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Predmluva

Tento ndvodovy dokument je soucasti souboru obecnych ptiruéek zabyvajicich se posuzovanim a
¢innosti oznamenych subjekt (NB) provadéjicich posuzovani shody podle smérnice 2014/32/EU (dale
,MID“). Bylo vytvoreno jiz nékolik ndvodovych dokumentl podrobné pojednavajicich o uplatiovani
nékterych modull smérnice MID. Tyto dokumenty by nemély byt ¢teny, aniz by byly vzaty v Uvahu
vsechny duleZité aspekty ze vsech pfirucek, které se k danému modulu vztahuji. Kvlli snadnéjsimu
pochopeni celému souboru ndvodovych pfirucek byla na zavér kazdé z nich pfipojena tabulka
(Pfiloha B).

Tato pfirucka md vyhradné poradni charakter a nestanovuje zddna omezeni nebo dodatecné technické
pozadavky nad rdmec téch, které jsou obsazieny ve smérnicich MID. Lze akceptovat i alternativni
pristupy (viz napf. Blue Guide), ale ndvod poskytnuty v této prirucce je z pohledu WELMEC povaZovany
za nejlepsi praxi, kterou lze pouzit. Pokud se ovsem odkazuje na tuto prirucku, musi byt popsané
postupy dodrzeny v plném rozsahu.

Uvod

Tato prirucka si klade za cil poskytnout navod a usnadnit tak harmonizované posuzovani oznamenych
subjektl posuzujicich shodu s typem na zakladé ovérovani vyrobkd, tj. podle modulu F smérnice MID.

Vzhledem k tomu, Ze norma EN ISO/IEC 17020 je jednou ze dvou nejvhodnéjsich obecnych norem pro
poskytnuti predpokladu shody v této oblasti, je struktura této pfirucky vytvofena na zakladé uvedené
normy.

Druhou normou vhodnou pro poskytnuti pfedpokladu shody podle tohoto modulu posouzeni shody
MID a NAWID je norma EN ISO/IEC 17065. Pro modul posouzeni shody F, pro néjz je vhodna také norma
EN ISO/IEC 17065 (viz pFirucka WELMEC 8.0), je mozné pouZzit také prirucku WELMEC 8.5.

Kromé toho je tfeba vyzvat akreditacni organy k tomu, aby vyuZivaly ustanoveni této pfirucky pro
specifickou akreditaci subjektll, které provadéji posuzovani podle modulu F v rdmci aplikace MID.
Pfirucka muazZe byt s potfebnymi Upravami vyuZita i vramci akreditace subjektll provadéjicich
posuzovani shody podle podobnych modulli, napf. prvotni ovéreni.

ver s s

strany), i kdyZz se norma EN ISO/IEC 17020 vztahuje také na organy typu B a C. — viz ¢ldnek 27 MID, § 3
(Subjekt posuzovdni shody musi byt tfeti stranou nezdvislou na organizaci nebo meéridle, které
posuzuje.)

Pravy sloupec tabulky v této ptirucce by se vSak mél pouzit jako navod i v pfipadech, kdy ¢lensky stat
nebo oznameny subjekt zvolili jiny zplsob prokazani shody. Ustanoveni tohoto sloupce jsou totiz
zaloZena na:

1. Poutzitelnost specificky pro MID, to znamen3, Ze se zabyva nékterymi pozadavky, které nejsou
pouzitelné obecné v podobnych aplikacich v legaIni metrologii.

2. Metrologicka Uroven (legalni nebo obecna), kterou ma kazdy posuzovatel v legdini metrologii mit,
zaloZzena na normach, dokumentech OIML nebo na urovni védeckého poznani. Vzhledem k tomu,
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Ze neni pravdépodobné, Ze by kazdy oznameny subjekt nebo kazdy posuzovatel myslel na vSsechny
tyto aspekty, vyplynula potreba vytvofit tuto pfirucku, aby byl zajistén harmonizovany pftistup
v oblasti posuzovani oznamenych subjekta.

Ve vsech pfipadech, kdy je v pravém sloupci uvedeno ustanoveni, musi tomu odpovidat ustanoveni
v systému kvality ozndmeného subjektu, ¢imz je prokazdno, Zze NB uplatiiuje pfislusna ustanoveni ke
splnéni poZzadavku. Pfikladem toho je, pokud tato pfirucka odkazuje na pozadavky kladené na vyrobce,
NB v takovém pripadé prokaze, jak zajistuje splnéni téchto pozadavk( nebo jak informuje vyrobce o
jeho povinnostech.

Pokud je v pravém sloupci uvedeno , Aplikovatelné, jak je popsano“, znamena to, Ze norma plati tak,
jak je a nevyzaduje dalsi podrobnéjsi navod.

Pokud NB neprohlasuje shodu s normou, i pfestozZe je v pravém sloupci uvedeno bud’, Aplikovatelné
jak je popsano”, nebo jiny specificky pokyn, musi implementovat pfislusna obecnd ustanoveni ve svém
systému kvality odpovidajici danému odstavci normy, pokud jsou pro spravné posouzeni méridel
zasadni.

Tato ptirucka neni uréena jako nahrada jiného navodu, ktery se tyka tzv. ,Nového pristupu”, zejména
Blue Guide (napt. pokud jde o subdodavky). Rozdily mezi touto pfiruckou a ndvody vytvorenymi jinymi
autory nez WELMEC mohou pramenit zejména z toho, Ze tato prirucka je specificka pro MID a legalni
metrologii.

