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posuzovani shody jejich vyrobka.

Pfirucky maji vyhradné poradni charakter a nestanovuji Zadna omezeni nebo
dodatecné technické pozadavky nad ramec téch, které jsou obsazeny v pfislusnych
smérnicich EU.

Lze akceptovat i alternativni pfistupy, ale ndvod poskytnuty v této priruéce je

z pohledu WELMEC povazovany za nejlepsi praxi, kterou lIze pouzit.
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Predmluva

Tento navodovy dokument je jednou z mnoha pfirucek vydanych WELMEC, které maiji za cil
poskytnout navod vyrobcim vah s neautomatickou cinnosti a méfidel a ozndmenym
subjektdm (NB) odpovédnym za posuzovani shody vyrobkl podle smérnic 2014/31/EU (dale
»NAWID“) a 2014/32/EU (dale ,MID“). Bylo vytvoreno jiz nékolik navodovych dokumentd
podrobné pojednavajicich o uplatiovani nékterych modulli smérnic MID a NAWID. Tyto
dokumenty by nemély byt chapany samostatné, aniz by byly vzaty v ivahu vsechny dllezité
aspekty ze vsech prirucek, které se k danému modulu vztahuji.

Tato pfirucka si klade za cil poskytnout navod a usnadnit tak harmonizované posuzovani
systém kvality vyrobcl pro aplikaci:
- modulu D NAWID (modul D: shoda s typem zaloZena na zabezpecovani kvality
vyrobniho procesu)
- modulu D MID (modul D: shoda s typem zaloZend na zabezpecovani kvality vyrobniho
procesu)
- modulu H1 MID (modul H1: shoda zaloZenda na Uplném zabezpecovani kvality a
prezkoumani ndvrhu)

Tato priru¢ka ma poskytnout podporu ozndmenym subjektiim také v pripadé pouziti moduld
D1, E, E1, a H. V takovém pripadé se prirucka pouZije pfimérenym zplsobem.

Vzhledem k tomu, Ze norma EN ISO 9001:2015 se jevi v soucasné dobé jako nejvhodnéjsi
obecnd norma pro poskytnuti predpokladu shody pro zabezpecovani kvality, je prirucka
vytvorena podle struktury této normy. Uvadény jsou pouze odkazy na nadpisy této normy.

Pfirucka plati pro MID i NAWID, i kdyZz existuji malé rozdily vtextu modulu D MID
v porovnani s modulem D NAWID. Pfirucka ma vyhradné poradni charakter a nestanovuje
Zzadna omezeni nebo dodatecné technické pozadavky nad ramec téch, které jsou obsazeny
v NAWID a MID. Lze akceptovat i alternativni pfistupy, ale navod poskytnuty v této pfiruéce
je z pohledu WELMEC povaZovany za nejlepsi praxi, kterou lIze pouzit. Nicméné pokud se
prohlasi, Ze bylo postupovano podle této prirucky, musi byt popsané postupy dodrzeny
v plném rozsahu.

Posuzovani shody vah s neautomatickou cinnosti podle modulu D se mlZe provadét
v prostorach vyrobce nebo kdekoliv jinde, pokud pfeprava nevyzaduje demontdz pfistroje,
pokud uvedeni do provozu na misté pouziti nevyzaduje montaz pfistroje nebo jiné instalacni
prace, které by ovlivnily fungovani pristroje, a pokud se vezme v Gvahu hodnota tihového
zrychleni v misté instalace, nebo pokud fungovani ptistroje neni citlivé na zmény hodnoty
tihového zrychleni. Ve vSech ostatnich pripadech se musi posouzeni shody provést na misté
poufziti pfistroje.
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Uvodni poznamky

1)

2)

3)

V této pfirucce ,systém kvality” se rozumi ,systém managementu kvality” ve smyslu
normy EN ISO 9001:2015.

Hlavni ¢ast této prirucky tvofi tabulka kfizovych odkazl o péti sloupcich, kterd odkazuje
mezi obdobnymi pozadavky modul(i D (MID a NAWID) a H1 (MID), EN 1SO 9001:2015, a
poskytuje pokyny ke schvalovani systému kvality vyrobce.

Pfislusné pozadavky modulu D MID jsou uvedeny v prvnim sloupci vlevo. Pfislusné
pozadavky modulu H1 MID jsou uvedeny ve druhém sloupci. Pozadavky modulu D
NAWID jsou uvedeny ve tfetim sloupci. Nadpisy z normy EN ISO 9001:2015 jsou ve
ctvrtém sloupci. V patém sloupci (Uplné vpravo) jsou pokyny ke schvalovani systému
kvality vyrobce.

Tato ptiru¢ka mlze byt pouzita i v pfipadé, Ze se vyrobce rozhodne prokdzat shodu jinym
zplGsobem. Ustanoveni v pravém sloupci jsou ve skutecnosti zaloZzeny na ,, metrologické
urovni“ (legdlni nebo obecné), kterou by kazdy dobry posuzovatel v legdini metrologii
mél mit, zaloZzenou na normach, dokumentech OIML nebo spravné praxi odpovidajici
urovni védeckého poznani. ProtozZe neni pfili§ pravdépodobné, Ze by kazdy vyrobce nebo
kazdy posuzovatel myslel na vSechny tyto aspekty, vyvstala potfeba vytvofit tuto
pfirucku, aby byl zajistén harmonizovany pfistup pfi schvalovani systému kvality.

Ve vsech pfipadech, kdy je v pravém sloupci uvedeno ustanoveni, musi tomu odpovidat
ustanoveni v systému kvality vyrobce, ¢imz je prokazano, Ze uplatiuje pfislusna opatreni
ke splnéni pozadavka.

Pokud je v pravém sloupci uvedeno ,Aplikovatelné, jak je popsano”, znamena to, Ze
norma EN I1SO 9001:2015 plati tak, jak je, a nevyZaduje dalsi podrobnéjsi ndavod. Pokud
vyrobce neprohlasuje shodu s normou, tak i pfesto, Ze je v pravém sloupci uvedeno bud’
»Aplikovatelné jak je popsano”, nebo jiny specificky pokyn, musi implementovat ve svém
systému kvality prislusna obecnd ustanoveni odpovidajici danému odstavci normy, pokud
jsou pro spravné posouzeni méridel zasadni.

Nezavisle na schvaleni a dozoru nad systémem kvality vyrobce ozndmenym subjektem
mulzZe byt kterykoli vyrobce méridel drzitelem nebo muzZe ziskat certifikaci systému
kvality od akreditovaného certifika¢niho organu podle svého vybéru za ucelem zajisténi
shody svého systému jakosti s normou EN ISO 9001:2015 pro Cinnost v oblasti legalni
metrologie. V takovém pripadé muize oznameny subjekt zvazit pro ucely schvaleni a
dozoru nad systémem kvality vyuziti této externi certifikace podle EN I1SO 9001:2015 ve
svych vlastnich postupech, ale v Zzadném pripadé nemUze legdlné delegovat konecné
rozhodovani ohledné schvaleni systému kvality. Také v tomto pripadé ma byt ustanoveni
v pravém sloupci tabulky této pfirucky prfimo prezkoumdno auditnim tymem
oznameného subjektu, ktery, v souladu s bodem 3.3 Pfilohy 2 modulu D, nebo modulu
H1 (MID) a s bodem 2.3.3 Pfilohy 2 modulu D (NAWID), musi mit prislusné zkuSenost
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4)

5)

v dané oblasti metrologie a technologie méfidel a znalosti pfislusnych pozadavk( MID a
NAWID.

Pro tyto ucely musi byt vSechny dokumenty vydané akreditovanym certifika¢nim
orgdnem k dispozici ozndmenému subjektu povéreného schvalovdanim systému
zabezpecovani kvality.

Certifikace systému kvality vydana neakreditovanymi certifika¢nimi organy nebo vydana
,mimo rozsah akreditace” nema byt ozndmenym subjektem uzndana.

Pozndmka:

Platnost certifikati podle normy ISO 9001:2008 je ukoncena tfi roky po zverejnéni ISO 9001:2015. Datum
platnosti certifikdti podle 1SO 9001:2008 vydanych béhem prechodného obdobi musi odpovidat konci
triletého prechodného obdobi (implementace Pokynu k 9001:2015 vydaného Mezindrodni organizaci pro
normalizaci).

S vyjimkou ustanoveni 8.3 (Navrh a vyvoj produktl a sluzeb), 9.1.2 (Spokojenost
zakaznika), 10.1 (ZlepSovani — obecné) a 10.3 (Neustdlé zlepSovani) normy EN ISO
9001:2015, pro néz modul D (MID i NAWID) neobsahuje odpovidajici poZadavky, jsou
véechny ostatni pozadavky EN I1SO 9001:2015 pouzitelné v ramci aplikace modulu D,
véetné ustanoveni zde komentovanych , Pouzitelné, jak je popsano”, i véetné pozadavki
normy, které neodpovidaji pozadavkiim MID, pokud vyrobce uvadi shodu s normou.

S vyjimkou ustanoveni 9.1.2 (Spokojenost zdkaznika), 10.1 (ZlepSovani — obecné) a 10.3
(Neustalé zlepSovani) normy EN I1SO 9001:2015, pro néZz modul H1 (MID) neobsahuje
odpovidajici pozadavky, jsou vSechny ostatni pozadavky, zejména 8.3, normy EN ISO
9001:2015 pouzitelné vramci aplikace modulu H1, vcéetné ustanoveni zde
komentovanych ,Aplikovatelné, jak je popsano”, i véetné pozadavkl normy, které
neodpovidaji pozadavkiim MID, pokud vyrobce uvadi shodu s normou.

Pozndmka:
Vyjimky podle tabulky: Postupy posuzovdni shody v legislativé EU — rozhodnuti 768/2008/ES.

Pro usnadnéni ¢teni a porozuméni této pfirucky, se pouZzivaji nasledujici pravidla.
V pravém sloupci:
- text na bilém pozadi plati pro aplikaci modulu D (MID i NAWID) a modulu H1
(MID),
- text na modrém pozadi plati pouze pro aplikaci modulu D (MID i NAWID),
- text na zeleném pozadi plati pro aplikaci modulu H1 (MID).
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Terminologie a zkratky

Akreditovany certifikacni orgdn
Orgadn provadéjici certifikaci systémd managementu kvality akreditovany orgdnem
povérenym na narodni Urovni k provadéni akreditaci podle ISO/IEC 17021-1:2015.

Neakreditovany certifikacni organ
Organ provadeéjici certifikaci systém(l managementu kvality, ale neakreditovany organem
povéfenym na narodni Urovni k provadéni akreditaci podle ISO/IEC 17021-1:2015.

Ustfedni orgdn legdini metrologie (CLMA)
Organ zodpovédny za fizeni legalni metrologie na narodni drovni.

Mistni orgdn legdini metrologie (LLMA)
Organ zodpovédny za aplikaci predpist legdlni metrologie na mistni Urovni (region nebo
zeme).

Systém zabezpecovdni kvality (QAS)
Systém zabezpecovani kvality nebo systém kvality vyrobce.

Certifikat EU prezkouseni typu

Certifikat vydany oznamenym subjektem podle modulu B, pokud je typ ve shodé se smérnici
MID, resp. NAWID. Termin ,certifikdt EU prezkouseni typu” zahrnuje také certifikaty ES
prezkouseni typu vydané oznamenym subjektem podle smérnice 2004/22/ES, resp. certifikat
ES schvaleni typu podle smérnice 2009/23/ES.
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Tabulka kfizovych odkaz( — pozadavky modulti D (MID a NAWID) a H1 (MID), EN ISO 9001:2015 a navod ke schvalovani
systému zabezpecovani kvality vyrobce

SMERNICE 2014/32/EU SMERNICE 2014/31/EU | EN 1SO 9001:2015 Navod ke schvalovani systému
(MID) (NAWID) (pouze nazvy zabezpecovani kvality vyrobce
Ustanoveni Prilohy I, Ustanoveni Pfilohy I, Ustanoveni Prilohy II, kapitol) Predpoklad shody podle EN I1SO 9001:2015
modul D modul H1 modul D pro moduly D nebo H1
3.3. Ozndmeny subjekt posoudi |3.3. Oznameny subjekt posoudi |2.3.3. Oznameny subjekt
systém kvality, aby zjistil, zda systém kvality, aby zjistil, zda posoudi systém kvality, aby aplikace ustanoveni 3 Pfilohy Il modulu D/H1 MID
spliuje pozadavky podle bodu spliuje pozadavky podle bodu |zjistil, zda splfiuje pozadavky
3.2. 3.2. podle bodu 2.3.2. aplikace ustanoveni 2.3 Pfilohy Il modulu D NAWID
U prvkl systému kvality, které U prvkl systému kvality, které  |U prvk( systému kvality, které 1

odpovidaji pfislusSnym
specifikacim prislusné
harmonizované normy, shodu

s témito pozadavky predpoklada.

odpovidaji pfislusSnym
specifikacim pfislusné
harmonizované normy, shodu
s témito pozadavky
predpoklada.

odpovidaji prislusnym
specifikacim prislusné
harmonizované normy, shodu
s témito pozadavky
predpoklada.

Pfedmét normy

Poznamka:

VSechny pozadavky EN ISO 9001:2015 jsou obecné a
jsou urceny k aplikaci v kazdé organizaci bez ohledu na
jeji druh, velikost nebo vyrobky, které produkuje.

neni

neni

neni

2
Citované dokumenty

Nasledujici dokumenty obsahuji ustanoveni, ktera se

musi vzit v Gvahu pfi aplikaci modulu D/ H1:

- Mezinarodni slovnik zakladnich a vSeobecnych
termind v metrologii (VIM)

- EN ISO 9001: 2015: Systémy managementu kvality —
Pozadavky

- 1SO/TS 9002: 2016: Systémy managementu kvality —
Pokyny k aplikaci ISO 9001:2015

- Pokyn pro vyjadfeni nejistoty méreni (GUM)

- ENISO 10012: 2003 Systémy managementu méreni -
Pozadavky na procesy méreni a mérici vybaveni

- 1SO 19011: 2011 Smérnice pro auditovani systému
managementu

- ENISO/IEC 17025:2017 VSeobecné pozadavky na
kompetenci zkusebnich a kalibracnich laboratofi

- WELMEC Guide 2.0

- WELMEC Guide 4.2

- WELMEC Guide 8.0

- WELMEC Guide 8.1

- WELMEC Guide 8.2

- WELMEC Guide 8.4
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SMERNICE 2014/32/EU SMERNICE 2014/31/EU | EN 1SO 9001:2015 Navod ke schvalovani systému
(MID) (NAWID) (pouze nazvy zabezpecovani kvality vyrobce
Ustanoveni Prilohy I, Ustanoveni Pfilohy I, Ustanoveni Prilohy II, kapitol) Predpoklad shody podle EN I1SO 9001:2015
modul D modul H1 modul D pro moduly D nebo H1
- WELMEC Guide 8.8
- WELMEC Guide 8.10
- WELMEC Guide 8.21
- WELMEC Guide 10.5
- WELMEC Guide 10.6
- WELMEC Guide 11.1
- WELMEC Guidel1.3
- OIMLD 30
- JCGM 106
- ,Blue Guide” - ,Modra pfirucka“ k provadéni
pravidel EU pro vyrobky
- vSechny technické normy obsahujici ustanoveni pro
jednotlivé kategorie vyrobk(
, , , 3 Terminem ,organizace” se v normé EN ISO 9001:2015
neni neni neni , - P .
Terminy a definice |rozumi ,vyrobce méfidla“ podle MID, resp. NAWID.
4

Kontext organizace

pouze nadpis

1. Shoda s typem zaloZzend na
zabezpecovani kvality vyrobniho
procesu je tou ¢asti postupu
posuzovani shody, kterou
vyrobce plni povinnosti
stanovené v bodech2a5ana
vlastni odpovédnost zarucuje a
prohlasuje, Ze dana méfidla jsou
ve shodé s typem popsanym

v certifikatu EU prezkouseni typu
a spliuji poZzadavky této
smérnice, které se na né vztahuiji.

1. Shoda zaloZend na Uplném
zabezpecovani kvality a
prezkoumani navrhu je
postupem posuzovani shody,
kterym vyrobce plni povinnosti
stanovené v bodech2 a6ana
vlastni odpovédnost zarucuje a
prohladuje, Ze dana méridla
spliuji pozadavky této
smérnice, které se na né
vztahuji.

2.1. Shoda s typem zaloZend na
zabezpecovani kvality vyrobniho
procesu je tou ¢asti postupu
posuzovani shody, kterou
vyrobce plni povinnosti
stanovené vbodech2.2a2.5a
na vlastni odpovédnost zarucuje
a prohlasuje, Ze dané vahy jsou
ve shodé s typem popsanym

v certifikatu EU prezkouseni
typu a spliuji pozadavky této
smérnice, které se na né
vztahuji.

4.1
Porozuméni organizaci
a jejimu kontextu

aplikovatelné, jak je popsano

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

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

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

kvality.

4.2
Porozuméni potfebam
a ocekavanim
zainteresovanych stran

Seznam relevantnich zainteresovanych osob ma mimo

jiné cilit na:

- zakazniky a konec¢né uzivatele stanovenych méfidel

- zakonné a regulac¢ni organy (mistni, regionalni,
narodni, mezinarodni) s plsobnosti v oblasti
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SMERNICE 2014/32/EU SMERNICE 2014/31/EU
(MID) (NAWID)

Ustanoveni Prilohy I, Ustanoveni Pfilohy I, Ustanoveni Prilohy I,
modul D modul H1 modul D

EN 1SO 9001:2015
(pouze nazvy
kapitol)

Navod ke schvalovani systému
zabezpecovani kvality vyrobce
Predpoklad shody podle EN I1SO 9001:2015
pro moduly D nebo H1

5.1. Vyrobce umisti na kazdé
jednotlivé méfidlo, které je ve
shodé s typem popsanym

v certifikatu EU prezkouseni typu
a spliuje prislusné pozadavky
této smérnice, oznaceni CE a
dopliikové metrologické oznaceni
stanovené v této smérnici a na
odpovédnost oznameného
subjektu uvedeného v bodé 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
uchova pro potrebu
vhitrostatnich organ(. V EU
prohlaseni o shodé musi byt
uveden model méfidla, pro néjz
bylo vypracovano.

