4.1 Vyuzivani externich zdroju pro realizaci procesu, které jsou ve vazbé
zabezpecovat shodu shodu méridel s prislusnymi Vseobecné na shodu méridel s legalnimi pozadavky, musi byt ve stadiu realizace
méfridel s typem popsanym pozadavky této smérnice. pozadavky (¢lanek 7) a/nebo méreni, analyzy a zlepSovani (¢lanek 8) fizeno
v certifikatu ES prezkouseni a pod kontrolou. Vyrobce musi byt schopen prokazat, Ze mé trvalou
typu a s prislusnymi schopnost monitorovat externalizované procesy, a to i v pfipadé
pozadavky této smérnice. selhani subdodavatele (subdodavatelt).

4.2 Pouze nazev.

Pozadavky

na doku-

mentaci

4.2.1 Pouzitelné bez ndvodu nebo komentara.

Vseobecné
3.2 V3echny podklady, 3.2 Systém jakosti musi zabezpecovat | 4.2.2 Pfiruc- Pokud neni oblast systému managementu kvality omezena na vyrobu
pozadavky a predpisy shodu méridel s prislusnymi ka kvality méridel, kterd podléhaji legdlni kontrole (stanovenych
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L

pouZivané vyrobcem musi byt
systematicky a usporadané
dokumentovéany ve formé
pisemnych opatfeni, postupt
a navodu.

Tato dokumentace systému
jakosti musi umozniovat
jednoznacny vyklad
programu jakosti, plant
jakosti, pfirucek jakosti

a zdznamu o jakosti.

pozadavky této smérnice.

Tato dokumentace systému jakosti
musi umoznovat jednoznacny vyklad
programu jakosti, planu jakosti,
pfiru¢ek jakosti a zaznamd o jakosti.
Musi obsahovat zejména pfiméreny
popis.

méfidel), pak popis vzdjemnych vztahl mezi rdznymi procesy systému
managementu kvality ma umoznit identifikaci specifickych procest
tykajicich se méfidel, ktera jsou stanovend (ktera jsou pod legdlni
kontrolou).

3.2 VSechny podklady,
pozadavky a predpisy
pouzivané vyrobcem musi byt
systematicky a usporadané
dokumentovéany ve formé
pisemnych opatfeni, postupt
a navodu.

Tato dokumentace systému
jakosti musi umoznovat
jednozna¢ny vyklad
programu jakosti, plant
jakosti, prirucek jakosti

a zdznamu o jakosti.

3.2 Systém jakosti musi zabezpecovat
shodu méridel s prislusSnymi
pozadavky této smérnice.

Tato dokumentace systému jakosti
musi umozniovat jednoznacny vyklad
programu jakosti, plant jakosti,
pfiruc¢ek jakosti a zaznamu o jakosti.
Musi obsahovat zejména pfiméreny
popis.

4.2.3
Rizeni
dokumentt

Legalni pozadavky platné pro kazdou kategorii vyrabénych méridel
jsou casti dokumentace, kterd musi byt fizena.

Dokumenty vymezujici (definujici) méfidlo musi umoznit kontrolu
shody s certifikovanym typem/névrhem.

Bez ohledu na nutnost byt ve shodé s legalnimi poZzadavky musi mit
vyrobce jasnou politiku a postupy pro vyvoj vymezujicich (defini¢nich)
dokumentd méridla, které mohou ovlivnit legalni charakteristiky a/
nebo metrologické provedeni a/nebo integritu typu/navrhu méridla.

Navic v pfipadé aplikace postupu posuzovani shody (modulu) D) jsou
predchozi opatreni uplatriovdna bez predpokladu nutnosti byt ve
shodé se zavazky vudi notifikované osobé odpovédné za schvaleni
(prezkouseni) typu. Pro tento ucel musi politika a dokumenty
obsahovat nasledujici opatreni. Notifikovana osoba odpovédna za
schvaleni (prezkouseni) typu musi byt okamzité informovana o téchto
vyvojovych zménach a notifikovana osoba odpovédna za schvaleni
systému managementu kvality musi byt informovana minimalné
jeden mésic pred uc¢innym uplatnénim modifikaci méfidel. Vyrobce

si nesmi myslet, Ze postup posuzovani shody (modul) D je pouzitelny
v daném systému drive nez jeden mésic poté, co byla informace
poskytnuta, aniz notifikovany organ odpovédny za schvéleni systému
managementu kvality radné a presné informoval vyrobce o svém
souhlasu.
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3.2 Dokumentace systému
jakosti musi obsahovat
zejména priméreny popis:
zdznamu o jakosti, napf.
protokolt o kontrolach,
vysledkd zkousek, udajd

o kalibraci, zprav o kvalifikaci
pfislusnych pracovnikd atd.

5.2 Prohlaseni o shodé se
vypracuje pro kazdy typ
méridla a uchovava se po
dobu nejméné deseti let

po vyrobeni posledniho
méridla, aby bylo k dispozici
vnitrostatnim organdm.

V tomto prohlaseni musi byt
ur¢en typ méfidla, pro ktery
bylo vypracovéno.

Kopie prohlaseni se dodava
s kazdym méridlem,

které se uvadi na trh.

Tento pozadavek viak

Ize interpretovat i tak, ze

v pfipadech, kdy se jednomu
uzivateli dodava vétsi pocet
méridel, se vztahuje spise
nez na jednotliva méfidla na
celou davku nebo zasilku.

6. Vyrobce uchovava pro
potrebu vnitrostatnich
orgdnul po dobu deseti let po
vyrobeni posledniho méridla
— dokumentaci uvedenou
v druhé odrazce bodu 3.1,
— schvalenou aktualizaci
podle bodu 3.5,
— rozhodnuti a sdéleni
notifikovaného subjektu
podle bodd 3.5, 4.3 a 4.4.

3.2 Musi obsahovat zejména
prfiméreny popis:

—zdznamu o jakosti, napt. protokoltd
o kontrolach, vysledkl zkousek,
udajl o kalibraci, zprav o kvalifikaci
pfislusnych pracovnikd atd.

6.2 Prohlaseni o shodé se vypracuje
pro kazdy typ méfidla a uchovava
se po dobu deseti let po vyrobeni
posledniho méfidla, aby bylo

k dispozici vnitrostatnim organtm.
V tomto prohlaseni musi byt

uréen typ méridla, pro ktery bylo
vypracovano, a uvedeno ¢&islo
certifikatu pfezkoumani navrhu.
Kopie prohlaseni se dodava s kazdym
méfidlem, které se uvadi na trh.

Tento pozadavek viak Ize
interpretovat i tak, ze se v pripadech,
kdy se jednomu uzivateli dodava
vétsi pocet méridel, vztahuje spise
nez na jednotlivd méfidla na celou
dévku nebo zasilku.

7. Vyrobce uchovava pro potrebu

vnitrostatnich organd po dobu deseti

let po vyrobeni posledniho méridla

— dokumentaci uvedenou v druhé
odrdzce bodu 3.1,

— schvélenou aktualizaci podle
bodu 3.5,

— rozhodnuti a zpravy
notifikovaného subjektu podle
bodl 3.5, 5.3 a5.4.

4.2.4
Rizeni
zaznamu

Zaznamenavani informaci o procesech, které dovoluji urcit shodu
vyrabénych méridel k certifikovanému typu/navrhu a k platnym
ustanovenim (zdkladni pozadavky, normativni dokumenty

a harmonizované normy...), musi byt popsano v dokumentech
systému managementu kvality a uchovavani téchto dokumentd musi
byt organiza¢né zabezpeceno.