V této prirucce se pouziva vyraz ,ndrodni organ“. To mlZe znamenat ,0znamujici organ®, ,organ
odpovédny za posuzovani a dohled nad ozndmenymi subjekty”, ,,orgdn dozoru nad trhem” a ,organ
odpovédny za metrologicky dohled nad méfidly v provozu“. To m(Ze zahrnovat jeden, dva, nebo vice
organll (napf. centralni drad a mistni arady). Konkrétni druh instituce je vidy dan systémem
zavedenym v daném staté a rozdélenim kompetenci.
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POZADAVKY NA OZNAMENE SUBJEKTY PRO MODUL F

1 - PREDMET

C. Predmét

Kapitoly normy
ISO/IEC
17020:2012

Navod k aplikaci

Tato mezinarodni
norma obsahuje
obecna kritéria
pro odbornou
zpUsobilost
organu
provadéjicich
inspekci a pro
nestrannost a
dlslednost jejich
inspekcnich
¢innosti.

Tato priruc¢ka poskytuje specifické pokyny ohledné aplikace
EN ISO/IEC 17020 s cilem poskytnout ddvéru ve schopnost
oznameného subjektu (NB) implementovat modul
posuzovani shody , Prohlaseni o shodé s typem na zakladé
ovéreni vyrobku“ (modul F) v rdmci aplikace MID. Kromé
specifickych aspektl neni cilem uvadét povinnosti, které
nalezi vyrobctim.

Vztahuje se na
inspekcni organy
typu A, B nebo C,
jak je definovano
touto
mezinarodni
normou, a na
vSechny faze
inspekce.

Pozn.: Inspekce
zahrnuje fazi
navrhu, typové
zkousky, vstupni
inspekce, inspekci
za provozu nebo
dozor.

Tyto pozadavky jsou uréeny pro subjekty, které maji byt
oznameny, a vladni instituce, v jejichz kompetenci je
autorizace, oznamovani a dohled nad témito subjekty.
Ocekava se také, zZe ustanoveni, kterd jsou v souladu

s touto priruckou, pouziji akreditacni organy k akreditaci
subjektl pouZivajicich modul F.

Prohldseni o shodé s typem, zaloZzené na ovérovani
vyrobkd, podobné jako postup nazyvany prvotni ovérovani
pouzivany podle nékterych predpis(, je certifikaci vyrobku
v legdlni metrologii. Musi se vSak uvaZovat v pfesném
smyslu smérnice MID se vSemi jejimi specifiky, zejména co
se tykd oznaceni pfipojovanych vyrobcem.

V nasledujicim textu jsou ndvody, zkousky, testy a
hodnoceni provadéna oznamenym subjektem v rdmci
posuzovani shody s typem zaloZzeném na ovérovani
vyrobk( nazyvany zjednodusené , ovérovani“.

Tyto pozadavky nepokryvaji aspekty zkouseni, které jsou
specifikovany v EN 1ISO 17025.

V Uvahu je tfeba vzit i nasledujici dokumenty, pokud jsou

relevantni:

e smérnice 2014/32/EU o méfidlech

e prislusné harmonizované normy

e prislusné normativni dokumenty

e prislusna doporuceni OIML (poZadavky na zkouseni)

e Pokyn pro vyjadfovani nejistoty méreni (GUM), 1985

e OIML D 14 Skoleni personalu v legalni metrologii

e vsSechny relevantni pfirucky WELMEC, zejména WELMEC
4.2 Prvky pro rozhodovani o vhodné mife spolehlivosti
méreni regulovanych pravnimi ptedpisy

e WELMEC 8.1 Slovnik
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e prirucky WELMEC odkazované v tabulce v pfiloze této
prirucky, zejména prirucka 8.0 Obecné informace
tykajici se posuzovani a ¢innosti oznamenych subjektt

2 - NORMATIVNi ODKAZY

C. Predmét

Kapitoly normy
ISO/IEC
17020:2012

Navod k aplikaci

pro spravné
pouZziti této
pfirucky jsou
nezbytné
nasledujici
dokumenty

ISO/IEC 17000
Posuzovani shody
- Slovnik a
zakladni principy

3 - TERMINY A DEFINICE

Kapitoly normy

organ

C. Predmét ISO/IEC Navod k aplikaci
17020:2012
1 3.1 inspekce Pokud jde o ozndmeny subjekt, prohlaseni o shodé s typem
na zakladé ovéreni vyrobku (modul F) se povaZuje za
inspekci.
2 3.5 inspekéni Subjekt provadéjici posuzovani podle modulu F je

inspekénim organem.

4 - VSEOBECNE POZADAVKY
4.1 - NESTRANNOST A NEZAVISLOST

v

Kapitoly normy

externich tlakd

C. Predmét ISO/IEC Navod k aplikaci
17020:2012
3 |Absence 4.1.1 viz ¢lanek 27 MID
komerénich 4.1.2
nebo financnich |4.1.3 Pozadavky tykajici se ozndameného subjektu, zejména § 4,
tlakd 4.1.4 5a8
4.15
Absence 4.1.6 4. Subjekt posuzovani shody, jeho nejvyssi vedeni a

pracovnici odpovédni za vykonavani ukoll posuzovani
shody nesméji byt osobami, které navrhuiji, vyrabéji,
dodavaiji, instaluji, nakupuji, vlastni, pouzivaji nebo udrzuji
méfridla, jeZ posuzuji, ani zastupci jakékoli z téchto stran.
To nevylucuje pouzivani posuzovanych méridel, ktera jsou
nezbytna pro ¢innost subjektu posuzovani shody, ani
pouzivani takovych méfidel k osobnim tGcelim.

Subjekt posuzovani shody, jeho nejvyssi vedeni a
pracovnici odpovédni za vykondavani ukoll posuzovani
shody se nesméji pfimo podilet na navrhovani, vyrobé
nebo konstrukci, uvadéni na trh, instalaci, pouzivani ani
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udrzbé téchto méridel ani nesméji zastupovat strany, které
se témito ¢innostmi zabyvaji. Nesméji vykonavat Zzadnou
¢innost, kterd by mohla ohrozit jejich nezavisly Usudek
nebo divéryhodnost ve vztahu k ¢innostem posuzovani
shody, pro néz byly tyto osoby ozndmeny. To plati zejména
pro poradenské sluzby.

