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WELMEC 8.3, 2017: aplikace modulu B z 2014/31/EU a 2014/32/EU

PREDMLUVA

Tato pfiru¢ka je jednou z téch, které doplfiuji obecnou pfiru¢ku o posuzovani a Cinnosti
oznamenych subjektl provadeéjicich posuzovani shody pfi aplikaci smérnice o méfidlech
(MID) a smérnice o vahach a neautomatickou ¢innosti (NAWID).

Pro podrobnou aplikaci nékterych modult MID a NAWID bylo vytvofeno nékolik pfirucek, viz
webové stranky WELMEC. Tyto pfirucky by nemély byt ¢teny bez zohlednéni vSech
relevantnich aspektd ve vSech pfiru¢kach tykajicich se postupu.

Ugelem této prirucky je poskytnout pokyny vem, ktefi se zabyvaji aplikaci modulu B: EU
prezkouSeni typu, smérnice 2014/32/EU a smérnice 2014/31/EU.

Tato pfiru¢ka pokryva jak smérnici MID tak i NAWID, i kdyz v textu modulu B MID existuji
malé rozdily ve srovnani s textem NAWID. Také &islovani ¢lank( neni stejné.

Pro tuto pfiru¢ku se pouziva text a Cislovani ¢lankd MID. V pfiloze 3 této pfirucky je uvedena
tabulka se spravnym textem a cCislovanim modulu B MID a NAWID, ktery také zddrazriuje
rozdily mezi témito dvéma texty.

Pokud se v dokumentech uvadi méfidlo, jsou minény jak vahy s neautomatickou cinnosti
(NAWI) tak méfidla (MI) podle MID.
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Navod na modul B: EU prezkouseni typu
[Pokyny jsou uvedeny kurzivou.]

1. EU pfezkouseni typu je tou €asti postupu posuzovani shody, ve které oznameny subjekt
pfezkoumava technicky navrh méfidla a ovéfuje a potvrzuje, ze technicky navrh méfidla
splfiuje pozadavky této smérnice, které se na néj vztahuiji.

V pripadé, Ze ovéreni technického navrhu méfidla nebylo nikdy podrobeno predchozimu
pfezkoumani, musi oznameny subjekt zkontrolovat v§echny zékladni poZadavky.

V pripadé zmény méridla, ktera mdze ovlivnit shodu se specifickymi zakladnimi poZadavky
nebo podminkami platnosti certifikatu, je mozné éasteéné hodnoceni. Oznameny subjekt
jasné stanovi technické ddvody, které oduvodriuji toto dil¢i hodnoceni.

Obnoveni byvalého certifikatu za Gcelem prodlouzeni jeho doby platnosti je rovnéz upraveno
smérnicemi MID a NAWID.

Obnoveni je dulezity okamzik, ve kterém musi oznameny subjekt zvazit

— zmény obecné uznavaného stavu techniky, viz ¢lanek 7 modulu B MID nebo ¢lanek
1.7 modulu B NAWID,

— jakakoliv zménu harmonizovanych norem, pokud byly pro prohlaseni o shodé se
zakladnimi poZadavky pouZity harmonizované normy,

— informace pochazejici z dfive vyrobenych méridel (M),
— jsou-li dostupné informace pochazejici z dozoru nad trhem nebo
— informace z méfidel v pouZivani.

Tyto informace Ize povazZovat za potvrzeni shody nebo neshody M| se zakladnimi
poZadavky.

Pokud se zméni nazev vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zastupce, oznameny subjekt by
mél zménit stavajici EU certifikat prezkouSeni typu. Tato zména vyZaduje dodatecné
schvaleni ve formé dodatku nebo revize pavodniho certifikatu EU prezkou$eni typu. PrFi
tomto postupu zdstavaji konstrukéni viastnosti typu nezménény, proto neni nutné hodnoceni
méridla.

Prijemcem EU certifikatu pfezkousSeni typu je v kazdém pfipadé vyrobce.
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2. EU prezkous$eni typu maze byt provedeno nékterym z nasledujicich zplsob:

a) prezkouseni vzorku Uplného méfidla, ktery je reprezentativni pro planovanou vyrobu
(vyrobni typ);

b) posouzeni vhodnosti technického navrhu méfidla prostfednictvim pfezkoumani technické
dokumentace a podplrnych diukazl podle bodu 3 a pfezkouSeni jedné podstatné ¢asti nebo
vice podstatnych ¢asti méfidla reprezentativnich pro planovanou vyrobu (kombinace
vyrobniho typu a typu navrhu);

c) posouzeni vhodnosti technického navrhu méfidla prostfednictvim pfezkoumani technické
dokumentace a podpulrnych dikazi podle bodu 3 bez prezkouSeni vzorku (typ navrhu).

Oznameny subjekt by mél v kazdém pripadé rozhodnout o vhodné metodé prezkouseni (a, b
nebo c) a o tom, zda je v postupu vyZadovan vzorek méridla (Ml).

Protoze tyto tfi metody maji zajistit divéru ve shodu se zakladnimi pozZadavky, mohly by
oznamené subjekty pouZit kritéria uvedena v tabulce 1, ktera zohledriuji skutecnost, Ze
méridlo je nebo neni slozeno z c¢asti, které jiz byly validovany zkusebnim subjektem, ktery
muze plsobit jako oznameny subjekt v ramci dobrovolného systému modularniho hodnoceni
WELMEC (viz prirucka WELMEC 8.8) nebo v ramci jinych uznavanych systémd, jako je
napriklad certifikacni systém OIML nebo v pripadé pfedchozich schvaleni.

Tabulka 1
Metoda Kompozice zafizeni
Metoda Viybrana kritéria, které Ml slozené z Ml sloZzené z Mi se sklada
k dispozici NB zamysli pouZit pro neznamych kritickych pouze z
podle pocatecni prezkouSeni kritickych casti casti nekterych jiz kritickych
modulu B testovanych podle casti jiz
prirucky WELMEC testovanych
8.8 a podobné podle prirucky
WELMEC 8.8 a
podobné
a) Tato metoda je Tato metoda by

nejvhodnéjsi, pokud
méridlo nema Certifikat
o shodé OIML nebo
neni slozen z ¢asti s
certifikatem o shodé

méla byt pouZzita
pro:

* Prvni hodnoceni

« Upravy typu, které
mohou ovlivnit

OIML nebo EC nebo shodu se
PC/TC podle zakladnimi
WELMEC prirucky 8.8 poZadavky

nebo neni mozné
testovani soucasti.

» Obnoveni, pokud
nelze prokazat
shodu se
zakladnimi
poZadavky
vyrobeného M|

* Pokud dojde ke
zmeénam v obecné
uznavaném stavu
techniky
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b) Tato metoda je Tato metoda by Metoda by méla byt
nejvhodnéjsi, pokud je méla byt pouZita pouZita pro:
zkouseni soucasti pro: * Prvni vyhodnoceni
Jjedinou moznosti nebo * Prvni hodnoceni Casti, které nemayji
pokud soucast nemé « Upravy, které certifikat shody OIML
certifikat shody OIML mohou ovlivnit nebo
nebo EC nebo PC/TC | shodu se EC! nebo PC?/ TC3
podle WELMEC zakladnimi podle privodce
pfirucky 8.8 poZadavky WELMEC 8.8

» Obnoveni, pokud » Obnoveni, pokud
nelze prokazat nelze prokazat shodu
shodu se se zakladnimi
zékladnimi poZadavky
poZadavky vyrobeného Ml a
vyrobeného Ml a pokud byla
pokud byla identifikovana kriticka
identifikovana cast, ktera ma
kriticka cast, ktera korelaci s
ma korelaci s pozorovanymi
pozorovanymi neshodami.
neshodami * Pokud dojde ke
* Pokud dojde ke zménam v obecné
zménam v obecné uznavaném stavu
uznavaném stavu techniky
techniky

c) Tato metoda je Tato metoda by Tato metoda by méla | Tato metoda by

nejvhodnéjsi, pokud ma
kompletni MI certifikat
shody OIML nebo
pokud v8echny kritické
casti Ml maji certifikat
OIML shody nebo ES
nebo PC / TC podle
WELMEC pfirucky 8.8
nebo v pfipadé
drobnych modifikaci
typu.

méla byt pouzita:

* Pro drobné dpravy
typu

* Pro obnoveni,
pokud je prokazana
shoda vyrabéného
MI

» Pokud ve
vSeobecné
uznavaném stavu
techniky nedoslo ke
zménam

byt pouZita:

* Pro drobné dpravy
typu

* Pro obnoveni,
pokud je prokazana
shoda vyrabéného M|
» Pokud ve
vSeobecné
uznavaném stavu
techniky nedoSlo ke
zménam

méla byt pouzita
pro:

* Prvni
hodnoceni

» Modifikace
typu

* Obnoveni,
pokud je
prokazana
shoda
vyrabéného M|
* Pokud ve
vSeobecné
uznavaném
stavu techniky
nedoslo ke
zménam

! Certifikat o hodnoceni (viz. pfirucka WELMEC 8.8)
2 Certifikat pro soucast (viz. pfirucka WELMEC 8.8)

3 Zkusebni certifikat (viz. pfirucka WELMEC 8.8)
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3. Vyrobce poda u jediného oznameného subjektu, ktery si zvolil, zadost o EU pfezkouseni
typu.