Toto uchovavani musi umoznit s jistotou a rychle identifikovat
kontroly, kterym bylo méfidlo umisténé na trh pfed méné nez dvéma
lety podrobeno, a vysledky téchto kontrol a sankce v dusledku téchto
kontrol.

Musi byt udrzovan v aktudlnim stavu (pocet a identifikace) seznam
legalniho oznacovani méridel a prohlaseni o shodé.

Musi byt udrzovana v fizeném stavu softwarova opravnéni
a opravnéni tykajici se pfenosu dat.

Pokud je zaznamenavani provadéno v elektronickém tvaru, pak
software a datové prenosy téchto zaznam{ musi byt oprdvnéné na
zékladé odpovédnosti vyrobce.

Doba uchovéavani zdznamu o kvalité je minimalné jeden rok a od
jednoho auditu k nésledujicimu auditu.
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3.1 Vyrobce poda 3.1 Vyrobce poda u notifikovaného 5.1 Pouzitelné bez navodu nebo komentaru.
u notifikovaného subjektu, subjektu, ktery si zvolil, Zadost Osobni an-
ktery si zvolil, Zadost 0 posouzeni systému jakosti. gazovanost
o posouzeni systému jakosti. | Zadost musi obsahovat a aktivita
Z&dost musi obsahovat — Vvechny pfislusné informace managemen-
— v8echny pfislusné o predpokladané kategorii tu
informace méfridel,
o prfedpoklddané kategorii | — dokumentaci systému jakosti.
méridel,
— dokumentaci systému 3.2 Musi obsahovat zejména
jakosti, pfiméreny popis:
— technickou dokumentaci cild jakosti a organizac¢ni struktury,
schvaleného typu a kopii odpovédnosti a pravomoci vedeni,
certifikatu ES prezkouseni | pokud jde o jakost vyrobka.
typu.
3.4 Vyrobce se zavaze, Ze bude plnit
3.2 Dokumentace systému povinnosti vyplyvajici ze schvadleného
jakosti musi obsahovat systému jakosti a bude jej udrzovat,
zejména pfiméreny popis aby byl i nadale pfiméreny a ucinny.
cilt jakosti a organiza¢ni
struktury, odpovédnosti
a pravomoci vedeni, pokud
jde o jakost vyrobk.
3.4 Vyrobce se zavéze,
Ze bude plnit povinnosti
vyplyvajici ze schvaleného
systému jakosti a bude jej
udrzovat, aby byl i nadale
pfiméfeny a ucinny.
5.2 Z pohledu uplatnéni této kapitoly musi byt autority v oblasti legdlni
Zaméreni na | metrologie (narodni i mistni) a notifikované organy povazovany za
zakaznika »zakazniky”.
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3.2 Systém jakosti musi 3.2 Systém jakosti musi zabezpecovat | 5.3 Politika kvality musi byt mimo jiné zamérena na:
zabezpecovat shodu shodu méridel s pfislusnymi Politika — shodu vyrobenych méridel s legalnimi pozadavky,
méfidel s typem popsanym pozadavky této smérnice. kvality — zahrnuti shody vyrabénych méridel do typu,
v certifikatu ES prezkouseni *
typu as pfislusnymi V$echny podklady, pozadavky
poZadavky této smérnice. a predpisy pouzivané vyrobcem
. musi byt systematicky a usporadané
Vsechny podklady, dokumentovany ve formé pisemnych
pozadavky a pfedpisy | gpatteni, postupti a navodu. Tato
pouzivané vyrobcem musi byt | qokumentace systému jakosti musi
systematicky a uspofadané umozniovat jednozna¢ny vyklad
dokumentovany ve formé .| programd jakosti, planti jakosti,
plse’mnysh opatreni, postupu | i ¢ek jakosti a zaznamd o jakosti.
a navodu. Tato dokumentace | \yysi obsahovat zejména priméreny
systému jakosti musi popis.
umoznovat jednoznacny
vyklad program( jakosti,
plana jakosti, prirucek jakosti
a zdznamu o jakosti.
5.4 Pouze nazev.
Planovani
3.2 Dokumentace systému Musi obsahovat zejména priméreny 5.4.1 Pouzitelné bez navod nebo komentara.
jakosti musi obsahovat popis: Cile kvality

zejména priméreny popis:
cild jakosti a organiza¢ni
struktury, odpovédnosti

a pravomoci vedeni,

pokud jde o jakost vyrobkd.

cila jakosti a organizacni struktury,
odpovédnosti a pravomoci vedeni,
pokud jde o jakost vyrobkd.
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3.2 Dokumentace systému
jakosti musi obsahovat
zejména priméreny popis:
vyrobniho procesu, postupt
pfi fizeni a zabezpecovani
jakosti a systematickych
opatreni, které budou
pouzity.

3.2 Musi obsahovat zejména
pfiméreny popis

—technickych specifikaci ndvrhu
véetné norem, které budou pouzity,
a v pfipadé, kdy se normy podle
¢lanku 13 pIné nepouzivaji, popis
prostfedkd, které budou pouzity, aby
bylo zajisténo splnéni zdkladnich
pozadavkl této smérnice, které se na
méfidla vztahuji,

— metod kontroly a ovéfovani navrhu,
postupl a systematickych opatfeni,
které budou pouzity pfi navrhovani
méridel spadajicich do prislusné
kategorie méfidel,

— kontrol a zkousek, které budou
provedeny pred vyrobou, béhem
vyroby a po vyrobég, s uvedenim jejich
cetnosti.

5.4.2
Planovani
systému ma-
nagementu
kvality

Pouzitelné bez navodd nebo komentara.

5.5
Odpovéd-
nost, pravo-
moc a komu-

Pouze nazev.

nikace
3.2 Dokumentace systému Musi obsahovat zejména priméreny 5.5.1 Pouzitelné bez navodl nebo komentara.
jakosti musi obsahovat popis: Odpovéd-
zejména priméreny popis: cila jakosti a organizacni struktury, nost a pra-
cila jakosti a organizacni odpovédnosti a pravomoci vedeni, vomoc

struktury, odpovédnosti
a pravomoci vedeni,
pokud jde o jakost vyrobkd.

pokud jde o jakost vyrobkd.
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3.2 Dokumentace systému 3.2 Musi obsahovat zejména 5.5.2 Tento predstavitel managementu je také odpovédny za urceni a za
jakosti musi obsahovat pfiméreny popis: Predstavitel | procesy tykajici se nakupovani a zdsobovani, kontrolu, pfipojovani
zejména pfiméreny popis: cild jakosti a organizac¢ni struktury, managemen- | a odstranovani legdlniho oznaceni.
cilt jakosti a organiza¢ni odpovédnosti a pravomoci vedeni, tu
struktury, odpovédnosti pokud jde o jakost vyrobku. Popisné postupy téchto procesd musi byt schvaleny notifikovanou
a pravomoci vedeni, osobou a nesmi byt bez souhlasu ménény.
pokud jde o jakost vyrobkd. | ¢ 4 Vyrobce pfipoji na kazdé méridlo, o L . y o
) o které spliiuje pFisiuiné pozadavky Pfipojovani oznaceni shody je odpovédnosti vyrobce.
5.1 Vyrobce pfipoji na této smérnice, oznaceni ,CE” ] o ] 3 3 ,
kazd? méfidlo, které je ve a dopliikové metrologické oznaceni Ta saméa oso’ba musi byt jmenovéna _odpc_)vednou, za kazdo_dennl
shode_ s t}llpem popsanym | 5 3 odpovédnost notifikovaného vzta_lhy,svlzavorc_e uved'er'1ym| at{torltaml (ceI})st,atnl autovrlty,,
v certlflka‘su _ES Qrezlfoysenl subjektu uvedeného v bodé 3.1 jeho reglorvwaln’l autority, notlflvkovana osoba) a ma byt odpovédna za
typu a splfiuje pfislusné identifika¢ni &islo. uplatfhovani legdlnich pozadavkd.
pozadavky této smérnice,
oznaceni ,,CE” a doplrikové
metrologické oznaceni a na
odpovédnost notifikovaného
subjektu uvedeného v bodé
3.1 jeho identifika¢ni ¢islo.
5.5.3 Pouzitelné bez navodl nebo komentaru.
Interni
komunikace
5.6 Pouze nazev.
Prezkoumani
systému ma-
nagementu
3.2 Dokumentace systému 3.2 Musi obsahovat zejména 5.6.1 Pouzitelné bez ndvodi nebo komentara.
jakosti musi obsahovat pfiméreny popis: Vseobecné

