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1. Pfedmluva

1.1 Na zakladé rozhodnuti Vyboru WELMEC (rozhodnuti €. 8 z 8. - 9. €ervna 2000) byly doplnény
podminky spoluprace pracovni skupiny WELMEC WG6 o &ast zahrnujici kontrolu trhu hotové
balenych vyrobkl. Pracovni skupina vydala tuto pfiruCku za ucelem sdileni pfikladd z praxe a
sjednoceni pfistupu v této oblasti.

1.2 Priru¢ka pokryva kontroly provadéné prislusnymi organy ¢lenskych zemi v libovolném bodé
procesu prodeje, obzvlasté za ucelem ovéreni shody hotovych baleni se smérnici.

1.3 Koncept dozoru na trhu neni ve smérnicich!) zmifiovan jako pozadavek, protoZe tyto smérnice
neodpovidaji novému pfistupu. Tato pfiru¢ka se zabyva rGznymi zkouskami a jejich vyuzitim pfi
kontrolach shody hotovych baleni s pozadavky stanovenymi ve smérnicich. Pokud jsou zkousky
provadény az poté, co byla hotova baleni dodana na trh, maji byt oznaceny jako ,kontrola na trhu* tak,
aby se zamezilo zaméné s pojmem ,dozor na trhu®. Pojem ,referenéni zkousky“ uvedeny v pfiloze
2 odst. 1.5 smérnice se pouziva jak pro uznani postupu, tak pro provadéni kontroly trhu. V tomto
dokumentu jsou uvazovany pouze ,ostatni zkousky* uvedené v pfiloze | &l. 6 smérnice (76/211/EHS).

1.4 Cilem této pfirucky je popsat obecné& dobrou praxi zminénou v Pfiruéce (Blue Guide) k
implementaci smérnic nového pristupu?) a globalniho pfistupu a specificky metrologicky pfistup
dokumentt OIML?3) k principdm metrologického dozoru?) (OIML D9).

1.5 V niZe uvedené tabulce 1 jsou vSechny situace trzni kontroly.

. Pokud neni mozné vyuzit referencni nebo statisticky ekvivalentni zkousky, mlze byt
provedena screeningova zkouska. Je nutno brat v Uvahu, Ze vysledek screeningové zkousSky
nemuze byt zakladem pro pravni kroky v pfipadé priméru davky nebo v pfipadé pocétu vadnych
baleni (baleni majici odchylku vétSi nez pfipustna zaporna chyba®) TU1, jak je definovano ve
smérnici).

. Jsou zavedeny dva indikatory (P1 a P2 v pfiloze C), které umoznuji pfi trzni kontrole
identifikovat hotova baleni, kterd mohou byt vadna.

Tabulka 1- rizné stupné procesu kontroly na trhu

Priprava, organizace kontroly | Zkousky Nasledny postup
na trhu
e Kdo provadi zkousky? Mnozstvi vyrobku:  Kontrola shody s pravnimi
 Jaka hotova baleni zkouSet? screening nebo podobné pozadavky
 Kde budou zkousky provedeny? |zkousky®) ve vhodnych mistech e Oznameni organim, které jsou
(viz tab. 2) ,odpovédné* za balirnu nebo
 Specifické problémy (vyrobky, Oznaceni dovozce
metody, balirna nebo dovozce, e Oznameni obchodnim a
zemé pavodu) Identifikace: spotiebitelskym organizacim
neznama balirna, osoby  Preventivni a napravna opatfreni
provadéjici baleni a/nebo dovozci | provadéna odpovédnym organem
nebo odpoveédnou osobou (balirna,
dovozce, prodejce)
 Pfiprava spravniho fizeni nebo
pokuty
e Soudni jednani

! Smérnice 76/211/EHS a 75/106/EHS

2 Pifrutka Komise k zavadéni smérnic zalozenych na novém pfistupu a globalnim piistupu
3 Mezinarodni organizace pro legalni metrologii

4 OIML Document 9 Principy metrologického dozoru

5 Pfiloha I €. 2.4 smérnice

6 Viz piiloha vénujici se statistickym metodam



Podle tohoto modelu neni posouzeni a uznani postupt (balirny) soucasti kontroly na trhu.
V nékterych Elenskych statech vdak mlze byt posouzeni a uznani postupu soucasti kontroly
na trhu nebo referencnich zkousek.

2. Cile prirucky

Tato pfirucka ma za cil obsahnout oblast kontroly na trhu hotovych baleni s oznacenim ,e“.
PfiruCcka maze byt vyuzita i pro vyrobky bez oznaceni ,e“ které podle narodnich pravnich
predpist maji splfiovat stejné pozadavky.

Tato pfiru¢ka byla pfipravena s ohledem na zajisténi stejné urovné trzni kontroly vyrobkd s
oznacenim ,e“ v EU/EHP. Smérnice 76/211/EHS a 75/106/EHS spoleCné se smérnici
2007/45/ES vytvareni pravni zaklad pro hotova baleni prodavana v jednotkach hmotnosti
nebo objemu v EHP a Svycarsku.

Tato pfiruCka je urCena pro ty, kdo pfipravuji, organizuji a provadéji kontrolu na trhu, coz je
druh metrologického dozoru zaméfeného na hotova baleni umisténa na trh nebo s umyslem
umistit je na trh tak, aby byla zajisténa shoda vyrobkl s pozZzadavky.

Narodni odliSnosti v organizaci dohledu v oblasti ,smérnic ,e“ vyrobkd“ jsou v ¢lenskych
statech povoleny. V nékterych Clenskych zemich jsou pfisluSné organy a autority kontroly
trhu pod stejnou autoritou’), v jinych zemich mohou byt odliSné.

3. Rozsah

Aplikace tohoto dokumentu je omezena (viz pfiloha |, ¢l. 6 smérnice) na ostatni zkousky
provadéné u hotovych baleni podléhajicich smérnici.

