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WELMEC je spoluprace mezi pfedstaviteli legalni metrologie ¢len-
skych statl Evropské unie a EFTA.

Tento dokument je jednou z mnoha pfiruek vydavanych
WELMEC s cilem poskytnout voditko vyrobciim méfidel a ozna-
menym subjektiim odpovédnym za posuzovani shody vyrobkd.

PFiru¢ky maji vyhradné poradensky charakter a neukladaji zadna
restriktivni opatfeni ani dodate¢né technické pozadavky oproti
tém, které jsou obsazeny v pfislusnych smérnicich EU.

Alternativni pfistupy mohou byt pfijatelné, ale navody uvedené
v tomto dokumentu jsou povazovany za stanovisko WELMEC jako
nejlepsi mozna praxe, ktera by méla byt nasledovana.

WELMEC sekretariat

E-mail: secretary@welmec.org

Webova stranka: www.welmec.org

Strana 2 z 12



mailto:secretary@welmec.org
http://www.welmec.org/

WELMEC 8.4, 2017: Aplikace modulu D v 2014/31/EU a 2014/32/EU

PREDMLUVA

Tato pfiru¢ka je jednou z téch, které doplfiuji obecnou pfiru¢ku o posuzovani a fungovani
oznamenych subjektd provadéjicich posuzovani shody pfi uplathiovani smérnice o méficich
pFistrojich (2014/32/EU; MID) a smérnice o neautomatickych vahach (2014/31/EU; NAWID).
Bylo vytvoreno nékolik pfiru€ek pro podrobnou aplikaci nékterych postupt MID. Tyto pFirucky
by nemély byt &teny, aniz by byly vzaty v ivahu vSechny relevantni aspekty vSech pfiru¢ek
vztahujicich se k modulu. Aby se usnadnilo porozuméni celé sadé pfirucek, je v pfiloze 1
dokumentu WELMEC 8.0 uvedena tabulka.

Ugelem této prirucky je poskytnout pokyny véem, ktefi se zabyvaji uplatfiovanim modulu D
prilohy Il (pro zjednoduseni oznacovaného jako modul D) MID a NAWID. Poskytuje pokyny
vyrobcim, oznamenym subjektim odpovédnym za posuzovani shody a oznamujicim orga-
nam.

Pro vice informaci o pozadavcich vztahujicich se na systémy kvality vyrobct by méla byt zva-
Zena zvlastni pfirucka WELMEC 8.6 Predpoklad shody systému kvality vyrobcli s moduly D
nebo H1, pfi pouziti EN 1SO 9001: 2015.

Pfirucka je Cisté informativni a neuklada zadna omezeni ani dalSi technické pozadavky nad
ramec téch, které jsou uvedeny v MID nebo NAWID. Mohou byt pfijatelné alternativni pfistupy,
ale pokyny uvedené v tomto dokumentu predstavuji pfedpokladany pohled WELMEC na nej-
lepSi postup, ktery je tfeba dodrzovat. Ma se v3ak za to, Ze se musi dodrzovat postupy po-
psané v pfirucce, aby bylo mozné tvrdit, Ze pfirucka byla pouZita.

V mnoha pfipadech bude mit vyrobce iz zaveden odpovidajici systém kvality. Ukolem ozna-
meného subjektu bude poté stavét na praci provedené organem certifikujicim systém kvality s
pfihlédnutim ke v8em specifickym pozadavkum pfilohy Il modulu D a zaméfit se zejména na
aplikaci legalni metrologie. Timto zpusobem oznameny subjekt zamezi duplicitni praci, kterou
jiz certifikaCni organ provedl. (Viz Pfiru¢ka WELMEC 8.6 Pfedpoklad shody systému kvality
vyrobcu s moduly D nebo H1 pfi pouziti EN ISO 9001: 2015)
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MODUL D: SHODA S TYPEM ZALOZENA NA ZABEZPECENi KVALITY
VYROBNIHO PROCESU

1. Shoda s typem zaloZend na zajisténi kvality vyrobniho procesu je soucasti postupu posuzovani
shody, kterym vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2 a 5, a na svou vlastni odpovédnost
zajistuje a prohlasuje, ze doty¢na métidla jsou ve shodé s typem popsanym v certifikatu EU pfe-
zkouSeni typu a splnuji pozadavky té smérnice, ktera se na n¢ vztahuje.