zejména priméreny popis:
prostfedk( umoziujicich
dozor nad dosahovanim
pozadované jakosti ndvrhu
a vyrobkl a efektivnim
fungovanim systému jakosti.

prostfedk( umoznujicich dozor nad
dosahovanim pozadované jakosti
navrhu a vyrobku a efektivnim
fungovanim systému jakosti.
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5.6.2
Vstup pro
prezkoumani

Pouzitelné bez navodd nebo komentara.

5.6.3
Vystup z pre-
zkoumani

Pouzitelné bez navodl nebo komentard.

6
Manage-
ment zdroju

Pouze nazev.

6.1 Poskyto-
vani zdrojt

Vyrobce musi zajistit, aby zdroje nezbytné pro zabezpeceni legdlni
shody méridel byly vzdy dostupné.

6.2
Lidské zdroje

Pouze néazev.

6.2.1 Pouzitelné bez navodu nebo komentara.
Vseobecné
3.2 Dokumentace systému Musi obsahovat zejména priméreny 6.2.2 Pracovnici vyrobce musi mit odpovidajici informace o legalnich
jakosti musi obsahovat popis: Odborna ozadavcich a o kontrole pouzivané u méridel.
zejména priméreny popis: zdznamu o jakosti, napf. protokoll zpusobilost,
zdznamu o jakosti, napfr. o kontrolach, vysledkl zkousek, védomi
protokolt o kontrolach, udaju o kalibraci, zprav o kvalifikaci zavaznosti
vysledku zkousek, udaju pfislusnych pracovnikua atd. a vycvik

o kalibraci, zprav o kvalifikaci
prislusnych pracovnikua atd.

Pracovnici podilejici se na metrologickych funkcich musi mit
dostatecny vycvik v metrologii obecné, zvlasté co se jejich

normalizacnich hledisek tyka — tj. takovych, kterd jsou popsana

v clanku 2, clanku 7.6 81pro TGA Hl, HERKUT.S:

Pracovnici odpovédni za vystupni kontrolu musi také znat:

— legalni pozadavky spojené s témito méridly a jejich kontrolou,
— kontrolni a ovérovaci postupy.

Musi byt zajisténa odbornéa zpusobilost pracovnikd odpovédnych
za ¢innosti ve vztahu k aplikaci MID (zaznamendvani pocatecnich
a prabéznych skoleni a kvalifikaci).
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3.2 Dokumentace systému 3.2 Dokumentace systému jakosti 6.3 Pokud mohou mit urcité vlastnosti systému vliv na realizaci, dohled
jakosti musi obsahovat musi obsahovat zejména pfiméreny Infrastruktura | nebo méreni vyrobku, pak musi byt stanoveny (kvalifikace organiza¢ni
zejména priméreny popis: popis: infrastruktury) a musi byt realizovdny odpovidajici zdznamy.
vyrobniho procesu, postuptd | vyrobniho procesu, postupl pfi
pfi fizeni a zabezpecovani fizeni a zabezpecovani jakosti
jakosti a systematickych a systematickych opatreni, které
opatreni, které budou budou pouzity.
pouzity.
3.2 Dokumentace systému 3.2 Dokumentace systému jakosti 6.4 To se specificky vice tyka vlastnosti prostredi/zivotniho prostredi, které
jakosti musi obsahovat musi obsahovat zejména priméreny Pracovni maji vliv na méreni — jako jsou vibrace, elektromagnetické ruseni,
zejména pfiméfeny popis: popis: prostiedi teplota, vihkost atd.: ...Musi byt délany odpovidajici zaznamy.
vyrobniho procesu, postuptd | vyrobniho procesu, postupl pfi
pfi fizeni a zabezpecovani fizeni a zabezpecovani jakosti
jakosti a systematickych a systematickych opatreni, které
opatreni, které budou budou pouzity.
pouzity.
7 Realizace Pouze nazev.
produktu
3.2 Dokumentace systému 3.2 Dokumentace systému jakosti 7.1 Pouzitelné bez navodl nebo komentara.
jakosti musi obsahovat musi obsahovat zejména priméreny Planovani
zejména pfiméreny popis: popis: realizace
vyrobniho procesu, postupd | — metod kontroly a ovéfovani navrhu, | produktu
pfi fizeni a zabezpecovani postupl a systematickych opatreni,
jakosti a systematickych které budou pouzity pfi navrhovani
opatreni, které budou méridel spadajicich do prislusné
pouzity. kategorie méfidel,
— odpovidajicich metod, postup
a systematickych opatreni, které
budou pouzity pfi vyrobég, rizeni
a zabezpecovani jakosti.
7.2 Procesy Pouze nazev.
tykaijici se
zakaznika
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1. ,,Prohlaseni o shodé 1. ,Prohlaseni o shodé zalozené na 7.2.1 Pouzitelné bez ndvodd nebo komentéara.

s typem zaloZené na internim | komplexnim zabezpecovani jakosti Urcovani

fizeni vyroby” je ¢ast postupu| a pfezkoumdni navrhu” je postup pozadavk

posuzovani shody, kterym posuzovani shody, kterym vyrobce tykaijicich se

vyrobce plni povinnosti pIni povinnosti stanovené v této produktu

stanovené v této pfiloze pfiloze a zajistuje a prohlasuje,

a zajistuje a prohlasuje, Ze dana méfidla splfuji pfislusné

Ze dana méridla jsou ve pozadavky této smérnice.

shodé s typem popsanym

v certifikatu ES prezkouseni

typu a splfuji pFislusné

pozadavky této smérnice.

1. ,,Prohlaseni o shodé 1. ,Prohlaseni o shodé zalozené na 7.2.2 Legdlni pozadavky platné pro méfidla, jejich vyvoj, uplatnéni

s typem zaloZené na internim | komplexnim zabezpe¢ovani jakosti Pfezkoumani | podminek a zkusebni postupy jsou soucasti pfezkoumani.

fizeni vyroby” je Cast postupu| a pfezkoumdni navrhu” je postup pozadavk

posuzovani shody, kterym posuzovani shody, kterym vyrobce tykajicich se

vyrobce plni povinnosti plni povinnosti stanovené v této produktu

stanovené v této priloze priloze a zajistuje a prohlasuje,

a zajistuje a prohlasuje, Ze dand méridla splnuji prislusné

Ze dand méridla jsou ve pozadavky této smérnice.

shodé s typem popsanym

v certifikatu ES prezkouseni

typu a splnuji prislusné

pozadavky této smérnice.
7.23 Profesni duvérnost vyrobce neplati vzdy pro viechny zaleZitosti
Komunikace | ohledné méfidel, ktera podléhaji pfimo nebo nepfimo metrologické
se zakazni- kontrole, vlci statnim autoritam (celostatnim nebo regiondlnim)
kem ani vudi notifikované osobé, co se veskerych zalezitosti ohledné

certifikace méridel tyka.

