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Tato pfirucka je jednou z pfiruéek doplhujicich zakladni pfiru¢ku k posouzeni a cinnosti
oznamenych subjektd (OS) provadeéjicich posuzovani shody pfi vyuzivani smérnice o
méfidlech (2014/32/EU; MID). WELMEC vydal nékolik pfiru¢ek s blizSim popisem vyuziti
nékterych postupl posuzovani shody podle MID. Tyto pfiru¢ky by mély byt vyuzivany pouze
se zohlednénim vSech zasadnich aspektl kazdého dokumentu, ktery pfislusi k danému
postupu posuzovani shody. K usnadnéni porozuméni celému souboru pfirucek je k Pfiloze 1
k WELMEC 8.0 pfilozena tabulka téchto pfirucek.

Tento dokument byl vytvoren s cilem poskytnout navod vSem, ktefi se zabyvaji uplatnénim
Pfilohy 2 smérnice o méfidlech (2014/32/EU; MID). Poskytuje tedy voditko pro vyrobce
méfidel, oznamené subjekty (OS), které jsou zodpovédné za posuzovani shody, a ozhamuijici
organy.

Ugelem prirucky je poskytnout zakladni informace ovliviiujici vyrobce a OS pfi vyuzivani
postupu posuzovani shody H1. Pro vice informaci k pozadavkim, které se daji uplatnit na
systém managementu kvality pro vyrobce, pouzijte pfimo pfirucku WELMEC 8.6 Predpoklad
shody systému kvality vyrobce s postupy D nebo H1 je-li pouzita EN ISO 9001:2000.

Tento dokument je pouze doporucujici a nezavadi Zadna omezeni ani dodatecné technické
pozadavky vyjma téch jiz zahrnutych v MID. Alternativni pfistupy mohou byt sice taktéz
pfijatelné, ale ndvod poskytnuty v tomto dokumentu pfedstavuje, podle uvazeni WELMECu,
nejlepsSi z moznych postupl. | pfes to je vSak nutné, aby byly disledné dodrzeny postupy
popsané v tomto dokumentu, jestlize se bude nasledné uvadét uZziti této prirucky.

Tabulka v Pfiloze 1 této pfirucky znazorfiuje proces Postupu posuzovani shody H1. V tabulce
jsou znazornény jak ukony provadéné vyrobcem tak i oznamenym subjektem, pficemz tabulka
je usporadana takovym zpusobem, aby pFehledné zobrazila proces posouzeni systému
managementu kvality a pomohla s pfezkoumanim navrhu. Pfiloha 2 obsahuje kontrolni
seznam, ktery mlze byt pouzity vyrobcem a oznamenym subjektem jako
pomlcka pfezkoumani navrhu.

Vysvétleni

Postup H1 specifikuje postupy pro pfezkoumani navrhu, které se liSi od postupl prezkouseni
typu stanovenych v postupu B. V obou pfipadech je nicméné ukolem oznameného subjektu
posoudit shodu: pfiemz v pfipadé postupu B je toto posouzeni provedeno na zakladé
zkouSeni nebo prozkoumani technické dokumentace, v pfipadé postupu H1 je posouzeni
provedeno hodnocenim vSech podstatnych aspektu navrhu zafizeni, coz mize zahrnovat
hodnoceni udaju ze zkou$eni, které byly poskytnuty vyrobcem.

Dodatecné proceduralni pozadavky na vyrobce a prava mu poskytnuta vyplivaji z toho, ze
pFezkoumani navrhu je provadéno v souvislosti se schvalenim systému managementu kvality
vyrobce. Postup H1 je zalozeny na pfistupu ke kvalité, se zaméfenim na aspekty spojené
s produktem, specifikujici mnozZstvi aspektd systému managementu kvality, které jasné
ukazuji, Zze navrh a produkce méfidel musi byt systematicky a dukladné dokumentovana. (H1
3.2)

Podstata prfezkoumani navrhu Postupem H1 je zalozena na zhodnoceni technické
dokumentace, a proto nevyzaduje, aby byl prototyp nebo reprezentativni vyrobek dostupny a
fyzicky zkoumany oznamenym subjektem. Nic ovSem nezabranuje tomu, aby byl takovy
produkt poskytnuty oznamenému subjektu, jestlize je to v mozZnostech vyrobce. Nicméné,
oznameny subjekt za zadnych okolnosti nemuize po vyrobci pozadovat, aby mu poskytnul
prototyp nebo reprezentativni vyrobek k fyzickému pfezkoumani.
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Kontrolni navstéva vyrobniho mista umozriuje oznamenému subjektu vidét, jakym zplsobem
vyrobce pracuje pfinavrhu a vyrob& méfidel. Zaroveri, probihajici komunikace mezi
oznamenym subjektem a vyrobcem by mél tvofit zaklad pro spravné posouzeni zakladnich
pozadavkl na méfidla.

Vzhledem ktomu, Ze vydani schvaleni je zaloZzeno na zajisténi kvality a specifického
prezkoumani navrhu, moznost navstévy vyrobniho zafizeni umoznuje oznamenému subjektu
vidét specifikace, zkou$eni atd., coz OS umozrfiuje ziskat uceleny nahled na schopnost
vyrobce navrhovat a produkovat vyrobky ve shodé s poZzadavky smérnic.