Zajisténi kvality vyrobniho procesu znamena, Ze vyrobce provozuje schvaleny systém kvality
zahrnujici vyrobu, zkouSeni méficiho pfistroje béhem vyrobniho procesu a kontrolu kone¢ného
vyrobku. Vyrobce tedy a priori prokazuje schopnost trvale poskytovat produkt ve shodé se
schvalenym typem, ktery splniuje pfislusné poZadavky smérnice.

2. Vyroba

Vyrobce pouziva schvaleny systém kvality pro vyrobu, vystupni kontrolu a zkouSeni métidla podle bodu
3 a podléha dozoru podle bodu 4.

3. Systém kvality

3.1. Vyrobce poda u oznameného subjektu, ktery si zvolil, Zadost o posouzeni svého systému kvality,
pro prislusné méridlo.

Oznamenym subjektem je subjekt uréeny oznamujicim organem poté, co se zjisti, Zze splfiuje
pozadavky stanovené v &l. 27 MID nebo &l. 23 NAWID pro tuto aktivitu. DalSi informace viz
PFirucka WELMEC 8.0 Obecné informace o posuzovani a ¢innosti oznamenych subjektd pro-
vadéjicich posuzovani shody.!

Zadost musi obsahovat:
a) jméno a adresu vyrobce a, pokud Zadost podava zplnomocnény zastupce, také jeho jméno a adresu,

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

Pokud vyrobce podal stejnou zadost u jinych oznamenych subjektu, odmitnou vSechny ozna-
mené subjekty dalsi pfezkoumani.

¢) vSechny pfislusné informace o predpokladané kategorii métidel,

Prislusné informace budou zahrnovat kategorii nebo pfipadné podkategorii pfistroje nebo pfi-
stroji popsanych v prislusné priloze Il az XIl (MI-0XY).

d) dokumentaci tykajici se systému kvality;
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Dokumentace musi poskytovat informace o struktufe systému kvality a shodé s prislusnou
mezinarodni normou, zejména aktualni verzi EN ISO 9001, a v kaZzdém pfipadé musi obsaho-
vat pfislusné informace stanovené v této normé. Je vhodné uvést existenci certifikatl vyda-
nych jinymi akreditovanymi certifikacnimi organy, pokud by rozsah téchto certifikati mohl byt
pfedmétem zéjmu nebo pomoci pri schvalovani QS. Pro dalsi pokyny k dokumentaci QS je
tfeba vzit v uvahu priru¢ku WELMEC 8.6.

Pokud je pouzita souc¢asna verze EN ISO 9001: 2015, pfedpoklada se shoda systému kvality
s moduly D nebo H1, pokud jde o vyrobni proces. Spravné uplatriovani podle smérnice musi
byt provéfeno oznamenym subjektem.

PouZziti zkusebnich postupt podrobné uvedenych v doporuc¢enich OIML nebo jinych mezina-
rodnich normach je podporovano, zejména postupy v normativnich dokumentech a harmoni-
zovanych normach, pfi pouZiti bodu 4 v ¢l. 14 z MID nebo ¢l. 12 NAWID.

Pokud vyrobce vyuZiva dobrovolné modularni hodnoceni a jsou do néj zapojeni vyrobci s pro-
vérenymi systémy QS, Ize také zvazit pfislusné dokumenty podle WELMEC 8.8.

Systém QS by mél obsahovat prohlaSeni o zmocnéni zastupcu. Mélo by byt transparentni za
jJakych okolnosti, jakym zptsobem a za jakych podminek je zmocnéni udéleno.