Tento dokument se zabyva:

. mistem zkousek,

. riznymi druhy zkousSek, které mohou byt pouzity pfislusSnymi organy v ¢lenskych
zemich,

. okolnostmi, kdy mohou byt vysledky zkouSek pouzity,

. doporuc¢enymi metodami uziti vysledkd,

. dalSimi postupy provadénymi jako nasledky vysledkl zkousek.

4. Odpovédné organy

Narodni organy, odpovédné za kontrolu trhu vyrobkld s oznacenim ,e“ jsou uvedeny v
dokumentu WELMEC 6.0.

7 Ptirucka k implementaci smérnic nového piistupu a globalniho piistupu doporucuje vyjmuti notifikovanych osob
Z odpovédnosti dozoru na trhu. Tato smérnice (76/211/EHS) neodpovida smérnici nového piistupu, a proto je to
povoleno. http://www.eotc.be/newapproach/cdrom/cap8/ms4.htm
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5. Zkousky

5.1. Definice

. Jreferenéni zkouska“ je zkouska specifikovana v priloze | €l. 1.5 smérnice

. ,standardni screeningova zkouska“ je zkou$ka definovana v pfiloze B tohoto
dokumentu

. ,ostatni zkousky“ jsou zkousky specifikované v pfiloze | €l. 6 smérnice, obsahujici

mimo jiné zkouSky statisticky ekvivalentni referencnim zkouSkam a standardni
screeningové zkousce

. tento dokument se zabyva témito ,,ostatnimi zkouskami*

5.2. Misto zkousek

Misto, kde se mohou zkousky v€etné referenCnich provadét, se mize mezi jednotlivymi
Clenskymi zemémi liSit, a to podle prfisluSnych narodnich pravnich pfredpisu
implementujicich smérnice. Referenéni zkouSky se mohou provadét pouze na mistech
uvedenych v tabulce 2, Cast 1 a 2.

Zakladnim principem smérnice je skutenost, Ze referencni zkousky musi byt provedeny na
misté balirny nebo dovozce, pfipadné zastupce dovozce. Popis referencni zkousky je
pfevzat z pfilohy | ¢l. 5 smérnice. Je zfejmé, Ze smérnice nepfedpoklada provedeni
referen¢ni zkousky na jinych mistech nez téch zminénych v pfiloze | ¢l. 5., ale podobné je
to i u statisticky ekvivalentnich zkouSek. Pokud jsou zkousSky provadény jinde nez v
prostorach dovozce nebo balirny, spadaji do skupiny ,ostatni zkousky“ dle pfilohy I, ¢l. 6 a
mély by byt povazovany za zkousky, které nemusi statisticky odpovidat referenénim
zkouskam. Pokud zkou$ka neni statisticky ekvivalentni s referenéni zkouskou, vysledek
takové zkousky nelze pouzit v ramci kontroly spinéni pozadavkl pravniho predpisu ve
vztahu k priméru davky nebo poctu vadnych baleni.

Nasledné jsou uvedeny zkousky, které mohou byt provedeny béhem kontroly na trhu:
1. zkouska statisticky ekvivalentni referenéni zkousSce,

2. screeningovy test statisticky ekvivalentni standardnimu screeningovému testu
definovanému v pfiloze B tohoto dokumentu

3. screeningovy test, ktery neni statisticky ekvivalentni referenéni zkousce ani
standardnimu screeningovému testu

4. kontrola pozadavku na oznacovani zboZi s ohledem na:
a) Citelnost a viditelnost za normalnich podminek prodeje
b) vy8ku znakl a zkratky jednotky méfeni pouZzité pro oznaCeni mnozstvi

c) tekutiny, které maji mit jednotkové mnozstvi v jednotkach objemu, vSe ostatni v
jednotkach hmotnosti, pokud to neni v rozporu s dalSimi pozadavky v EU

d) oznaceni nebo popisek umoznuijici pfisluSnym organim urcit balirnu nebo dovozce
ve Spolecenstvi



Tabulka 2 — typy zkousek

1. Pavod v EHP a Svycarsku

Mista, kde maji byt zkousky provadény | Povaha zkousSek provadénych
prislusnymi organy €lenského statu

Plnici linka balirny Zkousky vyzadované pfilohou |, Cl. 5
Sklad balirmny smérnice 7’6/211/EHSV, j(,ajichi vefektivita je

srovnatelna s referenéni zkouskou podle
prilohy Il (viz tézZ pfiloha C)

2. Kontrola baleni — hotova baleni z tietich zemi

Mista, kde maji byt zkousky provadény | Povaha zkousSek provadénych
prislusnymi organy

Prostory dovozce nebo jeho zastupce Zkousky vyzadované pfilohou |, €l. 5
smérnice, jejichz efektivita je srovnatelna s
referencni zkouskou podle pfilohy Il (viz téz
priloha C)

3. Kontrola na trhu

Mista, kde maji byt zkousky provadény | Povaha zkousSek provadénych
prislusnymi organy

Prostory skladisté dovozce nebo jeho
zastupce

Sklad balirny ZkouSky zminéné v pfiloze B (standardni
screeningove testy podle B1 nebo jiné

zkous$ky se srovnatelnou efektivitou podle
Prostory prodejce pfed prodejem B2)
zakaznikovi (v€etné supermarketd)

Distribuce prodejci

PFfi dovozu ze tfetich zemi musi pfislusné organy ovéfit dukazy (nebo jiné doklady
umoznujici dolozit shodu hotovych baleni s pozadavky), které dovozce musi predlozit.
Dukazy musi prokazovat shodu hotovych baleni s metrologickymi pozadavky platnymi v
zemich EHP a Svycarsku.