Kopie EU prohlaseni o shodé se
na pozadani poskytne prislusnym
organtim.

6. Vyrobce uchovava pro potiebu
vnitrostatnich organd po dobu
deseti let od uvedeni méfidla na
trh:

a) dokumentaci uvedenou v bodé
3.1,

b) informace o zméné uvedené v
bodé 3.5, jak byla schvélena;

4.4. Vlyrobce informuje
oznameny subjekt, ktery vydal
certifikat EU prezkoumani
navrhu, o vSech Upravach
schvédleného néavrhu, které
mohou ovlivnit shodu méfidla
se zakladnimi poZadavky této
smérnice nebo podminky
platnosti certifikatu. Tyto
Upravy musi oznameny subjekt,
ktery vydal certifikat EU
prezkoumani navrhu,
dodatecné schvalit formou
dodatku k piivodnimu
certifikdtu EU pfezkoumani
navrhu.

4.6. Po dobu deseti let od
uvedeni méfidla na trh
uchovava vyrobce pro pottrebu
vnitrostatnich organt kopii
certifikdtu EU pfezkoumani
navrhu, jeho priloh a dodatku
k nému spolu s technickou
dokumentaci.

6.1. Vyrobce umisti na kazdé
jednotlivé méfidlo, které
spliuje prislusné pozadavky
této smeérnice, oznaceni CE a
doplrikové metrologické
oznaceni stanovené v této
smérnici a na odpovédnost
oznameného subjektu

2.5.1 Vyrobce umisti oznaceni
CE a doplnkové metrologické
oznaceni uvedené v této
smérnici a na odpovédnost
oznameného subjektu
uvedeného v bodé 2.3.1
identifikacni ¢islo tohoto
subjektu na kazdé jednotlivé
vahy, které jsou ve shodé

s typem popsanym v certifikatu
EU prezkouseni typu a splniuji
pfislusné pozadavky této
smérnice.

2.5.2 Vyrobce vypracuje pro
kazdy model vah pisemné EU
prohlaseni o shodé a po dobu
deseti let od uvedeni vah na trh
je uchovava pro potrebu
vnitrostatnich organ. V EU
prohlaseni o shodé musi byt
uveden model vah, pro néjz
bylo vypracovano.

Kopie EU prohlaseni o shodé se
na pozadani predloZi pfislusSnym
organltim.

2.6 Vyrobce uchovava pro
potfebu vnitrostatnich organ(
po dobu deseti let od uvedeni
vah na trh:

a) dokumentaci uvedenou

v bodé 2.3.1;

stanovenych méfidel
- oznameny subjekt zapojeny do procesu posouzeni
shody

Pozadavky téchto zainteresovanych osob maji mimo

jiné cilit na:

- pozadavky zakaznika tykajici se shody

- zdkonné a regulatorni poZadavky na vyrobek

- pozadavky ozndmeného subjektu, ktery schvalil
systém kvality, byt informovan o kazdé zamyslené
zméné systému kvality

- pozadavky oznameného subjektu, ktery vydal
certifikat EU prezkoumani navrhu, byt informovan o
kazdé zméné schvaleného navrhu, kterd maze mit
vliv na shodu se zakladnimi pozadavky této
smérnice nebo na podminky platnosti certifikatu
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SMERNICE 2014/32/EU
(MID)

SMERNICE 2014/31/EU
(NAWID)

Ustanoveni Prilohy I,
modul D

Ustanoveni Pfilohy I,
modul H1

Ustanoveni Prilohy I,
modul D

EN 1SO 9001:2015
(pouze nazvy
kapitol)

Navod ke schvalovani systému
zabezpecovani kvality vyrobce
Predpoklad shody podle EN I1SO 9001:2015
pro moduly D nebo H1

¢) rozhodnuti, zpravy a protokoly
oznameného subjektu podle
bod( 3.5,4.3a4.4.

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 potreby
vnitrostatnich organ(. V EU
prohlaseni o shodé musi byt
uveden model méfidla, pro néjz
bylo vypracovano, a také Cislo
certifikatu prezkoumani navrhu.

Kopie EU prohlaseni o shodé se
na pozadani poskytne
pfislusnym organtm.

7. 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 bodt 3.5, 5.3 a 5.4.

b) informace o zméné uvedené
v bodé 2.3.5, jak byla schvdlena;
c) rozhodnuti, zpravy a
protokoly oznameného subjektu
podle bodi 2.3.5, 2.4.3 a 2.4.4.

2. Vyroba

Vyrobce pouziva schvéleny
systém kvality pro vyrobu,
vystupni kontrolu vyrobku a

2. Vyroba

Vyrobce pouziva schvéleny
systém kvality pro navrhovani,
vyrobu, vystupni kontrolu a

2.2 Vyroba
Vyrobce pouziva schvéleny
systém kvality pro vyrobu,

vystupni kontrolu a zkousky

4.3
Urceni rozsahu
systému managementu
kvality

Rozsah systému managementu kvality organizace musi
uvadét druhy méridel, jak jsou definovany v Pfilohach
IIl = XII MID pro pfistroje, respektive vah

s neautomatickou ¢innosti v NAWID.
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zkousky danych méfidel podle zkouseni daného méfidla podle |danych vah podle bodu 2.3 a
bodu 3 a podléha dohledu podle |bodu 3 a podléha dohledu podléha dohledu podle bodu Ptipadné vyjimky (vyrobce uvede, Ze poZadavek EN ISO
bodu 4. podle bodu 5. Pfimérenost 2.4, 9001:2015 neni aplikovatelny) mohou byt akceptovany
technického navrhu méridel pouze v pripadé, Ze:
musi byt prezkoumana podle - vyrobce uvede dlivod, pro¢ urcity pozadavek
bodu 4. neplati,
- neovlivni schopnost vyrobce produkovat méridla,
kterd jsou ve shodé s certifikdtem typu/ navrhu a
s predepsanymi pozadavky,
- nezbavi jej odpovédnosti.
U modulu D mohou vyjimky zahrnovat pozadavky
¢lankad 8.3 (Navrh a vyvoj produktd a sluzeb), 9.1.2
(Spokojenost zakaznika), 10.1 (Zlepsovani) a 10.3
(Neustalé zlepsovani).
U modulu H1 mohou vyjimky zahrnovat pozadavky
¢lankd 9.1.2 (Spokojenost zakaznika), 10.1 (ZlepSovani)
a 10.3 (Neustalé zlepsovani).
3.2. Systém kvality musi 3.2. Systém kvality musi 2.3.2 Systém kvality musi Externalizace proces( ve vztahu ke shodé méridel
zabezpecovat shodu méridel zabezpecovat shodu méfidel s |zabezpecovat shodu vah s pozadavky pravnich predpisu ve fazi realizace méridla
s typem popsanym v certifikdtu  |poZadavky této smérnice, které |s typem popsanym v certifikdtu (¢lanek 8) nebo hodnoceni vykonnosti musi byt stale
EU prezkouseni typu a se na né vztahuiji. EU prezkouseni typu a pod kontrolou. Vyrobce musi byt schopen prokazat, ze
s pozadavky této smérnice, které s pozadavky této smérnice, je pribézné schopen monitorovat externi procesy, a to
se na né vztahuji. které se na né vztahuiji. 4.4 i v pfipadé selhani svych subdodavateld

Systém managementu
kvality a jeho procesy

(subdodavatele).

Pokud neni cela oblast systému kvality omezena na
vyrobu stanovenych méfidel, musi popis vztahll mezi
jednotlivymi procesy systéma kvality umozriovat
identifikaci proces( specifickych pro stanovena
méfidla.

5 Vedeni (leadership)

pouze nadpis

5.1 Vedeni (leadership)
a zdvazek

pouze nadpis
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(MID) (NAWID)
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Predpoklad shody podle EN I1SO 9001:2015
pro moduly D nebo H1

3.2. Systém kvality musi
zabezpecovat shodu méridel

s typem popsanym v certifikatu
EU prezkouseni typu a

s pozadavky této smérnice, které
se na né vztahuji.

Dokumentace systému kvality
musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

a) cila z hlediska kvality a
organizacni struktury,
odpovédnosti a pravomoci
vedeni, pokud jde o kvalitu
vyrobku;

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 pfiméreny a ucinny.

3.2. Systém kvality musi
zabezpecdovat shodu méridel
s pozadavky této smérnice,
které se na né vztahuiji.

Dokumentace systému kvality
musi obsahovat zejména
pfiméfeny popis:

a) cild z hlediska kvality a
organizacni struktury,
odpovédnosti a pravomoci
vedeni, pokud jde o kvalitu
navrhu a méridel;

3.4. Vyrobce se zavazuje, ze
bude plnit povinnosti vyplyvajici
ze systému kvality, jak byl
schvdlen, a Ze jej bude udrZovat,
aby byl i nadale pfiméreny a
ucinny.

2.3.2 Systém kvality musi
zabezpecovat shodu vah

s typem popsanym v certifikatu
EU prezkouseni typu a

s pozadavky této smérnice,
které se na né vztahuiji.

Dokumentace systému kvality
musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

a) cild z hlediska kvality a
organizacni struktury,
odpovédnosti a pravomoci
vedeni, pokud jde o kvalitu vah;

2.3.4 Vyrobce se zavazuje, ze
bude plnit povinnosti vyplyvajici
ze systému kvality, jak byl
schvalen, a Ze jej bude udrZovat,
aby byl i nadale pfiméreny a
ucinny.

5.1.1 Obecné

aplikovatelné, jak je popsano

5.1.2 Zaméreni na
zakaznika

Pro ucely implementace této kapitoly musi byt organy
legalni metrologie (CLMA a LLMA) a ozndmeny subjekt
povaZovany za ,.zakaznika“.

5.2 Politika

pouze nadpis

3.2. Systém kvality musi
zabezpecovat shodu méridel

s typem popsanym v certifikatu
EU prezkouseni typu a

s pozadavky této smérnice, které
se na né vztahuji.

Vsechny podklady, pozadavky a
predpisy pouZivané vyrobcem
musi byt systematicky a

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

Vsechny podklady, pozadavky a
predpisy pouzivané vyrobcem
musi byt systematicky a
uspofadané dokumentovany ve
formé pisemnych koncepci,

2.3.2 Systém kvality musi
zabezpecovat shodu vah

s typem popsanym v certifikatu
EU prezkousSeni typu a

s pozadavky této smérnice,
které se na né vztahuiji.

Vsechny podklady, pozadavky a
predpisy pouZivané vyrobcem

musi byt systematicky a

5.2.1 Vytvoreni politiky
kvality

Politika kvality musi byt mimo jiné zamérena na:

- shodu vyrobenych méridel s pozadavky pravnich
predpisu,
a

- u modulu D shodu vyrobenych méfidel s EU
certifikatem prezkouseni typu,

- u modulu H1 shodu navrhu méridel s pozadavky
pravnich predpist, shodu vyrobenych méridel s EU
certifikatem prezkoumani navrhu a prokazani shody
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usporddané dokumentovany ve
formé pisemnych koncepci,
postupll a ndvodl. Dokumentace
systému kvality musi umoznovat
jednotny vyklad programd, plana,
priruc¢ek a zaznamu tykajicich se
kvality.

Musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

a) cila z hlediska kvality a
organizacni struktury,
odpovédnosti a pravomoci
vedeni, pokud jde o kvalitu
vyrobku;

postupll a navodu.
Dokumentace systému kvality
musi umoznovat jednotny
vyklad programd, pland,
pfiru¢ek a zaznamu tykajicich se
kvality.

Musi obsahovat zejména
pfiméfeny popis:

a) cild z hlediska kvality a
organizacni struktury,
odpovédnosti a pravomoci
vedeni, pokud jde o kvalitu
navrhu a méridel;

usporadané dokumentovany ve
formé pisemnych koncepci,
postupl a navodd.
Dokumentace systému kvality
musi umoznovat jednotny
vyklad programd, pland,
priruc¢ek a zaznamu tykajicich se
kvality.

Dokumentace systému kvality
musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

a) cild z hlediska kvality a
organizacni struktury,
odpovédnosti a pravomoci
vedeni, pokud jde o kvalitu vah;

v souladu s aktudlnimi dokumenty.

5.2.2 Komunikovani
politiky kvality

aplikovatelné, jak je popsano

3.2. Systém kvality musi
zabezpecovat shodu méridel

s typem popsanym v certifikatu
EU prezkouseni typu a

s pozadavky této smérnice, které
se na né vztahuiji.

VSechny podklady, pozadavky a
predpisy pouzivané vyrobcem
musi byt systematicky a
usporadané dokumentovany ve
formé pisemnych koncepci,
postupll a ndvodll. Dokumentace
systému kvality musi umoZznovat
jednotny vyklad programd, plana,
prirucek a zaznam tykajicich se
kvality.

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

Vsechny podklady, pozadavky a
predpisy pouzivané vyrobcem
musi byt systematicky a
usporadané dokumentovany ve
formé pisemnych koncepci,
postupl a navodu.
Dokumentace systému kvality
musi umoZznovat jednotny
vyklad programd, plant,
pfirucek a zaznamu tykajicich se
kvality.

2.3.2 Systém kvality musi
zabezpecovat shodu vah

s typem popsanym v certifikatu
EU prezkouseni typu a

s pozadavky této smérnice,
které se na né vztahuiji.

VSechny podklady, poZadavky a
predpisy pouZivané vyrobcem
musi byt systematicky a
usporadané dokumentovany ve
formé pisemnych koncepci,
postupl a navodd.
Dokumentace systému kvality
musi umoznovat jednotny
vyklad programd, planq,
prirucek a zaznam tykajicich se

5.3 Role, odpovédnosti
a pravomoci v ramci
organizace

Pokud jde o vyrobu méfidel ve shodé s poZadavky
pravnich predpisu a jejich oznacovani, musi vrcholovy
management urcit jednu nebo vice osob

s odpovédnosti a opravnénim k procestim tykajicim se
nakupu nebo dodavani, vyroby, kvality vyrobku, fizeni
kvality, metod zabezpecovani kvality, monitorovani,
pfipojovani a odstrafiovani oznaceni.

Kromé toho, v pripadé modulu H1 musi vrcholovy
management urcit jednu nebo vice osob

s odpovédnosti a opravnénim pro procesy tykajici se
kontroly ndvrhu a ovérovani navrhu méfridla.

Vrcholovy management musi urcit také osobu

s odpovédnosti a opravnénim pro kazdodenni vztah se
institucemi zajistujicimi implementaci pozadavka
pravnich predpist (CLMA, LLMA, ozndmeny subjekt).
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Musi obsahovat zejména kvality.

Musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

a) cilt z hlediska kvality a
organizacni struktury,
odpovédnosti a pravomoci
vedeni, pokud jde o kvalitu
vyrobku;

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

5.1. Vyrobce umisti na kazdé
jednotlivé méridlo, které je ve
shodé s typem popsanym

v certifikatu EU prezkouseni typu
a spliuje 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 ¢islo tohoto
subjektu.

pfiméreny popis:

a) cilti z hlediska kvality a
organizacni struktury,
odpovédnosti a pravomoci
vedeni, pokud jde o kvalitu
navrhu a méridel;

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

6.1. Vyrobce umisti na kazdé
jednotlivé méfidlo, které
spliuje prislusné pozadavky
této smérnice, oznaceni CE a
doplnkové metrologické
oznaceni stanovené v této
smérnici a na odpovédnost
oznameného subjektu
uvedeného v bodé 3.1
identifikacni ¢islo tohoto
subjektu.

Dokumentace systému kvality
musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

a) cilt z hlediska kvality a
organizacni struktury,
odpovédnosti a pravomoci
vedeni, pokud jde o kvalitu vah;

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

2.5.1 Vyrobce umisti oznaceni
CE a doplnkové metrologické
oznaceni uvedené v této
smérnici a na odpovédnost
oznameného subjektu
uvedeného v bodé 2.3.1
identifikacni ¢islo tohoto
subjektu na kazdé jednotlivé
vahy, které jsou ve shodé s
typem popsanym v certifikatu
EU prezkousSeni typu a splniuji
pfislusné pozadavky této
smérnice.

Pfipojovani oznaceni shody je odpovédnosti vyrobce.

6 Planovani

pouze nadpis

3.2. Systém kvality musi
zabezpecovat shodu méfidel

s typem popsanym v certifikatu
EU prezkouseni typu a

s pozadavky této smérnice, které

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

2.3.2 Systém kvality musi
zabezpecovat shodu vah

s typem popsanym v certifikatu
EU prezkousSeni typu a

s pozadavky této smérnice,

6.1 Opatreni pro reseni
rizik a prilezitosti

Pti uréovani rizik a pfrilezitosti tykajicich se shody
méfidla (méridel) mlZe organizace pouZit vystupy
metod, jako jsou SWOT nebo PESTLE. Dalsi pfistupy
mohou zahrnovat metody jako FMEA (analyza pfic¢in a
dusledk( vad) nebo FMECA (analyza zplsobU a
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se na né vztahuji.

Musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

b) odpovidajicich metod, postupt
a systematickych ¢innosti, které
se pouziji pfi vyrobé, kontrole a
zabezpecovdni kvality,

c) prezkoumani a zkousek, které
budou provadény pred vyrobou,
béhem vyroby a po vyrobg, s
uvedenim jejich ¢etnosti;

Musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

b) technickych specifikaci
navrhu véetné norem, které
budou pouzity, a v pfipadé, ze
se prislusné harmonizované
normy nebo normativni
dokumenty nepouziji v plném
rozsahu, popis prostredkd, které
se pouziji, aby bylo zajisténo
splnéni zakladnich pozadavka
této smérnice, které se na
méfridla vztahuiji, s pouZzitim
jinych pfislusnych technickych
specifikaci;

c) metod kontroly a ovéfovani
navrhu, postup( a systémovych
¢innosti, které se pouZziji pfi
navrhovani méridel, kterd patti
do prislusné kategorie méridel,
d) odpovidajicich metod,
postupll a systematickych
¢innosti, které se pouziji pfi
vyrobé, kontrole a
zabezpecovani kvality,

e) prezkoumani a zkousek, které
budou provadény pred vyrobou,
béhem vyroby a po vyrobé, s
uvedenim jejich ¢etnosti;

které se na né vztahuiji.