7.3 Navrh Pouze nazev.
a vyvoj
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3.2 V3echny podklady, pozadavky

a predpisy pouzivané vyrobcem

musi byt systematicky a usporadané
dokumentovany ve formé pisemnych
opatreni, postupl a navodu. Tato
dokumentace systému jakosti musi
umoznovat jednoznacny vyklad
programu jakosti, plant jakosti,
pfiruc¢ek jakosti a zaznamu o jakosti.
...musi obsahovat zejména pfiméreny
popis:

- technickych specifikaci navrhu
véetné norem, které budou pouzity,
a v pfipadé, kdy se normy podle
¢lanku 13 pIné nepouzivaji, popis
prostfedkd, které budou pouzity,
aby bylo zajisténo splnéni zakladnich
pozadavkl této smérnice, které se na
méfidla vztahuji,

— prostfedkd umoznujicich dozor nad
dosahovanim pozadované jakosti
navrhu a vyrobku a efektivnim
fungovanim systému jakosti.

7.3.1
Planovani
navrhu

a vyvoje

Zadny pozadavek vztahuijici se k postupu posuzovani shody (modulu) D.
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3.2

Tento systém jakosti musi obsahovat
zejména priméreny popis:
—technickych specifikaci navrhu
véetné norem, které budou pouzity,
a v pripadé, kdy se normy podle
¢lanku 13 pIné nepouzivaji, popis
prostiedkd, které budou pouzity,
aby bylo zajisténo splnéni zakladnich
pozadavkU této smérnice, které se na
méfidla vztahuji,

— prostfedkd umoznujicich dozor nad
dosahovanim pozadované jakosti
navrhu a vyrobku a efektivnim
fungovanim systému jakosti.

7.3.2
Vstupy pro
navrh

a vyvoj

Zadny pozadavek vztahujici se k postupu posuzovéni shody (modulu) D.
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3.2

Tento systém jakosti musi obsahovat
zejména pfiméreny popis:

- technickych specifikaci navrhu
véetné norem, které budou pouzity,
a v pfipadé, kdy se normy podle
¢lanku 13 pIné nepouzivaji, popis
prostfedk, které budou pouzity,
aby bylo zajisténo splnéni zakladnich
pozadavkl této smérnice, které se na
méfidla vztahuji,

— prostfedkd umoznujicich dozor nad
dosahovanim pozadované jakosti
navrhu a vyrobkt a efektivnim
fungovanim systému jakosti,

— zdznamu o jakosti, napt. protokoltd
o kontrolach, vysledkld zkousek,
udajl o kalibraci, zprav o kvalifikaci
pfislusnych pracovnikd atd.

Poznédmka: Bez predpojatosti ve
véci nezbytnosti ustavit technickou
dokumentaci tak, jak je tato
pozadovana v ¢lanku 10 (neni
specificky vuci priloze H1).

733

Vystupy
z navrhu
a vyvoje

Zadny pozadavek vztahuijici se k postupu posuzovani shody (modulu) D.
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3.2 Tato dokumentace systému
jakosti musi umoznovat jednozna¢ny
vyklad program0 jakosti, plantd
jakosti, priru¢ek jakosti a zaznamd

o jakosti. Musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

—cila jakosti a organizacni struktury,
odpovédnosti a pravomoci vedeni,
pokud jde o jakost vyrobkd,

— prostfedkd umoznujicich dozor nad
dosahovanim pozadované jakosti
navrhu a vyrobku a efektivnim
fungovanim systému jakosti,

— zdznamu o jakosti, napt. protokoltd
o kontrolach, vysledkld zkousek,
udajl o kalibraci, zprav o kvalifikaci
pfislusnych pracovnikt atd.,

— prostfedkd umoznujicich dozor nad
dosahovanim pozadované jakosti
navrhu a vyrobkU a efektivnim
fungovanim systému jakosti.

7.3.4
Prezkoumani
navrhu

a vyvoje

Zadny pozadavek vztahuijici se k postupu posuzovani shody (modulu) D.

3.2 Tato dokumentace systému
jakosti musi umoznovat jednoznacny
vyklad programt jakosti, plant
jakosti, prirucek jakosti a zaznam

o jakosti. Musi obsahovat zejména
prfiméreny popis:

— metod kontroly a ovérovani
navrhu, postupt a systematickych
opatreni, které budou pouzity pfi
navrhovani méridel spadajicich do
prislusné kategorie méridel,
—zdznamu o jakosti, napf. protokolu
o kontrolach, vysledkl zkousek,
udaju o kalibraci, zprav o kvalifikaci
prislusnych pracovniku atd.,

— prostfedkd umoznujicich dozor nad
dosahovanim pozadované jakosti
navrhu a vyrobku a efektivnim
fungovanim systému jakosti.

7.3.5
Ovérovani
navrhu

a vyvoje

Zadny pozadavek vztahujici se k postupu posuzovéni shody (modulu) D.
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3.2 Dokumentace systému jakosti ... 7.3.6 Zadny pozadavek vztahuijici se k postupu posuzovani shody (modulu) D.
musi obsahovat zejména pfiméreny Validace

popis: navhu | Pro aplikaci postupu posuzovni shody (modulu) H1:

—zdznamu o jakosti, napf. protokold | a vyvoje

o kontrolach, vysledkld zkousek,

udajl o kalibraci, zprav o kvalifikaci

pfislusnych pracovnikt atd.,

— prostfedkd umoznujicich dozor nad

dosahovanim pozadované jakosti

navrhu a vyrobku a efektivnim

fungovanim systému jakosti.

3.2 Dokumentace systému jakosti ... 7.3.7 Zadny pozadavek vztahujici se k postupu posuzovéni shody (modulu) D.
musi obsahovat zejména priméreny Rizeni zmén

popis: navrhu

— cila jakosti a organizacni struktury, a vyvoje

odpovédnosti a pravomoci vedeni,
pokud jde o jakost vyrobkd,
—technickych specifikaci ndvrhu véetné
norem, které budou pouzity, a v pfipa-
dé, kdy se normy podle ¢lanku 13 pIné
nepouzivaji, popis prostredku, které
budou pouzity, aby bylo zajisténo spl-
néni zakladnich pozadavkl této smér-
nice, které se na méridla vztahuiji,

— odpovidajicich metod, postupt a sys-
tematickych opatreni, které budou
pouzity pfi vyrobé, fizeni a zabezpeco-
vani jakosti,
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—kontrol a zkousek, které budou pro-
vedeny pred vyrobou, béhem vyroby

a po vyrobé, s uvedenim jejich cetnosti,
—zaznam o jakosti, napF. protokoltd

o kontrolach, vysledkl zkousek,

udajt o kalibraci, zprav o kvalifikaci
pfislusnych pracovnikt atd.,

— prostfedkd umoznujicich dozor nad
dosahovanim pozadované jakosti navr-
hu a vyrobku a efektivnim fungovanim
systému jakosti.