Zadost musi obsahovat

a) jmeéno a adresu vyrobce, a pokud Zadost podava zplnomocnény zastupce, take jeho
jméno a adresu,

b) pisemné prohladeni, Ze stejna Zadost nebyla podana u jiného oznameného subjektu,

c¢) technickou dokumentaci popsanou v ¢lanku 18. Technicka dokumentace musi umoznovat
posouzeni shody méfidla s pFisludnymi poZadavky této smérnice a obsahovat odpovidajici
analyzu a posouzeni rizik.

Technicka dokumentace musi zahrnovat pfiméfenou analyzu a posouzeni rizik, ve kterych
vyrobce identifikuje vSechna rizika, ktera jsou relevantni pro méridlo, provede zhodnoceni
(kvantitativni, kvalitativni nebo kombinované) a klasifikuje je (napriklad - hlavni, mezni,
zanedbatelné nebo mensi) podle hodnoceni.

Je znamo, Ze pokud méridlo v ramci jmenovitych provoznich podminek splriuje zakladni
poZadavky, pokrylo by to vétSinu rizik spojenych s méridly.

Ocekava se vsak, Zze by mély byt posouzeny nasledujici aspekty:

— Vvhodnost pouziti v pfipadech, kdy by pouziti méfidla mohlo ovlivnit shodu se
zakladnimi pozadavky. Napfiklad pouZziti plynomért s bioplynem nebo pouZziti méricich
systému pro kontinualni a dynamické méreni mnoZstvi kapalin jinych nez voda pro
kryogenni kapaliny nebo biopalivo, pouZiti vah s automatickou cinnosti pro tézke
vyrobky.

— Zivotnost, zejména u plynoméru, vodomérd, tepelné energie a kapalin jinych nez voda
pro vySe uvedené pfipady nebo pokud se na Zivotnost neuplatriuji harmonizované
normy nebo normativni dokumenty”.

— posouzeni rizik softwaru, aby se Zzjistilo, zda je legalné relevantni software, parametry
a data naleZzité chranéna proti nahodnym nebo neumysinym zménam a proti zamérnym
zménam neopravnénymi osobami.

Pokud jsou rizika klasifikovana, vyrobce vytvori a realizuje plan s optimalnimi opatfenimi pro
Jejich omezeni.

Technicka dokumentace musi uvadét pfislusné pozadavky a v mife nutné pro posouzeni se
musi vztahovat k navrhu, vyrobé a fungovani méfidla.

Technicka dokumentace musi byt dostatecné podrobna, aby byla zajisténa shoda s
nasledujicimi poZadavky:

a) definice metrologickych charakteristik;

b) reprodukovatelnost metrologickych vlastnosti vyrobenych méricich pristroji, pokud jsou
spravné nastaveny pomoci vhodnych zamyslenych prostfedkd;

c) celistvost mériciho pfistroje.

* Obecné jsou zkous$ky Zivotnosti soucasti harmonizovanych norem nebo normativnich
dokument( a tedy pokryvaji v tomto bodé rizika souvisejici s méridly.
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Oznameny subjekt by mél vytvorit formulai nebo jiny rovnocenny dokument, ktery jasné
uvadi obsah technické dokumentace poZadované od vyrobce nebo jeho zastupce.

Tabulka 2 uvadi pokyny pro vypracovani technické dokumentace pro splnéni pozadavki
Clanku 18 smérnice MID.

PoZadavky na technicky dokument u NAWI nejsou tak podrobné a jsou uvedeny v ¢lanku 1.3
modulu B NAWID. Nicméné tabulka 2 nize muze byt pouZita také pro NAWI.

Je-li méridlo sloZzeno z ¢asti s EC nebo PC, musi byt k dispozici technicka dokumentace
pouzitych casti. Oznameny subjekt mize poZadovat, aby vyrobce poskytl tyto dokumenty
pfimo nebo prostfednictvim oznameného subjektu, ktery vydal EC nebo PC, viz prirucka

WELMEC 8.8
Tabulka 2

Clanek 18 Text ¢lanku Dokumentace, kterou by mél NB pozadovat

MID

a obecny popis méfidla; Prijatelny by mél byt obchodni leték popisujici pfistroj nebo

pfisludsna poznamka vysvétlujici koncept méfeni.

Tento popis by mohl byt doplnén definici metrologickych
charakteristik prezentovanych jako tabulka s prihlédnutim
ke vséem metrologickym parametrum uvedenym v prislusné
zvlastni pfiloze.

V pfipadé upravy jiz schvaleného méridla muze byt
poznamka omezena a zamérena na samotnou upravu.
Rovnéz by byla uziteéna tabulka s odpovidajicim EC nebo
PC / TC nebo OIML certifikatem shody odpovidajici dané
soucasti.

b koncep&ni navrh, vyrobni Toto by mohly byt dokumenty, které spole¢nost vytvorila ve
vykresy a schémata soucasti, fazi navrhu. Oznameny subjekt by mohl pozadat vyrobce,
podsestav, obvodU atd.; aby dokument omezil na ty, které jsou nezbytné pro

hodnoceni MID.

c vyrobni postupy zajistujici Pokud ma vyrobce systém jakosti certifikovany

jednotnost vyroby; akreditovanym certifikacnim organem, kopie certifikatu ISO
9001: 2015 s pfislusnym rozsahem a / nebo certifikatem
modulu D (viz pfiru¢ka WELMEC 8.4) zajisti, Ze vyroba je
konzistentni.
V opacném pripadé je feSenim pro spinéni této polozky
poznamka vysveétlujici podrobnosti o opatrenich prijatych k
zajisténi jednotné vyroby (postup ovéfovani konecného
vyrobku, dohled nad vyrobnim procesem...).

d pfipadné popis elektronickych Tyto polozky by mély byt omezeny na uZitecné informace
zafizeni s vykresy, schématy, potfebné v ramci tohoto hodnoceni.
vyvojovymi diagramy logickych
obvodl a obecnymi informacemi
o vlastnostech a funkci prvku
programového vybaveni;

e popisy a vysvétlivky nezbytné Tato polozka by mohla byt omezena na poznamku nebo

pro porozumeéni informacim
uvedenym v pismenech b), c) a
d), v€etné fungovani méfidla;

graf k vysvétleni vazeb mezi dokumenty, vykresy, diagramy
odpovidajicimi odstavci b, c, d
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Tabulka 2
Clanek 18 Text ¢lanku Dokumentace, kterou by mél NB
MID pozadovat
f seznam harmonizovanych Tato polozka by mohla byt prezentovana jako tabulka
norem a / nebo (v pfipadé Ml zohledriujici prislusné odstavce normy.

podle MID) normativnich
dokument, jejichz odkazy byly
zvefejnény v Ufednim véstniku
Evropskeé unie a které byly
pouzity v pIném rozsahu nebo

z&asti;

g popisy feSeni zvolenych pro pfijatelny by mél byt seznam odchylek od harmonizovanych
splnéni zakladnich pozadavkd, norem a / nebo (v pripadé Ml podle MID) normativnich
pokud nebyly pouzity dokumentt spolu s kiizovym odkazem na jiné pfislusné
harmonizované normy a / nebo specifikace.

(v pfipadé MI podle MID)
normativni dokumenty, véetné
seznamu jinych pfislusnych
pouZitych technickych
specifikaci;

h vysledky konstrukénich vypoctl, | Tyto udaje jsou omezeny na dikazy uzitecné pro oznameny
provedenych kontrol atd.; subjekt pro jeho hodnoceni.

i v pfipadé potreby vysledky Vysledky zkousek mohou pochazet z laboratore vyrobcd,
odpovidajicich zkousek, zkuSebnich subjekti tfetich stran nebo od vyrobct soucasti.
prokazujicich, ze typ a / nebo
meéfidlo jsou v souladu: Certifikat o shodé OIML s pfislusnym protokolem o zkou$ce
* s pozadavky této smérnice za nebo s EC nebo PC/ TC (a na vyZzadani s pfislusnym
deklarovanych stanovenych protokolem o zkouSce) je rovnéz vhodny.

pracovnich podminek a za
stanovenych ruSeni
pochazejicich z okolniho
prostfedi,

* se specifikacemi stalosti pro
plynoméry, vodoméry, méfidla
tepla a pro méfici systémy pro
kapaliny jiné nez voda;

certifikat EU prezkouseni typu | Tuto poloZku Ize shrnout do tabulky s odpovidajicimi

nebo certifikat EU certifikaty EU prezkou$eni typu nebo certifikaty EU
pfezkoumani navrhu u pfezkoumani navrhu a technickymi podminkami
méFidel, ktera obsahuiji ¢asti kompatibility s rozhranimi a podsestavami.

shodné s ¢astmi, které jsou
pouzity v navrhu daného
mé&fidla.

d) vzorky reprezentativni pro planovanou vyrobu. Oznameny subjekt mize pozadovat dalSi
vzorky, jestlize je to potfebné k provedeni programu zkousSek;

Zadatel by mél byt schopen dodat oznédmenému subjektu dostateéné mnoZstvi vzorkd,
prototypt nebo vybaveni, aby bylo mozné:

. zkontrolovat, zda vzorky, prototypy nebo zarizeni odpovidaji specifikacim v technické
dokumentaci a zda jsou v souladu se zakladnimi poZadavky,
. provadét zkousky EU prezkou$eni typu.