V mnoha pfipadech uz bude vyrobce mit zavedeny adekvatni systém managementu kvality
v praxi. V takovych pfipadech je pak ukolem oznameného subjektu dale stavét na praci
odvedené subjektem, ktery provadél certifikaci systému kvality, pfi€emz OS bude brat v potaz
vSechny specifické pozadavky postupu H1, a cilené se zabyvat pfezkoumanim navrhu. Timto
zpUsobem se OS vyhne provadéni prace, ktera jiz byla odvedena jinym subjektem. (Viz
WELMEC 8.6)

V ramci ochrany systému kvality, tj. po vydani certifikatu o pfezkoumani navrhu OS mze u
vyrobce provadét neohlasené kontroly. V priibéhu téchto kontrol, jestlize je to nezbytné, OS
muze provést zkouSeni vyrobku, nebo nechat zkou$eni provést na svou zodpovédnost, tak
aby ovéfil, ze systém kvality funguje spravné. Toto je Cast celkového systému, kterou zaved|
postup H1. Tento postup by se nemél povazovat za soucast pfezkoumani navrhu a neni
mozné aby postup H1 sam o sobé zajistil dostatecné pifezkouseni.
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POSTUP H1: SHODA ZALOZENA NA UPLNEM ZABEZPECOVANI KVALITY A
PREZKOUMANI NAVRHU

1 Shoda zalozena na uplném zabezpecovani kvality a prezkoumani navrhu

Shoda zaloZena na uplném zabezpecovani kvality a pfezkoumani navrhu je postupem
posuzovani shody, kterym vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2 a 6 a na
vlastni odpovédnost zaruCuje a prohlasSuje, ze dana méfidla spliuji pozadavky této
smérnice, které se na né vztahuiji.

Uplné zabezpedeni kvality je mozné v pfipadé, Ze vyrobce méa zavedeny schvéleny systém
managementu kvality navrhu, vyroby a vystupni kontroly a zkou$eni méridel podle vSech
poZadavku tak, aby byl a priori schopny prokazat, Ze je schopen vyrabét méridla, ktera splriuji
poZadavky Smérnice.

Prezkoumani navrhu, znamena, Ze oznameny subjekt provede posouzeni shody zarizeni
zaloZené na technické dokumentaci navrhu a procesu vyvoje a podkladech poskytnutych
vyrobcem.

2 Vyroba

Vyrobce pouziva schvaleny systém kvality pro navrhovani, vyrobu, vystupni kontrolu a
zkouseni daného meéfidla podle bodu 3 a podléha dohledu podle bodu 5. Pfiméfenost
technického navrhu méfidel musi byt pfezkoumana podle bodu 4.

3 Systém kvality

3.1 Vyrobce poda u oznameného subjektu, ktery si zvolil, Zadost o posouzeni systému kvality
pro dana méfidla

Oznameny subjekt musi byt subjekt ustanoveny oznamujicim organem pro vykon této ¢innosti,
poté co bylo prokazano, Ze tento subjekt splriuje v§echna kritéria ustanovena ve ¢lanku 27
oznamenych subjekti provadéjicich posuzovani shody.

Zadost musi obsahovat

a) jméno a adresu vyrobce, jestlize je Zadost podana zmocnénym zastupcem pak také
jméno a adresu zmocnéného zastupce

b) vSechny pfislusné informace prfedpokladané kategorii méfidel

Relevantni informace zahrnuji kategorii pfipadné, jeli to mozné pod-kategorii méridla vyslovné
popsanou Vv pfislusné PrFiloze 111-X11 (MI-0XY).

c) dokumentaci tykajici se systému managementu kvality

Dokumentace musi poskytovat informace o struktufe systému managementu kvality a o shodé
S odpovidajicimi mezinarodnimi normami, konkrétné EN ISO 9001, a musi v kazdém pfipadé
obsahovat podstatné informace jak je popsano v této normé. Je vhodné uvést existenci
certifikati udélenych jinymi akreditovanymi certifikacnimi subjekty, v pfipadé Ze by tyto
certifikaty mohly podpofit schvaleni systému managementu kvality. Déle je pro dokumentaci
podstatné byt ve shodé s WELMEC 8.6 Predpoklad shody systému kvality vyrobct podle
modulu D nebo H1 je-li aplikovana EN ISO 9001:2015..

Jestlize je pouzita soucasna verze EN ISO 9001:2015, pfedpoklada se shoda systému
managementu kvality s postupy D nebo H1 tykajicimi se vyrobniho procesu. Spravnost
aplikace smérnice je zkontrolovana oznamenym subjektem.

Je doporuc¢eno pouZziti zkuSebnich postupt popsanych v OIML doporucenich nebo jinych
mezinarodnich normach, konkrétné téch v normativnich dokumentech a harmonizovanych
normach, podle bodu 4 ¢lanku 14 MID.

Systém managementu kvality by mél obsahovat prohlaseni tykajici se zmocnéni zastupcd.
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Meélo by byt transparentni za jakych okolnosti, jakym zptsobem a za jakych podminek je
zmocnéni udéleno.

Systém managementu kvality musi pokryvat typ zafizeni popsany v Zadosti a technické
dokumentaci poZadované ¢lankem 18.

Rozsah systému managementu kvality musi byt ve shodé s rozsahem navrhu a s popisem
povoleného vyvoje navrhu v ramci schvaleného navrhu. Schvaleni systému managementu
kvality oznamenym subjektem musi pfedchazet schvaleni prvniho navrhu, nebo musi byt
provedeno ve spojeni se schvalenim prvniho navrhu.

Na oznameném subjektu zavisi, jestli schvali rozsah systému kvality a tim rozhodne, zdali
nové méfidlo spada do tohoto rozsahu. Z tohoto ddvodu nemusi byt nezbytné posouzeni
systému managementu kvality pro kazdy novy model zafizeni, pokud oznameny subjekt
rozhodne, Ze tento model spada do ramce jiZ schvaleného systému.

Jestlize dojde k upravé systému, aby do$lo k rozSifeni mnoZstvi aktivit provozovanych
vyrobcem a tim zplsobem pokryti novych navrhi méridel timto systémem, musi byt podana
Zadost, ktera bude poZadovat dalsi posouzeni systému.

Cela nezbytna dokumentace musi byt v jazyce C¢lenského statu, ve kterém se nachazi
oznameny subjekt provadéjici posouzeni shody, nebo v jazyce, ktery je timto subjektem
akceptovan (¢lanek 17 MID).

d) pisemné prohlaseni, Ze stejna zadost nebyla podana u jiného oznameného subjektu.

Jestlize byla stejna zadost podana vyrobcem k jinym oznamenym subjektim, vSechny
oznamené subjekty odmitnou provadét dalsi posuzovani.