Druhy pododstavec vsak nevylu¢uje moznost vymeény
technickych informaci mezi vyrobcem a uvedenym
subjektem pro Ucely posuzovani shody.

Subjekty posuzovani shody zajisti, aby ¢innosti jejich
dcefinych spoleénosti nebo subdodavatell neohroZovaly
dlvérnost, objektivitu a nestrannost jejich ¢innosti
posuzovani shody.

5. Subjekt posuzovéni shody a jeho pracovnici vykonavajici
¢innosti posuzovani shody na nejvyssi Urovni profesionalni
dlvéryhodnosti a poZzadované odborné zplsobilosti

v konkrétni oblasti a nesméji byt vystaveni Zadnym tlakiim
a podnétlim, zejména finanénim, které by mohly ovlivnit
jejich usudek nebo vysledky jejich ¢innosti posuzovani
shody, zejména ze strany osob nebo skupin osob, které
maji na vysledcich téchto ¢innosti zajem.

8. Musi byt zaruc¢ena nestrannost subjektu posuzovani
shody, jeho nejvyssiho vedeni a pracovnikli odpovédnych
za provadeéni ukoll posuzovani shody.

Odménovani nejvyssiho vedeni a pracovnikll subjektu
posuzovani shody odpovédnych za provadéni ukoll
posuzovani shody nesmi zaviset na poctu provedenych
posouzeni ani na vysledcich téchto posouzeni.

4.2 - DUVERNOST

Kapitoly normy

C. Predmét ISO/IEC Navod k aplikaci
17020:2012
4.2.1 viz ¢lanek 27 MID
4.2.2
Davérnost 4.2.3 Pozadavky tykajici se oznameného subjektu, zejména § 10

10. Pracovnici subjektu posuzovani shody jsou povinni
zachovavat sluzebni tajemstvi, pokud jde o veskeré
informace, které obdrzeli pfi plnéni svych ukoll podle
pfilohy Il nebo podle jakéhokoli ustanoveni vnitrostatnich
pravnich predpis, kterym se uvedend ustanoveni
provadéji, s vyjimkou styku s pfislusSnymi organy clenského
statu, v némz vykonavaji svou ¢innost. DGvérné obchodni
informace musi byt chranény.
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5 - POZADAVKY NA STRUKTURU
5.1 - ADMINISTRATIVNi POZADAVKY

v

Kapitoly normy

C. Predmét ISO/IEC Navod k aplikaci
17020:2012

Pravni 5.1.1 Aplikovatelné jak je popsano

usporadani

Identifikace 5.1.2 Aplikovatelné jak je popsano

Popis ¢innosti  |5.1.3 Prohldseni o shodé s typem na zakladé ovéreni vyrobku
(modul F) je definovano v MID. VSechny smlouvy musi byt
v souladu s MID.

Odpovédnost |5.1.4 viz ¢ldnek 27 MID
Pozadavky tykajici se oznameného subjektu, zejména § 9
9. Subjekty posuzovani shody uzaviou pojisténi
odpovédnosti za Skodu, pokud tuto odpovédnost neprevzal
stat v souladu s vnitrostatnimi pravnimi predpisy nebo
pokud neni za posuzovani shody pfimo odpovédny sdm
Clensky stat.

Smluvni 5.1.5 Dokumentace musi byt v souladu s rozsahem autorizace a

podminky jasné vymezovat charakter ¢innosti, pro niz je subjekt

autorizovan, a zaroven odkazy na jeho autorizaci.

5.2 - ORGANIZACE A MANAGEMENT

Kapitoly normy
C. Predmét ISO/IEC Navod k aplikaci
17020:2012
Organizace 5.2.1 Aplikovatelné jak je popsano
zarucujici
nestrannost
Organizace 5.2.2 Aplikovatelné jak je popsano
zarucujici
zachovani
zpUsobilosti
Popis 5.2.3 Aplikovatelné jak je popsano
odpovédnosti
Vztahy 5.2.4 Aplikovatelné jak je popsano
k ostatnim
aktivitdm
Jmenovani 5.2.5 Technicky manazer je odpovédny za:
technického - definovani a zpUsobilost prostfedku ke zkouseni a
manaZera ovérovani
- ovéfovaci postupy a jejich implementaci
- dalsi relevantni technické dokumenty ozndmeného
subjektu
Jmenovani 5.2.6 Aplikovatelné jak je popsdno
zastupcu
Popis 5.2.7 Aplikovatelné jak je popsdno
pracovnich
pozic
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6.1 - PRACOVNICI

6 - POZADAVKY NA ZDROJE

v

Kapitoly normy

C. Predmét ISO/IEC Navod k aplikaci
17020:2012
6.1.1 Aplikovatelné jak je popsano
Dostupnost 6.1.2 Aplikovatelné jak je popsano
personalu
Kvalifikace 6.1.3 viz ¢ldnek 27 MID
personalu Pozadavky tykajici se oznameného subjektu, zejména § 5,

6a7

5. Subjekt posuzovani shody a jeho pracovnici vykonavajici
¢innosti posuzovani shody na nejvyssi irovni profesionalni
divéryhodnosti a poZadované odborné zpUsobilosti

v konkrétni oblasti nesméji byt vystaveni Zadnym tlakiim a
podnétim, zejména financnim, které by mohly ovlivnit
jejich usudek nebo vysledky jejich ¢innosti posuzovani
shody, zejména ze strany osob nebo skupin osob, které
maji na vysledcich téchto ¢innosti zajem.