Pokud zadatel pozméni konstrukci méridla v prubéhu certifikacniho procesu bez pisemného
souhlasu oznameného subjektu, muze byt cely postup zkouSeni neplatny.

Upravy provedené na zafizeni za u(delem népravy jakékoli neshody identifikované
oznamenym subjektem by se mély provadét za podminek stanovenych samotnym
oznamenym subjektem. Tyto zmény musi Zadatel zdokumentovat a podrobné uvést v
dodatku k technické dokumentaci, ktera ma byt predloZzena oznamenému subjektu.
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e) doklady k prokazani vhodnosti technického feSeni navrhu.

Tyto podplrné dukazy musi odkazovat na vSechny pfislusné dokumenty, které byly pouzity,
zejména pokud pfislusné harmonizované normy nebo normativni dokumenty nebyly pouzity
v plném rozsahu.

Podplrné dukazy v pfipadé potfeby zahrnuji vysledky zkousSek, které provedla v souladu s
jinymi pfislusnymi technickymi specifikacemi vhodna laboratof vyrobce nebo jina zkuSebni
laboratof jeho jménem a na jeho odpovédnost.

PoZadované prvky obsahuji.

protokol o zkouSce a zdlvodnéni, Ze pouzité normy byly spravné implementovany samotnym
vyrobcem nebo jeho subdodavatelem. Obecné v této fazi neexistuji Zadné zviastni
poZadavky na prokazani zpusobilosti zkusebni laboratore.

ddkazy tykajici se validace zkuSebnich metod, pokud nebyly pouZity harmonizované normy
nebo normativni dokumenty. Tyto dukazy mohou zahrnovat: srovnani vysledku
odpovidajicich provedenym metodam a vysledkt popsanych v normativnim dokumentu nebo
harmonizovanych normach nebo validaci metod zaloZzenych na modelovani nebo
numerickych simulacich.

S cilem pomoci vyrobci je mozné, aby oznameny subjekt organizovat technické navstévy
zaméfené na konkrétni hodnoceni za uc¢elem vyhodnoceni metod navrZzenych vyrobcem a
stanoveni odpovidajicich dukazd.

4 Oznameny subjekt:

Postup stanoveny v bodech 4.1 az 4.5 se tykd metody a a metody b pro aspekty
pfezkouSeni vzorku predstavujicich predpokladanou vyrobu jedné nebo vice kritickych casti
meéridla.

Pokud je to mozné nebo proveditelné, méla by se cela sada zkouSek provadét na stejném
jednotlivem méridle. To je zviasté dulezité, pokud jde o viivové faktory (viz OIML D 11,
ekvivalentni jmenovitym provoznim podminkam v MID), (to je ddlezité i pokud jde o dodrZeni
maximalni dovolené chyby relevantni pro ovlivriujici veli¢iny).

Existuje v8ak nékolik pfipadl, kdy Ize pfedpokladat, Ze béhem hodnoceni typu nebudou
provedeny vdechny zkou$ky na stejném pristroji bez nastaveni nebo upravy:

» Zadost se tyka rodiny Ml a neni ekonomicky mozné provadét vSechny zkousky na
v8ech pfistrojich,

» nékteré testy mohou byt destruktivni,
* bohuzel musi byt Ml béhem testi znovu nastaven,
* bohuzel Ml potfebuje upravu v pribéhu testi nebo zkouSek,

» je treba sdilet testy mezi dvéma (nebo vice) MI, aby bylo mozné rychle vydat
certifikat prezkouS$eni typu,

* normativni zkuSebni postup obsahuje konkrétni ustanoveni o této zaleZitosti,

* Zadost se tykd zmény jiz schvaleného typu a z ekonomickych a technickych
divodu se neplanuje podrobit upraveny typ uUplnému souboru posuzovani a
zkouSek,
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Pokazdeé, kdyz subjekt povéfeny pfezkousenim typu nevykonava (nebo nevyzZaduje) uplny
rozsah posuzovani a zkouSek na jakémkoli dotéeném M| (zejména v pripadé rodiny Ml) a /
nebo pokazdé, kdyZ jsou provedeny nastaveni nebo Upravy, tento organ musi pfi provadéni
pfezkouSeni typu stanovit jasnou politiku, aby se ujistil, Ze kterykoli MI, na ktery se Zadost
vztahuje, je schopen spinit vSechna prislusna ustanoveni bez jakéhokoli nepovoleného
nastaveni nebo upravy.

4.1 Pro méridlo:

Prezkou$eni odpovidajici popisu v bodech 4.1 aZz 4.5 povede k zavéru, Ze jsou dodrZzeny
vSechny pouZitelné poZadavky.

Typicka zkouSka nového Ml vyZaduje:
» prezkoumani technické dokumentace za ucelem ovéreni shody s pouZitelnymi
poZadavky, pro které aspekty je toto ovérfeni mozné nebo nezbytné;

* Kkontrolu, zda je MI konstruovan v souladu s technickou dokumentaci (to je
zakladni aspekt);

+ kontrolu, zda je technicka dokumentace vypracovana a je vypracovana
dostate¢né podrobné, aby bylo mozZné zajistit odpovidajici ovéreni shody s
typem;

» testovani a zkouSeni méridla nebo jeho kritickych ¢asti za uc¢elem kontroly shody
s pouzitelnymi poZadavky pro aspekty, pro které je tato kontrola mozna nebo
nezbytna (viz 4.2).

V pfipadé, ze méridlo nebo jeho ¢ast byla predtim vyzkousena, mize tento postup zahrnovat
pouze nékteré aspekty vySe popsaného, ale vyZaduje alespori revizi technické dokumentace
s ohledem na kontrolu, zda je Ml vyrobeno v souladu s technickou dokumentaci, viz 4.2.

V dusledku identifikace prvkd, které byly navrzeny v souladu s prislusnymi ustanovenimi
harmonizovanych norem nebo v pfipadé MI podle smérnice MID, normativnich dokumentd,
vSechny pfislusnych poZadavk( v harmonizovanych normach nebo v pripadé Ml v ramci MID
v normativnich dokumentech, se stavaji pouzitelnymi poZadavky. Pokud méridlo tyto
poZadavky nesplriuje, pouZije se postup uvedeny v 4.4.

Pfezkouma technickou dokumentaci a podpurné dukazy s cilem posoudit vhodnost
technického navrhu méfidla;

V zasadé je kontrola shody s pouZitelnymi poZadavky pomoci technické dokumentace
vhodnéa zejména v pfipadé urcitych sloZitych pozadavku, jako je integrita systému, software,
sprava chybovych kdédu, metody konfigurace pfistroje nebo kompatibilita ¢asti tvoricich
meéfidlo.
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4.2 U vzorku (0):

oVvéfi, zda byly vzorky vyrobeny ve shodé s technickou dokumentaci, a ur&i prvky, které byly
navrzeny v souladu s pouzitelnymi ustanovenimi pfislusnych harmonizovanych norem nebo
normativnich dokumentd, jakoz i prvky, které byly navrzeny v souladu s jinymi pfislusnymi
technickymi specifikacemi;

To je zvlasté dulezité pro pouziti podle 4.3 nebo 4.4.

4.3 provede nebo necha provést vhodna pfezkoumani a zkousky, aby ovéfil, zda v pfipadé,
kdy vyrobce zvolil feSeni podle pfislusnych harmonizovanych norem a normativnich
dokumentu, byly tyto normy a dokumenty pouzity spravné;

(Pokud typ nespliuje pfislusné pozadavky této smérnice, oznameny subjekt odmitne vydat
certifikat EU pfezkou$eni typu a uvédomi o tom Zadatele, pfiCemz odmitnuti podrobné
odlvodni, viz také ¢lanek 6 modulu B).

Obecné uvahy v souladu s pokyny v 4.1.

V zasadé je kontrola shody s pouZitelnymi poZadavky pomoci MI nebo jeho kritickych casti
vhodné k potvrzeni zavéru prezkoumani technické dokumentace, napfiklad pro aspekty
zabezpeceni nebo dokonce pro nékteré jednoduché aspekty, jako je vySka znaku na displeji.

ZkouSky se mohou tykat stanoveni metrologickych charakteristik Ml nebo funkcnich aspektu.

» ZkouSky tykajici se stanoveni metrologickych charakteristik jsou obecné vZdy
vysledkem vyslovnych metrologickych poZadavki, a proto jsou pfimo predvidany v
pfislusnych harmonizovanych normach nebo normativnich dokumentech.

» Zkou$Kky tykajici se funkcnich aspekti mohou byt vyslovné stanoveny v pfislusnych
harmonizovanych normach nebo normativnich dokumentech nebo mohou byt
povaZovany za nezbytné, na zakladé posouzeni oznamenym subjektem k prokazani
shody s obecnymi aspekty vhodnosti pro pouZiti a / nebo necitlivosti na podvodna
pouZiti. Ve druhém pripadé mohou zkouSky zahrnovat napfiklad neocCekavané
manipulace nebo operace.

Pokud se vyskytnou neshody, je Zadatel informovan s odpovidajicim vysvétlenim.