3.2 Systém kvality musi zabezpecovat shodu méfidel s pozadavky této smérnice, které se
na né vztahuji.

VSechny podklady, poZadavky a pfedpisy pouzZivané vyrobcem musi byt systematicky a
usporadané dokumentovany ve formé pisemnych koncepci, postupt a navodu.
Dokumentace systému kvality musi umozfiovat jednotny vyklad program, pland, pfirucek a
zaznamu tykajicich se kvality.

Musi obsahovat zejména pfiméfeny popis:

a) cilt z hlediska kvality a organizaéni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni, pokud
jde o kvalitu navrhu a méfidel,

b) technickych specifikaci navrhu v€etné norem, které budou pouzity, a v pfipadé, ze se
pFislusné harmonizované normy nebo normativni dokumenty nepouziji v piném rozsahu,
popis prostiedk, které se pouziji, aby bylo zajisténo spIinéni zakladnich pozadavku této
smérnice, které se na méfidla vztahuji, s pouzitim jinych pfisluSnych technickych specifikaci;

¢) metod kontroly a ovéfovani navrhu, postupu a systémovych €innosti, které se pouziji pfi
navrhovani méfidel, ktera patfi do pfislusné kategorie méfidel,

d) odpovidajicich metod, postupl a systematickych €innosti, které se pouZziji pfi vyrobé,
kontrole a zabezpec€ovani kvality,
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e) prezkoumani a zkoudek, které budou provadény pred vyrobou, béhem vyroby a po
vyrobé, s uvedenim jejich Cetnosti,

f) zaznamu o kvalité, napf. protokoll o kontrolach, zaznamu z provedenych zkou$ek,
zaznamu z provedenych kalibraci, zprav o kvalifikaci pfislusnych pracovnikt atd.,

g) prostfedkd umoznujicich dohled nad dosahovanim pozadované kvality navrhu a méfidel a
nad efektivnim fungovanim systému kvality.

Existence vySe zminénych informaci musi byt zavedena do systému managementu kvality.
Toho muaze byt dosazeno za pomoci kontrolniho seznamu.

Tabulky vzajemnych odkazu jsou uZite¢nym nastrojem k poskytnuti pristupu do dokumentace
systému managementu kvality. Tyto tabulky mohou byt sestaveny oznamenym subjektem
nebo vyrobcem.

Popis posouzeni a zkouSek, které jsou provedené vyrobcem v pribéhu procesu hodnoceni
navrhu za uc¢elem pfezkoumani navrhu a zhodnoceni jednotlivych zarfizeni v prabéhu procesu
vyroby a zavérecné kontroly musi obsahovat podrobné informace o tom jak vyrobce kontroluje
nastaveni méridel.

3.3 Oznameny subjekt posoudi systém kvality, aby zjistil, zda splfuje pozadavky podle bodu
3.2. U prvk( systému kvality, které odpovidaji pfislusnym specifikacim pfislusné
harmonizované normy, shodu s t&€mito poZadavky pfedpoklada.

Z toho ddvodu oznameny subjekt musi vzit v dvahu aspekty specifické pro legalni metrologii
a konkreétni uziti (viz WELMEC 8.6 Predpoklad shody systému kvality vyrobct podle modulu
D nebo H1, je-li aplikovana EN ISO 9001:2015).

Auditorsky tym musi mit zkuSenost se systémem fFizeni kvality a znalosti pfisluSnych
pozadavkl této smeérnice a alesponl jeden jeho €len musi mit zkuSenosti s hodnocenim
pfisludné oblasti méfidel a pfislusné technologie. Audit zahrnuje hodnotici navstévu v
provoznich prostorach vyrobce.

LJAudit® se sestava z auditu dokumentace a provozniho auditu. Provozni audit se muze
uskutecnit pouze v pfipadé, Ze audit dokumentace probéhl tspésné.

Jako voditko pro stanoveni délky auditu dokumentace a provozniho auditu mize slouZit IAF
MD 5: 2015. Délka auditu muze zaviset na faktorech, jako je napriklad velikost organizace,
pocet zaméstnancd, pocet provozoven atd.

V pfipadé pouZiti této pfirucky neni nezbytné urcit délku auditu pro v§echny zaméstnance
vyrobce, ale pouze pro ty, ktefi pracuji na méfidlech spadajicich do schvalovaného systému
managementu kvality. Doba auditu muze byt také zkracena ma-li vyrobce zavedeny
certifikovany systém managementu kvality.

Pojem ,zkuSenost se systémem fizeni kvality“ znamena, Ze auditni tym by mél byt veden
hlavnim auditorem, ktery:

— dokondil kurz auditora/vedouciho auditora, ktery je mezinarodné uznavany a vedeny
v Mezinarodnim registru certifikovanych auditort, nebo

— pracuje jako vedouci auditor v organizaci akreditované EN 17021, nebo
— pracuje jako vedouci auditor v akreditované organizaci a

— prokazal pfislusnému oznamenému subjektu poZadované schopnosti.
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Pojem ,Clena, ktery ma predchozi zkuSenosti s hodnocenim prislusné oblasti méridel a
pfislusné technologie“ znamena, Ze odbornici (ktefi se zaméruji na specifické poZadavky na
méridlo) budou mit:

— dokonceny kurz auditora/ vedouciho auditora, nebo interniho auditora, ktery je
mezinarodné uznavany, nebo

— pracuje jako vedouci auditor v organizaci akreditované EN 17021, nebo

— pracuje jako odborny auditor v akreditované organizaci a ma dostate¢né znalosti
oblasti metrologie a technologie méricich zafizeni, které mu umoZznuji posoudit shodu
méficiho zafizeni na zakladé informaci o navrhu poskytnutymi v souladu s postupem
H1 odstavec 4.2.

Zakladni porozuméni procesu navrhu, vyvoje a vyroby bude v praxi nezbytnou kompetenci pro
prokazani shody produktu na zakladé informaci o navrhu a vyrobé.

Odbornici, ktefi provadi posouzeni navrhu, musi byt obeznameni s pouzitymi technologiemi
(napfiklad elektronikou, mechanickym navrhem, softwarem a informacni technologii), které
jsou pouZité v navrhu méridla.