6. Subjekt posuzovani shody musi byt zplsobily vykonavat
vSechny Ukoly posuzovani shody, které tomuto subjektu
uklada ptiloha Il a pro néz byl oznamen, at jiz tyto tkoly
vykonava subjekt posuzovani shody sdm, nebo jsou
vykonavany jeho jménem a na jeho odpovédnost.

Subjekt posuzovani shody musi mit vidy a pro kazdy
postup posuzovani shody a kazdy druh nebo kategorii
méfidel, pro néZ byl ozndmen, k dispozici nezbytné:

a) pracovniky s odbornymi znalostmi a dostate¢nymi
zkusenostmi potfebnymi k pInéni ukoll posuzovani shody;

b) popisy postupl, podle nichZ je posuzovani shody
provadéno, aby byla zajiSténa transparentnost téchto
postupd a jejich reprodukovatelnost; musi mit zavedenu
naleZitou politiku a postupy pro rozliseni mezi ukoly, jez
vykonava jako ozndmeny subjekt, a dalsimi ¢innostmi;

c) postupy pro vykon ¢innosti, jez fadné zohlednuiji velikost
a strukturu podniku, odvétvi, v némz pulsobi, miru sloZitosti
dané technologie méfidla a hromadnou nebo sériovou
povahu vyrobniho procesu.

Subjekt posuzovani shody musi mit prostredky nezbytné

k rddnému plnéni technickych a administrativnich ukol(
spojenych s ¢innostmi posuzovani shody a musi mit pfistup
k veskerému potrebnému vybaveni nebo zafizeni.
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7. Pracovnici odpovédni za provadéni tkoll posuzovani
shody musi:

a) mit dobrou technickou a odbornou ptipravu zahrnujici
vSechny Cinnosti posuzovani shody, pro néz byl subjekt
posuzovani shody oznamen;

b) mit uspokojivou znalost poZadavk( souvisejicich
s posuzovanim, které provadéji, a odpovidajici pravomoc
toto posuzovani provadét;

c) mit naleZité znalosti zakladnich pozadavk( stanovenych
v pfiloze | a v pfislusnych zvlastnich pfilohach pro
jednotlivé druhy méridel, pfislusnych harmonizovanych
norem a normativnich dokumentd a prislusnych
ustanoveni harmonizacnich pravnich predpis Unie a
vhitrostatnich pravnich predpist a rozumét jim;

d) byt schopni vypracovavat certifikaty, zaznamy, zpravy a
protokoly prokazujici, Ze byla provedena posouzeni.

6.1.4

Aplikovatelné jak je popsano

6.1.5

Aplikovatelné jak je popsdno

Udrzovani

a vycviku

Urovné znalosti

6.1.6

viz ¢lanek 27 MID
Pozadavky tykajici se oznameného subjektu, zejména § 7

7. Pracovnici odpovédni za provadéni ukoll posuzovani
shody musi:

a) mit dobrou technickou a odbornou pfipravu zahrnujici
vSechny Cinnosti posuzovani shody, pro nézZ byl subjekt
posuzovani shody ozndmen;

b) mit uspokojivou znalost pozadavki souvisejicich
s posuzovanim, které provadéji, a odpovidajici pravomoc
toto posuzovani provadét;

c) mit nalezité znalosti zakladnich pozadavk( stanovenych
v pfiloze | a v pfislusnych zvlastnich pfilohach pro
jednotlivé druhy méridel, pfislusnych harmonizovanych
norem a normativnich dokument( a prislusnych
ustanoveni harmonizacnich pravnich predpisli Unie a
vhitrostatnich pravnich predpist a rozumét jim;

d) byt schopni vypracovavat certifikaty, zaznamy, zpravy a
protokoly prokazujici, Ze byla provedena posouzeni.

6.1.7

Aplikovatelné jak je popsano

6.1.8

Aplikovatelné jak je popsano

6.1.9

Aplikovatelné jak je popsano

Zaznamy o
kvalifikaci

6.1.10

Aplikovatelné jak je popsano
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Odmeénovani
personalu

6.1.11

viz ¢lanek 27 MID

Pozadavky tykajici se oznameného subjektu, zejména § 8*
(*Pozn. prekladatele: opraven odkaz)

8. Musi byt zaruéena nestrannost subjektu posuzovani
shody, jeho nejvyssiho vedeni a pracovnik(l odpovédnych
za provadeéni ukoll posuzovani shody.

Odmeénovani nejvyssiho vedeni a pracovnik( subjektu
posuzovani shody odpovédnych za provadéni ukoll
posuzovani shody nesmi zaviset na poctu provedenych
posouzeni ani na vysledcich téchto posouzeni.

6.1.12

Aplikovatelné jak je popsano

DUvérnost

6.1.13

viz ¢ldnek 27 MID
PoZadavky tykajici se oznameného subjektu, zejména § 10

10. Pracovnici subjektu posuzovani shody jsou povinni
zachovdvat sluzebni tajemstvi, pokud jde o veskeré
informace, které obdrzeli pfi plnéni svych ukoll podle
prilohy Il nebo podle jakéhokoli ustanoveni vnitrostatnich
pravnich predpisl, kterym se uvedend ustanoveni
provadéji, s vyjimkou styku s ptislusSnymi organy clenského
statu, v némz vykonavaji svou ¢innost. Davérné obchodni

informace musi byt chranény.