Systém kvality zahrnuje typ pfistroje, jak je popsan v pfislusném TEC, a technickou dokumen-
taci poZadovanou podle ¢l. 18 MID nebo pfilohy I, bod 1.3 NAWID.

Rozsah QS musi byt v souladu s rozsahem vyroby a s popisem vyrabénych schvalenych typd.
Pokud se rozsah certifikace poZadovany vyrobcem liSi od popisu vyrabénych schvalenych
typd, mély by byt tyto informace zahrnuty do schvalovaciho dokumentu QS vytvofeného ozna-
menym subjektem.

Je na oznameném subjektu, aby schvalil oblast ptisobnosti systému kvality, a proto rozhodl,
zda se rozsah plsobnosti vztahuje na nové schvaleny typ méfidla. Posouzeni systému kvality
proto nemusi byt nutné vyZadovano pro kazdy nové schvaleny typ méridla, pokud oznameny
subjekt rozhodne, Ze spada do oblasti plsobnosti stavajiciho systému kvality.

Pokud je systém kvality upraven tak, aby zahrnoval roz$ifeni rozsahu ¢innosti provadénych
vyrobcem tak, aby se na systém kvality mohl vztahovat novy typ nebo typy méridel, poda se
Zadost, ktera bude vyZadovat dalsi posouzeni systému kvality.

V pripadé NAWID by QS méla zahrnovat postup testovani ve dvou fazich, je-li to relevantni.
V tomto pfipadé by mohlo byt vice nez jeden oznameny subjekt uveden u oznaceni shody.

Cela nezbytna dokumentace musi byt v ufednim jazyce (jazycich) ¢lenského statu, v némz je
zfizen oznameny subjekt provadéjici postupy posuzovani shody, nebo v jazyce akceptovanym
timto subjektem (¢lanek 17 smérnice MID a ¢lanek 13 NAWID).

e) technickou dokumentaci schvaleného typu a kopii certifikatu EU piezkouSeni typu.

Posuzovani shody v ramci modulu D Ize provést pouze po dokonéeni modulu B. Schvaleni QS
oznamenym subjektem proto nesmi byt ucinné pfed schvalenim prvniho typu méficiho pri-
stroje pfislusného vyrobce.

Pokud ma vyrobce c¢asti nebo cely pristroj vyrobeny organizaci, na které se nevztahuje systém
kvality, musi byt pfezkoumany souvisejici smlouvy a dohody, zejména s ohledem na dostup-
nost technické dokumentace.

Pokud vyrobce vyuZiva dobrovolné modularni hodnoceni, mély by se vzit v tuvahu také pfi-
slusné dokumenty podle WELMEC 8.8.

Vyrobce provadéjici modul D nemusi byt stejna osoba jako osoba, ktera ma certifikat EU pre-
zkouSeni typu podle modulu B. Presto vSak nese celou odpovednost za posuzovani shody
(navrh a vyrobu) vyrobku. V ddsledku toho musi byt jak viastnikem obou certifikatd, tak celé
historie vyroby, i kdyz certifikat EU pfezkou$eni typu nemusi byt uveden na jeho jméno. Musi
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mit vSechny administrativni a technické informace a tdaje a musi byt schopen poskytnout
technickou dokumentaci.

3.2. Systém kvality musi zabezpecovat shodu méfidel s typem popsanym v certifikatu EU ptezkouSeni
typu a s pozadavky této smérnice, které se na n€ vztahuji.

Vsechny podklady, pozadavky a ptedpisy pouzivané vyrobcem musi byt systematicky a usporadané
dokumentovany ve formé pisemnych koncepci, postupil a ndvodi. Dokumentace systému kvality musi
umoziovat jednotny vyklad programi, plant, ptiru¢ek a zaznamda tykajicich se kvality.