ZkuSenost s hodnocenim méridel za ucelem schvéleni typu mizZe prispét ke znalostem
nezbytnym k posouzeni navrhu. Obdobné muize zkuSenost pfi ovéfovani méridel pfispét ke
znalostem nutnym ke kontrole vyroby.

Pojem ,znalost pozadavkii Smérnice” znamena, zZe ¢len auditniho tymu ma obecnou znalost
poZadavku MID, které nejsou specifické pro méfidlo, jako je napfiklad pojeti podsestavy,
softwarova bezpecnost, zajisténi méridla a dohled.

Vedouci auditor, odborny auditor a ¢len tymu se znalosti obecnych pozadavku MID muze byt
jedna osoba.

Rozhodnuti se oznami vyrobci nebo jeho zplnomocnénému zastupci. Oznameni musi
obsahovat zavéry auditu a odivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

LZavéry auditu” musi obsahovat:

rozsah auditu

— odkazy na pouZité normy a/nebo doporuceni a/nebo zkusebni postupy
— pfezkou$eni a zavér

— shrnuti nélez( s odkazy na neshodujici se zpravy; a

— doporuceni auditniho tymu vydavajicimu organu oznameného subjektu

Zavér auditu se muze skladat z jedné nebo vice auditnich zprav, které zahrnuji vysledky jak
auditu dokumentace tak i provozniho auditu, dale pak zpravy potvrzujici, Ze byly provedeny
kroky k odstranéni neshod.

Pojem ,,Rozhodnuti se oznami vyrobci nebo jeho zplnomocnénému zastupci“ znamena:

— Vv pripadé kladného rozhodnuti: certifikat vydany vydavajicim organem oznameného
subjektu zaloZeny na zpravé auditniho tymu, nebo

— Vv pfipadé negativniho vysledku: dopis od vydavajiciho organu oznameného subjektu
s odkazy na auditni zpravu. Tento dopis musi obsahovat dostatec¢né zdivodnéni

negativniho zavéru auditu a odkaz na proceduru popsanou v ¢lanku 37 MID a/nebo
odkaz na vnitrostatni transpozici.
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3.4 Vyrobce se zavazuje, ze bude pinit povinnosti vyplyvajici ze systému kvality, jak byl
schvalen, a Ze jej bude udrzovat, aby byl i nadale pfiméfeny a ucinny.

3.5 Vyrobce informuje oznameny subjekt, ktery schvalil systém kvality, o kazdé zamyslené
zméné systému kvality

Oznameny subjekt navrhované zmény zhodnoti a rozhodne, zda zménény systém kvality bude
i nadale splfiovat pozadavky podle bodu 3.2, nebo zda je tfeba nové posouzeni.

V8echny zmény, které by mohly ovlivnit subjekty spadajici do bodu 3.2, musi byt ohlaseny
oznamenému subjektu. Zmény zaméstnancl zodpovédnych za posuzovani shody by mély byt
hlaseny, ale obecné — s vyjimkou klicového personalu — schvaleni téchto zmén neni
nezbytné... Zaznamy o praxi a kvalifikaci dotyéného personalu (coz mize zahrnovat vzdélani,
Skoleni, dovednosti, zkusenosti atd.) musi byt uchovavany.

Zmeény norem a zku$ebnich postupti mohou byt v mnoha pfipadech posouzeny na zakladé
dokumentace.

Zmeény v subdodavkach by mély byt posouzeny.
Zmény v umisténi, které jsou zasadni pro posouzeni shody, budou zhodnoceny na misteé.
Zmény v systému kvality, které jsou Cisté administrativni, nemuseji byt hlaseny.

Oznameny subjekt ozndmi své rozhodnuti vyrobci nebo jeho zplnomocnénému zastupci.
Oznameni musi obsahovat zavéry pfezkoumani a odlivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

Informace bude podana stejné jako pfi prvotnim auditu (3.3).

3.6 Kazdy oznameny subjekt informuje svij oznamujici organ o schvalenich systému kvality,
ktera vydal nebo odejmul, a pravidelné i na Zadost zpfistupni svému oznamujicimu organu
seznam schvaleni systému kvality, ktera zamitl, pozastavil ¢i jinak omezil.

Déle, podle ¢lanku 38 bodu 2 MID, se poZaduje, Ze ,0znameny subjekt musi poskytnout
ostatnim subjektum spadajicim do této smérnice a provadéjicim obdobné posouzeni shody
zabyvajici se stejnymi méndly vSechny relevantni informace pojici se k negativnim a, na
pozadani, pozitivnim vysledkt posouzeni shody.

4 Pfezkoumani navrhu

4.1 Vyrobce poda zadost o pfezkoumani navrhu oznamenému subjektu uvedenému v bodé
3.1.

Jako soucast stejné procedury musi byt Zadost zaslana ke stejnemu oznamenému subjektu,
ktery provadél posouzeni systému kvality (bod 3.1). Zadost o pfezkoumani navrhu musi byt
odeslana po Zadosti o schvéleni systému kvality nebo zaroveri s touto Zadosti.

4.2 Zadost musi umozZriovat pochopeni navrhu, vyroby a fungovani méfidla a musi
umozfiovat posouzeni shody s pozadavky této smérnice, které se na né vztahuiji.