U vyrobk, které vysychaiji®) nebo jsou nasakavé®), mohou byt ,ostatni zkousky“ dokonéeny
na zakladé informaci o mnozstvi v dobé, kdy vyrobek opustil misto vyroby nebo v Case
dovozu za predpokladu, Ze to narodni pravni pfedpis umoznuje.

5.3. Povaha zkousek

5.3.1. Standardizovana velikost baleni

Nékteré vyrobky maji navic k metrologickym pozadavkim pro hotova baleni povinné
rozsahy jmenovitych mnozstvi, ve kterych mohou byt dané vyrobky zabaleny. Tyto povinné

8 Naptiklad nekteré delikatesni vyrobky nebo mydlo
% Naptiklad stelivo pro kocky




rozsahy byly revidovany a smérnice 2007/45/ES specifikuje, co je povoleno od 11. dubna
2009. Od tohoto data budou vS8echna pfedepsana mnozstvi zruSena s vyjimkou rozsahl u
vin a lihovin. U mléka, masla, suSenych téstovin, kavy a cukru je Ihtta prodlouzena o dalSich
4 az 5 let.

5.3.2. Pozadavky na oznac€eni

Kontrolovana by méla byt také oznacCeni hotovych baleni. Pozadavky na oznaceni jsou
nasledujici:

. VySka znakl jmenovitého mnozstvi podle tabulky 3

Tabulka 3 - minimdlini vyska znakii jmenovitého mnozstvi

Hodnota jmenovitého mnozstvi Minimalni vyska znakd jmenovitého
mnozstvi

ne vice nez 50 g nebo 5 cl 2 mm

vice nez 50 g nebo 5 cl a rovho nebo méné 3 mm

nez 200 g nebo 20 cl

vice nez 200 g nebo 20 cl a rovno nebo 4 mm

meéné nez 1000 g nebo 100 cl

vice nez 1000 g nebo 100 cl 6 mm
. Znacka nebo oznaceni umoziujici pFislusnym organim urcit balirnu nebo osobu

zprostfedkovavajici baleni nebo dovozce ve Spolecenstvi. Tyto znacky €i oznaceni musi byt
ve shodé s pravnimi predpisy Clenské zemé, kde je hotové baleni prodavano.

. Pouziti spravné jednotky méfeni a spravného symbolu. Jmenovité mnoZstvi tekutin
musi byt v jednotkach objemu, vSe ostatni v jednotkach hmotnosti, pokud nejsou stanoveny
jiné pozadavky v ramci EU.

. Malé pismeno ,e“ o vySce minimalné 3 mm musi byt umisténo ve stejném zorném
poli jako hodnota jmenovité hmotnosti nebo jmenovitého objemu. Toto pismeno musi mit
format dany kresbou v €asti 3 prilohy Il smérnice 71/316/EHS (nové pfilohy Il smérnice
2009/34/ES).

V8echna vySe uvedena oznaceni musi byt pfipojena tak, aby byla ,nesmazatelnga, jasné
Citelna a viditelna na hotovém baleni za normalnich podminek béhem prodeje.*

»~Jasné Citelné“ pokryva oblasti jako kontrast, barvu nebo typ fontu.

Pfirucka ve Velké Britanii stanovuje, Ze ,Citelnost vyZzaduje pouZiti vhodného fontu a barvy
tisku takové, Ze je v dobrém kontrastu s pozadim. Pokud je obal prahledny, ozna¢eni musi
byt v dobrém kontrastu vici barvé vyrobku vytvarejici viditelné pozadi. UK Royal National
Institute for the Blind vytvofila ,pfiru¢ku pro Cisty tisk“, ktera doporucuje fonty jako Arial,
Univers a New Century Schoolbook, velikost pisma alespor 12 nebo 14 a pouziti kapitalek
a kurzivy. Tato doporu€eni budou pomahat se zajisténim Citelnosti textu. Co se tyce
oznaceni jmenovitého mnozZstvi, je nutné vzit do uvahy minimalni velikost znaku podle
tabulky.”



,ViditeIné za normalnich podminek prodeje” je splnéno, pokud je znaceni na pfedni,
pfipadné i horni strané baleni.

5.3.3. Zkousky pro kontrolu mnozstvi vyrobku

Metrologicka kontrola mnozstvi vyrobku obsazeného v hotovém baleni, jak je uvedeno ve
smeérnici, je urCena ke kontrole priméru skute€ného mnozstvi vyrobku v davce, ktery musi
byt alespon roven jmenovitému mnozstvi a soucCasné zda pocCet hotovych baleni s
mnozstvim vyrobku méné nez TU1 a TUZ2 je pfijatelny.

,Ostatni zkousky“ ve shodé s pfilohou | odst. 6 jsou ur€eny k posouzeni, zda je primérné
mnozstvi vyrobku a pocet baleni s mnozstvim mensim nez TU1 a TUZ2 pfijatelny. Zaroven
mohou byt provedeny kontroly oznaceni. Formalni kroky zaloZzené na primérném mnozstvi
mohou byt podniknuty pouze tehdy, kdyz jsou ,ostatni zkousky“ statisticky stejné vyznamné
jako referencéni zkousky, viz téz odborna zprava OIML).

A. Kontroly davek o 100 balenich a vice

Pouzity jsou dva druhy statistickych zkouSek. Jsou zaloZeny na vyhodnoceni vzorku
nahodné vybranych z kontrolované davky a pouZziti metody, ktera je statisticky ekvivalentni
s metodami zminénymi nize. Primérné mnozstvi vyrobku je kontrolovano mérenim
mnozstvi vyrobku v hotovém baleni ze vzorku vzatého z dané davky. Statisticky princip této
zkous$ky je popsan v normeé ISO 2854-1976 a 3494-1976.

Kontrola skuteCného mnozstvi vyrobku jednotlivého hotového baleni (za u¢elem uréeni zda
je pocet baleni s mnozstvim mensim nez tolerance T1 pfijatelny) je dana vyuzitim
statistickych zkous$ek vlastnosti, jejichz principy jsou popsany v normé ISO 28509.