Oznameny subjekt prijme rozhodnuti, Ze odmitne vydat certifikat EU prezkou$eni typu, a
informuje o tom Zadatele, pficemz uvede podrobné divody svého odmitnuti, viz ¢lanek 6
modulu B, nebo navrhne vyrobci tpravu pristroje.

Nyni je na vyrobci, aby se rozhodl pokracovat v pfezkoumani poté, co byla navrZzena zména
na pristroji, nebo poZadat oznameny subjekt o konecné rozhodnuti o odmitnuti vydat
certifikat EU prezkouSeni typu, viz také ¢lanek 6 modulu B.

» pokud by neshody vedly k drobnym upravam nastroje, mohl by proces certifikace
pokracCovat i po analyze dusledk( a novém pfezkumu Zadosti.

* pokud neshody vedou k zasadnim dpravam pristroje, mize byt nutné opakovat
vSechny nebo Cast jiz provedenych posouzeni nebo zkousSek.
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Pokud oznameny subjekt zadédva konkrétni tkoly subdodavateli, mél by splriovat poZadavky
smérnice o subdodavkach. Pokud jde o zkouSky, oznameny subjekt se ujisti, Ze:

* vyrobce souhlasi s vybérem zkuSebni laboratore;

» program zkou$ek byl spravné implementovan laboratofi vybranou oznamenym
subjektem;

» vysledky zkou$ek uvedené ve zkudebnim protokolu jsou ve shodé s jednotlivymi
zakladnimi poZadavky smérnice a pfipadné s pfislusnou harmonizovanou normou
nebo normativnim dokumentem (v pfipadé predpokladu shody) a nespoléhaji
pouze na obecné prohlaseni o shodé.

Oznameny subjekt by mél v poznamce nebo ve smlouvé definovat konkrétni poZadavky
tykajici se pravidel subdodavky a uznavani zpusobilosti laboratori. Tyto konkrétni poZadavky
by mély zahrnovat:

» laboratof by méla informovat oznameny subjekt o jakékoli anomalii zjiSténé
béhem provadéni zkousek;

» laboratoF nesmi provadét Zadné upravy zkuSebnich metod bez pisemného
souhlasu oznameného subjektu;

* nadpis ,Zadatel” ve zkusebnim protokolu uvadi jméno vyrobce;

* pokud béhem provadéni zkouSek vysledky ukazuji na neshody, laboratoF
neprodlené informuje oznameny subjekt.

Viz také
 Pfirucka 8.0 a

 Pfirucka 8.5 a
* Pfiru¢ka 8.6.

Pokud se oznameny subjekt rozhodne povazovat vysledky zkouSek poskytnuté vyrobcem za
podpurné dukazy a neopakovat zkouSky, musi mit duvéru ve zpusobilost a nestrannost
zkuSebni laboratofe, ktera je provedla, a musi mit dostate¢né informace o podminkach, za
kterych byly zkouSky provedeny.

Ve vSech pripadech, kdy oznameny subjekt pfijme zkouSky provedené externi zkuSebni
laboratofi, zkousky mohou byt provedeny akreditovanou laboratofi pro tyto konkrétni ¢innosti
nebo laboratofi, ktera rovnocennym zptsobem prokazala svou zpusobilost.

NejlepSim zptsobem, jak poskytnout dukaz zpdsobilosti pro zkou$eni, je shoda s
ISO / IEC 17025, ale v kazdém pripadé musi existovat a musi byt dostatecné
Jasny a prokazatelny dikaz tykajici se souladu s ustanovenimi ISO /IEC 17025.

Musi existovat ustanoveni, ktera zajisti, Ze:
* 0znameny subjekt zajisti, aby bylo zkouSené méridlo totoZzné se schvalovanym
méfidlem,
* MI podrobené zkouskam nebylo nastaveno nebo upraveno neautorizovanym
Zpusobem,
»  zkuSebni podminky byly pouZitelné pro hodnoceni typu,
» zaslany protokol o zkouSce je v souladu s originalni verzi.
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Pro zajis§téni davéry ve vysledky zkouSek mohou byt provedeny opakované zkousSky v
laboratori oznameného subjektu nebo v subdodavatelské laboratori, aby se ovéfily vysledky
zkousek.

4.4. provede nebo necha provést vhodna prezkoumani a zkousky, aby ovéfil, zda v pfipadé,
kdy nebyla pouZita feSeni podle pfislusnych harmonizovanych norem nebo normativnich
dokumentu, splfiuji feSeni podle jinych pfislusnych technickych specifikaci, ktera vyrobce
pouzil, odpovidajici zakladni poZadavky této smérnice;

Pokud se vyrobce rozhodl nepouZivat Feseni v téchto pfislusnych dokumentech, plati to, co
je stanoveno v bodech 4.1 a 4.2. Kromé toho plati nasledujici.

Za prokazani toho, Ze M| splriuje pouZitelné zakladni poZadavky, je odpovédnosti vyrobce a
nikoli oznameny subjekt. K tomuto prokazani musi byt pfiloZzeny nezbytné informace, jako
napriklad:

* jaké poZadavky v harmonizovanych normach nebo normativnich dokumentech
nejsou pro konkrétni Zadost nezbytné,

* jaké dalsi pozadavky nebo zkou$ky jsou nezbytné v pfipadé nové technologie,

» prokazani rovnocennosti technickych reseni.

Pro usnadnéni hodnoceni je vhodné, aby vyrobce oznamil oznamenému subjektu divod
(davody), proc¢ se neodkazuje na harmonizované normy nebo normativni dokumenty.

4.5 dohodne se s vyrobcem, na kterém misté budou pfezkoumani a zkousky provedeny.

V pripadé oznameného subjektu provadéjiciho subdodavatelské zkouSky se doporuéuje
informovat Zadatele.

4.6 u ostatnich ¢asti méfidla;

Tento postup se tyka metody ¢ a metody b pro aspekty pouze na zakladé prezkoumani
technické dokumentace.

pfezkouma technickou dokumentaci a podpurné dukazy, aby posoudil vhodnost technického
navrhu ostatnich ¢asti méfidla.

Co je stanoveno v bodech 4.1 az 4.5, je pouzitelné s vyjimkou, Ze neexistuje Zadné MI nebo
jeho c¢ast.

5. Oznameny subjekt vypracuje hodnotici zpravu, ve které zaznamena €innosti provedené
podle bodu 4 a jejich vysledky. Aniz jsou dotéeny povinnosti oznameného subjektu vaci
oznamujicim organim, oznameny subjekt muze zvefejnit obsah této zpravy, v plném
rozsahu nebo ¢asteCné, pouze se souhlasem vyrobce.

Viysledkem vySe popsaného prezkouSeni musi byt vyhodnoceni shody, jehoZ vysledkem
bude hodnotici zprava. Hodnotici zprava umozni dospét k zavéru, Ze jsou spinény vsechny
pfislusné pozadavky. Za timto ucelem musi zahrnovat pfislusné vysledky zkouSek a je
vhodné, aby ke zpravé byl pripojen kontrolni seznam prokazujici celou shodu. Pokud je
zkouska zaloZzena na pfedchozich dostupnych informacich, musi byt poskytnuty prislusné
informace.
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Ve zpravé musi byt zahrnuty vSechny ddlezité otazky (podminky zkou$ek, sdileni testl na
dvou nebo vice méridlech...) nebo problém, ktery nastal v procesu hodnoceni. Zejména
pokud se béhem procesu hodnoceni méfidla vyskytnou neshody, jsou ve zpravé o
hodnoceni spojeny s pouZitymi feSenimi, napriklad provedenymi nastavenimi nebo
upravami. Pokud feSeni nepovedou k opakovani celého procesu hodnoceni, uvedou se
ddvody.

Akty hodnoceni se zaznamenavaji béhem kazZzdého vyhodnocovaného kroku, aby byla
zajisténa sledovatelnost provedenych akci.

Hodnotici zprdva by méla jasné uveést v samostatné kapitole, pokud proces hodnoceni
prokaze nezbytnost poskytnuti prislusnych informaci v certifikatu nebo jeho pfilohach o
aspektech, jako jsou:

* Kkonkrétni podminky instalace,

* omezeni pouZivani,
» zviastni podminky pouZiti,
* Udaje nebo zviastni ustanoveni,

*  konkrétni podminky pro ovérfeni.

Priklad hodnotici zpravy je uveden v priloze 1.

6. Pokud typ splfiuje pozadavky této smérnice, oznameny subjekt vyrobci vyda certifikat EU
pfezkouSeni typu. Tento certifikat musi obsahovat jméno a adresu vyrobce, zavéry
pfezkouSeni, podminky platnosti certifikatu (existuji-li) a udaje nezbytné k identifikaci
schvaleného typu. K certifikatu EU pfezkouseni typu maze byt pfipojena jedna nebo vice
priloh.

Certifikat EU pfezkouSeni typu a jeho pfilohy musi obsahovat vSechny naleZité informace
umoznujici vyhodnotit, zda jsou vyrobena méfidla ve shodé s prezkousenym typem, a
provést kontrolu za provozu. Aby bylo mozZno vyhodnotit shodu vyrobenych méfidel s
pfezkouSenym typem z hlediska reprodukovatelnosti jejich metrologickych funkci, jestlize
jsou spravné justovana pomoci vhodnych k tomu uréenych prostfedkl, musi byt obsazeny
zejména tyto informace:

e metrologické vlastnosti typu méfidla,

e opatfeni nezbytna pro zajisténi neporusenosti méfidel (plombovani, identifikace
programoveho vybaveni atd.),

kontrolu shody s typem,

e v pfipadé potfeby vedkeré dalsi zvlastni informace nezbytné k ovéfeni vlastnosti
vyrobenych méfidel,

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

Certifikat EU pfezkousSeni typu je platny po dobu deseti let ode dne vydani a muze byt
prodluzovan vzdy na obdobi dalSich deseti let.