Dokumentace systému kvality
musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

b) odpovidajicich metod,
postuptll a systematickych
¢innosti, které se pouziji pfi
vyrobé, kontrole a
zabezpecovani kvality;

c) prezkoumani a zkousek, které
budou provadény pred vyrobou,
béhem vyroby a po vyrobg, s
uvedenim jejich ¢etnosti;

kriti¢nosti poruch). Je na organizaci, aby si rozhodla,
kterou metodu nebo nastroj ma pouzit. Jednodussimi
pristupy jsou metody jako brainstorming, metoda
SWIFT (Structured What If Technique) a konsekvenéni/
pravdépodobnostni matice.

Rizika a prilezitosti pro systém managementu kvality a
vhodné kroky, jak s nimi nalozit, se musi vztahovat,
mimo jiné, k vyrobé méfidla ve shodé s typem
popsanym v certifikatu EU prezkouseni typu a

s pozadavky MID, resp. NAWID.

Rizika a prilezitosti pro systém managementu kvality a
vhodné kroky, jak s nimi nalozit, se musi vztahovat,
mimo jiné, k vyrobé méfidla ve shodé s ndvrhem
popsanym v certifikatu EU prezkouseni navrhu,
respektive s pozadavky MID.

3.2. Dokumentace systému
kvality musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

a) cild z hlediska kvality a
organizacni struktury,
odpovédnosti a pravomoci

3.2 Dokumentace systému
kvality musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

a) cild z hlediska kvality a
organizacni struktury,
odpovédnosti a pravomoci

2.3.2 Dokumentace systému
kvality musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

a) cild z hlediska kvality a
organizacni struktury,
odpovédnosti a pravomoci

6.2 Cile kvality a
planovani jejich
dosazeni

Cile kvality, planovani kvality a manual kvality musi
plné respektovat cil, kterym je dodani méfridla, které je
ve shodé se zakladnimi pozadavky.
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vedeni, pokud jde o kvalitu
vyrobku;

vedeni, pokud jde o kvalitu
navrhu a méridel;

vedeni, pokud jde o kvalitu vah;

3.2. Dokumentace systému
kvality musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

b) odpovidajicich metod, postupt
a systematickych Cinnosti, které
se pouziji pfi vyrobé, kontrole a
zabezpecovani kvality;

3.5. Vyrobce informuje ozndmeny
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.

Oznameny subjekt ozndmi své
rozhodnuti vyrobci. Oznameni
musi obsahovat zavéry
prezkoumani a odivodnéné
rozhodnuti o posouzeni.

3.2 Dokumentace systému
kvality musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

d) odpovidajicich metod,
postupll a systematickych
¢innosti, které se pouziji pfi
vyrobé, kontrole a
zabezpecovani kvality;

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 splnovat poZadavky
podle bodu 3.2, nebo zda je
tfeba nové posouzeni.

Oznameny subjekt oznami své
rozhodnuti vyrobci nebo jeho
zplnomocnénému zastupci.
Oznameni musi obsahovat
zavéry prezkoumani a
oddvodnéné rozhodnuti o
posouzeni.

2.3.2 Dokumentace systému
kvality musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

b) odpovidajicich metod,
postuptll a systematickych
¢innosti, které se pouziji pfi
vyrobé, kontrole a
zabezpecovani kvality;

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

Oznameny subjekt navrhované
zmény posoudi a rozhodne, zda
zménény systém kvality bude i
nadale splnovat poZadavky
podle bodu 2.3.2, nebo zda je
tfeba nové posouzeni.

Oznameny subjekt oznami své
rozhodnuti vyrobci. Oznameni
musi obsahovat zavéry
prezkoumani a oddvodnéné
rozhodnuti o posouzeni.

6.3 Planovani zmén

Aniz by byla dotcena povinnost shody s pozadavky
pravnich predpis(, vyrobce musi mit jasnou politiku a
postup tykajici se vyvoje, nebo modifikaci méfidla,
které by mohly ovlivnit charakteristiky stanovené
predpisy, metrologické funkce nebo integritu typu/
navrhu méfidla.

Kromé toho, v pfipadé aplikace modulu D, predchozi
ustanoveni plati, aniz by bylo dotceno plnéni
povinnosti vi¢i oznamenému subjektu, ktery provadi
schvéleni typu. Za timto ucelem tato politika a
dokumentace musi obsahovat nasledujici ustanoveni.
Oznameny subjekt, ktery provadi schvaleni typu, musi
byt informovan o téchto zménach neprodleng, a
oznameny subjekt, ktery schvaluje systém kvality,
minimalné jeden mésic pred realizaci zmén méridla.
Vyrobce nemusi mit za to, Zze modul D je pouZitelny

v ramci toho mésic po poskytnuti téchto informaci,
ledaze oznameny subjekt, ktery schvaluje systém
kvality, fadné a vcas informoval vyrobce o svém
souhlasu.

V pripadé modulu H1, plati odstavec vyse analogicky
na vyvoj a modifikace navrhu nad ramec popisu navrhu
v certifikatu prezkouseni ndvrhu a prokazani
zplsobilosti v systému kvality vyrobce.

7 Podpora pouze nadpis
7.1 Zdroje pouze nadpis
3.2. Systém kvality musi 3.2. Systém kvality musi 2.3.2 Systém kvality musi 71.1 Obecné Vyrobce musi zajistit, aby zdroje potfebné pro zajisténi

zabezpecovat shodu méridel

zabezpecovat shodu méridel

zabezpecovat shodu vah

shody s poZadavky byly neustale dostupné.
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s typem popsanym v certifikdtu |s poZzadavky této smérnice, s typem popsanym v certifikatu
EU prezkousSeni typu a které se na né vztahuiji. EU prezkousSeni typu a
s pozadavky této smérnice, které s pozadavky této smérnice,
se na né vztahuji. které se na né vztahuiji.
3.2. Systém kvality musi 3.2. Systém kvality musi 2.3.2 Systém kvality musi
zabezpecovat shodu méridel zabezpecovat shodu méfridel zabezpecovat shodu vah
s typem popsanym v certifikdtu |s pozadavky této smérnice, s typem popsanym v certifikatu 719 Lidé aplikovatelné, jak je popsano

EU prezkouseni typu a
s pozadavky této smérnice, které
se na né vztahuji.

které se na né vztahuji.

EU prezkouseni typu a
s pozadavky této smérnice,
které se na né vztahuiji.

3.2. Systém kvality musi
zabezpecovat shodu méridel

s typem popsanym v certifikatu
EU prezkouseni typu a

s pozadavky této smérnice, které
se na né vztahuiji.

Musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

b) odpovidajicich metod, postupt

a systematickych cinnosti, které
se pouziji pfi vyrobé, kontrole a
zabezpecovani kvality;

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

Musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

c) metod kontroly a ovéfovani
navrhu, postup( a systémovych
¢innosti, které se pouZziji pfi
navrhovani méridel, kterd patti
do pfislusné kategorie méfidel,
d) odpovidajicich metod,
postupll a systematickych
¢innosti, které se pouziji pfi
vyrobé, kontrole a
zabezpecovani kvality;

2.3.2 Systém kvality musi
zabezpecovat shodu vah

s typem popsanym v certifikatu
EU prezkouseni typu a

s pozadavky této smérnice,
které se na né vztahuiji.

Dokumentace systému kvality
musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

b) odpovidajicich metod,
postuptll a systematickych
¢innosti, které se pouziji pfi
vyrobé, kontrole a
zabezpecovani kvality;

7.1.3 Infrastruktura

Pti uréovani potiebné infrastruktury musi vyrobce
zvazit, jaké zafizeni, vybaveni, pocitacovy software,
sluzby, preprava atd. je nutna k produkci méfidel,
ktera jsou ve shodé s pozadavky.

Pokud nékteré specifické charakteristiky infrastruktury
muzZou mit vliv na realizaci, dozor nebo funkci méfidla,
musi byt stanoveny podminky pro ziskani téchto
charakteristik (zpUsobilost infrastruktury) a musi se
provést prislusné zaznamy.

U modulu H1 toto plati pro aspekty vztahujici se
k ovéreni a validaci navrhu.

3.2. Systém kvality musi
zabezpecovat shodu méridel

s typem popsanym v certifikatu
EU prezkouseni typu a

s pozadavky této smérnice, které
se na né vztahuiji.

Musi obsahovat zejména

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

Musi obsahovat zejména
priméreny popis:
c) metod kontroly a ovérovani

2.3.2 Systém kvality musi
zabezpecovat shodu vah

s typem popsanym v certifikatu
EU prezkouseni typu a

s pozadavky této smérnice,
které se na né vztahuiji.

Dokumentace systému kvality

7.1.4 Prostredi pro
fungovani procesl

Tyka se vice specificky parametr( prostredi, které maji
vliv na méreni, jako napf. vibrace, elektromagnetické
ruseni, teplota, vlhkost atd.

Po jejich stanoveni musi byt prostiedi pro provadéni
procesl vhodnym zplsobem udrZovano a podle
potreby fizeno. Musi se provést prislusné zaznamy.
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pfiméreny popis:

b) odpovidajicich metod, postupt
a systematickych Cinnosti, které
se pouziji pfi vyrobé, kontrole a
zabezpecovani kvality,

d) zaznamu o kvalité, napfr.
protokoll o kontrolach, zaznami
z provedenych zkousek, zaznamu
z provedenych kalibraci, zprav o
kvalifikaci pfislusnych pracovnik(;

ndvrhu, postupl a systémovych
Cinnosti, které se pouZiji pfi
navrhovani méridel, ktera patti
do prislusné kategorie méridel,
d) odpovidajicich metod,
postupll a systematickych
¢innosti, které se pouziji pfi
vyrobé, kontrole a
zabezpecovani kvality,

f) zdznama o kvalité, napfr.
protokoll o kontrolach,
zaznam z provedenych
zkousek, zaznam( z
provedenych kalibraci, zprav o
kvalifikaci pfislusnych
pracovnikl atd.;

musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

b) odpovidajicich metod,
postuptll a systematickych
cinnosti, které se pouziji pfi
vyrobé, kontrole a
zabezpecovani kvality;

d) zaznam o kvalité, napfr.
protokold o kontrolach,
zaznamU z provedenych
zkousek, zaznam z
provedenych kalibraci, zprav o
kvalifikaci pfislusnych
pracovnikd atd.;

7.1.5 Zdroje pro
monitorovani a méreni

pouze nadpis

3.2. Systém kvality musi
zabezpecovat shodu méridel

s typem popsanym v certifikatu
EU prezkouseni typu a

s pozadavky této smérnice, které
se na né vztahuiji.

VSechny podklady, pozadavky a
predpisy pouzivané vyrobcem
musi byt systematicky a
usporadané dokumentovany ve
formé pisemnych koncepci,
postupll a ndvodll. Dokumentace
systému kvality musi umoZznovat
jednotny vyklad programd, plana,
prirucek a zaznam tykajicich se
kvality.

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

Vsechny podklady, pozadavky a
predpisy pouzivané vyrobcem
musi byt systematicky a
usporadané dokumentovany ve
formé pisemnych koncepci,
postupl a navodu.
Dokumentace systému kvality
musi umoZnovat jednotny
vyklad programd, plant,
pfirucek a zaznamu tykajicich se
kvality.

2.3.2 Systém kvality musi
zabezpecovat shodu vah

s typem popsanym v certifikatu
EU prezkousenitypuas
pozadavky této smérnice, které
se na né vztahuiji.

VSechny podklady, poZadavky a
predpisy pouZivané vyrobcem
musi byt systematicky a
usporadané dokumentovany ve
formé pisemnych koncepci,
postupl a navodd.
Dokumentace systému kvality
musi umoznovat jednotny
vyklad programd, planq,
prirucek a zaznam tykajicich se

7.1.5.1 Obecné

Norma EN ISO 10012 je normou pro management
procest méreni a metrologické konfirmaci méficiho
vybaveni pouzivaného k podpore a prokazani shody
s metrologickymi poZadavky.

Systém managementu méreni musi sestdvat z fizeni
uréenych procesi méreni a z metrologické
konfirmace méficiho vybaveni. Veskeré méfrici
vybaveni v ramci systému managementu méreni musi
byt potvrzeno.

Metrologické charakteristiky méficiho vybaveni musi
byt vhodné pro zamyslené pouziti. VSechno méfici
vybaveni potiebné ke splnéni danych metrologickych
pozadavkd musi byt dostupné a identifikované.

Metrologicka konfirmace musi byt navrZena a
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Musi obsahovat zejména kvality. implementovana tak, aby metrologické charakteristiky

Musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

b) odpovidajicich metod, postupt
a systematickych Cinnosti, které
se pouZziji pfi vyrobé, kontrole a
zabezpecovdni kvality,

d) zdznam? o kvalité, napfr.
protokoll o kontrolach, zdznam(
z provedenych zkousek, zaznaml
z provedenych kalibraci, zprav o
kvalifikaci pfislusnych pracovnika,
e) prostredkd umoZznujicich dozor
nad dosahovanim poZadované
kvality vyrobku a nad efektivnim
fungovanim systému kvality.

pfiméreny popis:

c) metod kontroly a ovérovani
navrhu, postupl a systémovych
¢innosti, které se pouziji pfi
navrhovani méfidel, ktera patfi
do pfislusné kategorie méfidel,
d) odpovidajicich metod,
postupll a systematickych
¢innosti, které se pouZziji pfi
vyrobé, kontrole a
zabezpecovani kvality,

f) zdznama o kvalité, napfr.
protokold o kontrolach,
zdznamu z provedenych
zkousek, zaznam z
provedenych kalibraci, zprav o
kvalifikaci pfislusnych
pracovnik( atd.,

g) prostredkd umoznujicich
dohled nad dosahovanim
pozadované kvality ndvrhu a
méridel a nad efektivnim
fungovanim systému kvality.

Dokumentace systému kvality
musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

b) odpovidajicich metod,
postuptll a systematickych
¢innosti, které se pouziji pfi
vyrobé, kontrole a
zabezpecovani kvality;

d) zaznam? o kvalité, napf.
protokoll o kontrolach,
zaznamU z provedenych
zkousek, zaznamu z
provedenych kalibraci, zprav o
kvalifikaci pfislusnych
pracovnik( atd.;

e) prostiedkd umoznujicich
dohled nad dosahovanim
pozadované kvality vah a nad
efektivnim fungovadnim systému
kvality.

méficiho vybaveni splfiovaly metrologické pozadavky
na proces méreni a monitorovani. Metrologicka
konfirmace zahrnuje kalibraci a ovéreni méficiho
vybaveni.

Software pouzivany v procesech méreni a vypoctech
vysledkl musi byt dokumentovan, identifikovan a
kontrolovan, aby byla zajiSténa vhodnost pro
nepretrzité pouzivani. Software a jakékoli jeho revize
musi byt prezkouseny a/nebo validovany pred prvnim
pouzitim a schvaleny k pouzivani a archivovany.

Méfici vybaveni a technické postupy pouzité v systému
managementu méfeni musi byt jasné identifikovany.
Musi existovat identifikace stavu metrologické
konfirmace vybaveni. Vybaveni pouZivané v systému
managementu méreni musi byt odlisitelné od
ostatniho vybaveni.

MéfFici vybaveni pouzivané k monitorovani a
zaznamendvani ovliviujicich veli¢in musi byt zahrnuto
v systému managementu méreni.

Management metrologické funkce musi stanovit,
udrZovat a pouZzivat dokumentované postupy pro
pfijem, vyménu, dopravu, skladovani a odeslani
mériciho vybaveni, aby se predeslo zneuziti,
nespravnému pouZiti, poskozeni a zménam jeho
metrologickych charakteristik. Musi byt urceny
postupy zavadéni nebo odstranéni méficiho vybaveni
ze systému managementu méreni.

Zaznamy procesu metrologické konfirmace musi byt
datovany a schvaleny uréenym opravnénym
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zaméstnancem potvrzujicim spravnost vysledkd. Tyto
zaznamy musi byt udrzovdny a uchovavany a musi byt
dostupné.

3.2. Systém kvality musi
zabezpecovat shodu méridel

s typem popsanym v certifikatu
EU prezkouseni typu a

s pozadavky této smérnice, které
se na né vztahuiji.

VSechny podklady, poZzadavky a
predpisy pouzivané vyrobcem
musi byt systematicky a
usporadané dokumentovany ve
formé pisemnych koncepci,
postupll a navod(l. Dokumentace
systému kvality musi umoZzniovat
jednotny vyklad programd, plana,
pfirucek a zaznam tykajicich se
kvality.

Musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

b) odpovidajicich metod, postupt
a systematickych Cinnosti, které
se pouziji pfi vyrobé, kontrole a
zabezpecovani kvality,

d) zaznamu o kvalité, napfr.
protokoll o kontrolach, zdznam(
z provedenych zkousek, zaznam(
z provedenych kalibraci, zprav o
kvalifikaci pfislusnych pracovnikd,
e) prostredkd umoznujicich dozor
nad dosahovanim poZadované
kvality vyrobku a nad efektivnim

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

Vsechny podklady, pozadavky a
predpisy pouzivané vyrobcem
musi byt systematicky a
usporadané dokumentovany ve
formé pisemnych koncepci,
postupll a ndvodu.
Dokumentace systému kvality
musi umoZzfiovat jednotny
vyklad programd, plant,
pfirucek a zaznamu tykajicich se
kvality.

Musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

c) metod kontroly a ovéfovani
navrhu, postupl a systémovych
¢innosti, které se pouZziji pfi
navrhovani méridel, kterd patti
do prislusné kategorie méridel,
d) odpovidajicich metod,
postuptll a systematickych
¢innosti, které se pouziji pfi
vyrobé, kontrole a
zabezpecovani kvality,

f) zaznamd o kvalité, napfr.
protokoll o kontrolach,
zaznamU z provedenych

2.3.2 Systém kvality musi
zabezpecovat shodu vah

s typem popsanym v certifikatu
EU prezkousenitypuas
pozadavky této smérnice, které
se na né vztahuiji.