B. Kontroly davek s poétem méné nez 100 hotovych baleni

Standardni screeningoveé testy jsou popsany v pfiloze B. Vysledky screeningového testu
jsou jedinou moznosti, jak ziskat informace o metrologické kvalité rychle.

Protoze tyto screeningové testy jsou v podstaté vzorkovaci plany vlastnosti (atributl)
vyrobku, urCené ke kontrole procentualniho zastoupeni nevyhovujicich hotovych baleni v
davce, formalni pravni opatfeni je mozné ucinit jen s ohledem na hotova baleni se
skute¢nym mnozstvim mensim nez TU21Y).

Pokud je test vyhovujici, neznamena to, Ze je zkoumana davka ve shodé s metrologickymi
pozadavky Smérnice 76/211/EHS, a to z divodu omezené ucinnosti takového testu. Neni
to tedy znamka vyhovujici metrologické kvality.

Pro kontrolni davky o méné nez 25 hotovych baleni neni standardni screeningovy test
vhodny.

Jedinou zbyvajici mozZnosti je pouziti screeningového testu, ktery neni statisticky
ekvivalentni standardnimu screeningovému testu. Vysledky téchto testi mohou pouze

10 Dr. Alain Duran: ,,The Statistical Principles of the Metrological Surveillance of the Net Content of Prepackages as
laid down by the CEE 76/211 Directive, OIML Bulletin 2004-4

11 Existence standardni screeningové zkousky nevyluduje pouZiti jiné screeningové zkousky, kterd neni statisticky
ekvivalentni standardni screeningové zkousce. Pokud je mozné, je standardni zkouska vhodné;jsi.
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naznacovat metrologickou kvalitu a mohou naznacit potfebu provést dalSi zkousky, které by
jiz byly statisticky vyznamné pro pfipad potieby provést dalSi nutné kroky.

Tabulky 4 a 5 shrnuji mozné scénaie pouzitelné pro kontrolni davky s poétem méné
nez 100 hotovych baleni, kdy je pouzit screeningovy test.

Tabulka 4 - Ostatni zkousky kontroly trhu

Velikost davky N ,»Ostatni zkousky*

N =100 Zkousky ekvivalentni zkouskam z pfilohy 2
smérnice 76/211

25<N <100 Zkousky zminéné v pfiloze B

N <25 Obecné nejsou statistické zkousky vhodné.

Pokud je mnozstvi vyrobku v jednom nebo
vice hotovych baleni mensSi nez jmenovité
mnozstvi, doporucuje se pouzit dalSi kroky

(viz 6)
Tabulka 5 - Wyhodnoceni zkousek
Uspé&sny screeningovy test Nevypovida o metrologické kvalité
Neuspésny screeningovy test Jeden nebo vice hotovych baleni maji

obsah mezi jmenovitym mnozstvim a TUZ2,
mély by byt pouzity doporucené kroky (viz
bod 6)

Jeden nebo vice hotovych baleni maji
mnozstvi niz§i nez TU2, uplatnéni pravnich
kroku je povinné

6. Doporucené kroky

Pokud screeningovy test dopadne neuspésné nebo pokud oznaceni vyrobku neodpovida
pozadavkim, mély by organy postupovat podle protokolu uvedeném v dokumentu
WELMEC 6.0, sekce 2, coz zahrnuje

. provedeni dalSiho Setfeni a oznameni pfisluSnym organum zemé, odkud hotové
baleni pochazi,

. ur€eni, zda jsou postupy balirny nebo dovozce stale pouzitelné a efektivni.

Méla by byt zvaZzena moznost odstranéni vadného zboZzi z trhu a provedeni dalSich kontrol
ke zjisténi rozsahu problému.
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Priloha A: Definice

A1: Inspekéni mnozstvi (davka)

Inspekéni mnozstvi je dano narodnimi pravnimi pfedpisy.

A2: Provozni charakteristicka krivka (OC)

Provozni charakteristicka kfivka pro dany vzorkovaci plan udava pravdépodobnost pfijeti
davky jako funkci skute¢né kvality. Udava zavislost po¢tu nevyhovujicich poloZzek v davce
(osa x) a pravdépodobnosti pfijeti téchto davek kontrolou (osa y).

A3: Prijatelna uroven kvality (AQL) a limitni uroven kvality (LQL)

Pfijatelna uroven kvality pro dany vzorkovaci plan je vyjadiena poctem nevyhovujicich
poloZzek, kdy bude davka odmitnuta s nizkou pravdépodobnosti 1), obvykle 5 %.
Neznamena to, Ze vdechny davky s pomérem nevyhovujicich polozek vétsi nez AQL budou
odmitnuty, vyznam je takovy, Ze Cim vétSi je pfesah nevyhovujicich poloZzek pfes hranici
AQL, tim vétsi je pravdépodobnost odmitnuti davky. Pro dané mnozstvi poloZek ve vzorku

v v,

podilem nevyhovujicich polozek a vétsi pravdépodobnost shody s vyrobcem.

Limitni uroven kvality pro dany vzorkovaci plan je vyjadiena pomérem nevyhovujicich
polozek, kdy bude davka prijata s nizkou pravdépodobnosti'?), obvykle 10 %. Neznamena
to, ze vSechny davky majici pomér nevyhovujicich polozek vétsi nez LQL, budou pfi kontrole
odmitnuty, znamena to, Ze &im vice pomér nevyhovujicich polozek (vadnych kusu)
prekraCuje LQL, tim vétsi je pravdépodobnost, Ze davka bude odmitnuta. Pro dany kontrolni
vzorek plati, Ze €im niz8i LQL, tim vétSi ochrana zékaznika vuci pfijeti davky s vysokou
chybovosti a vétsi pravdépodobnost shody vyrobce.