6.2 - ZARIZENi A VYBAVENI

Kapitoly normy

C. Predmét ISO/IEC Navod k aplikaci
17020:2012
Nutné zafizenia |6.2.1 viz ¢lanek 27 MID
vybaveni Pozadavky tykajici se oznameného subjektu, zejména § 4*

*Pozn. prekladatele: v origindle je uveden bod 4 ¢ldnku 12
smérnice 2004/22/ES (,stard MID):

4. Subjekt musi byt schopen provadét vsechny tkoly
posuzovdni shody, pro které byl urcen, at jiZ tyto ukoly
provddi subjekt samotny, nebo jsou provddény jeho
jménem a na jeho odpovédnost. Musi mit k dispozici
nezbytné pracovniky a musi mit pristup k potfebnému
vybaveni, aby mohl Fddné vykondvat technické a
administrativni ukony spojené s posuzovdnim shody.
Tomuto bodu odpovidd § 6 clanku 27 smérnice
2014/32/EU (,novd MID”):

6. Subjekt posuzovani shody musi byt zplsobily vykondvat
vSechny Ukoly posuzovani shody, které tomuto subjektu
uklada ptiloha Il a pro néz byl oznamen, at jiz tyto dkoly
vykonava subjekt posuzovani shody sam, nebo jsou
vykonavany jeho jménem a na jeho odpovédnost.
Subjekt posuzovani shody musi mit vZdy a pro kazdy
postup posuzovani shody a kazdy druh nebo kategorii
méfridel, pro néz byl oznamen, k dispozici nezbytné:
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a) pracovniky s odbornymi znalostmi a dostate¢nymi
zkusenostmi potfebnymi k plnéni ukoll posuzovani shody;

b) popisy postupt, podle nichZ je posuzovani shody
provadéno, aby byla zajisténa transparentnost téchto
postupl a jejich reprodukovatelnost; musi mit zavedenu
naleZitou politiku a postupy pro rozliseni mezi ukoly, jez
vykonava jako ozndmeny subjekt, a dalsSimi ¢innostmi;

c) postupy pro vykon ¢innosti, jez fadné zohlednuiji velikost
a strukturu podniku, odvétvi, v némz pulsobi, miru sloZitosti
dané technologie méfidla a hromadnou nebo sériovou
povahu vyrobniho procesu.

Pokud ozndmeny subjekt pouzije zafizeni a vybaveni
vyrobce, musi byt tato skute¢nost dokumentovana a
zaznamenana ve smlouvé v souladu s § 3.3 EN ISO/IEC
17020. V takovém pripadé je odpovédnosti ozndmeného
subjektu, Ze zkusebni zafizeni je vhodné a navazané na
etalony.

Pravidla pro 6.2.2 Aplikovatelné jak je popsano

pfistup a pouZiti

k zafizeni a

vybaveni

Trvald vhodnost [6.2.3 Ovéreni se provadi na vhodnych mistech a za vhodnych

zafizeni a podminek, pokud MID neobsahuje pfislusné informace.

vybaveni Oznameny subjekt pouZije pfislusnd ustanoveni
nejvhodnéjsich norem, ndvodovych dokumentl WELMEC,
dokumentl nebo doporuceni OIML, existuji-li vhodné pro
dany ucel. V kazdém pfipadé se ovéreni provede na
takovém misté a za takovych podminek, kdy je zajisténo, ze
méfidlo v provozu splni pfislusné pozadavky. Oznameny
subjekt zajisti, Ze jsou splnény vSsechny podminky vztahujici
se na méfidlo, zejména co se tyka pozadavkl pravnich
predpisu a pfipadné certifikatu prezkouseni typu. To plati,
at je ovéreni provadéno v misté instalace nebo ne. Za
nevhodnych podminek, zejména pokud je métidlo
zkouseno na misté, NB odmitne ovéreni provést.

Identifikace 6.2.4 Identifikace musi byt Uplna, jasna, jednoznacna a musi byt

zafizeni evidovana (viz také § 6.2.15 EN ISO/IEC 17020).

Postupy udrzby [6.2.5 Aplikovatelné jak je popsano

zafizeni

Program 6.2.6 Pozadavky tykajici se ndvaznosti musi byt v souladu

kalibraci s normou EN ISO/IEC 17025 nebo EN ISO 10012 a zejména:

- zkusebni zafizeni musi byt posouzeno pred uvedenim
do provozu,

- zkusebni zafizeni musi byt pIné identifikovano,

- zkusebni zafizeni musi (ve vSech pfipadech) byt
kalibrovano nebo ovéreno pred uvedenim nebo znovu
uvedenim do provozu,

Strana 12




WELMEC 8.7, 2018

- intervaly ovéreni, resp. kalibraci zafizeni musi byt
v souladu s pfislusSnymi normami nebo pfiruckami
WELMEC,

- na zkuSebnim zafizeni musi byt jasné uvedeno datum
platnosti pfedchoziho ovéreni/ kalibrace,

- musi byt jasné definovdny a zabezpeceny
odpovédnosti vedouciho metrologa (jak je definovano
v EN ISO 10012).

Navaznost 6.2.7 Zkusebni zatizeni pouzivana k ovérovani musi byt

pracovnich identifikovana, pficemz musi byt odliSena ta, ktera jsou

etalon( zasadni pro shodu méfidla (zejména pouzivana ke kalibraci
mérené veliciny).
ZkusSebni zatizeni, kterd jsou zdsadni pro shodu, musi byt
navdzana na etalony v souladu s ILAC-P 10:2013 ,,ILAC
Policy on Traceability of Measurement Results”.
Zaftizeni, ktera nejsou kriticka (napfr. méfidlo casu
pouzivané ke stanoveni doby trvani zkousky), mohou byt
posouzena a ovérena podle internich pravidel. O tom se
vedou zdznamy. V kazdém pripadé nejistoty kalibraci musi
byt v souladu s ptislusnymi metrologickymi pozadavky
(mélo by se prihlédnout k WELMEC Guide 4.2 Zakladni
prvky pro rozhodovani o mife divéry v regulovana méreni).