VSechny podklady, pozadavky a
predpisy pouZivané vyrobcem
musi byt systematicky a
usporadané dokumentovany ve
formé pisemnych koncepci,
postupl a ndvodd.
Dokumentace systému kvality
musi umoznovat jednotny
vyklad programd, planq,
pfirucek a zaznam tykajicich se
kvality.

Dokumentace systému kvality
musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

b) odpovidajicich metod,
postupl a systematickych
¢innosti, které se pouZziji pri
vyrobé, kontrole a
zabezpecovani kvality;

d) zdznam o kvalité, napfr.
protokold o kontrolach,
zaznamU z provedenych
zkousek, zaznamU z
provedenych kalibraci, zprav o

7.1.5.2 Navaznost
méreni

U vsech citlivych méf¥icich pfistroji pouZivanych ve
vyrobé a pfi konecnych kontrolach a s vyjimkou
ustanoveni pro zvlastni kategorie musi byt vSechny
pracovni etalony doprovazeny sledovatelnym
certifikdtem o kalibraci vydanym kalibraéni laboratofi
akreditovanou EA, kalibrac¢ni laboratofi akreditovanou
akreditanim organem, ktery je signatafem umluvy
ILAC MRA (Dohoda o vzajemném uznavani vysledka
akreditace) nebo narodnim metrologickym institutem,
ktery je signatafrem ujednani o vzajemném uznavani

v ramci Metrické konvence, a musi byt oficialné
definovany poZadavky na zpUsobilost téchto pfistrojl.

Ve vsech pfipadech musi byt nejistoty kalibraci
pracovnich etalon slucitelné s pfijatelnymi
nejistotami. Pokud dany etalon nevyZzaduje vypocet
nejistoty, je nezbytné prinejmensim dokazat, ze
pracovni etalony uzivané ke kalibracim jsou vhodné a
Ze nejistota dand jejich pouzitim je dostatecné nizka
v porovnani s nejvyssimi dovolenymi chybami.

Vyhodnoceni nejistoty méreni musi byt v souladu

s obecnymi principy popsanymi v GUM. Vyrobce musi
identifikovat a kvantifikovat vSechny mozné zdroje
nejistot a provést rozumny odhad rozsifené nejistoty.
Rozsifena nejistota musi byt v souladu s pfijatelnou
urovni nejistoty méreni v ramci posuzovani shody
pozadované prislusSnymi normami.

Pokud normy predpokladaji specifikace pro kalibrace
pracovnich etalond nebo méficich a zkusebnich
prostiedkd, musi byt tyto specifikace implementovany.
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fungovanim systému kvality. zkousek, zaznam( z kvalifikaci pfislusnych Pokud jsou poutzity jiné prostredky, musi byt
provedenych kalibraci, zprdv o |pracovnikd atd.; poskytnuty alespon rovnocenné zaruky.
kvalifikaci pfislusnych e) prostredkl umoznujicich
pracovnik( atd., dohled nad dosahovanim V oblastech méreni, kde neni kalibracni retézec
g) prostredkd umoznujicich pozadované kvality vah a nad pokryty akreditaci nebo potvrzeny narodnim
dohled nad dosahovanim efektivnim fungovanim systému metrologickym organem, musi proces kalibrace
pozadované kvality ndvrhu a kvality. poskytovat dostate¢nou divéryhodnost méreni
méridel a nad efektivnim prokazanim navaznosti na vhodné etalony
fungovanim systému kvality. stanovenymi metodami a/ nebo smluvnimi etalony,
které musi byt jasné popsany a validovany vzajemnym
porovnanim s laboratornimi nastroji a prostredky,
které lze pouzivat v legalni metrologii.
Veskery softwarovy a datovy pfenos pouzivany
k monitorovani procesl fizeni a méreni nebo k jejich
analyze musi byt podroben predbéznému ovéreni a
poté periodicky naprogramovanému ovéreni (viz také
bod 8.5.1).
Obecnéjsi informace o nejistotach méreni jsou
uvedeny v pfislusnych ¢astech navodovych dokumentu
WELMEC, na néz odkazuje bod 2.
Poznamka:
,Kalibrac¢ni laboratoti“ se rozumi kalibrac¢ni laborator
akreditovana akreditaénim organem, ktery je
signatafem Dohody o vzdjemném uznavani vysledki
akreditace EA, nebo akreditacnim orgdnem, ktery je
signatarem Umluvy ILAC MRA (Dohoda o vzajemném
uznavani vysledkl akreditace) v oblasti kalibraci. Ve
vsech pfipadech rozsah akreditace musi zahrnovat
kalibra¢ni schopnosti a prislusné nejistoty méreni.
3.2. Systém kvality musi 3.2. Systém kvality musi 2.3.2 Systém kvality musi 71.6 Znalosti Vyrobce musi vzit v dvahu, mimo jiné, pfislusné
zabezpecovat shodu méfridel zabezpecovat shodu méridel zabezpecovat shodu vah ;)r'ganizace harmonizované normy, zverejnéné odkazy na

s typem popsanym v certifikatu

s pozadavky této smérnice,

s typem popsanym v certifikatu

normativni dokumenty v Ufednim véstniku EU,
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Predpoklad shody podle EN I1SO 9001:2015
pro moduly D nebo H1

EU pfezkouSeni typu a
s pozadavky této smérnice, které
se na né vztahuji.

které se na né vztahuiji.

EU prezkousSeni typu a
s pozadavky této smérnice,
které se na né vztahuiji.

navodové dokumenty WELMEC a obecné uzndvany
stav a Uroven oboru a jeho zmény, které naznacuji, ze
méridlo uz nemusi byt ve shodé s pfislusnymi
pozadavky smérnice.

3.2. Systém kvality musi
zabezpecovat shodu méridel

s typem popsanym v certifikatu
EU prezkouseni typu a

s pozadavky této smérnice, které
se na né vztahuiji.

VSechny podklady, pozadavky a
predpisy pouzivané vyrobcem
musi byt systematicky a
usporadané dokumentovdny ve
formé pisemnych koncepci,
postupll a navod(l. Dokumentace
systému kvality musi umoZnovat
jednotny vyklad programd, plana,
pfirucek a zaznam tykajicich se
kvality.

Musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

a) cild z hlediska kvality a
organizacni struktury,
odpovédnosti a pravomoci
vedeni, pokud jde o kvalitu
vyrobku,

c) prezkoumani a zkousek, které
budou provadény pred vyrobou,
béhem vyroby a po vyrobé, s
uvedenim jejich ¢etnosti,

d) zaznamU o kvalité, napfr.
protokoll o kontrolach, zaznaml

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

Vsechny podklady, pozadavky a
predpisy pouZivané vyrobcem
musi byt systematicky a
usporadané dokumentovany ve
formé pisemnych koncepci,
postupll a ndvodu.
Dokumentace systému kvality
musi umoZznovat jednotny
vyklad programd, plana,
pfirucek a zaznamu tykajicich se
kvality.

Musi obsahovat zejména
pfiméfeny popis:

a) cild z hlediska kvality a
organizacni struktury,
odpovédnosti a pravomoci
vedeni, pokud jde o kvalitu
navrhu a méridel,

b) technickych specifikaci
navrhu véetné norem, které
budou pouzity, a v pfipadé, ze
se prislusné harmonizované
normy nebo normativni
dokumenty nepouZiji v plném
rozsahu, popis prostredk, které

2.3.2 Systém kvality musi
zabezpecovat shodu vah

s typem popsanym v certifikatu
EU prezkouseni typu a

s pozadavky této smérnice,
které se na né vztahuiji.

VSechny podklady, pozadavky a
predpisy pouZivané vyrobcem
musi byt systematicky a
usporadané dokumentovany ve
formé pisemnych koncepci,
postupl a ndvodd.
Dokumentace systému kvality
musi umoznovat jednotny
vyklad programd, planq,
pfirucek a zaznam tykajicich se
kvality.

Dokumentace systému kvality
musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

a) cild z hlediska kvality a
organizacni struktury,
odpovédnosti a pravomoci
vedeni, pokud jde o kvalitu vah;
c) prezkoumani a zkousek, které
budou provadény pred vyrobou,
béhem vyroby a po vyrobg,

s uvedenim jejich cetnosti;

d) zaznam o kvalité, napf.

7.2 Kompetence

Persondl vyrobce musi mit dostate¢né informace o
pravnich pozadavcich a procesech fizeni platnych pro
méridla. Viz také ¢lanek 7.1.6.

Kromé toho, u modulu H1 osoba odpovédna za
validaci (viz ¢lanek 8.3) musi mit podrobné znalosti
prislusnych zakladnich pozadavkd, pouzitelnych
harmonizovanych norem a normativnich dokumentu a
dobrou znalost tohoto dokumentu, zejména ¢lanku
8.3.

Persondl, ktery pracuje v oblasti metrologie, musi byt
dostatecné proskolen v metrologii obecné, zejména
v aspektech tykajicich se normalizace, jak je popsano
v ¢lanku 2, 7.1.2 a pro modul H1 v ¢lanku 8.3.

Persondl, ktery provadi finalni kontrolu a zkouseni,

musi mit také znalost

- pozadavkl pravnich predpist na tato méridla a
jejich kontroly,

- postupl kontroly a ovérovani.

Musi byt zajisténa technicka zpUsobilost personalu
(zdznamy o zakladnim i pribézném vycviku a ziskané
zpUsobilosti/kvalifikaci) provadéjiciho ¢innosti
souvisejici s aplikaci MID, resp. NAWID. Viz také ¢lanek
7.1.6.
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z provedenych zkousek, zaznam(
z provedenych kalibraci, zprav o
kvalifikaci pfislusnych pracovnikd;

se pouZiji, aby bylo zajisténo
splnéni zakladnich poZadavku
této smérnice, které se na
méfridla vztahuji, s pouZzitim
jinych pfislusnych technickych
specifikaci,

c) metod kontroly a ovéfovani
navrhu, postupl a systémovych
¢innosti, které se pouziji pfi
navrhovani méridel, ktera patfi
do prislusné kategorie méridel,
e) prezkoumani a zkousek, které
budou provadény pred vyrobou,
béhem vyroby a po vyrobg,

s uvedenim jejich ¢etnosti,

f) zdznamd o kvalité, napr.
protokoll o kontrolach,
zaznam z provedenych
zkousek, zaznam

z provedenych kalibraci, zprav o
kvalifikaci pfislusnych
pracovnik( atd.;

protokold o kontrolach,
zaznamu z provedenych
zkousek, zdznamu

z provedenych kalibraci, zprav o
kvalifikaci prislusnych
pracovnikd atd.;

7.3 Povédomi

aplikovatelné, jak je popsano

7.4 Komunikace

aplikovatelné, jak je popsano

7.5 Dokumentované
informace

pouze nadpis

7.5.1 Obecné

aplikovatelné, jak je popsano

3.2. VSechny podklady,
poZadavky a predpisy pouZivané
vyrobcem musi byt systematicky
a usporadané dokumentovany ve
formé pisemnych koncepci,
postupll a navodll. Dokumentace
systému kvality musi umoZznovat
jednotny vyklad programd, plana,

3.2. Vsechny podklady,
pozadavky a predpisy pouZivané
vyrobcem musi byt
systematicky a usporadané
dokumentovany ve formé
pisemnych koncepci, postupl a
navodl. Dokumentace systému
kvality musi umoznovat

2.3.2 Vsechny podklady,
pozadavky a predpisy pouZivané
vyrobcem musi byt
systematicky a usporadané
dokumentovany ve formé
pisemnych koncepci, postupt a
navodud. Dokumentace systému

kvality musi umoznovat

7.5.2 Vytvareni a
aktualizace
dokumentovanych
informaci

Pozadavky pravnich predpist platné pro kazdou
z kategorii vyrabénych méridel jsou soucastmi
dokumentace, které musi byt pod neustalou
kontrolou.

Dokumentace méfidla musi umoznovat kontrolu shody
s certifikovanym typem/ ndvrhem a pfislusnymi
ustanovenimi MID, resp. NAWID.
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priruc¢ek a zaznamu tykajicich se
kvality.

Musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

b) odpovidajicich metod, postupt
a systematickych Cinnosti, které
zabezpecovani kvality,

c) prezkoumani a zkousek, které
budou provadény pred vyrobou,
béhem vyroby a po vyrobg, s
uvedenim jejich ¢etnosti;

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

jednotny vyklad programd,
pland, pfiru¢ek a zaznamu
tykajicich se kvality.

Musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

c) metod kontroly a ovéfovani
navrhu, postupl a systémovych
¢innosti, které se pouziji pfi
navrhovani méridel, ktera patfi
do prislusné kategorie méridel,
d) odpovidajicich metod,
postupl a systematickych
¢innosti, které se pouziji pfi
vyrobé, kontrole a
zabezpecovani kvality,

e) prezkoumani a zkousek, které
budou provadény pred vyrobou,
béhem vyroby a po vyrobg,

s uvedenim jejich ¢etnosti;

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

4.4. Vyrobce informuje
oznameny subjekt, ktery vydal
certifikat EU pfezkoumani
navrhu, o vSech Upravach
schvaleného navrhu, které
mohou ovlivnit shodu métidla
se zakladnimi pozadavky této
smérnice nebo podminky

jednotny vyklad programd,
pland, prirucek a zdznama
tykajicich se kvality.

Dokumentace systému kvality
musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

b) odpovidajicich metod,
postuptll a systematickych
cinnosti, které se pouziji pri
vyrobé, kontrole a
zabezpecovani kvality;

c) prezkoumani a zkousek, které
budou provadény pred vyrobou,
béhem vyroby a po vyrobg,

s uvedenim jejich Cetnosti;

2.3.5 Vyrobce informuje
oznameny subjekt, ktery schvalil
systém kvality, o kazdé
zamys$lené zméné systému
kvality.

0 aktualizaci informaci v dokumentaci viz také ¢lanek

6.3.
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platnosti certifikatu. Tyto
Upravy musi oznameny subjekt,
ktery vydal certifikat EU
prezkoumani navrhu,
dodatecné schvdlit formou
dodatku k piivodnimu
certifikdtu EU pfezkoumani
navrhu.
3.2. Dokumentace systému 3.2 Dokumentace systému 2.3.2 Dokumentace systému Zaznamy o procesech, které umoziuji stanovit shodu
kvality musi obsahovat zejména |kvality musi obsahovat zejména |kvality musi obsahovat zejména vyrobeného méfidla s certifikovanym typem a
pfiméreny popis: priméreny popis: pfiméreny popis: prislusnymi pozadavky (MID nebo NAWID,
d) zaznamU o kvalité, napfr. f) zdznama o kvalité, napfr. d) zaznam? o kvalité, napf. s harmonizovanou normou nebo normativnim
protokoll o kontrolach, zaznam( |protokold o kontrolach, protokoll o kontrolach, dokumentem...) musi byt popsany v dokumentaci
z provedenych zkousek, zaznamd |zaznam0 z provedenych zdznami z provedenych systému kvality. Musi byt zajiSténo uchovani této
z provedenych kalibraci, zprav o |zkousek, zaznaml zkousek, zaznam dokumentace.
kvalifikaci pfislusnych pracovnikd; |z provedenych kalibraci, zprav o |z provedenych kalibraci, zprav o
kvalifikaci pfislusnych kvalifikaci pfislusnych Zplsob uchovani musi umoznit rychle a spolehlivé
5.2. Vyrobce vypracuje pisemné |pracovnikd atd.; pracovnikd atd.; identifikovat kontroly, kterymi méridlo uvedené na trh
EU prohlaseni o shodé pro kazdy po dobu kratsi nez dva roky proslo, jakoz i vysledky a
model méfidla a po dobu deseti |4.6. Po dobu deseti let od 2.5.2 Vyrobce vypracuje pro sankce za tyto kontroly.
let od uvedeni méfidla na trhje |uvedeni méfidla na trh kazdy model vah pisemné EU 7.5.3 Rizeni
uchova pro potrebu uchovava vyrobce pro potfebu |prohlaseni o shodé a po dobu dokumentovanych |Evidence oznaceni méridel podle pravnich predpisi a
vnitrostatnich organG. V EU vnitrostatnich organa kopii deseti let od uvedeni vah na trh informaci prohlaseni o shodé musi byt udrzovana aktualni (pocet

prohlaseni o shodé musi byt
uveden model méfidla, pro néjz
bylo vypracovano.

Kopie EU prohlaseni o shodé se
dodava s kazdym méfridlem, které
je uvedeno na trh. Tento
pozadavek vsak Ize vykladat i tak,
Ze se v pripadech, kdy se
jednomu uZivateli dodava vétsi
pocet méfidel, vztahuje spise na
celou sérii nebo zasilku nez na

certifikdtu EU pfezkoumani
navrhu, jeho priloh a dodatk(
k nému spolu s technickou
dokumentaci.

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 potreby
vnitrostatnich organ(. V EU
prohlaseni o shodé musi byt

je uchovava pro potrebu
vnitrostatnich organt. V EU
prohlaseni o shodé musi byt
uveden model vah, pro néjz
bylo vypracovano.

2.6 Vyrobce uchovava pro
potfebu vnitrostatnich organl
po dobu deseti let od uvedeni
vah na trh:

a) dokumentaci uvedenou

v bodé 2.3.1;

a identifikace). Soubory o zpUsobilosti softwaru a
soubory prenost dat musi byt neustale pod kontrolou.
Pokud jsou zaznamy v elektronické formé, softwarové
a datové prenosy téchto zaznam( musi byt posouzeny
na odpovédnost vyrobce.

Doba uchovani zaznamu systému kvality ¢ini
minimalné jeden rok a od jednoho auditu do
nasledujiciho.