Zadost musi obsahovat:
a) jméno/nazev a adresu vyrobce,
b) pisemné prohlaseni, Ze stejna Zadost nebyla podana u jiného oznameného subjektu,

c) technickou dokumentaci popsanou v ¢lanku 18. Dokumentace musi umozfovat posouzeni
shody méfidla s pfislusnymi pozadavky a obsahovat odpovidajici analyzu a posouzeni rizik. V
miFe nezbytné pro toto posouzeni zahrnuje navrh a provoz méfidla,

Navrh:
Clanek 18.3 poskytuje zevrubny seznam informaci, které jsou nezbytné pro ustanoveni shody
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navrhu. Toto zahrnuje konceptualni navrh, vyrobni procesy, popisy pouZitych technologii
(pododstavce (b), (c) a (d)) a, v nezbytnych pfipadech, vysvétleni, které umoZnuje pochopeni
vy8§e zminéného.(pododstavec (e)) Vypolty spojené s navrhem, pfezkoumani a vysledky
odpovidajicich zkousek musi byt taktéz poskytnuty. V§echny tyto informace mohou byt bézné
nalezeny ve sloZce navrhu produktu. To musi byt poskytnuto ,tak dalece jak je potfebné pro
posouzeni a identifikaci®. Kontrolni seznam v P¥iloze 2 této pfiru¢ky byl vytvoren se zamérem
pomoci oznamenému subjekt a vyrobci shodnout se, které informace mohou byt nezbytné pro
posouzeni.

Provoz:

Nékteré provozni charakteristiky, jako je zamezeni podvodného uZiti nebo vhodnost k pouZiti,
mohou byt méné zfejmé z dokumentace navrhu. Vyrobce musi poskytnout vysvétleni, jak
zvaZoval tyto poZadavky a jak se jim prizptsobil. K zhodnoceni téchto aspektt je nutny urcity
usudek a doporuéuje se, aby bylo souéasti posouzeni rizik.

Technické dokumentace musi zahrnovat adekvatni analyzu a posouzeni rizik, ve které vyrobce
identifikuje vSechna rizika, souvisejici s méfidlem, posuzuje je (kvantitativné, kvalitativné, nebo
kombinované) a klasifikuje je (napfiklad — hlavni, okrajové, zanedbatelné, nebo vedlejsi)
v zavislosti na posouzeni.

Povazuje se, Ze pokud se méfidlo shoduje v ramci hodnocenych podminek prostfedi se
zakladnimi poZadavky, mélo by dojit k pokryti vétsiny rizik spojenych s méridlem.

Nicméné se oCekava posouzeni nasledujicich aspektu:

— Vhodnosti pouziti v téch pfipadech, kdy by pouZziti méfidla mohlo ovlivnit shodu se
zakladnimi poZadavky. Napriklad pouZiti plynomért s bio plynem, nebo pouZiti
meéricich systému pro kontinualni a dynamické méreni mnoZstvi kapalin jinych nez
voda pro kryogenni kapaliny nebo bio paliva, pouZiti automatickych vazicich zarizeni
pro tézkeé vyrobKy.

— Stalost, konkrétné pro plynoméry, vodoméry, méfidla tepla stejné jako pro méfidla pro
kapaliny jiné neZ voda ve vy§e zminénych pfipadech nebo kdyz harmonizované normy
nebo normativni dokumenty nejsou pro stalost pouZitelné.

— Posouzeni softwarovych rizik k ustanoveni, jestli je legalné relevantni software,
parametry a data dostate¢né chranény pred néhodnou nebo neumysinou zménou a
proti umysinym zménam provedenymi neautorizovanou osobou.

KdyzZ jsou rizika posouzena, vyrobce vytvori a zavede plan s optimalnimi prostfedky pro
omezeni rizik.

d) podpurné dukazy o pfimérenosti technického navrhu. Tyto podplrné dikazy musi uvadét
vSechny dokumenty, které byly pouzity, zejména pokud pfislusné harmonizované normy nebo
normativni dokumenty nebyly pouzity v plném rozsahu, a v pfipadé potieby zahrnuji vysledky
zkousSek, které provedla vhodna laboratof vyrobce nebo jina zkuSebni laboratof jeho jménem
a na jeho odpovédnost s pouZitim jinych pfislusnych technickych specifikaci.

WELMEC 8.6 Predpoklad shody systému kvality vyrobcl podle modulu D nebo H1 je-li
aplikovana EN 1SO 9001:2015 je pouZit a musi byt bran v potaz. Nékteré aspekty jsou popséany
nize.

Jestlize jsou vysledky zkouSek predlozené vyrobcem, zkouSky musi probéhnout v souladu
s principy EN ISO 17025. Nejistota méreni musi byt v souladu s WELMEC priru¢kou 4.2. Kdyz
je vyuZzit subdodavatel pro provedeni vSech (nebo casti) zkouSek, subdodavatel musi
poskytnout vyrobci podklady o jeho zpusobilosti k provedeni zkousek (napriklad akreditaci pro
zkouseni v souladu s EN ISO 17025) a v pfipadech neakreditovaného subjektu musi byt
vyrobce schopny posoudit zptsobilost tohoto subjektu.

Podrobnosti o softwaru, verzi, stavu a vylepSenich musi byt taktéZ poskytnuta. Toto tvori ¢ast
technické dokumentace popsané v ¢lanku 18.

Ackoli nékteré informace mohou byt poskytnuty v navodu k pouZiti, je nutné, aby vyrobce
rovnéz dodal ,zpravu o pfezkoumani, ktera vysvétluje, jak byla shoda se smérnici nebo
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pfipadné s prislusnou harmonizovanou normou nebo normativnim dokumentem provedena
pro technické poZadavky. nebo aspekty, na které se vysledky zkouSek nevztahuji.

4.3 Oznameny subjekt zadost pfezkouma a pokud navrh splfiuje pozadavky této smérnice,
které se na méfidlo vztahuji, vyda vyrobci certifikat EU pfezkoumani navrhu. Certifikat musi
obsahovat jméno a adresu vyrobce, zavéry prezkoumani, podminky platnosti certifikatu
(existuji-li) a udaje nezbytné pro identifikaci schvaleného navrhu. K certifikatu mize byt
pfipojena jedna nebo vice pfiloh.

Prezkoumani navrhu se bude sestavat z posouzeni shody navrhu, jak je popsany v technické
dokumentaci a podptrnych dukazi ve shodé se zakladnimi poZadavky uvedenymi v Priloze 1
a aplikovatelnymi specifickymi pozadavky na méridlo v Pfiloze I1I-XII (MI-OXY).