Pouziti 6.2.8 Seznam etalond musi umoznit jasnou identifikaci

referenénich referencnich a pracovnich etalond.

etalond

Névaznost Lze pouzit navod podle § 6.2 EN ISO/IEC 17020.

referencnich

etalond

Provozni 6.2.9 Aplikovatelné jak je popsano

kontroly mezi

pravidelnymi

kalibracemi

Navaznost 6.2.10 V pfipadé potreby aplikovatelné jak je popsano

referencnich

material{

Postupy nakupu [6.2.11 Plati zejména pro ndkup metrologického zafizeni a dale pro
zkouseni, kalibrace a ovérovani tohoto zarizeni.

Posuzovani 6.2.12 Aplikovatelné jak je popsdno

uskladnénych

polozek

Hardwarové a [6.2.13 Pouzitelné pro zkusebni zafizeni i technické postupy

softwarové

vybaveni Opatreni musi zajistit, Ze v kazdém pfipadé budou

dostupna predchozi data v dobé platnosti kalibrace nebo
ovéreni zkusebnich zafizeni a/ nebo v obdobi definovaném
v § 6.2 EN ISO/IEC 17020, a to i v pfipadé, Zze hardware
nebo operacni systém je vymeénén. Jsou-li dokumenty
zpracovavany pocitacové, musi byt specificky a kriticky
software na pocatku a poté pravidelné posouzen na
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odpovédnost oznameného subjektu. Je-li urcita aplikace
vytvorena v obvyklém komerénim software (napt. Excel),
plati to pouze pro danou aplikaci takového komeréniho
software.

Postupy pro 6.2.14 Aplikovatelné jak je popsano

zachazeni

s vadnym Pozndmka: Jedna se o zafizeni, které pouziva oznameny
zafizenim subjekt, nikoli o ovéfované méridlo.

Uchovavani 6.2.15 Aplikovatelné jak je popsano

potfebnych Pokud existuji, pouziji se normy.

informaci

6.3 - SUBDODAVATELSKE VZTAHY

C.

Predmét

Kapitoly normy
ISO/IEC
17020:2012

Navod k aplikaci

Obecny pfistup
k subdodavkam

6.3.1

Oznameny subjekt mizZe zadat subdodavateli pouze Cast
zkousek a testll, pro néz ma zavedeny jasné postupy a
formaty zprav a které nevedou ani z¢3asti k pfeneseni jeho
zpUsobilosti k posuzovani.

Podminky, za nichZz mlze k takovému zadani subdodavateli
dojit, musi byt jasné stanoveny.

V kazdém pripadé musi byt oznameny subjekt sam
zpUsobily provadét ¢innosti zadané subdodavateli (viz § 6
¢l. 27 MID). Pokud jsou casti postupll zavedenych NB
zalozeny na postupech stanovenych subdodavatelem, musi
tyto casti NB pred jejich prijetim peclivé prezkoumat.

6. Subjekt posuzovani shody musi byt zplsobily vykonavat
vSechny ukoly posuzovani shody, které tomuto subjektu
uklada priloha Il a pro néz byl ozndmen, at jiz tyto ukoly
vykondva subjekt posuzovani shody sam, nebo jsou
vykondvany jeho jménem a na jeho odpovédnost.

Subjekt posuzovani shody musi mit vidy a pro kazdy
postup posuzovani shody a kazdy druh nebo kategorii
méfidel, pro néZ byl ozndmen, k dispozici nezbytné:

a) pracovniky s odbornymi znalostmi a dostatecnymi
zkusenostmi potifebnymi k plnéni Gkoll posuzovani shody;

b) popisy postupt, podle nichZ je posuzovani shody
provadéno, aby byla zajiSténa transparentnost téchto
postupl a jejich reprodukovatelnost; musi mit zavedenu
naleZitou politiku a postupy pro rozliseni mezi ukoly, jez
vykonava jako ozndmeny subjekt, a dalSimi ¢innostmi;

c) postupy pro vykon ¢innosti, jez fadné zohlednuiji velikost
a strukturu podniku, odvétvi, v némz plsobi, miru sloZitosti
dané technologie méfidla a hromadnou nebo sériovou
povahu vyrobniho procesu.
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Subjekt posuzovani shody musi mit prostfedky nezbytné

k fadnému plnéni technickych a administrativnich ukol(
spojenych s ¢innostmi posuzovani shody a musi mit pfistup
k veSkerému potrebnému vybaveni nebo zafizeni.

Akceptace
subdodéavek
zakaznikem

6.3.2

viz ¢ldnek 27 MID
Pozadavky tykajici se oznameného subjektu, zejména § 5

5. Subjekt posuzovani shody a jeho pracovnici vykonavajici
¢innosti posuzovani shody na nejvyssi urovni profesionalni
divéryhodnosti a poZadované odborné zpUsobilosti

v konkrétni oblasti a nesméji byt vystaveni Zadnym tlak{im
a podnétlim, zejména financnim, které by mohly ovlivnit
jejich usudek nebo vysledky jejich ¢innosti posuzovani
shody, zejména ze strany osob nebo skupin osob, které
maji na vysledcich téchto ¢innosti zajem.

Subdodavatel musi byt pro zakaznika akceptovatelny a
jeho souhlas se zaznamena.

6.3.3

viz ¢ldnek 27 MID
Pozadavky tykajici se oznameného subjektu, zejména § 6

6. Subjekt posuzovani shody musi byt zplsobily vykonavat
vSechny ukoly posuzovani shody, které tomuto subjektu
uklada priloha Il a pro néz byl ozndmen, at jiz tyto ukoly
vykondva subjekt posuzovani shody sam, nebo jsou
vykondvany jeho jménem a na jeho odpovédnost.