A4: Riziko vyrobce (PR), P95

Na OC kfivce vzorkovaciho planu odpovida riziko vyrobce pravdépodobnosti odmitnuti
davky majici P1 vadnych kusu (obecné maly pocet), které je dano vzorkovacim planem.
Podle vyrobce by takova davka neméla byt odmitnuta. Jinak feCeno, PR znamena, Ze davka
bude odmitnuta chybné. Obecné je PR vyjadfeno pomérem znacenym Pgs, ktery odpovida
poméru vadnych kusu v davce pfijaté v 95 % pfipadu (tj. odmitnuté v 5 % pFipadu).

A5: Riziko spotrebitele (CR), P10

Na OC kfivce vzorkovaciho planu odpovida riziko spotfebitele pravdépodobnosti pfijeti
davky majici P2 vadnych kusu (obecné maly pocet), které je dano vzorkovacim planem.
Podle spotfebitele by takova davka méla byt odmitnuta. Jinak fe€eno, CR znamena, Ze
davka bude pfijata chybné. Obecné je CR vyjadfeno pomérem znaCenym P10, ktery
odpovida poméru vadnych kuslt v davce pfijaté v 10 % pfipadd (tj. odmitnuté v 90 %
pfipadl).

12.2.5 % v kontrole referenéniho skuteé¢ného mnozstvi (¢l. 2.2 piilohy Il smérnice 76/211/EHS).
13 2,5 % v kontrole referenéniho skuteé¢ného mnozstvi (¢l. 2.2 piilohy Il smérnice 76/211/EHS).
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A6: Porovnani ucinnosti vzorkovacich plant
Ab6a: Test vlastnosti na kontrolu mnozstvi

Vzorkovaci plan pouzivany Clenskym statem pro kontrolu mnozstvi vyrobku v hotovém
baleni musi byt uznan jako srovnatelny s tim, ktery je definovan v pfiloze B nebo s referencni
zkouskou podle pfilohy Il €l. 2.2 smérnice 76/211/EHS (viz hodnoty v tabulce €l. C. 3), pokud
je absolutni hodnota rozdilu mezi P1or (P10 nebo LQL referen¢nich zkousek) a P10i (P10 nebo
LQL vzorkovacich plant ¢lenské zemé) mensi nez 0,15 P1or, tedy

|P10i — Pior| < 0,15P;¢,
A6b: Test praméru

Vzorkovaci plan pouzity ¢lenskym statem pro kontrolu primérného mnozstvi vyrobku v
hotovém baleni musi byt uznan jako srovnatelny pro ucely podle pfilohy Il €l. 2.2 smérnice
76/211, pokud je absolutni hodnota rozdilu mezi A1or (Ao referencniho vzorkovaciho planu,
viz hodnoty v tabulce v €l. C.1) a Aoi (Mo vzorkovaciho planu pouZitého ¢lenskym statem)
mensi nez 0,05 A1or, tedy

|A10r — A10i] < 0,051,

A vyjadfuje mensi mnozZstvi (podplnéni) jako procentualni chybu smérodatné odchylky

— QN
1= _[us SQ ]
kde
. Ms — pramér podplnéné davky
. QN — jmenovité mnozstvi
. s — smérodatna odchylka mnozstvi ve vzorku
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Priloha B: Specialni screeningové zkousky a ekvivalentni screeningové
zkousky, posouzeni rizika

B1: Standardni screeningova zkouska

Tyto zkousky jsou doporucené, pouze pokud je v davce méné nez 100 hotovych baleni. V
téchto pfipadech je vadny kus definovan jako hotové baleni, jehoz mnoZstvi je mensi nez
jmenovité (xi < QN).

Pokud hotové baleni nesplni screeningovou zkousku, nelze brat vysledek jako zaklad pro
dalSi pravni kroky s vyjimkou téch hotovych baleni, jejichz chyba je vétSi nez 2 pfipustné
zaporné chyby (TNE).

Vzorkovaci plan pro screeningové zkousky

N (velikost n (velikost |Ac (kritérium P9s'4) (pomér P10 (pomér
davky) vzorku) pfijeti maximalni | vadnych kusu vadnych kusu
poCet vadnych prijatych prijatych
kusu povolenych |vzorkovacim vzorkovacim
ve vzorku) planem s planem s
pravdépodobnosti  pravdépodobnosti
95 %) 10 %)
N <25 Statistické plany nejsou vhodné. Musi se zméfit mnozstvi v jednom

nebo vice hotovych baleni. Pokud je v jednom nebo vice hotovych
balenich méné nez jmenovité mnozstvi, mohou byt podniknuty dalSi

kroky.
25<N<40 5 0 1,02 % 36,9 %
40<N<65 8 0 0,64 % 25,0 %
65 <N <100 13 0 0,4 % 16,1 %

B2: Ekvivalentni screeningova zkouska

Kazda zkouska, ktera odpovida nasledujicim principlim vybranym z pfilohy | ¢l. 5 smérnice
76/211/EHS je povazovana za ekvivalentni screeningovou zkousku.

Usecka o 0,10 bodu od provozni charakteristické kfivky prvniho planu (pravdépodobnost
pfijeti davky = 0,1) se odchyluje o méné nez 15 % od usecky odpovidajiciho bodu provozni
charakteristicke krivky vzorkovaciho planu doporu¢eného v priloze 2.