Pro NAWI plati také nasleduijici: v pfipadé, Ze dojde k podstatnym zménam v navrhu vah,
napf. v disledku pouziti nové techniky, mize byt platnost certifikatu EU pfezkouSeni typu
omezena na dva roky a prodlouzena o tfi roky.
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Pokud typ nespliiuje pfislusné pozadavky této smérnice, oznameny subjekt odmitne vydat
certifikat EU prezkou$eni typu a uvédomi o tom Zzadatele, pfiéemz odmitnuti podrobné
oduvodni.

Priklad certifikatu EU prfezkouseni typu je uveden v priloze 2.

Je nutné mit na paméti, Ze vnéjsi vizualni kontrola by se méla odliSovat od nezbytné shody s
typem, ktera musi byt zajisténa technickou dokumentaci.

Vizualni vnéjsi shoda s typem je omezena na vizuélni kontrolu bez demontaze méridel (jak
Jjsou k dispozici, kdyz jsou uvedeny na trh nebo do pouzivani), ale méla by zahrnovat
identifikaci softwaru.

* metrologicke viastnosti typu méridla a jeho ¢asti;

* mély by byt uvedeny postupy pro kontrolu integrity méridel, tj. jak zkontrolovat
mechanické zajisténi, kontrolni soucet, zaznamnik udalosti, pocitadlo udalosti
atd. doprovazené jasnymi vykresy, které usnadriuji kontrolu;

Pokud jde o softwarové aspekty, mél by certifikat nebo jeho pfiloha
obsahovat relevantni informace popsané v pfiruéce WELMEC 7.2 nebo v
pfipadé NAWI v EN45501, vydéani 2015, s jasnymi pokyny, které umozni
dohled nad trhem nebo kontrolu pouZivani softwarovych aspekti
(identifikace legalné relevantniho softwaru a podrobné pokyny, jak jej
zkontrolovat, s postupem, jak zkontrolovat integritu legalné relevantniho
softwaru, jako je pokyn pro kontrolu zaznamniku udalosti / pocitadla
udalosti atd.). V pripadé potreby by se mély vztahovat ke konkrétni verzi
softwaru v certifikatu EU prezkou$eni typu.

* informace o dalSich prvcich nezbytnych pro identifikaci méfidel a jejich casti,
napfiklad, nikoli vSak pouze, pro identifikaci softwaru a pro kontrolu jejich vnéjsi
vizualni shodu s typem,;

* pfipadné konkrétni informace nezbytné k ovéreni viastnosti vyrabénych méridel a
Jejich éasti;
* pripadné vdechny potrebné informace k zajisténi kompatibility s jinymi ¢astmi,
c¢astmi nebo podsestavami méridel.
Certifikat by mélo obsahovat nebo odkazovat na seznam technické dokumentace, ktera je
relevantni pro certifikovany typ. Certifikat by mél spolu s technickou dokumentaci definovat
certifikovanou ¢ast a jakoukoli variantu méfidel, na které se certifikat vztahuje.

7. Oznameny subjekt dba na to, aby byl informovan o vSech zménach obecné uznavaného
stavu techniky, které by naznacCovaly, Ze schvaleny typ jiz nemusi byt v souladu s
pfislusnymi pozadavky této smérnice, a rozhodne, zda tyto zmény vyzaduji dopliujici
Setfeni. Pokud Setfeni vyZaduji, oznameny subjekt o tom informuje vyrobce.

Harmonizované normy nebo normativni dokumenty obvykle odréaZeji soucasny stav techniky
s ohledem na poZadavky na méridla. Zmény, revize nebo staZzeni harmonizovanych norem
nebo normativnich dokumentd by mély vést k Setfeni, zda schvalena méfidla jiz dale
nesplriuji pouZitelné pozadavky smérnice. To plati také pro revizi, aktualizaci nebo staZeni
dokument( souvisejicich s hodnocenim soucasti nebo pro stazeni EC nebo PC pro soucast.

Nicméné, informace z trhu by vSak mohly vést také k Setreni, napfiklad pokud pouZiti nové
technologie povede k novym druhum poruch nebo vyvoj softwaru povede k novym
zranitelnostem.
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8. Vyrobce informuje oznameny subjekt, ktery uchovava technickou dokumentaci tykajici
se certifikatu EU pfezkouSeni typu, o vSech Upravach schvaleného typu, které mohou ovlivnit
shodu méfidla se zakladnimi pozadavky této smérnice nebo podminky platnosti certifikatu.

Tyto upravy vyzaduji dodate¢né schvaleni formou dodatku k puvodnimu certifikatu EU
prezkouSeni typu.

V pripadé dpravy jiz schvaleného pfistroje by Zadost mohla byt omezena a zaméfena na
samotnou upravu. (Zména schvaleného typu nevede k prodlouZeni platnosti certifikatu).

Oznameny subjekt stanovi, zda je zména malé nebo nikoli, zda cely predchozi postup
prfezkoumani je nebo neni neplatny a zda je mozné, Ze dfive provedené prezkouseni shody
nebo zkouSky maji byt opakovany nebo ne, a zaznamena to v hodnotici zpravé.

Revize certifikatu nebo zména certifikatu je nutna, jakmile pfistroj jiz nesplriuje alespori jeden
aspekt popisu Ml provedeny v certifikatu nebo jeho prilohach.

9. Kazdy oznameny subjekt informuje svlj oznamuijici organ o certifikatech EU prezkouseni
typu nebo dodatcich k nim, které vydal nebo odejmul, a pravidelné, &i na Zzadost zpfFistupni
svému oznamujicimu organu seznam téchto certifikatd nebo dodatki k nim, které zamitl,
pozastavil ¢i jinak omezil.

Pro NAWI plati rovnéz nasledujici: kazdy oznameny subjekt informuje ostatni oznamené
subjekty o certifikatech EU pfezkouSeni typu nebo dodatcich k nim, které zamitl, odejmul,
pozastavil ¢i jinak omezil, a na zadost také o téchto certifikatech nebo dodatcich k nim, které
vydal.

Komise, Clenské staty a jiné oznamené subjekty mohou na zadost obdrzet kopii certifikatu
EU prezkousSeni typu a dodatk(l k nim. Komise a ¢lenské staty mohou na zadost obdrzet
kopii technické dokumentace a vysledku prezkouseni provedenych oznamenym subjektem.
Do uplynuti doby platnosti certifikatu EU pfezkouSeni typu uchovava oznameny subjekt kopii
tohoto certifikatu, jeho pfiloh a dodatkll, jakoz i soubor technické dokumentace vcetné
dokumentace pfedlozené vyrobcem.

Tyto informace by mohly byt poskytovany také Clenskym statim s vyuZzitim pristupu do
databaze na webu aktualizovanou kazdy tyden o nové vydané certifikaty. V pripadé odejmuti
certifikatu EU prezkouSeni typu by vSak oznameny subjekt mél pouZzit rychly postup
informovani, aby o tom svtj ¢lensky stat uvédomil co nejdrive.

10. Po dobu deseti let od uvedeni méfidla na trh uchovava vyrobce pro potiebu
vnitrostatnich organl kopii certifikatu EU pfezkou$eni typu, jeho pfiloh a dodatku spolu s
technickou dokumentaci.

11. Zplnomocnény zastupce vyrobce mlze podat zZadost uvedenou v bodé 3 a plnit
povinnosti stanovené v bodech 8 a 10, pokud uvedeny v povéfeni.

Je-li Zadost podana zplnomocnénym zastupcem, mél by oznameny subjekt informovat tohoto
zastupce o jeho povinnostech, zejména o povinnostech odpovidajicich odstavcim 8 a 10
pfilohy B.

Zastupce musi byt k podani Zadosti zmocnén vyrobcem. Aby se zajistilo, Ze to je ve
zmocnéni, doporucuje se, aby oznamené subjekty pozadaly o kopii tohoto zmocnéni nebo o
pisemné potvrzeni od vyrobce.
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Priloha 1: Priklad hodnotici zpravy

A: Obecné informace
subjektu

(informativni)

Logo

oznameného

l Referenéni ¢islo

l Typ certifikatu

| Certifikat EU prezkougeni typu (MID pfiloha Il module B) |

| Cislo certifikétu

[ Prvotni certifikat

[ Prodlouzeni

[0 Informace vyrobce o zméné
certifikovaného typu

[[] Preposouzeni kvili zméné ve vS§eobecné uznavaném stavu
techniky nebo jinych ddvodud (napF. informacim z dozoru nad trhem)

[J Paralelni certifikat
Cislo pavodniho certifikatu:
Drzitel plivodniho certifikatu:

| Druh méfidia:

‘ Vyrobce:

‘ Oznaceni typu méfidla:

| Specificka priloha k méfidiu:

| M-

B: Podklady k Zzadosti

1. V pripadé prvotniho certifikatu respektive prodlouzeni

Pisemna objednavka se zavaznym podpisem
Zavazneé schvaleni certifikacnich podminek
Prohlaseni, Ze stejna Zadost nebyla podana u jiného oznameného

SUBJEKIU ettt ettt e et
Technicka dokumentace (MID ¢l. 18)
VZOTKY ettt

Podpurné dikazy

Potvrzeni objednavky vydané dne

2.V pripadé jiného vyrobce a stejného typu
Schvaleni drzitele puvodniho certifikatu
V pfipadé potfeby technicka dokumentace, kterou je tfeba upravit

3. V pripadé zmény certifikovaného typu
Technicka dokumentace souvisejici se zménou
V pfipadé potfeby pfislusné typy k Upravé
V pfipadé potfeby dopliujici dokumentace (napf. protokoly o zkouskach)

Poznamka Text poznamky
¢.