Certifikat a jeho pfilohy obsahuji vSechny pfislusné informace umoznujici vyhodnotit, zda jsou
vyrobena méfidla ve shodé s pfezkoumanym navrhem, a umoznujici kontrolu za provozu. Musi
umoznovat posouzeni shody vyrobenych méfidel s pfezkoumanym navrhem z hlediska
reprodukovatelnosti jejich metrologickych funkci, jestlize jsou spravné justovana pomoci
vhodnych k tomu uréenych prostfedkdl, a musi obsahovat:

a) metrologické vlastnosti navrhu méfidla,

b) opatifeni nezbytna pro zajisténi neporusenosti méfidel (plombovani, identifikace
programového vybaveni atd.),

kontrolu shody s navrhem,

d) v pfipadé potfeby veskeré dalSi zvlastni informace nezbytné k ovéreni vlastnosti
vyrobenych méfidel,

e) u podsestav vSechny nezbytné informace k zajisténi slucitelnosti s dalSimi podsestavami
nebo méfidly.

Prilohy mohou byt rozdéleny do dvou ¢asti

1 Jedna pristupna kazdému, kdo je zapojen do legalnich metrologickych kontrol, véetné kontrol
v provozu. Tato ¢ast zahrnuje vSechny informace pro alespori externi identifikaci navrhu
méridla, pro provadéni metrologickych kontrol a minimalni informace k usnadnéni ucinného
dozoru nad trhem a nad zafizenimi v pouZivani.

2 Druha obsahujici vice informaci o popisu méfidla, které umozni piny dozor nad trhem,
konkrétné za ucelem kontroly plné shody navrhu a vyrobenych méfidel.

Oznameny subjekt o tom vypracuje hodnotici zpravu a uchovava pro potfeby ¢lenského statu,
ktery jej urcil. Aniz jsou dotéena ustanoveni ¢l. 27 odst. 10, mize oznameny subjekt zverejnit
obsah této zpravy, v plném rozsahu nebo ¢aste¢né, pouze se souhlasem vyrobce.

Certifikat je platny po dobu deseti let ode dne vydani a mize byt prodluZzovan vzdy na obdobi
dalSich deseti let.

Pokud navrh nesplnuje prislusné pozadavky této smérnice, oznameny subjekt odmitne vydat
certifikat EU pfezkoumani navrhu a uvédomi o tom Zadatele, pfiCemz odmitnuti podrobné
oduvodni.

Hodnotici zprava musi obsahovat posouzeni vhodnosti pro pouZiti, nachylnosti k podvodnému
pouZiti, opatfeni plombovani/zajisténi.

Hodnotici zprava nebo technicka dokumentace, kterou si uchovava oznameny subjekt, musi
obsahovat popis nebo odkaz na pouZzité zkuSebni postupy.
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4.4 Oznameny subjekt dba na to, aby byl informovan o vSech zménach obecné uznavaného
stavu techniky, které by naznaCovaly, Zze schvaleny navrh jiz nemusi byt v souladu s
prislusnymi pozadavky této smérnice, a rozhodne, zda tyto zmény vyzaduji dopliujici Setfeni.
Pokud Setfeni vyzaduji, oznameny subjekt o tom informuje vyrobce.

Vyrobce informuje oznameny subjekt, ktery vydal certifikat EU pfezkoumani navrhu, o vSech
upravach schvaleného navrhu, které mohou ovlivnit shodu méfidla se zakladnimi pozadavky
této smérnice nebo podminky platnosti certifikatu. Tyto upravy musi oznameny subjekt, ktery
vydal certifikat EU pfezkoumani navrhu, dodate¢né schvalit formou dodatku k pdvodnimu
certifikatu EU pfezkoumani navrhu.

Jakakoli zména schvaleného navrhu nebo zména technické dokumentace popsané v ¢lanku
18 smérnice MID nebo podpurnych dikazl o pfimérenosti technického navrhu, dodaného s
Zadosti podle bodu 4.2, které mohou ovlivnit metrologické viastnosti nebo metrologické
charakteristiky zafizeni, musi byt oznameny oznamenému subjektu, ktery urc¢i, zda ma zména
vliv na metrologické charakteristiky pfistroje. Na zakladé poskytnutych informaci oznameny
subjekt urci, zda zména vyzZaduje "dopinéni" k pavodnimu pfezkoumani navrhu nebo k vydani
nového certifikatu o pfezkoumani navrhu.

WELMEC 8.0 Obecné udaje o posuzovani a fungovani oznamenych subjektt provadéjicich
posuzovani shody poskytuje informace o mozném vyvoji schvaleného navrhu.

,Dodatek” k pdvodnimu pfezkoumani navrhu muize byt rovnéz ve formé ,revize*, ktera
nahrazuje plvodni certifikat.

4.5 Kazdy oznameny subjekt informuje svlj oznamuijici organ o certifikatech EU pfezkoumani
navrhu a jakychkoli dodatcich k nim, které vydal, nebo odejmul, a pravidelné €i na Zadost
zpristupni svym oznamujicimu organu seznam certifikatd a dodatkd k nim, které zamitl,
pozastavil €i jinak omezil.

Komise, Clenské staty a ostatni oznamené subjekty mohou na zadost obdrzet kopii certifikatd
EU pfezkoumani navrhu nebo dodatkud k nim. Komise a ¢lenské staty mohou na zadost obdrzet
kopii technické dokumentace a vysledku prezkoumani provedenych oznamenym subjektem.

Do uplynuti doby platnosti certifikatu EU pfezkoumani navrhu uchovava oznameny subjekt
kopii tohoto certifikatu, jeho pfiloh a dodatkd k nému, jakoz i soubor technické dokumentace
vCetné dokumentace predlozené vyrobcem.

L,Dodatky“ mohou byt také ve formé ,revizi®, které nahrazuji pavodni znéni certifikatu. Kazdy
oznameny subjekt musi bezodkladné informovat ¢lensky stat ktery jej oznamil o zruSeni
certifikatu EU prezkoumani navrhu.

4.6 Po dobu deseti let od uvedeni méfidla na trh uchovava vyrobce pro potfebu vnitrostatnich
organu kopii certifikatu EU pfezkoumani navrhu, jeho pfiloh a dodatki k nému spolu s
technickou dokumentaci.