4.4 Vlyrobce informuje notifikovany
subjekt, ktery vydal certifikat ES pre-
zkoumani ndvrhu, o kazdé zméné
schvaleného navrhu. Zmény schvalené-
ho ndvrhu musi byt dodate¢né schva-
leny notifikovanym subjektem, ktery
vydal certifikat ES pfezkoumani névr-
hu, jestlize mohou ovlivnit shodu se
zakladnimi poZadavky této smérnice,
podminky platnosti certifikatu nebo
podminky pfedepsané pro pouziti
méfidla. Toto dodatec¢né schvaleni ma
formu dodatku k pavodnimu certifika-
tu ES prezkoumani navrhu.

7.4 Pouze nazev.

Nakupovani
1. ,,Prohlaseni o shodé 1. ,,Prohlaseni o shodé zalozené na 7.4.1 Rozhodujici ustanoveni ohledné sluzeb, kontrol, zkousek, kalibraci
s typem zaloZzené na komplexnim zabezpecovani jakosti Proces a ovérovani, které jsou predmétem subdodavky.
zabezpecovani jakosti a prezkoumani navrhu” je postup nakupovani

vyrobniho procesu” je

¢ast postupu posuzovani
shody, kterym vyrobce

plni povinnosti stanovené

v této priloze a zajistuje

a prohladuje, ze dand méridla

posuzovani shody, kterym vyrobce
plni povinnosti stanovené v této
pfiloze a zajistuje a prohlasuje,

ze dana méfidla spliuji prislusné
pozadavky této smérnice.

Vyrobce mlze prenést svou odpovédnost na subdodavatele. Tento
vyrok se netyka specifickych ukol(, pro které maze vyrobce stanovit
autorizovaného zastupce pro aplikaci MID.

Specifikované pozadavky na nakupovani musi zahrnovat shodu vUci
typu/navrhu, pokud se nakup tykd méfidel a specidlné pokud je cela
vyroba predmétem subdodavky.
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jsou ve shodé s typem
popsanym v certifikatu ES
prezkouseni typu a spliuji
pfislusné pozadavky této
smeérnice.

3.3 Kromé zkusenosti se
systémem fizeni jakosti
musi mit skupina auditort
zkusenosti v prislusné oblasti
metrologie a technologie
vyroby daného méfidla

a znalosti pfislusnych
pozadavkl této smérnice.
Soucasti hodnoceni musi
byt inspekéni navstéva

v provoznich prostorach
vyrobce.

Kromé zkusenosti se systémem fizeni
jakosti musi mit skupina auditortd
zkusenosti v prislusné oblasti
metrologie a technologie vyroby
daného méridla a znalosti pfislusnych
pozadavkl této smérnice. Soucasti
hodnoceni musi byt inspekéni
navstéva v provoznich prostorach
vyrobce.

Pokud jsou subdodavky rozhodujici s ohledem na kvalitu méridel,
pak pozadavky ohledné zabezpeceni kvality uplatnéné ve vyrobé se
také pouziji na subdodavatelsky dodané ¢asti, pficemz je tfeba vzit
obzvlasté v uvahu:

—

Co se vyrobnich hledisek tyka, notifikovana osoba odpovédna za
schvéleni systému managementu kvality mize uvazit, Ze pokud jsou
viechny tfi nasledujici podminky splnény, neni nezbytné provadét
audit u subdodavatele:

1) v8echny vyznamné metrologické prezkouseni a zkousky, které
se normalné délaji u méfidel pfi pouziti postupu posuzovani
shody (modulu) D nebo H1 byly provedeny v ramci schvaleného
systému managementu kvality vyrobce.

2) za Ucelem zajisténi obecné kvality méridla a shody typu/névrhu
musi byt spInéna jedna z nasledujicich podminek:

a) subdodavatel ma sam systém managementu kvality
schvaleny pro aplikaci postupu posuzovani shody (modulu)
D nebo H1 a mlze prokazat, Ze tento systém managementu
kvality zajistuje shodu s typem/navrhem ¢asti, které jsou
predmétem subdodavky,

b) subdodavatel ma sam schvéleny systém kvality schvéleny
pro pouziti postupt posuzovani shody (modult) D nebo H1
a shoda s typem je zajistovdna vyrobcem.

3) vsechny podstatné zalezitosti uzite¢né pro vytvoreni vlastniho
usudku notifikovaného organu musi byt tomuto poskytnuty.

Toto opatrfeni mlze byt splnéno prostfednictvim jasné stanovené
politiky nebo uplnym seznamem subdodavateld.

7.4.2 Infor-
mace pro
nakupovani

Kapitola pouzitelnd pro externi kontroly, zkousky, kalibrace
a ovérovani. U soucasti méridel musi informace o nakupu zahrnovat
legdlni shodu.
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3.2 Dokumentace systému
jakosti musi obsahovat
zejména priméreny popis:
—vyrobniho procesu, postupt
pfi fizeni a zabezpecovani
jakosti a systematickych
opatreni, které budou
pouzity,

— kontrol a zkousek, které
budou provedeny pred
vyrobou, béhem vyroby a po
vyrobé, s uvedenim jejich
cetnosti,

- prostfedkd umoznujicich
dozor nad dosahovanim
pozadované jakosti vyrobkd
a efektivnim fungovanim
systému jakosti.

3.2 Tato dokumentace systému
jakosti musi umoznovat jednozna¢ny
vyklad program0 jakosti, plantd
jakosti, priru¢ek jakosti a zaznamd

o jakosti. Musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

— odpovidajicich metod, postup

a systematickych opatreni, které
budou pouzity pfi vyrobg, fizeni

a zabezpecovani jakosti,

- kontrol a zkousek, které budou
provedeny pred vyrobou, béhem
vyroby a po vyrobég, s uvedenim jejich
cetnosti,

— prostfedkd umoznujicich dozor nad
dosahovanim pozadované jakosti
navrhu a vyrobku a efektivnim
fungovanim systému jakosti.

743
Ovérovani
nakupované-
ho produktu

Vyskyt uzndvaného oznaceni na nakupovanych soucastech méridel:
— nezbavuje vyrobce povinnosti zajistit shodu téchto soucasti,

— neméni odpovédnost vyrobce.

Produktova certifikace nezbavuje vyrobce kontroly pfijmu, pokud
nakupovany vyrobek ma specifickou dllezZitost pro kvalitu méridel.

7.5 Pouze nazev.
Vyroba
a poskytova-
ni sluzeb
3.2 Dokumentace systému 3.2 Tato dokumentace systému 7.5.1 Musi existovat pisemné postupy popisujici jasné metrologické

jakosti musi obsahovat ze-
jména pfiméreny popis:

— vyrobniho procesu, postupu
pfi fizeni a zabezpecovani
jakosti a systematickych
opatreni, které budou pou-
Zity,

— kontrol a zkousek, které
budou provedeny pred vyro-
bou, béhem vyroby.

jakosti musi umoznovat jednoznacny
vyklad programu jakosti, planu
jakosti, priru¢ek jakosti a zdznamu

o jakosti. Musi obsahovat zejména
prfiméreny popis:

— odpovidajicich metod, postupl

a systematickych opatreni, které
budou pouzity pfi vyrobég, rizeni

a zabezpecovani jakosti,

— kontrol a zkousek, které budou
provedeny pred vyrobou, béhem
vyroby a po vyrobé, s uvedenim jejich
cetnosti.

Rizeni vyroby
a poskytova-
ni sluzeb

¢innosti kontroly a ovérovani v zavérec¢ném stadiu stejné jako

v pribéhu vyrobnich procest, pokud mohou mit tyto procesy vliv na
metrologickou shodu vyrobku. Pouzité vybaveni a zuc¢astnéné osoby
musi byt rovnéz popsany.