Z
D

ooo OO0 O0000d od

* NA: nepouzije se

*NA Pozn.

O O O Oc O

O ¢

O O

O

oo oO0d oOdoooo od
oo oO0d 0Oooodod

O

O
O

* NA: nepouzije se
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C: Vysledek prezkoumani technické dokumentace a podplrnych dukazu

1.  Vhodnost technického navrhu méfidla (MID postup B 4.1)
2. Vzorky shody - technicka dokumentace (MID postup B 4.2)

3. dokumenty (MID module B 4.3)
norma/dokument:
norma/dokument:
norma/dokument:
norma/dokument:
norma/dokument:
4. Klasifikace softwaru podle WELMEC pfirucky 7.2:
tfida rizika P/U L T S D
(A-F)__ [ O O O O
5 Shoda ostatnich sou¢asti méfidla s MID pfiloha 1
" (MID modul B 4.4)
6 Shoda ostatnich sou€asti méfidla s MID pfiloha MI-
" (MID modul B 4.5)
7 Vhodnost technického navrhu ostatnich ¢asti méfidla

(MID postup B 4.1)

Poznamka Text poznamky
¢.

Shoda soucasti s harmonizovanymi normami respektive s normativnimi

Ano Ne *NA  Pozn.
O O 0O 0Oe
O O 0O 0Oe
O O O Oe
O O 0O Oe
O O 0O O»Oe
O O 0O Oe
O O 0O Oe
O O 0O 0O»Oe
*NA  Pozn.
O g.
Ano Ne *NA  Pozn.
O O O Oe
O O O &
O O 0O &.

* NA: nepouzije se

D: Program zkouseni
C. Popis

Dohodnuté misto zkouSek
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E: Vysledky zkousek

1. Existujici vysledky zkouSek nebo ¢astec¢na hodnoceni obdrZzena od vyrobce nebo z pfedchozich postupt

Protokol o zkouSce / €. | Organ/ Datum vydani Zprava schv. Zkouska Poznamka
laborator vyhovéla
L L Ll ¢
L L Ll ¢
L L e

Poznamka Text poznamky (napf. zéklad pro schvéleni vysledkd zkousek, detail nevyhovujicich zkousek,
&. poznamky,.....)

2. Zkou8ky provedené ve vlastnich laboratofich

Protokol o zkouSce / €. | Osobal/laborator Datum vydani | Zkouska vyhovéla Poznamka
|| O e
| O e
|| O e

C.

3. Zkousky provedené v externich laboratofich (subdodavka)

Protokol o zkousce / €. | Organ/laboratof Datum vydani | Zkouska vyhovéla Poznamka
] [ ¢
|| [ e
] [ ¢

C.
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F: Hodnoceni

Pozadavky MID Dsplnénv Dnebylv spinény Oe.
Nutné podminky / povinnosti / omezeni [ .

|:| Zpracované / aktualizované hodnotici dokumenty C.

O Sestavené / aktualizované certifikatni dokumenty [z

O Navrh certifikatu pfezkougeni typu Ce.

Poznamka Text poznamky

¢.

O Dalsi poznamky viz pFiloha

Hodnotitel:

G: Rozhodnuti o certifikaci

[ kiadne [] s podminkami / povinnostmi / omezenimi (viz. poznamka &.

[] zaporné (viz. poznamka &. )
[] zpét hodnotiteli k vysvétleni (viz. poznamka &. )

Poznamka Text poznamky
c.

Datum:

O pasi poznamky viz pfiloha

Rozhodgi:

Pfiloha

Datum:
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Priloha 2: Priklad certifikatu EU prezkouseni typu

(informativni)

Logo NB, adresa, Cislo NB

Certifikat EU prezkouseni typu
Vydano: <Vyrobce>

V souladu s: <napfiklad: Pfiloha Il modul B smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2014/32 / EU ze dne 26. unora 2014 o
harmonizaci pravnich pfedpist ¢lenskych stati tykajicich
se zpfistupnovani méfidel na trh>

Typ pfistroje: <napf. Mé&fidlo tepla>

Typové oznaceni: <Typové oznaceni méfidla>

Certifikat ¢.: <Cislo certifikatu a pfipadné revize>

Datum vydani: <Datum vydani tohoto certifikatu nebo revize>

V platnosti, dokud: <Datum skon¢&eni doby platnosti (10 let po pocate¢ni
Pocet stran: <celkovy pocet stranek tohoto certifikatu>

(Podpis zpInomocnéného zastupce oznameného subjektu)

Datum, misto a podpis:
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Historie certifikatu

Vydani certifikatu Datum Modifikace

Cislo certifikatu <datum vydani> Pocgateéni certifikat
Revize 01 <datum vydani> <Stru¢ny popis Uprav>
Revize 02 <datum vydani> <...>

Zavéry prezkouseni
Pro zafizeni uvedené v tomto certifikatu plati nasledujici zakladni pozadavky smérnice 2014/32/EU
(nebo v pfipadé smérnice NAWI 2014/31/EV):

- Pf¥iloha | ,Zakladni pozadavky*
- Priloha ... (MI -...) ,Nazev specifické pfilohy MI* (V pfipadé MI podle MID)

Na méfidla budou pouzity tyto harmonizované normy nebo normativni dokumenty:
<harmonizované normy, s Cislem a verzi>
<doporuceni OIML, s Cislem a verzi>

U méfidel budou navic pouzity nasledujici technické specifikace:
<jiné relevantni specifikace, napf. Pfirucky WELMEC, s Cislem a verzi>

Zavéry pfezkouseni: Technicka konstrukce méfidla, ktera je popsana nize, splfiuje vySe uvedené
zakladni pozadavky. U tohoto certifikatu je povoleno pfipojit Cislo tohoto certifikatu k méfidlim, ktera
byla vyrobena v souladu s timto certifikatem.

Méridla musi splfiovat nasledujici ustanoveni:
1 Navrh pfistroje

1.1 Konstrukce

1.2 Snimac

1.3 Zpracovani naméfenych hodnot
- Hardware

- Software (Pokud jde o nezbytné informace, které maiji byt obsazeny v certifikatu EU
prezkousSeni typu tykajicim se softwaru, specifické pokyny jsou uvedeny v
pfiru¢ce WELMEC 7.2)

1.4 Indikace vysledkd méfeni
1.5 Doplrikové vybaveni a funkce
1.6 Technické dokumenty

1.7 Integrovana zafizeni a funkce, které nespadaji do rozsahu platnosti tohoto certifikatu o
prezkouseni typu

2 Technické udaje
2.1 Jmenovité provozni podminky

- Méfeni

- Rozsah méfeni

- Tfida pfesnosti

- Podminky prostiedi / ovlivilujici veli€iny
- Klimatické
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- Mechanické
- Elektromagnetické

2.2 Ostatni provozni podminky
3 Rozhrani a podminky kompatibility
4 Pozadavky na vyrobu, uvedeni do pouzivani a vyuzivani
5 Kontrola pouzivanych pfistroju

5.1 Dokumenty potfebné pro zkousku

5.2 Specialni zkudebni zafizeni nebo software

5.3 Identifikace
- Hardware
- Software

5.4 Postup kalibrace / justaze
6 Zajisténi méridla
6.1 Mechanické zajisténi
6.2 Elektronické zajisténi
6.3 Softwarové plomby
7 Oznacovani a napisy
7.1 Informace, které maji byt pfilozeny k pfistroji
7.2 Znaceni a napisy
8 Obrazky
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Priloha 3: Porovnani mezi postupem B MID a NAWID

Cisl | Postup B MID Cislo | Postup B NAWI Poznamky

0
Postup B: EU piezkou$eni typu 1. Module B: EU pfezkous$eni typu

1 EU pfezkouSeni typu je tou €asti postupu 1.1 EU prezkous$eni typu je tou €asti postupu posuzovani
posuzovani shody, ve které oznameny subjekt shody, ve které oznameny subjekt pfezkouma
prezkoumava technicky navrh méfidla a ovéfuje a technicky navrh vah a ovéfi a potvrdi, Ze technicky
potvrzuje, Ze technicky navrh méfidla splriuje navrh vah splfiuje poZzadavky této smérnice, které se
poZadavky této smérnice, které se na néj vztahuiji. na vahy vztahuiji.