Musi obsahovat zejména piiméfeny popis:

a) cili z hlediska kvality a organiza¢ni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni, pokud jde o kvalitu
vyrobku,

b) odpovidajicich metod, postupti a systematickych ¢innosti, které se pouziji pfi vyrobé, kontrole a za-
bezpecovani kvality,

¢) prezkoumani a zkousek, které budou provadény pred vyrobou, béhem vyroby a po vyrobe, s uvedenim
jejich Cetnosti,

d) zdznamt o kvalité, napt. protokoltl o kontrolach, zdznamt z provedenych zkousek, zdznamt z pro-
vedenych kalibraci, zprav o kvalifikaci ptislusnych pracovnikd,

e) prostiedkli umoznujicich dozor nad dosahovanim pozadované kvality vyrobku a nad efektivnim fun-
govanim systému kvality.

QS musi zahrnovat vSechny poZadované prvky. Béhem hodnoceni se shromazZduji dukazy.
To Ize provést pomoci kontrolniho seznamu.

Tabulka vzajemnych odkazu je uziteCnym nastrojem, ktery poskytuje prehled o dokumentaci
systému kvality. Maze byt vyroben vyrobcem nebo oznamenym subjektem.

Popis hodnoceni a zkou$ek, které budou provadény pfi vyhodnocovani jednotlivych méridel
(bud’ pro kazdy pfistroj nebo na statistickém zakladé) béhem vyrobniho procesu a / nebo vy-
stupni kontroly, musi obsahovat podrobnosti o tom, jak vyrobce Ffidi konfiguraci méridla).

3.3. Oznameny subjekt posoudi systém kvality s cilem ur¢it, zda splituje pozadavky podle bodu 3.2.

U prvki systému kvality, které odpovidaji ptislusnym specifikacim ptislusné harmonizované normy,
shodu s témito pozadavky predpoklada.

Za timto uc¢elem musi oznameny subjekt prihlédnout k aspektium specifickym pro legalni me-
trologii a konkrétni aplikaci (viz pfirucka WELMEC 8.6 Predpoklad shody systému kvality vy-
robcd s moduly D nebo H1 pri pouziti EN 1SO 9001: 2015).

Auditorsky tym musi mit zkuSenosti se systémy fizeni kvality a znalosti piislusnych pozadavku této
smérnice a alespon jeden jeho ¢len musi mit zkusenosti s hodnocenim piislusné oblasti métidel a pfi-
slusné technologie. Audit zahrnuje hodnotici navstévu v provoznich prostorach vyrobce.

Pod pojmem zkuSenost v systémech fizeni kvality se rozumi, Ze jednim ¢lenem auditorského
tymu je vedouci auditor, ktery:

— absolvoval kurz auditora / hlavniho auditora, ktery je uznavan Mezinarodnim regis-
trem certifikovanych auditord, nebo
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— pusobi jako hlavni auditor v akreditované organizaci EN 17021 nebo
— pusobi jako hlavni auditor v akreditacni organizaci a
— prokazal poZadovanou zpUsobilost prislusnému oznamenému subjektu.

Pod pojmem zkuSenost s hodnocenim pfislusné oblasti méridel a pfislusné technologie se
rozumi, Ze odbornici (ktefi se zaméruji na specifické pozadavky na méridla):

— absolvovali kurz auditora / hlavniho auditora nebo interniho auditora, ktery je mezi-
narodné uznavany, nebo

— pusobi jako odbornici v akreditovaném organu EN 17021 nebo
— pusobi jako odborni auditofi v akreditacni organizaci a

— maji dostatecné znalosti metrologie a technologii méricich pfistroju, které jim
umozni posoudit shodu méridla na zakladé informaci poskytnutych v souladu s mo-
dulem B prilohy II.

Termin znalost pfislusnych pozadavki této smérnice znamena, ze ¢len auditorského tymu ma
obecné znalosti, které se vztahuji k poZadavkum smérnice MID, které nejsou specifické pro
konkrétni méfidlo, jako jsou povinnosti hospodarskych subjektu, prohlaseni o shodé, oznaco-
vani atd.

V praxi bude nékteré obecné porozuméni vyrobnim procestm nezbytnou kompetenci pro sta-
noveni shody vyrobku z vyrobnich informaci.