Vyrobce musi byt schopen poskytnout na vyzadani
organu dozoru nad trhem informaci o kazdém
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jednotlivd méridla. uveden model méfidla, pro néjz |b) informace o zméné uvedené ekonomickém operatorovi, kterému dodal méfidlo, po
bylo vypracovano, a také ¢islo |v bodé 2.3.5, jak byla schvalena; dobu 10 let od uvedeni méfidla na trh.
6. Vyrobce uchovava pro potiebu |certifikatu pfezkoumani navrhu. |c) rozhodnuti, zpravy a
vhitrostatnich organ( po dobu protokoly oznameného subjektu V pripadé modulu H1 musi byt zaznamy tykajici se
deseti let od uvedeni méridla na |Kopie EU prohlaseni o shodé se |podle bodl 2.3.5,2.4.3 a 2.4.4. ovérovani vyvoje a validace vyvoje uchovavany
trh: dodava s kazdym méfidlem, minimalné10 let po posledni vyrobé méridel ve shodé
a) dokumentaci uvedenou v bodé |které je uvedeno na trh. Tento s danym ndvrhem.
3.1, pozadavek vsak lze vykladat i
b) informace o zméné uvedené v [tak, Ze se v pfipadech, kdy se
bodé 3.5, jak byla schvélena; jednomu uzivateli dodava vétsi
c) rozhodnuti, zpravy a protokoly |[pocet méridel, vztahuje spiSe na
oznameného subjektu podle celou sérii nebo zasilku nez na
bod( 3.5,4.3a4.4. jednotliva méridla.
7. 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 bodu 3.5, 5.3 a 5.4.
8 Provoz pouze nadpis

3.2. Dokumentace systému
kvality musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

b) odpovidajicich metod, postupt
a systematickych Cinnosti, které
se pouziji pfi vyrobé, kontrole a
zabezpecovani kvality;

3.2. Dokumentace systému
kvality musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

c) metod kontroly a ovérovani
navrhu, postupl a systémovych
¢innosti, které se pouZziji pfi
navrhovani méridel, kterd patti

do prislusné kategorie méridel,

2.3.2 Dokumentace systému
kvality musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

b) odpovidajicich metod,
postupl a systematickych
Cinnosti, které se pouZziji pri
vyrobé, kontrole a

zabezpecovani kvality;

8.1 Planovani a tizeni
provozu

aplikovatelné, jak je popsano
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d) odpovidajicich metod,
postupll a systematickych
¢innosti, které se pouziji pfi
vyrobé, kontrole a
zabezpecovani kvality;

8.2 Pozadavky na
produkty a sluzby

pouze nadpis

6. Vyrobce uchovava pro potiebu
vnitrostatnich organl po dobu
deseti let od uvedeni méfidla na
trh:

a) dokumentaci uvedenou v bodé
3.1,

b) informace o zméné uvedené v
bodé 3.5, jak byla schvélena;

c) rozhodnuti, zpravy a protokoly
oznameného subjektu podle
bodl 3.5,4.3 a 4.4.

7. 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 ozndmeného subjektu
podle bodu 3.5, 5.3 a 5.4.

2.6 Vyrobce uchovava pro
potiebu vnitrostatnich organl
po dobu deseti let od uvedeni
vah na trh:

a) dokumentaci uvedenou

v bodé 2.3.1;

b) informace o zméné uvedené
v bodé 2.3.5, jak byla schvélena;
c) rozhodnuti, zpravy a
protokoly ozndmeného subjektu
podle bodi 2.3.5,2.4.3 a 2.4.4.

8.2.1 Komunikace se
zakazniky

Profesni mi¢enlivost vyrobce neplati vici spravnim
uradim (CLMA, LLMA apod.) ve vsech zaleZitostech
tykajicich se pfimo nebo nepfimo stanovenych
métidel, ani vi¢i oznamenému subjektu ve vSech
zalezitostech tykajicich se certifikace méfridel.

Vyrobce musi na odivodnény pozadavek
kompetentniho narodniho organu poskytnout mu
vSechny informace a dokumentaci v listinné i
elektronické formé nutné k prokdzani shody méridla
s MID nebo NAWID, a to v jazyce snadno
srozumitelném tomuto organu. Musi na jeho
pozadavek spolupracovat s timto organem pfti vSech
akcich podniknutych za ucelem eliminace rizik
predstavovanych méridlem, které uved| na trh.

1. Shoda s typem zaloZzend na
zabezpecovani kvality vyrobniho
procesu je tou ¢asti postupu
posuzovani shody, kterou
vyrobce plni povinnosti
stanovené v bodech2a5ana
vlastni odpovédnost zarucuje a
prohlasuje, Ze dana méfidla jsou
ve shodé s typem popsanym v
certifikatu EU prezkouseni typu a
spliuji pozadavky této smérnice,
které se na né vztahuiji.

1. Shoda zaloZend 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
prohlasuje, Ze dana méridla
spliuji pozadavky této
smeérnice, které se na né
vztahuiji.

2.1 Shoda s typem zaloZend na
zabezpecovani kvality vyrobniho
procesu je tou ¢asti postupu
posuzovani shody, kterou
vyrobce plni povinnosti
stanovené v bodech 2.2a2.5a
na vlastni odpovédnost zarucuje
a prohlasuje, Ze dané vahy jsou
ve shodé s typem popsanym v
certifikatu EU prezkouseni typu
a spliuji pozadavky této
smérnice, které se na né
vztahuiji.

8.2.2 Urcovani
pozadavki na produkty
a sluzby

aplikovatelné, jak je popsano
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1. Shoda s typem zaloZend na
zabezpecovani kvality vyrobniho
procesu je tou ¢asti postupu
posuzovani shody, kterou
vyrobce plni povinnosti
stanovené v bodech2 a5ana
vlastni odpovédnost zarucduje a
prohlasuje, Ze dana méfidla jsou
ve shodé s typem popsanym v
certifikatu EU prezkouseni typu a
spliuji poZzadavky této smérnice,
které se na né vztahuiji.

1. Shoda zalozena na Uplném
zabezpecovani kvality a
prezkoumani navrhu je
postupem posuzovani shody,
kterym vyrobce pini povinnosti
stanovené v bodech 2 a6 ana
vlastni odpovédnost zarucuje a
prohladuje, Ze dand méfidla
spliuji pozadavky této
smérnice, které se na né
vztahuji.

2.1 Shoda s typem zaloZend na
zabezpecovani kvality vyrobniho
procesu je tou ¢asti postupu
posuzovani shody, kterou
vyrobce plni povinnosti
stanovené vbodech2.2a2.5a
na vlastni odpovédnost zarucuje
a prohlasuje, Zze dané vahy jsou
ve shodé s typem popsanym v
certifikatu EU prezkouseni typu
a splnuji pozadavky této
smérnice, které se na né
vztahuji.

8.2.3 Pfezkoumani
pozadavkud na produkty
a sluzby

Soucasti prezkoumani jsou pozadavky pravnich
predpist platnych pro méfidlo, jejich vyvoj, podminky
implementace a postupy zkouseni.

1. Shoda s typem zalozend na
zabezpecovani kvality vyrobniho
procesu je tou ¢asti postupu
posuzovani shody, kterou
vyrobce plni povinnosti
stanovené v bodech2a5ana
vlastni odpovédnost zarucuje a
prohlasuje, Ze dana méfridla jsou
ve shodé s typem popsanym v
certifikdtu EU prezkouseni typu a
spliuji pozadavky této smérnice,
které se na né vztahuiji.

1. Shoda zaloZend 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
prohlasuje, Ze dana méridla
spliuji pozadavky této
smeérnice, které se na né
vztahuji.

2.1 Shoda s typem zaloZend na
zabezpecovani kvality vyrobniho
procesu je tou ¢asti postupu
posuzovani shody, kterou
vyrobce plni povinnosti
stanovené v bodech 2.2a2.5a
na vlastni odpovédnost zarucuje
a prohlasuje, Ze dané vahy jsou
ve shodé s typem popsanym v
certifikatu EU prezkouseni typu
a spliuji pozadavky této
smérnice, které se na né
vztahuiji.

8.2.4 Zmény poZadavku
na produkty a sluzby

Musi byt dostatec¢né zohlednény zmény v navrhu nebo
charakteristice méridla a zmény harmonizovanych
norem, normativnich dokument( nebo jinych
technickych specifikaci, na néz se odkazuje prohlaseni
o shodé méfidla.

Vyrobce musi zajistit, Ze prislusné osoby jsou
obezndmeny se viemi zménami pozadavkd pravnich
predpisd na méridla a Ze prislusné informace jsou

v dokumentaci upraveny.

8.3 Navrh a vyvoj
produktl a sluzeb

pouze nadpis

3.2. Dokumentace systému
kvality musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

b) technickych specifikaci
navrhu véetné norem, které
budou poufity, a v ptipadé, ze
se prislusné harmonizované

8.3.1 Obecné

zadné pozadavky tykajici se modulu D
aplikovatelné, jak je popsano
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normy nebo normativni
dokumenty nepouziji v plném
rozsahu, popis prostredk, které
se poutziji, aby bylo zajisténo
splnéni zdkladnich pozadavka
této smérnice, které se na
méfidla vztahuji, s pouZitim
jinych pfislusnych technickych
specifikaci,

c) metod kontroly a ovérovani
navrhu, postup( a systémovych
¢innosti, které se pouZziji pfi
navrhovani méridel, kterd patti
do pfislusné kategorie méfidel;

Vsechny podklady, pozadavky a
predpisy pouzivané vyrobcem
musi byt systematicky a
usporadané dokumentovany ve
formé pisemnych koncepci,
postupl a navodu.
Dokumentace systému kvality

zadné pozadavky tykajici se modulu D
Pro aplikaci modulu H:
Vyrobce musi zavést jasnou politiku, aby prokazal

shodu s nasledujicimi ustanovenimi:

1) At je proces hodnoceni jakykoli, kazdé méridlo musi

musi umoZznovat jednotny
vyklad programd, plant,
pfiruc¢ek a zaznamu tykajicich se
kvality.

Musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

8.3.2 Planovani navrhu
a vyvoje

byt schopno splnit vSechny platné pozadavky bez
nastavovani (kromé mozZnosti nastaveni danych
k dispozici uzivateli) nebo modifikaci béhem
procesu hodnoceni, bez ohledu na to, zda jsou
nastaveni nebo modifikace provadény béhem
procesu hodnoceni (zde dale nazyvano zakladni

princip).

a) cilt z hlediska kvality a 2) Podminky pro takova moZna nastaveni nebo
organizacni struktury, modifikace jsou jasné popsany.
odpovédnosti a pravomoci 3) Zejména, Ze zadnd modifikace nebo nastaveni se

vedeni, pokud jde o kvalitu
navrhu a méridel,

b) technickych specifikaci
navrhu véetné norem, které

nepoutziji ve fazi ovérovani a validace navrhu, aniz
by byla oslovena osoba odpovédna za validaci (jak
je definovana nize).
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budou pouzity, a v pfipadé, ze
se pfislusné harmonizované
normy nebo normativni
dokumenty nepouZziji v plném
rozsahu, popis prostredk, které
se pouZiji, aby bylo zajisténo
spInéni zakladnich poZadavki
této smérnice, které se na
méfidla vztahuji, s pouZitim
jinych pfislusnych technickych
specifikaci,

c) metod kontroly a ovérovani
navrhu, postup( a systémovych
¢innosti, které se pouziji pfi
navrhovani méfidel, ktera patfi
do pfislusné kategorie méfidel;

Vyrobce musi jmenovat zdstupce odpovédného za
validaci ndvrhu méftidla, ddle zde nazvaného osoba
odpovédna za validaci. Tato osoba odpovédna za
validaci musi byt zafazena na vhodné pozici

v organizaci vyrobce tak, aby méla dostatecnou
autoritu v procesu verifikace a validace.

Vyrobce musi mit zavedenou takovou politiku, aby
bylo mozné jasné rozlisit fdze ndvrhu a vyvoje méfidla
a faze ovérovani a validace (viz ¢lanek 8.3.4) navrhu
méridla, pricemz se musi vzit v Gvahu mozné iterativni
akce.

V pripadé jedné fady méridel musi byt pfed ovéfenim
navrhu ustaven podrobny program hodnoceni (jaké
zkousky a testy maji byt provedeny na kterém druhu
méridla dané rady).

Osoba odpovédna za validaci musi mit pravomoc
rozhodnout, kdy miZe zacit faze ovérovani a validace
navrhu, a pravomoc implementovat program
hodnoceni. Viz také ¢lanek 7.2.

Pokud je zamysleno zadat nékteré zkousky
subdodavateliim, musi byt seznam téchto zkousek
vytvoren pred zahajenim programu hodnoceni. Rovnéz
se provede analyza dlsledkd sdileni nékterych zkousek
na dvou nebo vice méfidlech ohledné schopnosti
téchto méridel plnit vSechny pozadavky bez
modifikace nebo nepovoleného nastaveni.

3.2. Dokumentace systému
kvality musi obsahovat zejména
priméreny popis:

b) technickych specifikaci

8.3.3 Vstupy pro navrh
a vyvoj

zadné pozadavky tykajici se modulu D
Pro aplikaci na modul H:

Vstupy musi zahrnovat vsechny aplikovatelné
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navrhu véetné norem, které
budou pouzity, a v pfipadé, ze
se prislusné harmonizované
normy nebo normativni
dokumenty nepouZziji v plném
rozsahu, popis prostredkd, které
se pouZiji, aby bylo zajisténo
spInéni zakladnich poZadavki
této smérnice, které se na
méfridla vztahuiji, s pouZzitim
jinych pfislusnych technickych
specifikaci,

g) prostredkd umoznujicich
dohled nad dosahovanim
pozadované kvality ndvrhu a
méridel a nad efektivnim
fungovanim systému kvality.

pozadavky MID a tam, kde jsou pouzitelné, dalsi
pozadavky uvedené v harmonizovanych normach nebo
normativnich dokumentech.

Pokud si vyrobce zvoli jinou cestu prokazani shody se

zakladnimi pozadavky, musi to byt dokumentovano

s jasnym prokazanim shody se zakladnimi pozadavky.

V takovém pripadé, s vyjimkou zvlastnich dlivodu, se

pfi prokazani musi objevit aspon jeden z nasledujicich

zavéra:

- pozadavky uvedené v harmonizovanych normach
nebo normativnich dokumentech, které poskytuji
predpoklad shody, nejsou relevantni v daném
pfipadé,

- feSeni pouzité vyrobcem poskytuje stejnou uUroven
shody s odpovidajicimi pozadavky uvedenymi
v harmonizovanych normach nebo normativnich
dokumentech, které poskytuji predpoklad shody,

- dalsi dUkazy, kromé pozadavk( uvedenych
v harmonizovanych normach nebo normativnich
dokumentech, které poskytuji predpoklad shody,
které je potfeba implementovat, zejména v pripadé
novych technologii.

Vstupy musi zahrnovat postupy prezkouseni a
testovani validované NB (viz ¢lanek 8.6). Dale musi
zahrnovat zejména veskerou politiku v pisemné formeé
implementovanou podle tohoto ¢ldnku (8.3.)

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

Vsechny podklady, poZadavky a

predpisy pouZivané vyrobcem

8.3.4 ZpUsoby fizeni
navrhu a vyvoje

zadné pozadavky tykajici se modulu D
Pro aplikaci na modul H:
Prezkoumani musi byt provadéna minimalné:

- na zacatku implementace faze ovéreni a validace
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musi byt systematicky a
uspofdadané dokumentovany ve
formé pisemnych koncepci,
postupl a navoda.
Dokumentace systému kvality
musi umoZniovat jednotny
vyklad programd, plant,
priruc¢ek a zaznamu tykajicich se
kvality.

Musi obsahovat zejména
priméreny popis:

a) cild z hlediska kvality a
organizacni struktury,
odpovédnosti a pravomoci
vedeni, pokud jde o kvalitu
navrhu a méridel,

c) metod kontroly a ovérovani
navrhu, postup( a systémovych
¢innosti, které se pouZziji pfi
navrhovani méfidel, ktera patfi
do pfislusné kategorie méfidel,
f) zdznamd o kvalité, napfr.
protokold o kontrolach,
zaznam z provedenych
zkousek, zaznam

z provedenych kalibraci, zprav o
kvalifikaci pfislusnych
pracovnik( atd.;

navrhu,

- vzdy, kdyZ se uvaZzuje o zméné hodnoticiho
programu,

- vzdy, kdyZ se objevi nutnost modifikace nebo
nepovoleného nastaveni,

- vzdy, kdyZ se uvaZzuje o zméné politiky tykajici se
vyvoje a modifikace schvaleného ndvrhu (viz také
¢lanky 8.3.6 a 8.5.6),

- vzdy, kdyZ se uvazuje o zméné politiky ve véci
subdodavek nékterych zkousek.

Konfigurace méridla, které prochazi ovérenim a
validaci, musi byt pod kontrolou a musi byt
sledovatelnd, aby bylo mozné nasledné ve fazi
hodnoceni provérit, Ze nebyla provedena zadna
modifikace nebo nastaveni méfidla, anebo Ze tyto
¢innosti byly kontrolovany na odpovédnost osoby
odpovédné za validaci.

Ovéreni shody musi byt v kazdém pripadé konsistentni
se zakladnim principem stanovenym v Uvodu pokynu

k ¢lanku 8.3, zejména pokud jde o:

- prvotni schvaleni navrhu,

- zménu schvaleného navrhu,

- fadu méridel...

Hodnotici zprava musi jasné identifikovat, jaké zkousky
byly provedeny u kazdého z druh( pfistroje.

V zavéru ovéreni navrhu a vyvoje musi osoba
odpovédna za validaci provéfit shodu navrhu se vSemi
aplikovatelnymi metrologickymi poZzadavky a validovat
hodnoceni.

Program zkousek muZe zahrnovat hodnoceni a
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zkouseni ¢asti méridla nebo méfidla jako celku.

Zadost o schvaleni musi byt doprovazena jasnym
dokladem, Ze kazdé méridlo, které je ve shodé

s navrhem, je schopno ve vSech pripadech plnit bez
modifikaci a nepovoleného nastavovani kompletni
soubor pozadavka.

Doporucuje se, aby vyrobce poskytl kompletni seznam
krizovych odkazl pozadavku vaci dikazdm o splnéni.