Poskytovani dokumentt tykajicich se spravného pouzivani méridla
a garantovani jeho shody (navod, psané prohlaseni o shodé...) je asti
této povinné sluzby.

Rovnéz udrzovani informaci, které jsou k dispozici narodni autorité
(¢lanek 6 prilohy D a § 7 pfilohy H1), je ¢ast této povinné sluzby.

Pokud je ¢ast metrologického ovérovani provadéna v priibéhu vyrobniho
procesu, pak se pozadavky pouzivané na ovérovani uplatni takeé.

£00Z IDVZINOINYVH IIDINHOIL AMINHOSAS



9°8 DINTIM

8¢

5.2 Prohlaseni o shodé se
vypracuje pro kazdy typ mé-
fidla a uchovava se po dobu
nejméné deseti let po vyro-
beni posledniho méfidla, aby
bylo k dispozici vnitrostatnim
orgdnlm. V tomto prohlaseni
musi byt urcen typ méridla,
pro ktery bylo vypracovéano.
Kopie prohlaseni se dodava

s kazdym méridlem, které se
uvadi na trh.

Tento pozadavek vsak lze
interpretovat i tak, Ze v pfi-
padech, kdy se jednomu
uzivateli dodava vétsi pocet
méridel, se vztahuje spiSe nez
na jednotlivd méridla na celou
davku nebo zasilku.

6. Vyrobce uchovava pro po-

tfebu vnitrostatnich organt

po dobu deseti let po vyrobe-

ni posledniho méfidla

— dokumentaci uvedenou
ve druhé odrazce bodu
3.1,

— schvalenou aktualizaci
podle bodu 3.5,

— rozhodnuti a sdéleni noti-
fikovaného subjektu pod-
le bodti 3.5,4.3 a4.4.

6.2 Prohlaseni o shodé se vypracuje
pro kazdy typ méfidla a uchovava
se po dobu deseti let po vyrobeni
posledniho méfidla, aby bylo

k dispozici vnitrostatnim organdtm.
V tomto prohlaseni musi byt

urcen typ méridla, pro ktery bylo
vypracovano, a uvedeno ¢islo
certifikatu prezkoumani navrhu.

Kopie prohlaseni se dodava

s kazdym méfidlem, které se uvadi
na trh. Tento pozadavek viak lze
interpretovat i tak, Ze se v pripadech,
kdy se jednomu uzivateli dodava
vétsi pocet méridel, vztahuje spise
nez na jednotlivd méridla na celou
dévku nebo zasilku.

7. Vyrobce uchovava pro potrebu

vnitrostatnich organd po dobu deseti

let po vyrobeni posledniho méfidla

— dokumentaci uvedenou ve druhé
odrdzce bodu 3.1,

— schvélenou aktualizaci podle
bodu 3.5,

— rozhodnuti a zpravy
notifikovaného subjektu podle
bodt 3.5,5.3a5.4.
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5.2 Prohlaseni o shodé se 6.2 Prohlaseni o shodé se vypracuje 7.5.11) Vyrobce musi pfijmout veskerd opatreni k zajisténi toho, Ze viechny
vypracuje pro kazdy typ pro kazdy typ méfidla a uchovava nezbytné dokumenty (poZzadované pravnimi predpisy nebo uvadéné
méfidla a uchovava se po se po dobu deseti let po vyrobeni v certifikdtu prfezkouseni typu) jsou fadné doplnény a doprovazeji
dobu nejméné deseti let posledniho méridla, aby bylo méfidla [pfirucka navodd, vlastniklv sesit udrzby, pisemné prohlaseni
po vyrobeni posledniho k dispozici vnitrostatnim organam. o shodé, celkovy nebo ¢astecny ovérovaci list (pokud je tfeba) atd.]
méfidla, aby bylo k dispozici | V tomto prohlaseni musi byt
vnitrostatnim orgdndim. urcen typ méfidla, pro ktery bylo
V tomto prohlaseni musi byt | vypracovdno, a uvedeno ¢islo
urcen typ méridla, pro ktery | certifikdtu prezkoumani névrhu.
bylo vypracovano.
Kopie prohlaseni se dodava
Kopie prohlaseni se dodava s kazdym méfidlem, které se uvadi
s kazdym méridlem, které se | na trh. Tento poZadavek viak Ize
uvadi na trh. interpretovat i tak, ze se v pripadech,
Tento pozadavek viak kdy se jednomu uZivateli dodava
Ize interpretovat i tak, ze vétsi pocet méridel, vztahuje spise
v pfipadech, kdy se jednomu | neZ na jednotlivd méfidla na celou
uzivateli dodava vétsi pocet | dadvku nebo zasilku.
méfidel, se vztahuje spise
nez na jednotlivd méridla na
celou davku nebo zasilku.
7.5.2 Vyrobce musi — mimo jiné — validovat vSechny vyrobni procesy, které

Validace pro-
cesu vyroby
a poskytova-
ni sluzeb

vyuzivaji software a kontrolovat periodicky tyto validace, pricemz
musi brat v ivahu pfislusné zakladni prvky procesd dohledu, méreni

a analyzy.
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3.2 Dokumentace systému 3.2 Dokumentace systému jakosti 753 Postupy musi byt uplatfiovany na kazdé vyrdbéné méridlo.
jakosti musi obsahovat musi obsahovat zejména pfiméreny Identifikace
zejména pfiméreny popis: popis: a sledovatel- | Dokumentované procesy musi pro kazdé méridlo nebo ¢ast méridla
- cilG jakosti a organiza¢ni - cild jakosti a organizadni struktury, | oost (at jiz byly kontrolovany v pribéhu nebo na konci vyrobniho retézu)
struktury, odpovédnosti odpovédnosti a pravomoci vedeni, a posteriori umoznit:
a pravomoci vedeni, pokud pokud jde o jakost vyrobku. — jeho identifikaci (certifikat pfezkouseni typu, nebo certifikat
jde o jakost vyrobk. prezkoumani ndvrhu a dokumenty vymezujici typ / navrh
a zdznamy umoznujici provéfit shodu s typem/navrhem, véetné
softwaru pouzitého v méridlech),
— jeho urceni (do té miry, do jaké je to mozné — zda bude
prfedmétem dalSich legalnich kontrol, kdo bude zakaznik atd.),
— jeho sloZeni (v¢etné plvodu ¢asti, které jsou dodavany
subdodavatelsky),
— provedené kontroly,
— vysledky téchto kontrol.
7.5.4 Pouzitelné bez navodu nebo komentara.
Majetek
zakaznika
7.5.5 V Uzké vazbé na analyzu dulezitych a citlivych ¢lankd vysledné
Ochrana kvality vyrabéného méridla musi byt stanoveny specifické skladovaci
produktu podminky.
Kromé toho nékteré druhy uskladnéni mohou byt povazovany za
vyrobni operace nebo kontroly (stabilizace materidlu, tzv. odvsivovaci
uskladnéni, jehoz cilem je odhalit rdzna opomenuti a zanedbani
atd.): Tyto skladovaci procesy musi byt proto pod kontrolou
a zaznamenavany.
3.2 Dokumentace systému 3.2 Dokumentace systému jakosti 7.6 Norma EN ISO 10012 je vhodnou normou pro management
jakosti musi obsahovat musi obsahovat zejména priméreny Rizeni metrologické funkce vyrobce.
Z€jmena primereny popis: | popis: monitorova- | Navic pro viechny citlivé méfici prostiedky pouzivané ve vyrobé a pfi
~ vyrobniho procesu, postupti | — vyrobniho procesu, postupti pfi cich a méfi- | yystupni kontrole, vyjma specifické kategorie zafizeni, a pro

pfi fizeni a zabezpecovani
jakosti a systematickych
opatreni, které budou pouzity

fizeni a zabezpecovani jakosti
a systematickych opatreni, které
budou pouzity,

cich zafizeni

vsechny pracovni etalony plati, Ze musi mit prilozeny kalibra¢ni listy
s uvedenou ndvaznosti vydané kalibra¢ni laboratofi akreditovanou
akredita¢nim orgdnem, ktery je ¢lenem EA, nebo narodnim
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- kontrol a zkousek, které
budou provedeny pred
vyrobou, béhem vyroby.