ZkuSenosti se zkousenim méfidel (pfezkou$eni typu, ovéreni, kalibrace) mohou pfispét ke
znalostem nezbytnym pro Fizeni vyroby.

Hlavni auditor, odborny(i) auditor(fi) a vedouci ¢len mohou byt jedna osoba.

Auditorsky tym prezkouma technickou dokumentaci uvedenou v bod¢ 3.1 pism. e), aby ovéfil, ze je
vyrobce schopen urcit ptislusné pozadavky této smérnice a provadet nezbytna prezkoumani, aby zajistil
soulad méftidla s témito pozadavky.

Audit sestava z auditu dokumentace a provozniho auditu. Provozni audit Ize provést pouze

tehdy, kdyZ je audit dokumentace uspésné dokoncen.

Pro informaci Ize ¢as potfebny pro dokumentaci a provozni audit odvodit z IAF MD 5: 2015:
Stanoveni doby auditu systémd fizeni kvality a Zivotniho prostredi.

Doba auditu mize zaviset na faktorech, jako je velikost organizace, poc¢et zaméstnancu, pocet
provozoven atd.

Neni nutné odhadovat dobu auditu z celkového poctu zaméstnancu vyrobce, ale pouze z poctu
zameéstnancl pracujicich na méfidlech, pro néz se ma schvalit systém kvality. Doba auditu
mdize byt také zkracena, pokud vyrobce jiz provozuje certifikovany nebo akreditovany systém
kvality.

Rozhodnuti se oznami vyrobci. Oznameni obsahuje zavéry auditu a odiivodnéné rozhodnuti o posou-
zeni.

Zavéry auditu obsahuji:
— rozsah auditu,
— odkazy na pouzité normy a / nebo doporuéeni a / nebo zkusebni postupy,

— pfezkoumani a zavér,
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— shrnuti zjisteni s odkazem na zpravy o shodé; a
— doporucéeni auditorského tymu s ohledem na rozsah a rozhodnuti o schvaleni.

Zavéry pfezkoumani mohou byt stanoveny v jedné nebo vice zpravach o auditu, které se tykaji
dokumentace a provoznich auditt, plus zpravy o auditu za u¢elem ovéreni napravnych opat-
feni provedenych za ucelem odstranéni neshod.

Oznamenim vyrobci se rozumi:

— v pfipadé kladného rozhodnuti: rozhodnuti vydané vydavajicim organem ozna-
meného subjektu na zakladé doporuceni auditorského tymu, nebo

— v pfipadé zaporného rozhodnuti: dopis vydéavajiciho organu oznameného sub-
jektu s odkazem na zpravu o auditu. Tento dopis musi obsahovat odpovidajici
oduvodnéni pro zaporné rozhodnuti a odkaz na postup popsany v ¢l. 37 z MID
nebo Cl. 32 NAWID a / nebo jeho narodni transpozice.

3.4. Vyrobce se zavazuje, ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze systému kvality, jak byl schvalen, a
ze jej bude udrzovat, aby byl i nadale ptfiméfeny a G¢inny.

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

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

V8echny zmény, které by mohly ovlivnit skute¢nosti, na které se vztahuji odrazky podle bodu
3.2, se oznami oznamenému subjektu.

Mély by byt oznameny zmény zaméstnanct vyrobce odpovédnych za posuzovani shody, ale
obecné - s vyjimkou klicovych zaméstnancdu, které je tfeba zvaZit - neni posouzeni téchto
zmén nutné. Musi byt vedeny zaznamy o praxi a kvalifikacich zaméstnancu (které mohou za-
hrnovat vzdélavani, odbornou pfipravu, dovednosti, praxi atd.) pro pfislusny personal.

Zmeény norem a zku$ebnich postupt Ize v mnoha pripadech vyhodnotit na zakladé doku-
mentace.

Mély by byt posouzeny zmény v subdodavkach.
Zmeény umisténi rozhodujicich pro posouzeni shody by mély byt vyhodnoceny na misté.