2 EU prezkouseni typu maze byt provedeno 1.2 EU prezkouseni typu muze byt provedeno nékterym z
nékterym z nasledujicich zplasob: nasledujicich zplsobu:
a) prezkouSeni vzorku uplného méfidla, ktery je — prezkouseni vzorku uplnych vah, ktery je
reprezentativni pro planovanou vyrobu (vyrobni reprezentativni pro planovanou vyrobu (vyrobni typ),
typ); — posouzeni vhodnosti technického navrhu vah
b) posouzeni vhodnosti technického navrhu méfidla prostfednictvim pfezkoumani technické dokumentace
prostfednictvim pfezkoumani technické a podpurnych dikazut podle bodu 1.3 a pfezkouseni
dokumentace a podplrnych dukazi podle bodu 3 a vzorku jedné podstatné ¢asti nebo vice podstatnych
prezkouSeni jedné podstatné ¢asti nebo vice Casti vah reprezentativnich pro planovanou vyrobu
podstatnych ¢asti méfidla reprezentativnich pro (kombinace vyrobniho typu a typu navrhu),
planovanou vyrobu (kombinace vyrobniho typu a — posouzeni vhodnosti technického navrhu vah
typu navrhu); prostfednictvim pfezkoumani technické dokumentace
c) posouzeni vhodnosti technického navrhu méfidla a podplrnych dikazui podle bodu 1.3 bez pfezkouSeni
prostifednictvim pfezkoumani technické vzorku (typ navrhu).
dokumentace a podpUrnych dukaz( podle bodu 3
bez pfezkouSeni vzorku (typ navrhu).
O vhodném zpusobu a o pozadovanych vzorcich
rozhodne ozndmeny subjekt.

3 Vyrobce poda u jediného oznameného subjektu, 1.3 Vyrobce poda u jediného oznameného subjektu, ktery
ktery si zvolil, zadost o EU pfezkous$eni typu. si zvolil, zadost o EU pfezkouSeni typu.
Zadost musi obsahovat Zadost musi obsahovat:
a) jméno a adresu vyrobce, a pokud Zadost podava a) jméno a adresu vyrobce, a pokud Zadost podava
zplnomocnény zastupce, také jeho jméno a adresu, zplnomocnény zastupce, také jeho jméno a adresu;
b) pisemné prohlaseni, Ze stejna Zadost nebyla b) pisemné prohlaeni, Ze stejna Zadost nebyla

Strana 26z 31




WELMEC 8.3, 2017: aplikace modulu B z 2014/31/EU a 2014/32/EU

podana u jiného oznameného subjektu,

c¢) technickou dokumentaci popsanou v ¢lanku 18.
Technicka dokumentace musi umoznovat
posouzeni shody méfidla s pfislusnymi pozadavky
této smérnice a obsahovat odpovidajici analyzu a
posouzeni rizik. Technicka dokumentace musi
uvadeét pfislusné pozadavky a v mife nutné pro
posouzeni se musi vztahovat k navrhu, vyrobé a
fungovani méfidla.

Zadost musi navic obsahovat, je-li to relevantni:

d) vzorky reprezentativni pro planovanou vyrobu.
Oznameny subjekt mize pozadovat dalsi vzorky,
jestlize je to potfebné k provedeni programu
zkousek;

e) doklady k prokazani vhodnosti technického
feSeni navrhu. Tyto podplrné dikazy musi
odkazovat na vSechny pfislusné dokumenty, které
byly pouzity, zejména pokud pfislusné
harmonizované normy nebo normativni dokumenty
nebyly pouzity v plném rozsahu. Podpurné diikazy
v pfipadé potifeby zahrnuji vysledky zkousek, které
provedla v souladu s jinymi pfislusnymi technickymi
specifikacemi vhodna laboratof vyrobce nebo jina
zkuSebni laboratof jeho jménem a na jeho
odpovédnost.

podana u jiného oznameného subjektu;

c) technickou dokumentaci. Technicka dokumentace
musi umoznovat posouzeni shody vah s pfislusnymi
pozadavky této smérnice a obsahovat odpovidajici
analyzu a posouzeni rizik. Technicka dokumentace
musi uvadét pfisludné pozadavky a v mife nutné pro
posouzeni se musi vztahovat k navrhu, vyrobé a
fungovani vah. Technicka dokumentace musi
obsahovat, je-li to relevantni, alespon tyto prvky:

i) celkovy popis vah,

i) koncepCni navrh a vyrobni vykresy a schémata
soucasti, podsestav, obvod( atd.,

iii) popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni téchto
vykresu, schémat a fungovani vah,

iv) seznam harmonizovanych norem, na které byly
zvefejnény odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie
a které byly pouzity v plném rozsahu nebo z¢asti, a
popis feSeni zvolenych ke splnéni zakladnich
pozadavki této smérnice, pokud tyto harmonizované
normy pouzity nebyly, v€etné seznamu jinych
prislusnych technickych specifikaci, které byly pouzity.
V pfipadé Castecné pouzitych harmonizovanych
norem se v technické dokumentaci uvedou ty ¢asti,
jez byly pouzity,

v) vysledky konstrukénich vypoctl, provedenych
pfezkouseni atd.,

vi) protokoly o zkouSkach;

d) vzorky reprezentativni pro planovanou vyrobu.
Oznameny subjekt muze pozadovat dalSi vzorky,
jestlize je to potfebné k provedeni programu zkousek;
e) podplrné dikazy o pfiméfenosti feSeni pfijatého v
technickém navrhu. Tyto podpurné dukazy museji
odkazovat na vSechny pfislusné dokumenty, které
byly pouzity, zejména pokud pfislusné harmonizované
normy nebyly pouzity v plném rozsahu. Podpurné
dldkazy v pfipadé potfeby zahrnuji vysledky zkousek,
které provedla v souladu s jinymi pfislusnymi
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technickymi specifikacemi vhodna laboratof vyrobce
nebo jina zkusebni laboratof jeho jménem a na jeho
odpovédnost.CS L 96/130 Uredni véstnik Evropské
unie 29.3.2014

Oznameny subjekt: 1.4 Oznameny subjekt:
4.1 u méfidla: 1.4.1 |uvah:
gtizkoumgltechn|ck013_?olr<]ur(;1ent?? ahpqdeL;]rne pfezkouma technickou dokumentaci a podplrné
ukazy s (v:|wem.posou It vhodnost technickeno dikazy s cilem posoudit pfiméfenost technického
navrhu méfidla; . :
navrhu vah;

4.2 u vzorku/vzork: 1.4.2 | uvzorku/vzorku:
toevc?hr:;icz:lfc?ubg:)yk\lﬁnoélr(&/a\grzbjrg [\)ISVESOI?tZrSé byly OVEri, zda byly vzorky vyrobeny ve shodé s technickou
navrzeny v souladu s pohiitelnymi us:[anovenimi dokumentaci, a urc“:l"pr.vky, ktere byly n'ivri?ny v
prislusnych harmonizovanych norem nebo souladu_s pouz’ltelnyml ustanoygmm pnslus’nych

tivnich dokumentd. iakos i prvkv. které byl harmonizovanych norem, jakoz i prvky, které byly
normatvnic 11U, JaKOZ 1 PIVKY, yly navrzeny v souladu s jinymi pfislusnymi technickymi
navrzeny v souladu s jinymi pfislusnymi . -

C e N specifikacemi;
technickymi specifikacemi;

4.3 provede nebo necha provést vhodna pfezkoumani | 1.4.3 | provede nebo necha provést vhodna pfezkoumani a
a zkousky, aby ovéfil, zda v pfipadé, kdy vyrobce zkou$ky, aby ovéfil, zda v pfipadé, kdy vyrobce zvolil
zvolil feSeni podle pfislusnych harmonizovanych feSeni podle pfislusnych harmonizovanych norem,
norem a normativnich dokumentu, byly tyto normy byly tyto normy pouZzity spravné;

a dokumenty pouzity spravné;

4.4 provede nebo necha provést vhodna pfrezkoumani | 1.4.4 | provede nebo necha provést vhodna pfezkoumani a
a zkousky, aby ovéfil, zda v pfipadé, kdy nebyla zkous$ky, aby ovéfil, zda v pfipadé, kdy nebyla pouzita
pouzita feSeni podle pfislusnych harmonizovanych feSeni podle pfislusnych harmonizovanych norem,
norem nebo normativnich dokumentu, splfiuji spliuji FeSeni podle jinych pFislusnych technickych
fedeni podle jinych pfislusnych technickych specifikaci, ktera vyrobce pouZil, odpovidajici zakladni
specifikaci, ktera vyrobce pouzil, odpovidajici pozadavky této smérnice;
zakladni poZadavky této smérnice;

4.5 | dohodne se s vyrobcem, na kterém misté budou 1.4.5 | dohodne se s vyrobcem, na kterém misté budou
pfezkoumani a zkousky provedeny. prezkoumani a zkousky provedeny.

4.6 U ostatnich ¢asti méfidla:

prezkouma technickou dokumentaci a podplrné
dlikazy, aby posoudil vhodnost technického navrhu
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ostatnich ¢asti méridla.