5. Dohled, za ktery odpovida oznameny subjekt

5.1 Ugelem dohledu je zajistit, aby vyrobce Fadné plnil povinnosti vyplyvajici ze schvaleného
systému kvality.

5.2 Za ucelem posouzeni umozni vyrobce oznamenému subjektu pFistup do prostor
ur¢enych pro navrhovani, vyrobu, kontrolu, zkousky a skladovani a poskytne mu vSechny
potfebné informace, zejména:

a) dokumentaci systému kvality,

b) zaznamy o kvalité uvedené v &asti systému kvality tykajici se navrhovani, napf. vysledky
analyz, vypoctl, zkousek,
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¢) zaznamy o kvalité uvedené ve vyrobni Casti systému kvality, napf. protokoly o kontrolach,
zaznamy z provedenych zkousek, zaznamy z provedenych kalibraci, zpravy o kvalifikaci
pFislusnych pracovnik(.

5.3 Oznameny subjekt provadi pravidelné audity, aby se ujistil, Ze vyrobce udrZuje a pouziva
systém kvality, a predklada vyrobci zpravu o auditu.

Po pocatecnim auditu (viz bod 3) se provadi pravidelny dohled, jehoz rozsah je obecné
omezen na oblasti, které jsou pro shodu méfidel kritické. Cetnost pravidelnych auditi se mize
lisit v zavislosti na vykonnosti vyrobce v minulosti, éetnosti jakychkoli zmén systému kvality a
slozitosti vyrobkd.

Doporucuje se, aby tyto audity byly provadény pravidelné, napriklad jednou za kalendarni rok
podle ISO 17021-1 (2015).

Zaveéry pravidelného auditu obsahuji:
— rozsah auditu,
— odkazy na pouZzité harmonizované normy a/nebo normativni dokumenty,
— pfezkoumani a zavér,
— shrnuti zjisténi s odkazem na zpravy o shodé; a
— doporuceni auditorského tymu vydavajicimu organu OS.

Zavéry pravidelného auditu se uvedou ve zpravé o auditu, ktera odkazuje na pocatecni
(dokumentacni a provozni) zpravy o auditu.

Zavéry nového posouzeni mohou byt uvedeny v samostatné auditni zpravé nebo jako dodatky
k pocatec¢nim (dokumentacnim a provoznim) auditnim zpravam.

Doba potrebna pro dokumentaéni a provozni audit mize byt odvozena z IAF MD 5: 2015:
Stanoveni doby auditu systémd fizeni kvality a Zivotniho prostfedi.

5.4. Kromé toho mlze oznameny subjekt uskutecnit u vyrobce neohlasené kontrolni navstévy.
PFi téchto navstévach muze oznameny subjekt v pfipadé potfeby provést nebo na viastni
odpovédnost nechat provést zkousky méfidel, aby ovéfil, zda systém kvality fadné funguje.
Oznameny subjekt poskytne vyrobci zpravu o navstévé a protokol o zkouskach, pokud byly
zkouSky provedeny.

Nutnost a Cetnost téchto neohlaSenych navstév stanovi oznameny subjekt po zvazeni
prvotniho posouzeni QS, predchozich informaci tykajicich se vyrobce, vyrobenych méfidel a
vSech obdrzenych stiznosti. Aby se minimalizovaly naklady, mély by se tyto navstévy zamérit
na body, u nichZ je s ohledem na vy$e uvedené divody zapotiebi dalsi zabezpeceni.

Pred rozhodnutim o schvaleni systému kvality se vezme v tvahu prakti¢nost provadéni téchto
neohlasenych navstév a ziskani vhodnych vysledkd, zejména pokud muze byt omezen pfistup
na mista vyroby.

Zpréva o neohlasené navstévé musi obsahovat:
— rozsah neohlasené navstévy,
— odkazy na pouZité normy a/nebo normativni dokumenty a/nebo zkuSebni postupy,
— prezkoumani a zavér,
— shrnuti zjisténi s odkazem na zpravy o neshodach,
— doporuceni auditorského tymu vydavajicimu organu oznameného subjektu; a
— protokoly o zkou$kach, pokud byly provedeny zkou$ky.

Vysledky neohlasené navstévy a provedenych zkousek (pokud byly provedeny) mohou byt
uvedeny v samostatné zpravé nebo jako dodatky k pocCateCnim auditnim zpravam
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(dokumentacénim a provoznim). PouZivaji se formaty zprav podle evropskych norem,
doporuceni WELMEC nebo OIML, jsou-li k dispozici.

6 Oznaceni shody a EU prohlaseni o shodé

6.1 Vyrobce umisti na kazdé jednotlivé méfidlo, které splfiuje pfislusné pozadavky této
smérnice, oznaceni CE a dopliikové metrologické oznaceni stanovené v této smérnici a na
odpovédnost oznameného subjektu uvedeného v bodé 3.1 identifikacni Cislo tohoto subjektu.

6.2 Vyrobce vypracuje pisemné EU prohlaseni o shodé pro kazdy model méfidla a po dobu
deseti let od uvedeni méfidla na trh je uchovava pro potfeby vnitrostatnich organu. V EU
prohlaseni o shodé musi byt uveden model méfidla, pro néjz bylo vypracovano, a také Cislo
certifikatu pfezkoumani navrhu.

Obsah prohlaseni o shodé viz. priloha XIII MID.

Kopie EU prohlaseni o shodé se na pozadani poskytne pfisluSnym organdm.

Kopie EU prohladeni o shodé se dodava s kazdym méfidlem, které je uvedeno na trh. Tento
pozadavek vSak |ze vykladat i tak, Ze se v pfipadech, kdy se jednomu uZivateli dodava vétsi
poCet méfidel, vztahuje spiSe na celou sérii nebo zasilku nez na jednotliva méfidla.

Prohlaseni o shodé muze byt také k dispozici na internetovych strankach vyrobce.