Zmeény v systému kvality, které jsou Cisté administrativni, napf. opravy pravopisu, nemusi byt
oznameny.

Oznameny subjekt oznami své rozhodnuti vyrobci. Oznameni musi obsahovat zavéry piezkoumani a
odtivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

Informace budou poskytnuty jako pfi poéatec¢nim auditu.

4. Dohled s odpovédnosti oznameného subjektu
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4.1. Utelem dohledu je zajistit, aby vyrobce fadné plnil povinnosti vyplyvajici ze schvaleného sys-
tému kvality.

4.2. Za ucelem posouzeni umozni vyrobce oznamenému subjektu piistup do prostor urc¢enych pro vy-
robu, kontrolu, zkousky a skladovani a poskytne mu vSechny potiebné informace, zejména:

a) dokumentaci systému kvality, CS L 96/182 Uiedni véstnik Evropské unie 29.3.2014

b) zaznamy o kvalité, napt. protokoly o kontrolach, zdznamy z provedenych zkousek, za-
znamy z provedenych kalibraci, zpravy o kvalifikaci pfislusnych pracovniki

4.3. Oznameny subjekt provadi pravidelné audity, aby se ujistil, ze vyrobce udrzuje a pouziva systém
kvality, a ptedklada vyrobci zpravu o auditu.

Po pocate¢nim auditu (viz bod 3) se provadi pravidelny dohled s rozsahem obecné omeze-
nym na oblasti, které jsou kritické pro shodu méfidel. Cetnost pravidelnych auditti se maze
liSit v zavislosti na pfedchozi vykonnosti vyrobce, €etnosti jakychkoli zmén v systému kvality
a slozitosti produktd

Je vhodné nechat tyto audity provadét pravidelné, napfiklad jednou za kalendarni rok jako v
ISO 17021-1 (2015).

Zavéry pravidelného auditu obsahuiji:
— rozsah auditu,
— odkazy na pouZité normy,
— prfezkoumani a zaveér,
— shrnuti zjiSténi s odkazem na zpravy o shodg; a

— doporuceni auditorského tymu vydavajicimu organu oznameného sub-
jektu.

Zaveéry pravidelného auditu se uvedou ve zpravé o auditu, ktera odkazuje na pocatecni (do-
kumentacni a provozni) zpravy o auditu.

Zaveéry opétovného posouzeni mohou byt uvedeny v samostatné zpravé o auditu nebo jako
dodatek k pocateénim (dokumenta&nim a provoznim) zpravam o auditu.

Pro informaci Ize odvodit ¢as potfebny pro periodicky audit IAF MD 5: 2015.

4.4, Krom¢ toho miize oznameny subjekt uskutecnit u vyrobce neohlasené kontrolni navstévy. Pii
téchto navstévach mize oznameny subjekt v ptipade potieby provést nebo dat provést zkousky méfi-
del, aby ov¢fil, zda systém kvality fadn€ funguje. Oznameny subjekt poskytne vyrobci zpravu o na-
v§téve a protokol o zkouskach, pokud byly zkousky provedeny.

Nezbytnost a Cetnost takovych neohlaSenych navstév stanovi oznameny subjekt po zvazeni
prvotniho posouzeni QS, pfedchozich informaci tykajicich se vyrobce, pfisluSsnych hospodar-
skych subjektu, vyrabénych méfidel a veSkerych obdrzenych stiznosti. Aby se minimalizovaly
naklady, mély by se tyto navstévy zaméfit na body, u nichz je s ohledem na vySe uvedené
dlvody zapotfebi dal§i zabezpeceni.

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

Zaveéry navstévy musi obsahovat:
— rozsah auditu a trvani,
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— odkazy na pouzité normy a / nebo doporuceni a / nebo zkuebni postupy,
— pFezkoumani a zavér,
— shrnuti zjiSténi s odkazem na zpravy o neshodach; a

— doporuceni auditorského tymu vydavajicimu organu oznameného subjektu
a

— protokoly o zkouskach, pokud byly provedeny zkousky.