3.2. Dokumentace systému
kvality musi obsahovat zejména
priméreny popis:

b) technickych specifikaci
navrhu véetné norem, které
budou pouzity, a v pfipadé, ze
se prislusné harmonizované
normy nebo normativni
dokumenty nepouZiji v plném
rozsahu, popis prostredk, které
se pouZiji, aby bylo zajisténo
spInéni zakladnich poZadavki
této smérnice, které se na
méfridla vztahuiji, s pouZzitim
jinych pfislusnych technickych
specifikaci,

c) metod kontroly a ovérovani
navrhu, postupl a systémovych
¢innosti, které se pouziji pfi
navrhovani méridel, kterd patti
do pfislusné kategorie méridel;

Pozn.: Aniz by byla dotéena
povinnost vypracovat technickou

8.3.5 Vystupy z navrhu
a vyvoje

Zadné pozadavky tykajici se modulu D
Pro aplikaci na modul H1:

Vystupy musi zahrnovat hodnotici zpravu (vysledky a
zavéry testl a zkousek nebo dalsi dlikazy), ktera
stanovi kompletni shodu se vSsemi aplikovatelnymi
pozadavky harmonizovanych norem nebo
normativnich dokumentd, nebo jinych ustanoveni,
pokud vyrobce zvoli jinou cestu stanoveni shody se
zakladnimi pozadavky.

Vystupy musi obsahovat také informace o modifikacich
nebo nastavenich provedenych v pribéhu celého
vyvoje navrhu a analyzu jejich nasledkd pro shodu.

Vystupy musi dale obsahovat:

- seznam charakteru vyvoje a modifikaci, které vyrobce
zamysli provést v ramci ndvrhu, to je bez nutnosti
Zadat o dodatek k plvodnimu certifikatu,

- podklady prokazujici jeho zplsobilost k realizaci vyse
uvedeného.

Technicka dokumentace specifikovana v ¢lanku 18 MID
a podpulrné dikazy pro vhodnost technického navrhu
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dokumentaci, kterd je poZzadovana
podle ¢lanku 18 (ne specificky pro
modul H1).

jsou soucasti systému kvality a vystupl vyvoje.

Technicka dokumentace musi umoznovat posouzeni
shody méridla s relevantnimi pozadavky a musi
obsahovat adekvatni analyzu a posouzeni rizik(a).

V mife nutné pro toto posouzeni musi obsahovat
navrh a funkce méfidla.

Podplrné dikazy musi zmifiovat vSsechny dokumenty,
které byly pouzity, zejména v pripadé, ze nebyly plné
aplikovany pfislusné harmonizované normy nebo
normativni dokumenty, a podle potieby musi
obsahovat vysledky zkousek provedenych podle
dalSich platnych technickych specifikaci, prisluSnou
laboratofi vyrobce, nebo jinou zkusebni laboratofi

v zastoupeni a na jeho zodpovédnost.

3.2. Dokumentace systému
kvality musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

a) cild z hlediska kvality a
organizacni struktury,
odpovédnosti a pravomoci
vedeni, pokud jde o kvalitu
navrhu a méridel,

b) technickych specifikaci
navrhu véetné norem, které
budou poufZity, a v ptipadé, ze
se prislusné harmonizované
normy nebo normativni
dokumenty nepouziji v plném
rozsahu, popis prostredkd, které
se pouziji, aby bylo zajisténo
splnéni zdkladnich pozadavka
této smérnice, které se na

8.3.6 Zmény navrhu a
vyvoje

zadné pozadavky tykajici se modulu D
Pro aplikaci na modul H1:

Tento odstavec se tyka pouze zmén navrhu
provedenych po vydani certifikatu EU prezkouseni
navrhu. Tyto zmény musi byt fizeny nasledujicim
zpUsobem:

Musi existovat jasna politika a procesy stanovujici, za
jakych podminek mohou byt u schvaleného navrhu
provedeny autorizované modifikace nebo rozvoj.

Osoba odpovédna za validaci musi odsouhlasit kazdou
iniciativu a rozhodnuti, zda dané modifikace méridla
mohou ovlivnit shodu se zakladnimi pozadavky MID
nebo s podminkami platnosti certifikatu EU
prezkouseni ndvrhu a maji byt schvaleny oznamenym
subjektem.
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méfidla vztahuji, s pouZitim
jinych pfislusnych technickych
specifikaci;

c) metod kontroly a ovérovani
navrhu, postupl a systémovych
navrhovani méfidel, ktera patfi
do pfislusné kategorie méfidel,
d) odpovidajicich metod,
postupl a systematickych
¢innosti, které se pouZziji pfi
vyrobé, kontrole a
zabezpecovani kvality,

e) pfezkoumani a zkousek, které
budou provadény pred vyrobou,
béhem vyroby a po vyrobé, s
uvedenim jejich ¢etnosti,

f) zaznama o kvalité, napf.
protokoll o kontrolach,
zaznam z provedenych
zkousek, zaznamu

z provedenych kalibraci, zprav o
kvalifikaci pfislusnych
pracovnik( atd.,

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

Musi existovat zaznamy o vsech takovych
rozhodnutich tykajicich se vSech zmén provedenych
v navrhu.

8.4 Rizeni externé

pouze nadpis

poskytovanych Kritickd kapitola tykajici se sluzeb, kontrol, zkousek,
proces(, produktli a |kalibraci a ovéfovani, které jsou predmétem
sluzeb subdodavek.
1. Shoda s typem zaloZend na 1. Shoda zaloZena na Uplném 2.1 Shoda s typem zaloZend na 8.4.1 Obecné Vyrobce zodpovida za zajisténi, Ze externé dodavané

zabezpecovani kvality vyrobniho

zabezpecovani kvality a

zabezpecovani kvality vyrobniho

procesy, vyrobky a sluzby jsou ve shodé s pozadavky
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procesu je tou ¢asti postupu
posuzovani shody, kterou
vyrobce plni povinnosti
stanovené v bodech2a5ana
vlastni odpovédnost zarucuje a
prohlasuje, Ze dana méfidla jsou
ve shodé s typem popsanym v
certifikatu EU pfezkouseni typu a
spliuji poZzadavky této smérnice,
které se na né vztahuiji.

3.2. Systém kvality musi
zabezpecovat shodu méridel

s typem popsanym v certifikatu
EU prezkouseni typu a

s pozadavky této smérnice, které
se na né vztahuji.

VSechny podklady, poZadavky a
predpisy pouZivané vyrobcem
musi byt systematicky a
usporadané dokumentovény ve
formé pisemnych koncepci,
postupll a navod(l. Dokumentace
systému kvality musi umoZnovat
jednotny vyklad programd, plana,
pfirucek a zaznam tykajicich se
kvality.

pfezkoumani navrhu je
postupem posuzovani shody,
kterym vyrobce pini povinnosti
stanovené v bodech 2 a 6 a na
vlastni odpovédnost zarucuje a
prohladuje, Ze dana méfidla
spliuji pozadavky této
smeérnice, které se na né
vztahuji.

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

Vsechny podklady, pozadavky a
predpisy pouZivané vyrobcem
musi byt systematicky a
usporadané dokumentovany ve
formé pisemnych koncepci,
postupl a ndvodu.
Dokumentace systému kvality
musi umoZznovat jednotny
vyklad programu, plant,
pfirucek a zaznamu tykajicich se
kvality.

procesu je tou ¢asti postupu
posuzovani shody, kterou
vyrobce plni povinnosti
stanovené v bodech 2.2a25a
na vlastni odpovédnost zarucuje
a prohlasuje, Ze dané vahy jsou
ve shodé s typem popsanym v
certifikatu EU prezkouseni typu
a spliuji pozadavky této
smérnice, které se na né
vztahuiji.

2.3.2 Systém kvality musi
zabezpecovat shodu vah

s typem popsanym v certifikatu
EU prezkouseni typu a

s pozadavky této smérnice,
které se na né vztahuiji.

VSechny podklady, poZadavky a
predpisy pouZivané vyrobcem
musi byt systematicky a
usporddané dokumentovany ve
formé pisemnych koncepci,
postupl a ndvodd.
Dokumentace systému kvality
musi umoznovat jednotny
vyklad programd, planq,
priruc¢ek a zaznamu tykajicich se
kvality.

MID, resp. NAWID.

Vyrobce musi stanovit a aplikovat kritéria pro
hodnoceni, vybér, monitorovani vykonnosti a
opakované hodnoceni externich poskytovatel(
(subdodavatel).

Vyrobce nesmi prenaset svoji odpovédnost na
subdodavatele. To se netyka specifickych ukol(, pro
néz muize vyrobce urcit zplnomocnéného zastupce pro
aplikaci MID, resp. NAWID.

Specifikované pozadavky na nakup zahrnuji shodu s
typem/ navrhem, pokud se nakup tyka ¢asti méridel,
zejména pokud je celd vyroba zadana
subdodavatelsky.

Pokud je subdodavka kriticka, co se tyka kvality
méridla, poZzadavky na zabezpecovani kvality
implementované na proces vyroby plati i na
subdodavatelskou ¢ast, pficemsz je tfeba vzit v Gvahu
zejména ndsledujici:

Oznameny subjekt, ktery provadi schvalovani
schvalovani systému zabezpecovani kvality, musi
vyhodnotit schopnost a zplsobilost subdodavatelské
laboratore a zvazit nutnost jejiho posouzeni. Posouzeni
je nutné, pokud subdodavatelska laborator neni pro
prislusné zkousky akreditovana.

Vyrobce nesmi subkontrahovat c¢innosti, které se tykaji
rozhodovani o shodé (celkové nebo castecné). To plati
i v pripadech, Ze se pouzije EC nebo PC podle WELMEC
dokumentu 8.8.
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Pokud jde o aspekty vyroby, oznameny subjekt
povéreny schvalovanim systému jakosti by mél zvazit
nutnost auditu subdodavatele.

Pfi prezkoumani subdodavatell by mél oznameny
subjekt vzit v dvahu dvé hlavni otazky:

a) Zda se subdodavatel podstatné podili na navrhu a/
nebo vyrobé méridla.

b) Zda subdodavatel provadi dodavky casti, materialu
nebo sluzeb, které mohou ovlivnit shodu méridla se
zakladnimi pozadavky.

Pokud je odpovéd na a) i b) NE, neni nutna zadna dalsi
akce.

Pokud je odpovéd obé nebo jednu otazku a) a b) ANO,
pak musi oznameny subjekt vyhodnotit, zda existuje
dostatecny dlkaz o schopnosti subdodavatele dodavat
Casti, material nebo sluzby k danému méfidlu.
Vyhodnoceni vezme v Uvahu rlizné aspekty, véetné
kontrol vykondvanych vyrobcem u subdodavatele a
certifikace, jejichz je subdodavatel drzitelem. V tomto
ohledu by se mélo vzit v Gvahu ustanoveni polozky
4.2.4 WELMEC dokumentu 8.8.

Oznamenému subjektu musi byt umoznéno
prezkoumat Uroven relevance a kriticnost vlivu
subdodavatele na méfidlo, a pokud nebude spokojen
s dliikazy poskytnutymi vyrobcem, provést audit/
posouzeni subdodavatele nebo vyZadovat od vyrobce
provedeni opakovaného hodnoceni subdodavatele.

Poznamka:
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Oznameny subjekt nemusi nutné provést audit/
posouzeni subdodavatele, pokud je spInéna jedna
z téchto dvou podminek:

a) subdodavatel ma svij vlastni schvaleny systém
kvality pro aplikaci modulu D nebo H1 a mlze
prokazat, Ze tento systém kvality zarucuje shodu
s typem/ ndvrhem ¢asti, jejichZ je subdodavatelem,

b) subdodavatel ma svij vlastni schvaleny systém
kvality pro aplikaci modulu D nebo H1 a shoda
s typem je zajistovana vyrobcem.

3.2. VSechny podklady,
pozZadavky a predpisy pouZivané
vyrobcem musi byt systematicky
a usporadané dokumentovany ve
formé pisemnych koncepci,
postupll a navod(l. Dokumentace
systému kvality musi umoznovat
jednotny vyklad programd, plana,
pfirucek a zaznam tykajicich se
kvality.

Musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

b) odpovidajicich metod, postupl
a systematickych Cinnosti, které
se pouziji pfi vyrobé, kontrole a
zabezpecovani kvality,

d) zdznam o kvalité, napfr.
protokoll o kontrolach, zdznam(
z provedenych zkousek, zaznam(
z provedenych kalibraci, zprav o
kvalifikaci pfislusnych pracovnika,
e) prostredkd umoznujicich dozor
nad dosahovanim poZadované

3.2. Vsechny podklady,
pozadavky a predpisy pouzivané
vyrobcem musi byt
systematicky a usporadané
dokumentovdany ve formé
pisemnych koncepci, postupl a
navodud. Dokumentace systému
kvality musi umoznovat
jednotny vyklad programa,
pland, prirucek a zaznam(
tykajicich se kvality.

Musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

c) metod kontroly a ovérovani
navrhu, postup( a systémovych
¢innosti, které se pouZziji pfi
navrhovani méridel, kterd patti
do pfislusné kategorie méridel,
d) odpovidajicich metod,
postuptll a systematickych
¢innosti, které se pouZziji pfi
vyrobé, kontrole a
zabezpecovani kvality,

2.3.2 VSechny podklady,
pozadavky a predpisy pouZzivané
vyrobcem musi byt
systematicky a usporadané
dokumentovany ve formé
pisemnych koncepci, postupt a
navodld. Dokumentace systému
kvality musi umoznovat
jednotny vyklad programd,
plana, pfirucek a zaznama
tykajicich se kvality.

Dokumentace systému kvality
musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

b) odpovidajicich metod,
postupl a systematickych
¢innosti, které se pouziji pri
vyrobé, kontrole a
zabezpecovani kvality;

d) zdznam o kvalité, napfr.
protokoll o kontrolach,
zaznamU z provedenych
zkousek, zaznamu

8.4.2 Typ a rozsah
fizeni

Vyrobce zavede kontroly externich dodavatelll a
zakoupenych ¢asti a sluzeb, aby mél jistotu, Ze casti
méridel nebo sluzby, které maji byt poskytovany,
budou splfiovat platné pravni pozadavky a nenarusi
jeho schopnost soustavné doddvat méfidla, ktera jsou
ve shodé. U¢elem téchto kontrol je také zajistit, aby
dodavky ¢asti méridel nebo sluzeb probihaly podle
plana.

Pritomnost uznavaného oznaceni na zakoupenych
Castech méridel:

- nezprostuje vyrobce povinnosti zajisténi shody
téchto casti,
- neméni rozsah odpovédnosti vyrobce.

Certifikace vyrobku nezbavuje vyrobce povinnosti
kontroly pfi jeho pfijeti, pokud ma zakoupeny vyrobek
zvlastni vyznam pro kvalitu vyrobenych méridel.

Pti aplikaci modulu H1 zdstava vyrobce odpovédny za
kontrolu shody zkousek s pouzitelnymi pozadavky
zajisténych subdodavatelsky a za schopnost méridel
splnit vSechny pozadavky bez modifikaci nebo
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kvality vyrobku a nad efektivnim
fungovanim systému kvality.

f) zdznamd o kvalité, napf.
protokoll o kontrolach,
zaznam z provedenych
zkousek, zaznam( z
provedenych kalibraci, zprav o
kvalifikaci pfisluSnych
pracovnik( atd.,

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

z provedenych kalibraci, zprav o
kvalifikaci pfislusnych
pracovnikd atd.;

e) prostredk( umoznujicich
dohled nad dosahovanim
pozadované kvality vah a nad
efektivnim fungovadnim systému
kvality.

nepovoleného nastaveni.

3.2. Systém kvality musi
zabezpecovat shodu méfidel

s typem popsanym v certifikatu
EU prezkouseni typu a

s pozadavky této smérnice, které
se na né vztahuji.

VSechny podklady, poZadavky a
predpisy pouZivané vyrobcem
musi byt systematicky a
usporadané dokumentovény ve
formé pisemnych koncepci,
postupl a ndvodl. Dokumentace
systému kvality musi umoZnovat
jednotny vyklad programd, plana,
prirucek a zaznam tykajicich se
kvality.

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

Vsechny podklady, pozadavky a
predpisy pouZivané vyrobcem
musi byt systematicky a
usporadané dokumentovany ve
formé pisemnych koncepci,
postupll a ndvodu.
Dokumentace systému kvality
musi umoZznovat jednotny
vyklad programd, plana,
pfirucek a zaznamu tykajicich se
kvality.

2.3.2 Systém kvality musi
zabezpecovat shodu vah

s typem popsanym v certifikatu
EU prezkouseni typu a

s pozadavky této smérnice,
které se na né vztahuiji.

VSechny podklady, poZadavky a
predpisy pouZivané vyrobcem
musi byt systematicky a
usporddané dokumentovany ve
formé pisemnych koncepci,
postupl a navoda.
Dokumentace systému kvality
musi umoznovat jednotny
vyklad programd, planq,
priruc¢ek a zaznamu tykajicich se
kvality.

8.4.3 Informace pro
externi poskytovatele

Kapitola aplikovatelna na externi kontroly, zkousky,
kalibrace a ovéreni.

Pokud se jednd o nakup ¢asti méfidel, musi poZzadavky
stanovené pro ndkup zahrnovat shodu s typem/
navrhem.

8.5 Vyroba a
poskytovani sluzeb

pouze nadpis

3.2. Dokumentace systému
kvality musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

3.2. Dokumentace systému
kvality musi obsahovat zejména
priméreny popis:

2.3.2 Dokumentace systému
kvality musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

8.5.1 Rizeni vyroby a
poskytovani sluzeb

Musi existovat pisemné procedury jasné popisujici
metrologické Cinnosti pfi kontrolach a ovérovani, a to

v koncové fazi i béhem proces( vyroby, pokud tyto
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b) odpovidajicich metod, postupt
a systematickych ¢innosti, které
se pouziji pfi vyrobé, kontrole a
zabezpecovani kvality,

c) prezkoumani a zkousek, které
budou provadény pred vyrobou,
béhem vyroby a po vyrobé, s
uvedenim jejich ¢etnosti;

5.2. Vyrobce vypracuje pisemné
EU prohlaseni o shodé pro kazdy
model méfidla a po dobu deseti
let od uvedeni méfidla na trh je
uchova pro potrebu
vnitrostatnich organ(. V EU
prohlaseni o shodé musi byt
uveden model méfidla, pro néjz
bylo vypracovano.