7 Vyrobce

Vyrobce uchovava pro potfebu vnitrostatnich organt po dobu deseti let od uvedeni méfidla
na trh:

a) dokumentaci tykajici se systému kvality uvedenou v bodé 3.1,
b) informace o zméné uvedené v bodé 3.5, jak byla schvalena;

c¢) rozhodnuti, zpravy a protokoly oznameného subjektu podle bodud 3.5, 5.3 a 5.4.

8 Zplnomocnény zastupce

Zplnomocnény zastupce vyrobce mlze podat zadost uvedenou v bodech 4.1 a 4.2 a jménem
vyrobce a na jeho odpovédnost plnit povinnosti stanovené v bodech 3.1, 3.5,4.4,4.6,6 a7,
pokud jsou uvedeny v povéfeni.

Podle Cl. 9 MID musi povéfeni umoznit miniméalini rozsah ukoli. Kapitola 2 smérnice MID
stanovi povinnosti hospodarskych subjektu (at uz jde o vyrobce, zmocnéné zastupce, dovozce
nebo distributory). Pouze pro zplnomocnéného zastupce je zapotfebi pisemné povéreni.
Provozovatelé, kteri vykonavaji konkrétni dkoly jménem vyrobce, by méli byt bud’ zahrnuti do
jeho QS, nebo by méli mit zplnomocnéni.

Clének 13 smérnice MID stanovi povinnost pro hospodarské subjekty identifikovat v§echny
hospodarské subjekty, které jim dodaly, jakoz i kterym dodaly méridla.
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Hi-43
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Hl-36 manufacturer
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Retain design
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Affix CE mark
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H1-62
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Hil-44
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] PRILOHA 2: o
KONTROLNi SEZNAM PRO PREZKOUMANi NAVRHU

POZNAMKY K POUZITi

Ugelem kontrolniho seznamu pro pfezkoumani navrhu je zvysit soudrznost a poskytnout
zaklad pro zaznamenani zkousky. Prvnim cilem v§ak musi byt prokazani k (pIné) spokojenosti
NB, ze méfidlo splfiuje pozadavky smérnice (pokud byl vyrobcem vybran prostfednictvim
prokazani shody s harmonizovanou normou nebo normativnim dokumentem). Smérnice
pozaduje, aby zadost o pfezkoumani umoznila pochopeni konstrukce, vyroby a provozu; a ze
dokumentace musi zahrnovat navrh a provoz, pokud je to pro posouzeni relevantni. Kontrolni
seznam by proto mél byt pouzivan pouze, pokud je to relevantni.

Proto neni zamysleno, aby se cely kontrolni seznam pouzil v kazdém pfipadé. Obecné by mél
byt prakticky rozsah kontrolniho seznamu dohodnut s vyrobcem s ohledem na typ vyrobku,
pouziti norem, vyspélost navrhu (napf. podobnému zavedenému navrhu nebo pomoci dfive
certifikované technologie) a rozsah, v jakém vyuziva zavedenou technologii a dfive schvalené
moduly. Upraveny kontrolni seznam, pfi spravném pouziti, mize byt poté zaznamenan jako
soucast hodnotici zpravy.

Kompletni seznam zahrnuje vétSinu prvkd procesu navrhu produktu. Ne vSechny z nich budou
nezbytné k prokazani shody. Zejména existuje moznost, ze varianty navrht a novych navrha,
které jsou silné vazany na predchozi praci, Ize u€inné zkoumat s minimalnim usilim.

Predpoklada se, Ze vyrobci mohou seznam pouzit pfi pfipravé dokumentace pro pfezkoumani

navrhu a naopak, Zze mohou navrhnout Upravy seznamu na zakladé svych zkuSenosti s
procesem navrhu.
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SEZNAM TECHNICKE DOKUMENTACE, KTERA MUZE BYT UPLATNENA PRO
POSOUZENi NAVRHU

1. Funkéni specifikace
- obsahuje vSechny volitelné funkce
- umozriuje spravnou klasifikaci pfistroje
- kontrola specifikace podle zakladnich funkénich pozadavku
- nezbytné pro spravny vyklad vSech nasledujicich dokument

2. Specifikace vykonu
- kontrola podle zakladnich pozadavk( nebo podle harmonizované normy nebo
normativniho dokumentu, pokud vyrobce pouziva tuto cestu
- reference na program hodnoceni a zkouseni

3. Implementaéni schéma nebo filozofie navrhu
- Zasady
- Technologie
- Modularita

4. PouZité normy
- Harmonizované normy nebo normativni dokumenty
- Funkce, na které se nevztahuji normy ani normativni dokumenty

5. Metodika navrhu (zejména pro software)
- Designové nastroje (softwarové navrhové nastroje, orientace navrhu...)
- Struktura
- Proces

6. Kritické vypocty - pro koncepci navrhu

7. Zaznam podrobného navrhu (napf. zaznam udalosti, ,zprava o prototypu® atd.)
- Vypocty
- Vykresy
- Zkousky prototypu

8. Hlavni funkce soucasti plivodniho zafizeni
- Specifikace
- Schvaleni (vyrobku nebo vyrobce)

9. Podsestavy s pfedchozim souhlasem
- Rozsah schvaleni
- Kompatibilni rozhrani

10. Vyrobni dokumentace
- Je schopen dusledné vyroby?

11. Program hodnoceni navrhu
- Prokazat1,2a3

12. Je-li to nutné, vysledky zkousek navrhu, které potvrzuji
- Provedeni
- Funké&nost (software)
- Zabezpeceni (v€etné zajisténi)
- Spolehlivost
- Flexibilita navrhu (varianty modelu)

13. Rezim zkou$ky vyroby (dokumentace)
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- Procesy

- Automatické zkuSebni zafizeni

- Statické

- Funkéni

- Dokumentace - specifikace zkousky
- Zaznam vysledku

- Analyza a zpétna vazba

14. Pfedchozi schvaleni podobného navrhu (pokud je tfeba vzit v vahu ¢ast dokumentu)

15. Vysledky vyplyvajici z uplatfiovani jinych smérnic (LVD, EMC, strojni zafizeni,...), pokud
jsou relevantni.
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