Oznameny subjekt vypracuje hodnotici zpravu, ve | 1.5 Oznameny subjekt vypracuje hodnotici zpravu, ve
které zaznamena Cinnosti provedené podle bodu 4 které zaznamena &innosti provedené podle bodu 1.4 a
a jejich vysledky. Aniz jsou dotéeny povinnosti jejich vysledky. Aniz jsou dotCeny povinnosti
oznameného subjektu va¢i oznamujicim organim, oznameného subjektu vaci oznamujicim organiim,
oznameny subjekt mize zvefejnit obsah této oznameny subjekt zvefejni obsah této zpravy, v plném
zpravy, v plném rozsahu nebo ¢aste¢né, pouze se rozsahu nebo ¢asteCné, pouze se souhlasem vyrobce.
souhlasem vyrobce.

1.6

Pokud typ splfiuje pozadavky této smérnice,
oznameny subjekt vyrobci vyda certifikat EU
prezkouseni typu. Tento certifikat musi obsahovat
jméno a adresu vyrobce, zavéry prezkouseni,
podminky platnosti certifikatu (existuji-li) a udaje
nezbytné k identifikaci schvaleného typu. K
certifikatu EU pfezkous$eni typu muze byt pfipojena
jedna nebo vice pfriloh.

Certifikat EU pfezkous$eni typu a jeho pfilohy musi
obsahovat vSechny nalezité informace umoznujici
vyhodnotit, zda jsou vyrobena méfidla ve shodé s
prezkouSenym typem, a provest kontrolu za
provozu. Aby bylo mozno vyhodnotit shodu
vyrobenych méfidel s pfezkousenym typem z
hlediska reprodukovatelnosti jejich metrologickych
funkci, jestlize jsou spravné justovana pomoci
vhodnych k tomu uréenych prostfedkl, musi byt
obsazeny zejména tyto informace:

— metrologické vlastnosti typu méfidla,

— opatfeni nezbytna pro zajisténi neporusenosti
méfidel (plombovani, identifikace programového
vybaveni atd.),

— informace o dalSich prvcich nezbytnych pro

shody s typem,
— v pfipadé potfeby veskeré dalSi zvlastni
informace nezbytné k ovéfeni vlastnosti

Pokud typ splfiuje pozadavky této smérnice, které se
vztahuji na dané vahy, oznameny subjekt vyda
vyrobci certifikat EU pfezkouSeni typu. Tento certifikat
musi obsahovat jméno a adresu vyrobce, zavéry
prezkouseni, podminky platnosti certifikatu (existuji-li)
a udaje nezbytné k identifikaci schvaleného typu. K
certifikatu EU prezkouseni typu mize byt pfilozena
jedna nebo vice pfiloh.

Certifikat EU pfezkous$eni typu a jeho pfilohy musi
obsahovat vSechny nalezité informace umoznujici
vyhodnotit, zda jsou vyrobené vahy ve shodé s
prezkouSenym typem, a provést kontrolu za provozu.

Certifikat EU pfezkou$eni typu plati deset let ode dne
vydani a doba platnosti mize byt prodlouzena o
dalSich deset let. V pfipadé, ze dojde k podstatnym
zmeénam v navrhu vah, napf. v dusledku pouziti nové
techniky, maze byt platnost certifikatu EU pfezkouseni
typu omezena na dva roky a prodlouzena o tfi roky.
Pokud typ nespliuje pfislusné pozadavky této
smérnice, oznameny subjekt odmitne vydat certifikat
EU pfezkousSeni typu a uvédomi o tom Zadatele,
pfi¢emz odmitnuti podrobné odlvodni.
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vyrobenych méfidel,

— u podsestav vSechny nezbytné informace k
zajisténi slucitelnosti s dalSimi podsestavami nebo
meéfidly.

Certifikat EU pfezkou$eni typu je platny po dobu
deseti let ode dne vydani a mlze byt prodluzovan
vzdy na obdobi dalSich deseti let.

Pokud typ nesplfiuje pfislusné pozadavky této
smérnice, oznameny subjekt odmitne vydat
certifikat EU pfezkou$eni typu a uvédomi o tom
zadatele, pfiéemz odmitnuti podrobné oduvodni.

Oznameny subjekt dba na to, aby byl informovano | 1.7 Oznameny subjekt dba na to, aby byl informovan o
vSech zménach obecné uznavaného stavu vSech zménach obecné uznavaného stavu techniky,
techniky, které by naznacovaly, Ze schvaleny typ jiz které by naznacovaly, Ze schvaleny typ jiz nemusi byt
nemusi byt v souladu s pfislusnymi poZadavky této v souladu s pfislusnymi pozadavky této smérnice, a
smeérnice, a rozhodne, zda tyto zmény vyzaduji rozhodne, zda tyto zmény vyZaduji dopliujici Setfeni.
doplfiujici Setfeni. Pokud Setfeni vyZaduji, Pokud Setfeni vyZaduji, oznameny subjekt o tom
oznameny subjekt o tom informuje vyrobce. informuje vyrobce. Vyrobce informuje oznameny
subjekt, ktery uchovava technickou dokumentaci
tykajici se certifikatu EU pfezkou$eni typu, o vSech
upravach schvaleného typu, které mohou ovlivnit
shodu vah se zakladnimi pozadavky této smérnice
nebo podminky platnosti tohoto certifikatu. Tyto
Upravy vyzaduji dodatecné schvaleni formou dodatku
k pivodnimu certifikatu EU pfezkous$eni typu.
Vyrobce informuje oznameny subjekt, ktery 1.7 Vyrobce informuje oznameny subjekt, ktery ma
uchovava technickou dokumentaci tykajici se technickou dokumentaci tykajici se certifikatu EU
certifikatu EU pfezkous$eni typu, o vSech Upravach pfezkouSeni typu, o vSech zménach schvaleného
schvaleného typu, které mohou ovlivnit shodu typu, které mohou ovlivnit shodu vahy se zakladnimi
méfidla se zakladnimi pozadavky této smérnice pozadavky této smérnice nebo s podminkami platnosti
nebo podminky platnosti certifikatu. Tyto Upravy tohoto certifikatu.
vyZaduji dodate¢né schvaleni formou dodatku k
puvodnimu certifikatu EU pfezkouSeni typu. Tyto zmény vyzaduji dodate&né schvaleni formou
dodatku k pavodnimu certifikatu EU pfezkouseni typu.
1.8

Kazdy oznameny subjekt informuje svij oznamujici
organ o certifikatech EU pfezkouseni typu nebo
dodatcich k nim, které vydal nebo odejmul, a
pravidelné, ¢i na zadost zpfistupni svému

Kazdy oznameny subjekt informuje svij oznamujici
organ o certifikatech EU pfezkouseni typu nebo
dodatcich k nim, které vydal nebo odejmul, a
pravidelné ¢i na Zadost zpfistupni svému
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oznamujicimu organu seznam téchto certifikata
nebo dodatkl k nim, které zamitl, pozastavil ¢i jinak
omezil.

Komise, Clenské staty a jiné oznamené subjekty
mohou na zadost obdrzet kopii certifikatll EU
pfezkouSeni typu a dodatkd k nim. Komise a
Clenské staty mohou na Zadost obdrzet kopii
technické dokumentace a vysledku prezkouseni
provedenych oznamenym subjektem.

Do uplynuti doby platnosti certifikatu EU
pFezkouSeni typu uchovava oznameny subjekt kopii
tohoto certifikatu, jeho pfiloh a dodatkd, jakoz i
soubor technické dokumentace vcetné
dokumentace predlozené vyrobcem.

oznamujicimu organu seznam téchto certifikatd nebo
dodatku k nim, které zamitl, pozastavil &i jinak omezil.

Kazdy oznameny subjekt informuje ostatni oznamené
subjekty o certifikatech EU pfezkouseni typu nebo
dodatcich k nim, které zamitl, odejmul, pozastavil Ci
jinak omezil, a na zadost také o téchto certifikatech
nebo dodatcich k nim, které vydal.CS 29.3.2014
Uredni véstnik Evropské unie L 96/131

Komise, Clenské staty a jiné oznamené subjekty
mohou na zadost obdrzet kopii certifikatd EU
pfezkouSeni typu nebo dodatkd k nim. Komise a
Clenské staty mohou na Zzadost obdrzet kopii
technické dokumentace a vysledkl prezkouseni
provedenych oznamenym subjektem. Do uplynuti
doby platnosti certifikatu EU pfezkouSeni typu
uchovava oznameny subjekt kopii tohoto certifikatu,
jeho pfiloh a dodatkd, jakoz i soubor technické
dokumentace v¢etné dokumentace pfedloZzené
vyrobcem.

10 Po dobu deseti let od uvedeni méfidla na trh 1.9 Po dobu deseti let od uvedeni vah na trh uchovava
uchovava vyrobce pro potfebu vnitrostatnich vyrobce pro potiebu vnitrostatnich organu kopii
organu kopii certifikatu EU pfezkouSeni typu, jeho certifikatu EU pfezkouseni typu, jeho pfiloh a dodatki
pfiloh a dodatku spolu s technickou dokumentaci. spolu s technickou dokumentaci.

11 Zplnomocnény zastupce vyrobce mize podat 1.10 Zplnomocnény zastupce vyrobce mize podat Zzadost

zadost uvedenou v bodé 3 a pinit povinnosti
stanovené v bodech 8 a 10, pokud uvedeny v
povéreni.

uvedenou v bodé 1.3 a plnit povinnosti stanovené v
bodech 1.7 a 1.9, pokud jsou uvedeny v povéreni.
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