Zaznamy o

subdodavkach

6.3.4

Aplikovatelné jak je popsdno

7 - POZADAVKY NA PROCES
7.1 - INSPEKCNi METODY A POSTUPY

C. Predmét

Kapitoly normy
ISO/IEC
17020:2012

Navod k aplikaci

Definované
metody a

postupy

7.1.1

Metody a postupy ovéfovani musi byt dostatecné
podrobné popsany a musi vyhovovat nejvhodné;jsim
normam, navodovym dokumentim WELMEC, normativnim
dokumenttm, doporucenim nebo dokumentim OIML,
existuji-li.

Musi obsahovat informace:

- o zkouskach a testech, které se na méridle provadéji,

- podminky, za nichz se pfipoji identifikacni oznaceni
oznameného subjektu,

- podminky, za nichZ je umoZnéno pfipojit oznaceni
béhem vyroby,

- podminky, za nichZ je vypracovana zprava o ovéreni a
certifikat shody (vice podrobnosti viz § 13.1 EN ISO/IEC
17020%*).

* Pozn. prekladatele: pravdépodobné odkaz na vydadni
z r. 2005; nyni Priloha B EN ISO/IEC 17020 (2012)
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Odpovidajici 7.12a V ptipadé ovérovani zaloZzeném na statistickych metodach
dokumentace |interpretace se stanovi, ze kritéria dana v bodé 5.3 Pfilohy Il modul F
k planovani vysledki MID jsou splnéna.
inspekci
Nestandardni |7.1.3 Musi existovat metoda pro pfipady, kdy nemohou byt
metody a pouzity standardni postupy.
postupy
Odchylka od standardniho postupu musi byt popsana ve
zpraveé o ovéreni. Tento postup musi byt zdlivodnén, stejné
jako jeho relevance a nejistoty méreni. V zavislosti na mire
flexibility akceptované oznamujicim organem mf(ize byt
tento organ informovan o noveé vyvinutych postupech
v predstihu, nebo m(iZze dostat informaci dodatecné.
Nestandardni postupy, které se maji pouzivat trvale, musi
byt oznameny ndrodnimu organu.
Dostupnost 7.1.4 Aplikovatelné jak je popsano
dokumentace
Systém tizeni  |7.1.5 Aplikovatelné jak je popsano
smluv
7.1.6 Aplikovatelné jak je popsano
Vcasné zaznamy |7.1.7 Postup zaznamenavani Gdajd musi platit pro kazdé
ovérované méfidlo (nebo sérii méridel, jak uvadi MID).
Musi umoZiovat zpétné urcit pro kazdé méridlo (nebo
sérii):
- jeho identifikaci (véetné odkazu na certifikat
prezkouseni typu),
- provedené zkousky a testy,
- vysledky a zavéry téchto zkousek a testd,
- pfipadné podminky, za nichZ bylo pfihlédnuto
k hodnoceni ¢asti,
- pripadné podminky, za nichZ byly provedeny zkousky
nebo testy jinym subjektem.
Vypocty a 7.1.8 Aplikovatelné jak je popsdno
prenos dat
Bezpecnostni  |7.1.9 Aplikovatelné jak je popsdno
pokyny

7.2 - MANIPULACE S PREDMETY INSPEKCE A VZORKY

Kapitoly normy

Predmét ISO/IEC Navod k aplikaci
17020:2012
Identifikace 7.2.1 Aplikovatelné jak je popsdno
polozek
urcenych
k inspekci

V ptipadé
pochybnosti
konzultace se
zakaznikem
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Nutné pfipravy [7.2.2 Zejména je tfeba zadokumentovat podminky, za nichz bylo
provedeno hodnoceni ¢asti, k némuz je pfihlizeno. Pokud
je nutné pfijmout zvlastni opatreni, musi se vzit v Gvahu.
obsah TEC.

Zaznamenani 7.2.3 Aplikovatelné jak je popsano

zjevnych

odchylek

Zabranéni 7.2.4 Aplikovatelné jak je popsano

poskozeni/

zniceni

7.3 - INSPEKCNi ZAZNAMY

Predmét

Kapitoly normy
ISO/IEC
17020:2012

Navod k aplikaci

Systém zaznamu

7.3.1
7.3.2

Aplikovatelné jak je popsano

7.4 - INSPEKCNi ZPRAVY A INSPEKCNIi CERTIFIKATY

C.

Predmét

Kapitoly normy
ISO/IEC
17020:2012

Navod k aplikaci

Zprava a
certifikat

7.4.1

Rozlisuje se:

- dokument zaznamenavajici vysledky zkousek a test(
provedenych béhem procesu ovérovani, ktery zlstava
k dispozici narodnimu orgdnu pro ucely dozoru; v této
pfirucce nazyvany ,zprava o ovéreni“, a

- certifikat shody vztahujici se ke zkouskam a testlim
provedenym oznamenym subjektem, ktery se doruci
vyrobci (viz 4.2 Prilohy Il modul F MID); v této pfirucce
nazyvany ,certifikat shody”.

Zprava o ovéreni a certifikat shody jsou ve smyslu této
prirucky dva rdzné dokumenty, i pfesto, Ze mohou mit
spole¢né prvky. To oviem nebrani moznosti mit jeden
spole¢ny dokument, ktery obsahuje vSechny informace,
jehoZ jedna kopie se pfeda vyrobci a druhou si ponechd
NB, aby byla uchovana k dispozici narodnimu orgdnu.

Obsah zaznamu

7.4.2

Zaznamy obsahuji vysledky zkousek a testl méfidla a také
zavéry o shodé méfidla s certifikatem prezkouseni typu. NB
dale pfipadné uchovdava zaznamy o povérenich, ktera
udéluje vyrobctim ohledné pripojovani identifikaéniho Cisla
NB na méfidlo a ohledné mozZnosti pfipojovat oznaceni
béhem vyrobniho procesu.