Kopie EU prohlaseni o shodé se
na pozadani poskytne pfislusSnym
organim.

Kopie EU prohlaseni o shodé se
dodava s kazdym méfridlem, které
je uvedeno na trh. Tento
pozadavek vsak Ize vykladat i tak,
Ze se v pripadech, kdy se
jednomu uZivateli dodava vétsi
pocet méridel, vztahuje spiSe na
celou sérii nebo zdsilku nez na
jednotlivd méridla.

6. Vyrobce uchovava pro potrebu
vhitrostatnich organl po dobu

d) odpovidajicich metod,
postupll a systematickych
¢innosti, které se pouziji pfi
vyrobé, kontrole a
zabezpecovani kvality,

e) pfezkoumani a zkousek, které
budou provadény pred vyrobou,
béhem vyroby a po vyrobég, s
uvedenim jejich ¢etnosti;

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 potreby
vnitrostatnich organd. V EU
prohlaseni o shodé musi byt
uveden model méfidla, pro néjz
bylo vypracovano, a také Cislo
certifikatu prezkoumani navrhu.

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

Kopie EU prohlaseni o shodé se
dodava s kazdym méridlem,
které je uvedeno na trh. Tento
pozadavek vsak Ize vykladat i
tak, Ze se v pripadech, kdy se
jednomu uZivateli dodava vétsi
pocet méridel, vztahuje spise na
celou sérii nebo zasilku nez na
jednotliva méridla.

b) odpovidajicich metod,
postupt a systematickych
cinnosti, které se pouziji pri
vyrobé, kontrole a
zabezpecovani kvality;

c) prezkoumani a zkousek, které
budou provadény pred vyrobou,
béhem vyroby a po vyrobg,

s uvedenim jejich cetnosti;

2.5.2 Vyrobce vypracuje pro
kazdy model vah pisemné EU
prohlaseni o shodé a po dobu
deseti let od uvedeni vah na trh
je uchovava pro potrebu
vnitrostatnich organ(. V EU
prohlaseni o shodé musi byt
uveden model vah, pro néjz
bylo vypracovano.

Kopie EU prohlaseni o shodé se
na pozadani pfedlozi pfislusnym
organliim.

2.6 Vyrobce uchovava pro
pottrebu vnitrostatnich organ
po dobu deseti let od uvedeni
vah na trh:

a) dokumentaci uvedenou

v bodé 2.3.1;

b) informace o zméné uvedené
v bodé 2.3.5, jak byla schvélena;
c) rozhodnuti, zpravy a
protokoly oznameného subjektu
podle bodi 2.3.5, 2.4.3 a 2.4.4.

procesy mohou mit nasledky na metrologickou shodu
vyrobku.

Musi byt popsano i pouzité zafizeni a zucastnény
personal.

Pokud ¢3ast metrologického ovérovani probiha béhem
procesu vyroby, plati také platné pozadavky na
ovérovani.

Musi se vzit v Gvahu i obecna ustanoveni bodu 7
Prilohy Il NAWID tykajici se NAWI a modulu D.

Poskytnuti dokumentace pro spravné pouzivani
méfidla a garance jeho shody (navod k poutZiti,
pisemné prohlaseni o shodé...) je nutnou soucasti
sluzby.

Také uchovavani informaci k dispozici narodnimu
organu je nutnou soucasti sluzby.

Pozndmka:
EU prohlaseni o shodé musi mit strukturu podle vzoru
uvedeného v Pfiloze XIll MID, resp. v Pfiloze IV NAWID.

Vyrobce musi prijmout opatreni, kterym zajisti, Zze
vsechny nezbytné dokumenty (poZzadované pravnimi
predpisy nebo uvedené v certifikatu prezkouseni typu)
jsou radné pfiloZzeny a doprovazeji méfidlo (ndvod

k pouZiti, ndvod k udrzbé, pisemné prohlaseni o shodég,
uplné nebo ¢astecné ovéreni, certifikat, pokud existuje
atd.).

Vyrobce mimo jiné validuje vSechny vyrobni procesy,
které pouZivaji software, a tuto validaci pravidelné
prezkoumava s prihlédnutim k prvkdim z procest
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deseti let od uvedeni méfidla na
trh:

a) dokumentaci 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
bodl 3.5,4.3a4.4.

7. Vyrobce uchovava pro
potfebu vnitrostatnich organ
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 bodu 3.5, 5.3 a 5.4.

7.1 Posouzeni shody podle
modulli D, D1, F, F1 nebo G
muze byt provedeno u vyrobce
nebo na jakémkoliv jiném misté,
pokud pfeprava na misto
pouzivani nevyzaduje demontaz
vah, pokud uvedeni vah do
provozu na misté pouzivani
nevyZaduje jejich montaz nebo
jinou technickou instalacni
praci, ktera by mohla ovlivnit
jejich provoz, a pokud je vzata v
Uvahu hodnota tihového
zrychleni v misté uvedeni do
provozu nebo pokud tyto vahy
nejsou citlivé na zmény
tihového zrychleni. Ve vsech
ostatnich ptipadech musi byt
toto posouzeni provedeno na
misté pouZivani vah.

7.2 Pokud jsou vahy citlivé na
zmény tihového zrychleni,
mohou byt postupy uvedené v
bodé 7.1 provedeny ve dvou
stupnich, pficemz druhy stupen
zahrnuje vSechna prezkoumani
a zkousky, jejichz vysledek je
zavisly na tihovém zrychleni, a
prvni stupen zahrnuje vSechna
ostatni prezkoumani a zkousky.
Druhy stupen se provede na
misté pouzivani vah. Pokud
Clensky stat stanovil na svém

dozoru, méfeni a analyzy.

Pokud se k ziskavani, zpracovani, zaznamu, hlaseni,
ukladani nebo vyhledavani dat o zkouskach nebo
kalibracich pouzivaji pocitace nebo automaticka

zafizeni, musi vyrobce zajistit, Ze:

- software pocitacu je dostatecné podrobné

dokumentovan a je vhodnym zptsobem validovan
jako vhodny k pouziti;

- jsou stanoveny a implementovany postupy pro

ochranu dat; takové postupy musi obsahovat, ale
ne vylucéné, integritu a divérnost vkladani a sbéru
dat, uchovani dat, prenos dat a zpracovani dat;

- pocitace a automaticka zafizeni musi byt udrZzovana

tak, aby byla zajisténa spravna funkénost, a musi
byt dodadna s podminkami danymi pro prostredi a
provoz, aby byla zajisténa integrita dat ze zkousek a
kalibraci.
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Uzemi zony tihového zrychleni,
pak vyraz ,na misté pouZivani
vah“ miZe byt chapan ve
smyslu ,,v zéné tihového
zrychleni, ve které jsou vahy
pouzivany“.

7.2.1 Jestlize vyrobce zvolil
moznost uskutecriovat jeden z
postupl uvedenych v bodé 7.1
ve dvou fazich a jestlize tyto dvé
faze provadéji rizné subjekty,
musi byt vahy, které prosly
prvni fazi, opatfeny
identifikacnim Cislem
oznameného subjektu, ktery se
této faze ucastnil.

7.2.2 Subjekt, ktery provedl|
prvni fazi postupu, vyda pro
kazdé vahy certifikat obsahujici
nezbytné Udaje pro identifikaci
vah a specifikaci provedenych
pfezkoumani a zkousek.
Subjekt, ktery provadi druhou
fazi postupu, uskutecni
prezkoumani a zkousky, které
jesté nebyly provedeny.

Vyrobce nebo jeho
zplnomocnény zastupce musi
byt schopen na pozadani
predlozit certifikaty shody
vydané oznamenym subjektem.
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7.2.3 Vyrobce, ktery se v prvnim
stupni rozhod| pro modul D,
respektive D1, mlzZe ve druhém
stupni bud’ pouZit stejny postup,
nebo se muZe rozhodnout pro
modul F, respektive F1.

7.2.4 Po ukonceni druhé faze se
na vahy umisti oznaceni CE a
doplnkové metrologické
oznaceni spolu s identifikacnim
Cislem oznameného subjektu,
ktery se druhé faze ucastnil.

3.2. Dokumentace systému
kvality musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

d) zdznam? o kvalité, napfr.
protokoll o kontrolach, zaznaml
z provedenych zkousek, zaznam{
z provedenych kalibraci, zprav o
kvalifikaci pfislusnych pracovnik(;

3.2 Dokumentace systému
kvality musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

f) zdznama o kvalité, napfr.
protokoll o kontrolach,
zaznam z provedenych
zkousek, zaznamu

z provedenych kalibraci, zprav o
kvalifikaci pfislusnych
pracovnik( atd.;

2.3.2 Dokumentace systému
kvality musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

d) zaznam o kvalité, napfr.
protokoll o kontrolach,
zaznamU z provedenych
zkousek, zaznamu

z provedenych kalibraci, zprav o
kvalifikaci pfislusnych
pracovnik( atd.;

8.5.2 Identifikace a
sledovatelnost

Postupy musi byt implementovany pro kazdé vyrobené
métidlo.

Dokumentované procesy musi umoznit zpétné pro
kazdé méridlo nebo ¢ast méridla, kterd bude
pravdépodobné kontrolovana béhem nebo na konci
vyrobniho fetézce, urcit:

- identifikaci (certifikat pfezkouseni typu/ navrhu a
dokumenty definujici certifikovany typ/ névrh a
zdznamy umoziujici prokazat shodu s typem/
navrhem, véetné software, ktery je soucasti méridla),

- do jaké miry je to mozné, jeho urceni (stanovené
méfridlo, zakaznik atd.),

- slozeni (véetné plivodu ¢asti dodanych
subdodavatelsky),

- provedené kontroly,

- vysledky téchto kontrol.
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3.2. Systém kvality musi
zabezpecovat shodu méridel

s typem popsanym v certifikatu
EU prezkouseni typu a

s pozadavky této smérnice, které
se na né vztahuji.

3.2. Systém kvality musi
zabezpecdovat shodu méridel
s pozadavky této smérnice,
které se na né vztahuiji.

2.3.2 Systém kvality musi
zabezpecovat shodu vah

s typem popsanym v certifikatu

EU prezkouseni typu a
s pozadavky této smérnice,
které se na né vztahuiji.

8.5.3 Majetek
zakaznik( nebo
externich
poskytovatelQ

aplikovatelné, jak je popsano

3.2. Systém kvality musi
zabezpecovat shodu méfidel

s typem popsanym v certifikatu
EU prezkouseni typu a

s pozadavky této smérnice, které
se na né vztahuji.

Musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

b) odpovidajicich metod, postupt
a systematickych Cinnosti, které
se pouziji pfi vyrobé, kontrole a
zabezpecovani kvality,

d) zaznamU o kvalité, napft.
protokoll o kontrolach, zaznaml
z provedenych zkousek, zaznamu
z provedenych kalibraci, zprav o
kvalifikaci prislusnych pracovnikd;

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

Musi obsahovat zejména
priméreny popis:

d) odpovidajicich metod,
postupll a systematickych
¢innosti, které se pouziji pfi
vyrobé, kontrole a
zabezpecovani kvality,

f) zdznamd o kvalité, napfr.
protokoll o kontrolach,
zaznam z provedenych
zkousek, zaznamu

z provedenych kalibraci, zprdv o

kvalifikaci pfislusnych
pracovnik( atd.;

2.3.2 Systém kvality musi
zabezpecovat shodu vah

s typem popsanym v certifikatu

EU prezkouseni typu a
s pozadavky této smérnice,
které se na né vztahuiji.

Dokumentace systému kvality
musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

b) odpovidajicich metod,
postupl a systematickych
¢innosti, které se pouZziji pfi
vyrobé, kontrole a
zabezpecovani kvality;

d) zaznam o kvalité, napfr.
protokold o kontrolach,
zdznami z provedenych
zkousek, zaznamu

z provedenych kalibraci, zprav o

kvalifikaci pfislusnych
pracovnik( atd.;

8.5.4 Ochrana

Specifické podminky skladovani se musi definovat
v Uzké souvislosti s analyzou kritickych a citlivych bodi
za Ucelem konecné kvality vyrdbéného méfidla.

Kromé toho Ize nékteré uskladnéni povazovat za
vyrobni operace nebo kontroly (stabilizace materidlu,
mistnost pro ,, de-worming” za ucelem odhaleni chyb
atd.). Tyto procesy skladovani musi byt proto
udrzovany pod kontrolou a evidovany.

3.2. Systém kvality musi
zabezpecovat shodu méfidel

s typem popsanym v certifikatu
EU prezkouseni typu a

s pozadavky této smérnice, které
se na né vztahuji.

3.2. Systém kvality musi
zabezpecovat shodu méfidel s

pozadavky této smérnice, které

se na né vztahuiji.

Vsechny podklady, poZadavky a

predpisy pouZivané vyrobcem

2.3.2 Systém kvality musi
zabezpecovat shodu vah

s typem popsanym v certifikatu

EU prezkouseni typu a
s pozadavky této smérnice,
které se na né vztahuiji.

8.5.5 Cinnosti po
dodani

Je-li to povazovano za vhodné s ohledem na funkci
méfidla, provadi vyrobce testovani vzorkd méridel
dostupnych na trhu, prosetfuje a v pripadé potreby
vede evidenci stiznosti, neshodnych méridel a méfidel
stazenych z trhu, a informuje distributory o kazdé
takové kontrole.
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Vsechny podklady, pozadavky a
pfedpisy pouzivané vyrobcem
musi byt systematicky a
usporadané dokumentovany ve
formé pisemnych koncepci,
postupl a ndvodl. Dokumentace
systému kvality musi umoZzniovat
jednotny vyklad program, plant,
priruc¢ek a zaznamu tykajicich se
kvality.

musi byt systematicky a
uspofdadané dokumentovany ve
formé pisemnych koncepci,
postupll a ndvodd.
Dokumentace systému kvality
musi umoZniovat jednotny
vyklad programd, plant,
prirucek a zaznam tykajicich se
kvality.

Vsechny podklady, pozadavky a
predpisy pouzivané vyrobcem
musi byt systematicky a
usporadané dokumentovany ve
formé pisemnych koncepci,
postupt a navodd.
Dokumentace systému kvality
musi umoznovat jednotny
vyklad programd, pland,
pfirucek a zaznam tykajicich se
kvality.

3.2. Systém kvality musi
zabezpecovat shodu méridel

s typem popsanym v certifikatu
EU prezkouseni typu a

s pozadavky této smérnice, které
se na né vztahuji.

Musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

b) odpovidajicich metod, postupt
a systematickych Cinnosti, které
se pouziji pfi vyrobé, kontrole a
zabezpecovdni kvality,

d) zaznamU o kvalité, napfr.
protokoll o kontrolach, zaznamll
z provedenych zkousek, zaznam{
z provedenych kalibraci, zprav o
kvalifikaci prislusnych pracovnikd;

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

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

Musi obsahovat zejména
prfiméreny popis:

d) odpovidajicich metod,
postupl a systematickych
¢innosti, které se pouZziji pfi
vyrobé, kontrole a
zabezpecovani kvality,

f) zdznamd o kvalité, napfr.
protokoll o kontrolach,
zaznam z provedenych
zkousek, zaznam

z provedenych kalibraci, zprav o
kvalifikaci pfislusnych
pracovnik( atd.;

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

2.3.2 Systém kvality musi
zabezpecovat shodu vah

s typem popsanym v certifikatu
EU prezkouseni typu a

s pozadavky této smérnice,
které se na né vztahuiji.

Dokumentace systému kvality
musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

b) odpovidajicich metod,
postupll a systematickych
¢innosti, které se pouziji pfi
vyrobé, kontrole a
zabezpecovani kvality;

d) zaznam o kvalité, napf.
protokoll o kontrolach,
zaznamu z provedenych
zkousek, zaznamu

z provedenych kalibraci, zprav o
kvalifikaci pfislusnych
pracovnik( atd.;

2.3.5 Vyrobce informuje

8.5.6 Rizeni zmén

Musi existovat jasna politika a procesy stanovujici, za
jakych podminek mohou byt provedeny u schvaleného
systému kvality autorizované modifikace nebo vyvoj.

Zaméstnanci odpovédni za €innosti souvisejici
s aplikaci MID nebo NAWID musi souhlasit s kazdou
zamyslenou zménou systému kvality.

Vyrobce uchovavd dokumentované informace
popisujici vysledky prezkoumani, pokud vyplyne néjaka
zamyslena zména systému kvality a akce vzniklé na
zakladé prezkoumani.

Vyrobce musi informovat oznameny subjekt, ktery
schvdlil jeho systém kvality, o kazdé zamyslené zméné
systému kvality. Viz také odstavec 6.3.
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kvality.

oznameny subjekt, ktery schvalil
systém kvality, o kazdé
zamyslené zméné systému
kvality.

3.2. Dokumentace systému
kvality musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

b) odpovidajicich metod, postupt
a systematickych Cinnosti, které
se pouziji pfi vyrobé, kontrole a
zabezpecovani kvality,

c) prezkoumani a zkousek, které
budou provadény pred vyrobou,
béhem vyroby a po vyrobé, s
uvedenim jejich ¢etnosti,

d) zdznam? o kvalité, napfr.
protokoll o kontrolach, zdznam(
z provedenych zkousek, zaznaml
z provedenych kalibraci, zprav o
kvalifikaci pfislusnych pracovnika,
e) prostredkd umoznujicich dozor
nad dosahovanim poZadované
kvality vyrobku a nad efektivnim
fungovanim systému kvality.