To znamena, Ze rozdil mezi procentualnim podilem vadnych kusu P1oi pfijatych dalSi

kontrolni zkouSkou a procentualni podil vadnych kusl P+or pfijatych referenéni zkouskou
nesmi prekroCit 15 % P1or:

|P10i = Pior| < 15%P; ¢,

14 Hodnoty spoéteny podle vztahu v &l. C.2.1 nebo dany tabulkou v 1SO 2859-1
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B3: Schéma posouzeni rizika
Ekvivalence mize byt vylepSena vyuzitim analyzy rizik v zavislosti na narodnich pravnich
predpisech, pokud existuji. Jako pfiklad Ize uvést:

Riziko Distribuce Cetnost inspekce

vysoké narodni a mezinarodni jednou ro¢né

stfedni regionalni v jednom jednou za dva roky
Clenském staté

nizké lokalni v jednom ¢lenském  |jednou za pét let
staté
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Priloha C: Ekvivalence zkousek podle smérnice 76/211/EHS

Pfiloha | €l. 5 smérnice 76/211/EHS zavadi pravidla pro prokazani statistického ekvivalentu
shodnosti s referencnimi zkouskami podle pfilohy 11'°) smérnice.

C1 Charakteristiky vzorkovacich plant pro zkousku praméru (¢l. 2.3 prilohy Il)

Provozni charakteristické krivky zkousky priméru

Provozni charakteristicka kfivka zkou$ky pro kontrolu prumérného mnozstvi popisuje
pravdépodobnost pfijeti funkci daného nedostate€ného mnozZstvi vyjadiené jako
procentualni podil pfedpokladané smérodatné odchylky standardné znacené A.

— QN
1= _[us SQ :
. Ms — primér nedostate¢né plnéné davky
. QN — jmenovité mnozstvi
. x- aritmeticky prdmér skuteCného mnozstvi xi kazdého z n hotovych baleni tvoficich

vzorek, také odhad neznameého primérného mnozstvi vyrobku v hotovych balenich

tvoricich davku.
1 n
X = —z X
n i=1

. s — odhad smérodatné odchylky davky zalozené na méfeni hotovych baleni ze vzorku

_ / i=q(x; — X)?
S —_ ——————————————————————
n—1

Rovnice provozni charakteristické krivky je
Py = F|th_1(1— a) — (AWn)]

o F — kumulativni distribu¢ni funkce Studentova rozdéleni

. Pa — pravdépodobnost pfijeti davky

. t-1 (1 - a) — kriticka hodnota Studentova rozdéleni pro stupen spolehlivosti 1 — a a
n-1 stupni volnosti

15 Vysvétleni téchto pravidel véetné numerickych ptikladd je obsazeno v Bulletinu OIML 2004-4.
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Srovnatelné statistické zkousky k referenénim testim pro kontrolu primérného
mnozstvi podle prilohy Il smérnice

V souladu s pfilohou | €l. 5 smérnice ohledné kritérii pro kontrolu primérného mnozstvi
spocCteného metodou smérodatné odchylky by mél byt vzorkovaci plan pouzity ¢lenskym
statem posuzovan jako srovnatelny s tim, ktery je uveden v pfiloze Il, pokud se vzdalenost
0,1 bodu od kfivky prvniho planu (pravdépodobnost pfijeti davky = 0,1) odchyluje 0 méné
nez 0,05 od usecCky odpovidajiciho bodu kfivky vzorkovaciho planu doporu¢eného v pfiloze
2.

To znamena, ze rozdil mezi nedostateCnym mnozstvim (podplnénim) A1oi pfijatym jinym
kontrolnim planem s pravdépodobnosti pfijeti 10 % a nedostateChym mnoZstvim

(podplnénim) A1or pfijatym referenénim kontrolnim pldnem se stejnou pravdépodobnosti
prijeti 10 % nesmi piekrocit 5 % A1or.

|A10r — A10i] < 0,051,

. Moi — hodnoty na soufadnicové ose pfijaté jinou zkouskou s pravdépodobnosti 10 %
. Mor — hodnoty na soufadnicoveé ose pfijaté referenéni zkouskou s pravdépodobnosti
10 %

Hodnoty A1or a Aoi jsou spocteny nebo urCeny na zakladé nasledujicich charakteristickych
kfivek
Pio = F|t;-1(0,99) = (410-Vn)| = 10%

Pyo = F|tn_1(1 — @) — (410:Vn)| = 10%, a 0znaduje riziko $patného rozhodnuti touto jinou
zkouskou

n = velikost vzorku referenc¢ni zkousky Mor
20 93,7 %
30 74,3 %
50 56,3 %

C2 Charakteristiky vzorkovacich plant pro kontrolu skuteéného mnozstvi (priloha ll,
€l. 2.2 smérnice)

C.2.1 Ug&innost jednoho vzorkovaciho planu podle vlastnosti

Rovnice provozni charakteristické kfivky jedné statistické zkousky ma tvar

Cc
Pi=)  Cpit—py
i=0

. n — velikost vzorku
. Pa — pravdépodobnost pfijeti kontrolované davky
. ¢ — nejvySSi pripustné mnozstvi vadnych kusu ve vzorkovacim planu pro pfijeti

shody s davkou

. p — procentualni podil vadnych kusl kontrolované davky
17



C.2.2 Uginnost dvojitého vzorkovaciho planu

Rovnice provozni charakteristické kfivky vzorkovaci zkousky je:

& ) ri—1 o . nz ) )
Pi=) " CLpit—pyie [(Z CLp =P X ) Chpn,p'(1- p))]
i=0 i=C1+1 i=0

. Pa — pravdépodobnost pfijeti davky

. p — procentualni podil vadnych kusu v kontrolované davce

. c1— nejvySSi povoleny poc€et vadnych kusu prvniho vzorku

. r1 — poc€et vadnych kusu prvniho vzorku, kdy je davka odmitnuta

. c2 — nejvysSi povoleny pocet vadnych kusu z obou vzorkt dohromady,

platicisri<c>

. P1or — procentualni podil vadnych kusu pfijatych s pravdépodobnosti 10 %,
spocteno bud z kfivky OC, nebo urceno z grafu nize

Plati, Zze rozdil mezi procentualnim podilem vadnych kusU P+oi pfijatych jinou kontrolou a
procentualnim podilem P1or pfijatych referenéni zkouskou nesmi piekroc€it 15 % P1or.

|P1oi = Pior| < 15%P; ¢,

C3 Srovnatelné vzorkovaci zkousky s referenéni zkouskou pro kontrolu skuteéného
mnozstvi vyrobku podle prFilohy Il smérnice

Podle pfilohy Il, €l. 5 smérnice je vzorkovaci zkouska pro kontrolu skuteCného mnozstvi
vyrobku povaZovana za srovnatelnou s referen¢ni zkouskou podle smérnice, pokud:

Vzdalenost o 0,710 bodu od provozni charakteristické kfivky prvniho planu
(pravdépodobnost pfijeti davky = 0,1) se odchyluje o méné nez 15 % od usecky
odpovidajiciho bodu provozni charakteristické kfivky vzorkovaciho planu doporuc¢eného v
Priloze 2.