NB uchovava zdznamy o statistickych udajich (napr. pocet
ovérenych méfidel, podil odmitnutych, primérnou chybu a
variance téchto chyb) za ucelem spoluprace s narodnim
organem.

7.4.3

Aplikovatelné jak je popsano
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Obsah zpravy
nebo certifikatu

7.44

Zprava o ovéreni a certifikdt shody musi byt v souladu
s pozadavky Pfilohy A.

Zpravy o ovéreni se uchovavaji, aby byly k dispozici
narodnimu orgdnu po dobu minimalné 10 let.

Kopie certifikatu shody se uchovavaji, aby byly k dispozici
narodnimu organu po dobu minimalné 10 let (4.2a 5.4
Ptilohy Il modul F MID).

Obsahuje-li zprava o ovéreni nebo certifikat shody vysledky
dodané subdodavatelem, musi byt tyto vysledky jasné
identifikovany.

Opravy a
dodatky zprdv a
certifikat(

7.4.5

Zmény certifikatd jsou jednoznacné identifikovany a
obsahuji prohlaseni odkazujici na ptvodni certifikat
(sériové cislo).

7.5 - STiZNOSTI A ODVOLANI

Kapitoly normy

C. Predmét ISO/IEC Navod k aplikaci
17020:2012
Postup feSeni  |7.5.1 Tento postup musi byt soucasti Zadosti o autorizaci. Jeho
stiznosti existence musi byt uvedena ve smlouvé specifikované
v § 3.3*% EN ISO/IEC 17020 (*Pozn. prekladatele:
pravdépodobné chybny odkaz; spiSe napf. § 7.1.5). Tento
postup se tyka také pozadavk(, varovani a stiznosti
vydanych organy ostatnich ¢lenskych stata.
Proces odvolani |7.5.2 Aplikovatelné jak je popsano
7.5.3 Aplikovatelné jak je popsano
7.5.4 Aplikovatelné jak je popsano
7.5.5 Aplikovatelné jak je popsano

7.6 - POSTUP RESENI STiZNOSTi A ODVOLANI

Kapitoly normy

C. Predmét ISO/IEC Navod k aplikaci
17020:2012
Proces odvolani |7.6.1 Aplikovatelné jak je popsano
7.6.2 Aplikovatelné jak je popsano
7.6.3 Aplikovatelné jak je popsano
7.6.4 Aplikovatelné jak je popsano
7.6.5 Aplikovatelné jak je popsano

8 - POZADAVKY NA SYSTEM MANAGEMENTU
8.1 - VARIANTY

'

Kapitoly normy

8.1.2 Varianta A

C. Predmét ISO/IEC Navod k aplikaci
17020:2012
8.1 Obecné Prohlaseni o politice kvality musi obsahovat zavazek:

respektovat tuto normu
- respektovat zakonné pozadavky a zejména:
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e akceptovat pouze méfidla, ktera jsou ve shodé
s pfisluSnymi poZadavky;

e akceptovat pouze méfidla, ktera jsou ve shodé se
schvalenym typem popsanym v certifikatu
prezkouseni typu.

8.1.3 Varianta B

Aplikovatelné jak je popsano

8.2 - DOKUMENTACE SYSTEMU MANAGEMENTU (VARIANTA A)

Kapitoly normy

C. Predmét ISO/IEC Navod k aplikaci
17020:2012
8.2.1 Aplikovatelné jak je popsano
8.2.2 Aplikovatelné jak je popsano
8.2.3 Aplikovatelné jak je popsano
8.2.4 Aplikovatelné jak je popsano
8.2.5 Aplikovatelné jak je popsano

8.3 - RIZENi DOKUMENTU (VARIANTA

A)

Kapitoly normy

C. PFedmét ISO/IEC Névod k aplikaci
17020:2012
8.3.1 Aplikovatelné jak je popsdno
8.3.2 Aplikovatelné jak je popsdno

8.4 - RIZENi ZAZNAMU (VARIANTA A)

Kapitoly normy

C. Predmét ISO/IEC Navod k aplikaci
17020:2012
8.4.1 Aplikovatelné jak je popsdno
8.4.2 (cozZ je 10 let od uvedeni méfidla na trh podle Pfilohy Il

modul F bod 4.2

8.5 - PREZKOUMANI

MANAGEMENTEM (VARIANTA A)

Kapitoly normy

C. Predmét ISO/IEC Navod k aplikaci
17020:2012
8.5.1 Aplikovatelné jak je popsdno
8.5.2 Aplikovatelné jak je popsdno
8.5.3 Aplikovatelné jak je popsdno

8.6 - INTERNI AUDITY (VARIANTA A)

Kapitoly normy

C. Predmét ISO/IEC Navod k aplikaci
17020:2012
8.6.1 Aplikovatelné jak je popsdno
8.6.2 Aplikovatelné jak je popsdno
8.6.3 Aplikovatelné jak je popsdno
8.6.4 Aplikovatelné jak je popsdno
8.6.5 Aplikovatelné jak je popsdno
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8.7 - NAPRAVNA OPATRENI (VARIANTA A)

Kapitoly normy

C. Predmét ISO/IEC Navod k aplikaci
17020:2012
8.7.1 Aplikovatelné jak je popsano
8.7.2 Aplikovatelné jak je popsano
8.7.3 Aplikovatelné jak je popsdno
8.7.4 Aplikovatelné jak je popsdno

8.8 - PREVENTIVNi OPATRENI (VARIANTA A)

Kapitoly normy

C. Predmét ISO/IEC Navod k aplikaci
17020:2012
8.8.1 Aplikovatelné jak je popsano
8.8.1 Aplikovatelné jak je popsdno
8.8.1 Aplikovatelné jak je popsano
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