— kontrol a zkousek, které budou
provedeny pred vyrobou, béhem

vyroby.

metrologickym institutem, ktery je signatdfem vzajemného ujednani
0 uznavani v rdmci Metrické konvence. Zpusobilost téchto méficich
prostfedkd musi byt formalné stanovena.

Nejistoty kalibrace musi byt v kazdém pripadé slucitelné s celkové
pfipustnymi nejistotami. Pokud platna norma nevyzaduje vypocet
nejistot, pak je pfinejmensim tfeba provéfit, Ze kalibrace pracovnich
etalonl jsou patfi¢né a Ze nejistota v dUsledku jejich pouziti je
dostatecné mald vici maximalné dovolené chybé.

Pokud normy stanovuiji specifikace pro kalibrace pracovnich etalont
nebo méficich nebo zkusebnich zarizeni, pak musi byt tyto specifikace
uplatnény. Jsou-li pouzity jiné prostrfedky, pak musi poskytovat
prfinejmensim ekvivalentni zaruky.

V oblastech méreni, kde neexistuje akreditovany kalibracni retézec,
musi kalibra¢ni proces poskytnout dostate¢nou dlvéru v méreni
prokdzanim ndvaznosti na prislusné etalony (standardy), jako jsou
specifické metody a/nebo smluvni standardy, které musi byt jasné
popsany a validovany mezilaboratornim porovnanim a prostredky,
které se k tomu v praxi v legdIni metrologii pouzivaji.

Vyhodnoceni nejistot musi byt na kazdy pad ve shodé s obecnymi
principy popsanymi v GUM. Vyrobce musi pfinejmensim identifikovat
a kvantifikovat viechny slozky prvniho stupné nejistot a udélat
prfiméreny odhad pro celkové nejistoty.

Veskery software a pfenosy dat pouzivané pro monitorovani kontrol
a méreni a/nebo pro jejich analyzu musi byt pfedmétem predchoziho
opravnéni a dale periodického planovaného prezkoumani opravnéni.

Vice informaci o nejistotach méreni lze ziskat v odpovidajicich ¢astech
dokumentu navodd WELMEC, na které je odkazovano v ¢lanku 2.

Poznamka: ,akreditovanou laboratofi” se rozumi kalibra¢ni laborator
akreditovand akredita¢nim organem, ktery podepsal dohodu

o vzajemném uznavani EA pro oblast kalibraci. Rozsah akreditace
musi na kazdy pad zahrnovat kalibra¢ni schopnosti a odpovidajici
nejistoty méreni.

8 Méreni,
analyza
a zlepSovani

Pouze nazev.
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3.2 Dokumentace systému 3.2 Dokumentace systému jakosti 8.1 Pouzitelné bez navodu nebo komentara.
jakosti musi obsahovat musi obsahovat zejména pfiméreny Vseobecné
zejména priméreny popis: popis:
—vyrobniho procesu, postupt | — vyrobniho procesu, postupl pfi
pfi fizeni a zabezpecovani fizeni a zabezpecovani jakosti
jakosti a systematickych a systematickych opatreni, které
opatreni, které budou budou pouzity,
pouzity, — kontrol a zkousek, které budou
- kontrol a zkousek, které provedeny pred vyrobou, béhem
budou provedeny pred vyroby.
vyrobou, béhem vyroby.
8.2 Pouze nazev.
Monitorova-
ni a méreni
8.2.1 Ohledné informaci o spokojenosti zdkaznika ma vyrobce poskytnout
Spokojenost | metody umoznujici sbér informaci od instalac¢nich firem, opravct
zadkaznika a subjektd provadéjicich ovérovani.
3.2 Dokumentace systému 3.2 Dokumentace systému jakosti 8.2.2 Pouzitelné bez ndvodd nebo komentara.
jakosti musi obsahovat musi obsahovat zejména priméreny Interni audit
zejména priméreny popis: popis:
— prostfedkd umoznujicich — prostfedkd umoznujicich dozor nad
dozor nad dosahovanim dosahovanim pozadované jakosti
pozadované jakosti vyrobkl | vyrobku a efektivnim fungovanim
a efektivnim fungovanim systému jakosti.
systému jakosti.
3.2 Dokumentace systému 3.2 Dokumentace systému jakosti 8.2.3 Pouzitelné bez navodud nebo komentard.
jakosti musi obsahovat musi obsahovat zejména pfiméreny Monitorova-
zejména prfiméreny popis: popis: ni a méreni
— prostfedk umoznujicich — prostfedkd umoznujicich dozor nad | procest

dozor nad dosahovanim
pozadované jakosti vyrobku
a efektivnim fungovanim
systému jakosti.

dosahovanim pozadované jakosti
vyrobkU a efektivnim fungovanim
systému jakosti.
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3.2 Dokumentace systému
jakosti musi obsahovat
zejména priméreny popis:

— vyrobniho procesu, postupt
pfi fizeni a zabezpecovani
jakosti a systematickych
opatreni, které budou
pouzity,

- kontrol a zkousek, které
budou provedeny pred
vyrobou, béhem vyroby,

- prostfedkd umoznujicich
dozor nad dosahovanim
pozadované jakosti vyrobku
a efektivnim fungovanim
systému jakosti.

3.2 Tato dokumentace systému
jakosti musi umoznovat jednozna¢ny
vyklad program0 jakosti, plantd
jakosti, prirucek jakosti a zaznam

o jakosti. Musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

— metod kontroly a ovéfovani navrhu,
postupl a systematickych opatfeni,
které budou pouzity pfi navrhovani
méridel spadajicich do prislusné
kategorie méfidel,

— odpovidajicich metod, postup

a systematickych opatreni, které
budou

pouzity pfi vyrobé, fizeni

a zabezpecovani jakosti,

- kontrol a zkousek, které budou
provedeny pred vyrobou, béhem
vyroby a po vyrobég, s uvedenim jejich
cetnosti,

— prostfedkd umoznujicich dozor nad
dosahovanim pozadované jakosti
navrhu a vyrobku a efektivnim
fungovanim systému jakosti.

8.24
Monitorova-
ni a méreni
produktu

Veskeré procesy dohledu a posuzovani méfidla musi byt podany ke
schvaleni notifikované osobé.

Vystupni kontrol

nebo

musi poskytovat prinejmensim ekvivalentni Uroven kvality a shody,
zvlasté ekvivalentni té uUrovni, ktera je dana tradi¢nim prvotnim
ovérovanim [postup posuzovani shody (modul) F].

Vystupni kontroly a zkousky,

, musi byt
predmétem skutecné dokumentovaného potvrzeni, musi byt
pfezkoumdvany a aktualizovany tak casto, jak je to nezbytné s cilem
zajisténi shody se zakladnimi poZadavky a shody s typem/navrhem,
a pokud je to mozné, se zajisténim ekvivalence vyse zminéné.

vystupni kontroly,

Postu

, jsou predmétem
dohody s notifikovanou osobou a formalni validace notifikovanou
osobou, kterd je odpovédna za schvéleni systému managementu
kvality pfed uplatnénim.