3.2 Dokumentace systému
kvality musi obsahovat zejména
pfiméfeny popis:

c) metod kontroly a ovérovani
navrhu, postupl a systémovych
¢innosti, které se pouziji pfi
navrhovani méridel, ktera patfi
do prislusné kategorie méridel,
d) odpovidajicich metod,
postupll a systematickych
¢innosti, které se pouziji pfi
vyrobé, kontrole a
zabezpecovani kvality,

e) prezkoumani a zkousek, které
budou provadény pred vyrobou,
béhem vyroby a po vyrobg, s
uvedenim jejich ¢etnosti,

f) zdznamd o kvalité, napfr.
protokold o kontrolach,
zdznaml z provedenych
zkousek, zaznam( z
provedenych kalibraci, zprav o
kvalifikaci pfislusnych
pracovnik( atd.,

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

2.3.2 Dokumentace systému
kvality musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

b) odpovidajicich metod,
postuptll a systematickych
¢innosti, které se pouziji pfi
vyrobé, kontrole a
zabezpecovani kvality;

c) prezkoumani a zkousek, které
budou provadény pred vyrobou,
béhem vyroby a po vyrobé, s
uvedenim jejich cetnosti;

d) zaznam o kvalité, napfr.
protokoll o kontrolach,
zaznamU z provedenych
zkousek, zaznam z
provedenych kalibraci, zprav o
kvalifikaci pfislusnych
pracovnikd atd.;

e) prostredk umoznujicich
dohled nad dosahovanim
pozadované kvality vah a nad
efektivnim fungovanim systému
kvality.

7.1 Posouzeni shody podle
modull D, D1, F, F1 nebo G
muZe byt provedeno u vyrobce
nebo na jakémkoliv jiném misté,
pokud preprava na misto
pouzivani nevyZaduje demontaz

8.6 Uvolfiovani
produktl a sluzeb

VSechny procesy dozoru a zkousek méfidla béhem
vyrobniho procesu musi byt predloZzeny ke schvaleni
oznamenému subjektu.

Prezkouseni a testy provedené v rdmci ¢lanku 8.3.4
musi byt ve shodé s normami (zejména
harmonizovanymi normami a normativnimi
dokumenty OIML), nebo uroven jejich kvality a shody
musi byt minimalné stejna. Musi umoznit prokazani
shody se vSemi pouzitelnymi zakladnimi pozadavky a
tam, kde lze pouzit, s harmonizovanymi normami nebo
normativnimi dokumenty, a to i v pfipadé, kdy nejsou
vSechny testy provedeny béhem procesu hodnoceni
navrhu, jako v pripadé drive schvalené modifikace
navrhu.

Findlni kontrola a testy musi byt ve shodé s normami
(zejména harmonizovanymi normami a normativnimi
dokumenty OIML), nebo uroven jejich kvality a shody
musi byt minimalné stejna, zejména v pfipadé
ovérovani vyrobku (modul F).

Osoby, které autorizuji konecné uvolnéni méridla, a
respektive ndvrhu méridla pro aplikaci ¢lanku 8.3.4,
musi byt vhodnym zplisobem uréeny, napf. popisem
jejich pracovniho zafazeni nebo Urovni pravomoci, a
musi byt vysledovatelné. Toho Ize dosdhnout
uchovanim dokumentovanych informaci (napf.
podpisem povérené osoby atd.).

Zavérecné kontroly a testy, a respektive procedury
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vah, pokud uvedeni vah do
provozu na misté pouzivani
nevyzaduje jejich montaz nebo
jinou technickou instala¢ni
praci, ktera by mohla ovlivnit
jejich provoz, a pokud je vzata v
tvahu hodnota tihového
zrychleni v misté uvedeni do
provozu nebo pokud tyto vahy
nejsou citlivé na zmény
tihového zrychleni. Ve vsech
ostatnich pripadech musi byt
toto posouzeni provedeno na
misté pouZivani vah.

7.2 Pokud jsou vahy citlivé na
zmény tihového zrychleni,
mohou byt postupy uvedené v
bodé 7.1 provedeny ve dvou
stupnich, pficemz druhy stupen
zahrnuje vSechna prezkoumani
a zkousky, jejichz vysledek je
zavisly na tihovém zrychleni, a
prvni stupen zahrnuje viechna
ostatni prezkoumani a zkousky.
Druhy stupen se provede na
misté pouzivani vah. Pokud
Clensky stat stanovil na svém
Uzemi zény tihového zrychleni,
pak vyraz ,na misté pouzivani
vah” miZe byt chapan ve
smyslu ,,v zéné tihového
zrychleni, ve které jsou vahy
pouzivany”.

prezkouseni a testll pro aplikaci ¢lanku 8.3.4, musi byt
predmétem peclivé zadokumentovaného provéreni,
které se podle potieby prezkoumava a aktualizuje, aby
byla zajisténa shoda se zakladnimi pozadavky a shoda
s typem/ navrhem a pfipadné rovnocennost, jak je
uvedeno vyse.

U modulu D u NAWI musi byt zohlednéna spole¢na
ustanoveni uvedend v bodé 7 Pfilohy Il NAWID.

Zavérecné kontrolni procedury, a respektive procedury
prezkouseni a testl pro aplikaci ¢lanku 8.3.4, musi
pred implementaci projit odsouhlasenim a formalni
validaci oznamenym subjektem, ktery provadi
schvalovani systému kvality.

Oznameny subjekt musi byt podrobné informovan o
zméndach téchto procedur minimalné jeden mésic pred
jejich implementaci.
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7.2.1 Jestlize vyrobce zvolil
moznost uskutecnovat jeden z
postupll uvedenych v bodé 7.1
ve dvou fazich a jestlize tyto dvé
faze provadéji riizné subjekty,
musi byt vahy, které prosly
prvni fazi, opatfeny
identifikacnim Cislem
oznameného subjektu, ktery se
této faze ucastnil.

7.2.2 Subjekt, ktery provedl|
prvni fazi postupu, vyda pro
kazdé vahy certifikat obsahujici
nezbytné Udaje pro identifikaci
vah a specifikaci provedenych
prezkoumani a zkousek.
Subjekt, ktery provadi druhou
fazi postupu, uskutecni
prezkoumani a zkousky, které
jesté nebyly provedeny.

Vyrobce nebo jeho
zplnomocnény zastupce musi
byt schopen na pozadani
predlozit certifikaty shody
vydané oznamenym subjektem.

7.2.3 Vyrobce, ktery se v prvnim
stupni rozhodl pro modul D,
respektive D1, mlzZe ve druhém
stupni bud’ pouZit stejny postup,
nebo se mize rozhodnout pro
modul F, respektive F1.
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7.2.4 Po ukonceni druhé faze se
na vahy umisti oznaceni CE a
doplnkové metrologické
oznaceni spolu s identifikacnim
Cislem oznameného subjektu,
ktery se druhé faze ucastnil.

3.2. Dokumentace systému
kvality musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

b) odpovidajicich metod, postupt
a systematickych Cinnosti, které
se pouziji pfi vyrobé, kontrole a
zabezpecovani kvality,

c) prezkoumani a zkousek, které
budou provadény pred vyrobou,
béhem vyroby a po vyrobé, s
uvedenim jejich ¢etnosti,

d) zaznam o kvalité, napfr.
protokoll o kontrolach, zaznaml
z provedenych zkousek, zaznam{
z provedenych kalibraci, zprav o
kvalifikaci pfislusnych pracovniki,
e) prostredkd umozriujicich dozor
nad dosahovanim poZadované
kvality vyrobku a nad efektivnim
fungovanim systému kvality.

3.2 Dokumentace systému
kvality musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

c) metod kontroly a ovéfovani
navrhu, postup( a systémovych
¢innosti, které se poufZiji pfi
navrhovani méridel, ktera patfi
do pfislusné kategorie méfidel,
d) odpovidajicich metod,
postupll a systematickych
¢innosti, které se pouziji pfi
vyrobé, kontrole a
zabezpecovani kvality,

e) prezkoumani a zkousek, které
budou provadény pred vyrobou,
béhem vyroby a po vyrobég, s
uvedenim jejich ¢etnosti,

f) zdznamd o kvalité, napfr.
protokoll o kontrolach,
zaznam z provedenych
zkousek, zaznam( z
provedenych kalibraci, zprav o
kvalifikaci pfislusnych
pracovnik( atd.,

g) prostredkl umoziujicich
dohled nad dosahovanim
pozadované kvality navrhu a
méfidel a nad efektivnim
fungovanim systému kvality.

2.3.2 Dokumentace systému
kvality musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

b) odpovidajicich metod,
postupl a systematickych
¢innosti, které se pouziji pri
vyrobé, kontrole a
zabezpecovani kvality;

c) prezkoumani a zkousek, které
budou provadény pred vyrobou,
béhem vyroby a po vyrobé, s
uvedenim jejich ¢etnosti;

d) zaznam o kvalité, napf.
protokoll o kontrolach,
zaznamU z provedenych
zkousek, zaznamu z
provedenych kalibraci, zprav o
kvalifikaci pfislusnych
pracovnikd atd.;

e) prostiedkd umoznujicich
dohled nad dosahovanim
pozadované kvality vah a nad
efektivnim fungovanim systému
kvality.

8.7 Rizeni neshodnych
vystupa

Nesmi existovat Zadna vyjimka tykajici se zakonnych
kritérii vztahujicich se na vyrabéna méfidla.

Vyrobce uchovéva aktualizované zaznamy o
naslednych opatrenich v pfipadech zamitnuti méridel
nebo skupiny méridel pfi konecné kontrole
(rekalibrace, zniceni, zamitnuti atd.).

Musi byt definovany ndpravné procesy pro neshodna
méfridla.

Druh neshody musi byt zaznamenan a klasifikovan
podle typu a nasledk.
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9 Hodnoceni .
vykonnosti pouze nadpis

9.1 Monitorovani,
méreni, analyza a
vyhodnocovani

pouze nadpis

3.2. Dokumentace systému
kvality musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

b) odpovidajicich metod, postupt
a systematickych Cinnosti, které
se pouziji pfi vyrobé, kontrole a
zabezpecovani kvality,

c) prezkoumani a zkousek, které
budou provadény pred vyrobou,
béhem vyroby a po vyrobé, s
uvedenim jejich ¢etnosti,

d) zdznam? o kvalité, napfr.
protokoll o kontrolach, zdznam(
z provedenych zkousek, zaznaml
z provedenych kalibraci, zprav o
kvalifikaci pfislusnych pracovnika,
e) prostredkd umoznujicich dozor
nad dosahovanim poZadované
kvality vyrobku a nad efektivnim
fungovanim systému kvality.

3.2 Dokumentace systému
kvality musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

c) metod kontroly a ovéfovani
navrhu, postupl a systémovych
¢innosti, které se pouZziji pfi
navrhovani méridel, ktera patfi
do prislusné kategorie méridel,
d) odpovidajicich metod,
postupll a systematickych
¢innosti, které se pouziji pfi
vyrobé, kontrole a
zabezpecovani kvality,

e) prezkoumani a zkousek, které
budou provadény pred vyrobou,
béhem vyroby a po vyrobg, s
uvedenim jejich ¢etnosti,

f) zdznamd o kvalité, napfr.
protokold o kontrolach,
zdznaml z provedenych
zkousek, zaznam( z
provedenych kalibraci, zprav o
kvalifikaci pfislusnych
pracovnik( atd.,

g) prostredkl umoziujicich
dohled nad dosahovanim
pozadované kvality navrhu a
méfidel a nad efektivnim
fungovanim systému kvality.

2.3.2 Dokumentace systému
kvality musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

b) odpovidajicich metod,
postuptll a systematickych
¢innosti, které se pouziji pfi
vyrobé, kontrole a
zabezpecovani kvality;

c) prezkoumani a zkousek, které
budou provadény pred vyrobou,
béhem vyroby a po vyrobé, s
uvedenim jejich cetnosti;

d) zaznam o kvalité, napfr.
protokoll o kontrolach,
zaznamU z provedenych
zkousek, zaznam z
provedenych kalibraci, zprav o
kvalifikaci pfislusnych
pracovnik( atd.;

e) prostredk umoznujicich
dohled nad dosahovanim
pozadované kvality vah a nad
efektivnim fungovanim systému
kvality.

9.1.1 Obecné

aplikovatelné, jak je popsano
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9.1.2 Spokojenost
zakaznika

zadné pozadavky odpovidajici modulu D
Zadné pozadavky odpovidajici modulu H1

3.2. Systém kvality musi
zabezpecovat shodu méridel

s typem popsanym v certifikatu
EU prezkouseni typu a

s pozadavky této smérnice, které
se na né vztahuji.

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

2.3.2 Systém kvality musi
zabezpecovat shodu vah

s typem popsanym v certifikatu
EU prezkouseni typu a

s pozadavky této smérnice,
které se na né vztahuiji.

9.1.3 Analyza a
hodnoceni

Doporucuje se pouZit statistické postupy. Jejich pouziti
vsak neznamena vyjimku z povinnosti jasné definovat
kritéria pro zamitnuti a predchozi odsouhlaseni
oznamenym subjektem.

3.2. Dokumentace systému
kvality musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

b) odpovidajicich metod, postupt
a systematickych Cinnosti, které
se pouziji pfi vyrobé, kontrole a
zabezpecovani kvality,

e) prostredkd umoznujicich dozor
nad dosahovanim poZadované
kvality vyrobku a nad efektivnim
fungovanim systému kvality.

3.2 Dokumentace systému
kvality musi obsahovat zejména
priméreny popis:

g) prostredkd umoznujicich
dohled nad dosahovanim
pozadované kvality navrhu a
méridel a nad efektivnim
fungovanim systému kvality.

2.3.2 Dokumentace systému
kvality musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

e) prostiedkd umoznujicich
dohled nad dosahovanim
pozadované kvality vah a nad
efektivnim fungovadnim systému
kvality.

9.2 Interni audit

aplikovatelné, jak je popsano

9.3 Prezkoumani
systému managementu

pouze nadpis

3.2. Dokumentace systému
kvality musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

b) odpovidajicich metod, postupt
a systematickych Cinnosti, které
se pouziji pfi vyrobé, kontrole a
zabezpecovani kvality,

e) prostredkd umoznujicich dozor
nad dosahovanim poZadované
kvality vyrobku a nad efektivnim
fungovanim systému kvality.

3.2 Dokumentace systému
kvality musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

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

2.3.2 Dokumentace systému
kvality musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

e) prostredk umoznujicich
dohled nad dosahovanim
pozadované kvality vah a nad
efektivnim fungovanim systému
kvality.

9.3.1 Obecné

aplikovatelné, jak je popsano

3.2. Dokumentace systému
kvality musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

3.2 Dokumentace systému
kvality musi obsahovat zejména
priméreny popis:

2.3.2 Dokumentace systému
kvality musi obsahovat zejména

pfiméreny popis:

9.3.2 Vstupy pro
prezkoumani systému
managementu

aplikovatelné, jak je popsano
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b) odpovidajicich metod, postupt
a systematickych ¢innosti, které
se pouziji pfi vyrobé, kontrole a
zabezpecovani kvality,

e) prostredkd umoznujicich dozor
nad dosahovanim pozadované
kvality vyrobku a nad efektivnim
fungovanim systému kvality.

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

e) prostredk(l umoznujicich
dohled nad dosahovanim
pozadované kvality vah a nad
efektivnim fungovanim systému
kvality.

3.2. Dokumentace systému
kvality musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

b) odpovidajicich metod, postupt
a systematickych Cinnosti, které
se pouziji pfi vyrobé, kontrole a
zabezpecovdni kvality,

e) prostredkd umoznujicich dozor
nad dosahovanim poZadované
kvality vyrobku a nad efektivnim
fungovanim systému kvality.

3.2 Dokumentace systému
kvality musi obsahovat zejména
priméreny popis:

g) prostredkd umoznujicich
dohled nad dosahovanim
pozadované kvality ndvrhu a
méridel a nad efektivnim
fungovanim systému kvality.

2.3.2 Dokumentace systému
kvality musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

e) prostiedkd umoznujicich
dohled nad dosahovanim
pozadované kvality vah a nad
efektivnim fungovadnim systému
kvality.

9.3.3 Vystupy
z pfezkoumani systému
managementu

aplikovatelné, jak je popsano

10 ZlepSovani

pouze nadpis

10.1 Obecné

Zadné pozadavky odpovidajici modulu D
Zadné pozadavky odpovidajici modulu H1

3.2. Systém kvality musi
zabezpecovat shodu méfidel

s typem popsanym v certifikatu
EU prezkouseni typu a

s pozadavky této smérnice, které
se na né vztahuji.

Musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

b) odpovidajicich metod, postupt
a systematickych Cinnosti, které
se pouziji pfi vyrobé, kontrole a
zabezpecovani kvality,

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

Musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

d) odpovidajicich metod,
postuptll a systematickych
¢innosti, které se pouziji pfi
vyrobé, kontrole a
zabezpecovani kvality,

f) zaznamd o kvalité, napfr.

2.3.2 Systém kvality musi
zabezpecovat shodu vah

s typem popsanym v certifikatu
EU prezkouseni typu a

s pozadavky této smérnice,
které se na né vztahuiji.

Dokumentace systému kvality
musi obsahovat zejména
pfiméreny popis:

b) odpovidajicich metod,
postupl a systematickych
Cinnosti, které se pouZziji pri

10.2 Neshoda a
napravné opatreni

Vyrobce, ktery se domniva nebo ma dlivod se
domnivat, Ze méridlo, které uved| na trh, neni ve
shodé s MID, resp. s NAWID, pfijmou okamzité
napravna opatfeni nezbytna k uvedeni tohoto méfidla
do shody nebo v pfipadé potreby k jeho staZzeni z trhu
nebo z obéhu. Dale pokud méridlo predstavuje riziko,
informuji o tom vyrobci neprodlené prislusné
vhitrostatni organy clenskych statd, v nichz méridlo
dodali na trh, a uvedou podrobnosti, zejména o
nesouladu a o pfijatych ndpravnych opattenich.
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d) zdznam? o kvalité, napfr.
protokoll o kontrolach, zaznaml
z provedenych zkousek, zaznam(
z provedenych kalibraci, zprav o
kvalifikaci pfislusnych pracovnik(;

protokoll o kontrolach,
zaznaml z provedenych
zkousek, zaznam

z provedenych kalibraci, zprav o
kvalifikaci pfislusnych
pracovnik( atd.;

vyrobé, kontrole a
zabezpecovani kvality;

d) zdznam o kvalité, napf.
protokold o kontrolach,
zdznaml z provedenych
zkousek, zaznamu

z provedenych kalibraci, zprav o
kvalifikaci pfislusnych
pracovnik( atd.;

10.3 Neustalé
zlepsovani

zadné pozadavky odpovidajici modulu D
Zadné pozadavky odpovidajici modulu H1