To znamena, Ze rozdil mezi procentualnim podilem vadnych kusu Pqoi pfijatych dalSi
kontrolni zkouskou a procentualni podil vadnych kusu P1or pfijatych referenéni zkouskou
nesmi prekrocit 15 % P1or.

|P1oi — Pror| < 15%P;o,

(velikos':tl davky) (pomér vadnych kuslfT;rFijatych vzorkovacim
planem s pravdépodobnosti 10 %)
100 =N <500 13,0 %
500 =< N <3200 10,9 %
N > 3200 8,63 %
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C4 Praktické priklady

C4.1: Kontrola priméru

Tento pfiklad ukazuje, jak porovnat ucinnost zkousky s neznamou smérodatnou odchylkou
prumérného mnozstvi s referenéni zkouSkou. Tato zkouSka ma velikost vzorku 50 kusu,
riziko zkousky je a = 0,1.

Otazka zni, zda je zkouSka ekvivalentni referencni zkouSce podle smérnice s parametry a
= 0,01, n =50, Aor = 56,3 %.

Rovnice charakteristické kfivky zkousky je
P, = F|t,_1(0,95) — 2;V50]

Hodnoty Ai uréené na OC kfivce nebo podle kfivky spoc¢tené jsou

n = velikost vzorku A10i = (Qn — skute¢né primérné
zkous$ky s rizikem 10 % nespravného mnozstvi) / smérodatna odchylka
rozhodnuti prijeti referen¢ni zkouskou s
pravdépodobnosti 10 %
20 68,4 %
30 55,0 %
50 42,1 %

DIRECTIVE 76/211/EEC :
OC CURVE OF AVERAGE TEST
(risk alpha is 1%, n = sample size, s is the estimator of standard deviation)

100% ‘% n =50, anunderfilling of the batch equal to
055, . - . .
56,3%s is accepted with a probability of 10%

00% T

85% \\

80

; { /
£ e N N / n =30, an underfilling of | |
P ’ \ the batch equal to 74,3%s
g 6% N is accepted with a ]
£ 0% N\ \ probability of 10% —
. N\ \ |/ | =
o
g o \ \‘( -  |===n=30
i 45% n=50
:‘E 40%
. / .
E 33% / \ n =20, an underfilling of [—
nE. 30 N the batch equal to 93,7%s |

25% \ is accepted with a | |

- N N, probability of 10%

20% N —

15% / \T ;*— —

10% / N —

v ¥ - ¥
- N — T r—— |

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 350% 355% 60% 65% 70% 73% 80% 85% 90% 93% 100% 105% 110% 115% 120% 125% 130%

Underfilling expressed in % of s (estimator of standard deviation)

Vysvétlivky: osa x — nedostatecné mnozstvi v davce vyjadfené v procentech smérodatné odchylky; osa y —
pravdépodobnost prijeti davky; Zluta kfivka — n = 50, nedostatecné mnozstvi v davce rovné 56,3 % je pfijato s
pravdépodobnosti 10 %; fialova kfivka — n = 30, nedostatecné mnoZzstvi v davce rovné 74,3 % je pfijato s
pravdépodobnosti 10 %; modra kfivka — n = 20, nedostate¢né mnozstvi v davce rovné 93,7 % je pfijato s
pravdépodobnosti 10 %
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Nasledujici tabulka shrnuje rozdily mezi A1oi a Aor2®). V tabulce vidime, Ze Gc¢innost zkousek

neni srovnatelna.

n = velikost vzorku obou |A10i = Ator| 0,05 A1or
zkousek

20 68,4 % - 93,7 %| = 25,3 % 4,68 %

30 55,0 % - 74,3 %| = 19,3 % 3,72 %

50 42,1 % - 56,3 %| = 14,2 % 2,82 %

C4.2: Zkouska skuteéného mnozstvi jednotlivych hotovych baleni

Tento pfiklad ukazuje, jak porovnat u€innost zkousky skuteCného mnozstvi jednotlivych
hotovych baleni s referenéni zkouskou. Clensky stat pouzil nasledujici jednoduchy
vzorkovaci plan pro kontrolu minimalniho mnozstvi s AQL = 2,5 % (plany pfevzaty z ISO

2859-1).

DIRECTIVE 76/211 : OC CURVE OF THE TEST FOR MINIMUM CONTENT

100% s K]

Probability of acceptance
e
Lh
S

20%
15% AIAN

5%
A 1 0 o b ., -

0% 10% 20%

XX Y ¥ I I I

30% 40% 50%

Rate of non conform items

—&— Single sampling plan n = 20, c=1

Double sampling plan nl1 = 80, ¢

Double sampling plan nl =30, cl =1,n 2 =60, c2=4

n is sample size,

1=3,n2=160,c2=8

nl in first sample size, n2 in second sample
¢ is the maximum number of defective prepackages

Double sampling plannl = 50, ¢1 =2, n2 = 100, c2=6 |admitted in sample,
(c1 in the first sample, c2 in the second)