Vysledek neohlasené navstévy a zkousek (jsou-li provadény) Ize uvadét v samostatné
zpravé nebo jako dodatek k pocatecnim (dokumentacnim a provoznim) auditnim zpravam.
Pouzivaji se formaty zprav podle evropskych norem, doporu¢eni WELMEC nebo OIML, jsou-
li k dispozici.

5. Oznacovani shody a EU prohlaseni o shodé

5.1. Vyrobce umisti na kazdé jednotlivé méfidlo, které je ve shod¢€ s typem popsanym v certi-
fikatu EU ptezkouseni typu a spliuje pfislusné pozadavky této smérnice, oznaceni CE a do-
pliikové metrologické oznaceni stanovené v této smeérnici a na odpoveédnost oznameného sub-
jektu uvedeného v bod¢ 3.1 identifikacni ¢islo tohoto subjektu.

5.2. Vyrobce vypracuje pisemné EU prohlaseni o shodé pro kazdy model méfidla a po dobu
deseti let od uvedeni méfidla na trh je uchové pro potiebu vnitrostatnich organa. V EU pro-
hlaSeni o shod¢ musi byt uveden model méftidla, pro néjz bylo vypracovano.

Obsah prohlaseni o shodé viz. priloha XIII MID nebo priloha IV NAWID.

Kopie EU prohlaseni o shod¢ se na pozadani poskytne pfislusSnym organtim.

Kopie EU prohlédseni o shodé se dodava s kazdym métidlem, které je uvedeno na trh. Tento pozadavek
vSak lze vykladat i tak, ze se v ptipadech, kdy se jednomu uzivateli dodava vétsi pocet metidel, vzta-
huje spiSe na celou sérii nebo zasilku nez na jednotliva méfidla.

Prohlaseni o shodé muze byt také k dispozici na webové strance vyrobce.

6. Vyrobce uchovava pro potfebu vnitrostatnich organti po dobu deseti let od uvedeni metidla na trh:
a) dokumentaci uvedenou v bodé¢ 3.1,

b) informace o zméné uvedené v bod¢ 3.5, jak byla schvalena;

¢) rozhodnuti, zpravy a protokoly oznameného subjektu podle bodt 3.5, 4.3 a 4.4.

7. Kazdy ozndmeny subjekt informuje svilj oznamujici orgén o schvalenich systému kvality, ktera vy-
dal nebo odejmul, a pravidelné ¢i na zadost zpiistupni svému oznamujicimu organu seznam schvaleni
systému kvality, ktera zamitl, pozastavil ¢i jinak omezil.

Kromé toho se pouZzije ¢l. 38 bod 2 MID nebo ¢l. 33 bod 2 NAWID, ktery poZaduje, Ze:
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,0znamené subjekty poskytnou ostatnim subjektim oznamenym podle této smérnice, které
provadéji podobné ¢innosti posuzovani shody tykajici se stejnych méridel, prislusné informace
o0 otazkach tykajicich se negativnich a na poZadani pozitivnich vysledk( posuzovani shody.*

8. Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bodech 3.1, 3.5, 5 a 6 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost
splnény jeho zplnomocnénym zastupcem, pokud jsou uvedeny v povéteni.

Podle ¢l. 9 MID nebo ¢l. 7 NAWID musi povéfeny mandat umoZznit minimalni rozsah ukold.
Kapitola 2 smérnice MID nebo NAWID stanovi povinnosti hospodarskych subjektu (at uz jde
o vyrobce, zplnomocnéné zastupce, dovozce nebo distributory). Pouze pro zplnomocnéného
zastupce je nutné pisemné povereni. Provozovatelé provadéjici specifické tkoly jménem vy-
robce by méli byt bud’ zahrnuti do svého systému QM, nebo by méli byt zplnomocnéni.

Clanek 13 MID a ¢&l. 11 NAWID stanovi povinnost pro hospodéafské subjekty identifikovat
v8echny hospodarské subjekty, které jim dodaly, jakoZ i kterym dodaly méridla.
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