Notifikovana osoba musi byt pisemné informovana o podrobnostech
modifikaci téchto postupl pfinejmensim jeden mésic pied jejich
uplatnénim.

V pripadég, kdy je vydan ovérovaci list, musi tento byt v souladu

s odpovidajicimi vzorovymi ustanovenimi relevantnich norem.
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3.2 Dokumentace systému 3.2 Tato dokumentace systému 8.3 Nesmi existovat zadné vyjimky tykajici se zakonnych opatfeni platnych
jakosti musi obsahovat jakosti musi umoznovat jednoznacny | Rizeni ne- pro vyrabéna méridla.
zejména pfiméreny popis: vyklad program0 jakosti, plantd shodného
—vyrobniho procesu, postupt | jakosti, pfirucek jakosti a zdznamu produktu Vyrobce musi udrzovat aktualizované zaznamy o presetieni
pfi fizeni a zabezpecovani o jakosti. Musi obsahovat zejména v pfipadech odmitnuti méridel nebo skupin méfidel v ramci vystupni
jakosti a systematickych pfiméreny popis: kontroly (rekalibrace, zni¢eni, zamitnuti atd.).
opatreni, které budou — odpovidajicich metod, postup
pouzity, a systematickych opatreni, které Procesy napravy neshodnych méridel musi byt vymezeny.
- kontrol a zkousek, které budou
budou provedeny pred pouzity pfi vyrobé, fizeni Klasifikace zavaznosti neshod musi byt zaznamendna a klasifikovana
vyrobou, béhem vyroby, a zabezpecovani jakosti, podle jejich typl a disledk.
- prostfedkd umoznujicich - kontrol a zkousek, které budou
dozor nad dosahovanim provedeny pred vyrobou, béhem
pozadované jakosti vyrobkl | vyroby a po vyrobé, s uvedenim jejich
a efektivnim fungovanim cetnosti,
systému jakosti. — prostfedkd umoznujicich dozor nad
dosahovanim pozadované jakosti
navrhu a vyrobku a efektivnim
fungovanim systému jakosti.
8.4 Je doporuceno pouziti statistickych norem. Toto pouziti nezprostuje
Analyza od jasného vymezeni zamitaciho kritéria a od predbézného
udaju odsouhlaseni ze strany notifikované osoby.
8.5 Pouze nazev.
Zlepsovani
3.5 Vlyrobce informuje notifi- 3.5 Vyrobce informuje notifikovany 8.5.1 Pouzitelné bez navodu nebo komentara.
kovany subjekt, ktery schvalil subjekt, ktery schvalil systém jakosti, Neustalé
systém jakosti, o kazdé za- o kazdé zamyslené aktualizaci zlepsovani

myslené aktualizaci systému
jakosti. Notifikovany subjekt
zhodnoti navrhované zmény
a rozhodne, zda zménény sys-
tém jakosti stale jesté splfiuje
pozadavky podle bodu

systému jakosti.

Notifikovany subjekt zhodnoti
navrhované zmény a rozhodne, zda
zménény systém jakosti stale jesté
spliuje pozadavky uvedené v bodé
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3.2 nebo zda je nezbytné nové
posouzeni.

Notifikovany subjekt oznami
vyrobci své rozhodnuti. Ozna-
meni musi obsahovat zavéry
kontrol a odavodnéné rozhod-
nuti o posouzeni.

Dozor, za ktery odpovida noti-
fikovany subjekt

4.1 U¢elem dozoru je zjistit,
zda vyrobce radné plnil povin-
nosti vyplyvajici ze schvaleného
systému jakosti.

4.2 Vlyrobce umozni notifiko-
vanému subjektu za ucelem
inspekce vstup do prostor ur-
¢enych pro vyrobu, kontrolu,
zkouseni a skladovani a po-
skytne mu viechny potrebné
informace, zejména:

— dokumentaci systému jakosti,
—zdznamy o jakosti, napf. pro-
tokoly o kontrolach, vysledky
zkousek, udaje o kalibraci,
zprdvy o kvalifikaci pfislusnych
pracovnik( atd.

4.3 Notifikovany subjekt pra-
videlné provadi audity, aby se
ujistil, Ze vyrobce udrzuje a po-
uziva systém jakosti, a pfedava
vyrobci zpravu o auditu.

3.2. nebo zda je nezbytné nové
posouzeni.

Notifikovany subjekt oznami
vyrobci své rozhodnuti. Ozndmeni
musi obsahovat zavéry kontrol

a oddvodnéné rozhodnuti

0 posouzeni.

Dozor, za ktery odpovida notifikovany
subjekt

5.1 U¢elem dozoru je zjistit, zda
vyrobce Fadné plnil povinnosti
vyplyvajici ze schvaleného systému
jakosti.

5.2 Vyrobce umozni notifikovanému
subjektu za ucelem inspekce vstup do
prostor urcenych pro vyrobu, kontrolu,
zkouseni a skladovani a poskytne mu
viechny potfebné informace, zejména:
— dokumentaci systému jakosti,

- zdznamy o jakosti poZadované

v Casti systému jakosti tykajici se
navrhu, napf. vysledky analyz, vypoctd,
zkousek atd.,

- zdznamy o jakosti poZadované

v Casti systému jakosti tykajici se
vyroby, napf. protokoly o kontrolach,
vysledky zkousek, udaje o kalibraci,
zprdvy o kvalifikaci pfislusnych
pracovnikud atd.

5.3 Notifikovany subjekt pravidelné
provadi audity, aby se ujistil, Ze vyrobce
udrzuje a pouziva systém jakosti,

a predava vyrobci zpravu o auditu.
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4.4 Kromé toho muze notifiko-
vany subjekt uskutecnit u vy-
robce neocekavané inspekéni
navstévy. PFi téchto inspekénich
navstévach maze notifikovany
subjekt v pripadé potreby
provést nebo dat provést
zkousky, aby ovéfil, zda sys-
tém jakosti radné funguje.
Notifikovany subjekt poskyt-
ne vyrobci zpravu o inspekci
a pri provedeni zkousek rov-
néz protokol o zkousce.

5.4 Kromé toho muze notifikovany
subjekt provadét neocekavané
inspekcni ndvstévy u vyrobce. Pri
téchto inspek¢nich navstévach maze
notifikovany subjekt v pfipadé
potreby provést nebo na vlastni
odpovédnost dat provést zkousky,
aby ovéfil, zda systém jakosti spravné
funguje. Notifikovany subjekt
poskytne vyrobci zprdvu o inspekci
a pfi provedeni zkousek rovnéz
protokol o zkousce.

8.5.2
Opatieni
k ndpravé

Pouzitelné bez navodd nebo komentara.

8.5.3
Preventivni
opatieni

Pouzitelné bez navodd nebo komentara.
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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 n pro systém mana-
posuzovani navod notifikované posuzovani pouziti postupu kvality vyrobce v sou- gementu kvality vyrobce
shody osoby je ve shodé s notifikovanych osob posuzovani shody ladu 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 — Predpoklad 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:cemu manage-
. PouZiti postupu posuzovani mentu kvality vyrobcd 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 ;g:’ubzic\:‘;m EN ISO 9001 +
D1 o e EN 45012** Neni ? EN ISO/IEC ?
notifikovas 17025 pro zkouseni
nych osob 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 + . . o
Posouzeni systému managementu Pouziti postupu posuzovani mentu kvality vyrobcd 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 15O 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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