Vysvétlivky: osa x — pocet nevyhovujicich kust; osa y — pravdépodobnost prijeti; modra kfivka — jednoduchy
vzorkovaci plan, n = 20, ¢ = 1; fialova kiivka — dvojity vzorkovaci plan, ns = 30, ¢1 = 1, n2 = 60, c2 = 4; Zluta
kfivka — dvojity vzorkovaci plan, ny = 50, ¢; = 2, n2 = 100, c2 = 6; azurové kfivka — dvojity vzorkovaci pléan, ny
=80, c1 =3, n2 = 160, c2 = 8; n — velikost vzorku, n1 — velikost prvniho vzorku; nz — velikost druhého vzorku, ¢
— nejvy$Si pocet povolenych vadnych hotovych baleni ve vzorku; ¢ — pro prvni vzorek; c2 — pro druhy vzorek

16 Hodnoty pro Aor jsou uvedeny v piiloze

B.1
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Clensky stat pouzil nasledujici jednoduchy vzorkovaci plan pro kontrolu nejmensiho
mnozstvi s AQL = 1,5 % (plan pfevzat z tabulky 7A dokumentu ISO 2859-1:1999).

N — velikost davky n — velikost vzorku P10i — pomér
nevyhovujicich kusu

prijatych vzorkovacim

planem s
pravdépodobnosti 10 %
100 < N <500 32 12,2 %
500 < N <3200 50 10,6 %
N > 3200 125 7,42 %

Jsou tyto zkousky ekvivalentni t&ém ze smérnice 76/211/EHS?

Ve vS8ech pfipadech rozdil mezi procentualnim podilem nevyhovujicich kusl podle
alternativni zkousky P10i a procentualnim podilem nevyhovujicich kust podle referen¢ni
zkousky P1or nepfekracuje hodnotu 15 % P1or.

|P10i = Pior| < 15%P; ¢,

N - velikost davky |P10i — P1or] - hodnoty P1oi z 15 % P1or
predchozi tabulky, hodnoty
P1or z tabulky €asti C.3
100 =N <500 [12,2 % - 13,0 %| = 0,8 % 1,95 %
500 <N <3200 |10,6 % - 10,9 %] = 0,3 % 1,64 %
N > 3200 |7,42 % - 8,63 %| =1,21 % 1,29 %

ZkousSka clenského statu je pfijatelna, protoZze ve shodé s definici A6.a je uc€innost
srovnatelna s u€innosti referenéni zkousky podle pfilohy Il smérnice.

C4.3: Screeningova zkouska z prilohy B

Tento pfiklad ukazuje srovnani uc€innosti zkousky skutecného mnozstvi jednotlivého
hotového baleni s referen¢ni zkouskou.

Pro davku 47 baleni pouziva Clensky stat nasledujici vzorkovaci plan pro kontrolu
skuteCného mnozstvi jednotlivych baleni.

N - velikost davky

n — velikost vzorku

Ac — kritérium prijeti
poctu
nevyhovujicich
kust ve vzorku

P10i — Pomér
nevyhovujicich
kust prijatych
vzorkovacim
planem s
pravdépodobnosti
10 %, hodnoty z ISO
2859-1

47

53,6 %
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Je tato zkouska srovnatelna se zkouskou z pfilohy B?

Podle principu ekvivalence z Pfilohy A mame pro velikost davky 47 kusu Pior = 25,0 %.
Rozdil |P1or — P10 = |125,0 % - 53,6 %| = 28,6 %, pficemz 15 % Pior = 8,34 %, odtud tedy
mame |P1or— P10l > 15 % P1or.

Vzorkovaci plan tak neni srovnatelny s planem zminénym v pfiloze | smérnice.

Jakmile néktera zkouSka zminéna vySe selZe, je doporuCeno provést dalSi Setfeni v
prostorach balirny nebo dovozce, pfipadné zalezitost ohlasit odpovédnym organim podle
dokumentu WELMEC 6.0, ¢ast 2.
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Priloha D: Doplnujici informace
NiZe uvedené grafy ukazuji pfehled podobnych typl vyrobkd v hotovych balenich raznych
baliren a rlznych jmenovitych mnozstvi.

Grafy ukazuji urovent mnozstvi z vyro€nich vysledku screeningové zkousky praméru, ktera
se provadi kazdy rok, v kategorii hotovych baleni uvnitf ¢lenského statu.

Annual metrological controls of member State 1on prepackages A :
Dis tribution of values of average determined on samples

60 | I \ 57
This graph shows that for 55
this category of
50 prepackages, there is a
: problem of underfilling 45
40
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0 _ ! | | | _ ! 0
0 / — /1 f—
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Tento graf ukazuje, zZe pro tento druh hotovych baleni nastava problém s nedostateCnym
mnozstvim.

Annual metrological controls of member State 1 on prepackages B :
Distribution of values of average determied on samples
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0 = | [ s I P B
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Druhy graf ukazuje pfipad, kdy je baleni pInéno nadmérné, coz je znakem dobrého
nastaveni procesu.
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Priloha E: Méfici zafizeni

Méfici zafizeni pouzivana prisluSnymi dozorovymi organy pfi kontrole na trhu a osobami
podle tabulky 2 musi byt ve shodé s narodnimi pravnimi predpisy.

Pojem ,vhodné“ je pro balirny plnici hotova baleni definovan v dokumentu WELMEC 6.4.

Povolena chyba mérfeni pro inspektory je 1/5 pfipustné zaporné chyby (TNE) hotového
baleni.

Pro maloobchodni prodej udava smérnice 90/384/EHS postup pro pouziti vah
s neautomatickou cinnosti (NAWI), pro dalS$i méfidla mdze byt relevantni smérnice
2004/22/ES (MID) v zavislosti na pozadavcich narodni legislativy.

Pozn.: smérnice 2004/22/ES je nahrazena smérnici 2014/32/EU, smérnice 90/384/EHS je
nahrazena smérnici 2014/31/EU.
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