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PREDMLUVA

Tato pfirucka stanovuje zakladni a administrativni aspekty dobrovolného systému
modularniho hodnoceni méfidel podle Smérnic pro posuzovani vah s neautomatickou €innosti
(NAWID) a méfidel (MID).

Tato pfiru¢ka je uréena pouze pro hodnoceni soucasti méfidel, které mohou byt pfedmétem
dobrovolného systému modularniho hodnoceni a neméla by byt pouzivana jako pfirucka pro
modularni certifikaci méfidla jako celku.

Prestoze systém modularniho pfistupu pro méfidla je dobrovolny, je stanoveno, ze procesy
popsane v této pFiruéce maji byt pouzity, jestlize je certifikat vydavan na zakladé tohoto
dokumentu.

o Je tfeba pfipomenout, Ze vydani certifikatu EC, PC, PER, ER pro soucast jinym
oznamenym subjektem nema vliv na plnou odpovédnost oznameného subjektu
odpovédného za posouzeni shody kompletniho méridla.

o Je také tfeba pfipomenout, Ze je to vyrobce kompletniho méridla, kdo je odpovédny za
navrh a vyrobu méfidla ve shodé s poZadavky.

o | kdyZ je pouZito modularni posuzovani, vyrobce musi poZadat o posouzeni shody
kompletniho méfidla.

o Soucast mize byt oznacena prislusnym ozna¢enim CE podle jinych smérnic nez MID nebo
NAWID a po posouzeni Cislem EC nebo PC, ale nemi byt oznacena doplrikovym
metrologickym oznacenim a cislem oznameného subjektu vztahujiciho se k MID nebo
NAWID.

Pdvodni pfirucka byla vydana v prosinci 2008.

Revize na verzi 2 této pfiru¢ky v 2011 byla provedena pro zaclenéni vah s neautomatickou
¢innosti pod dobrovolné posuzovani ¢asti a rozsifeni pusobnosti dobrovolného posuzovani
Casti na moduly D, F a G podle MID a NAWID.

Revize na verzi 3 v 2017 byla provedena za ucelem implementovani zmén v revidované
smeérnici pro vahy s neautomatickou ¢innosti 2014/31/EU (NAWID) a revidované smérnici
pro méfidla 2014/32/EU (MID) a pro pfidani procest podle revize Certifikatu o hodnoceni a
Certifikatu pro soucast.
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1 DEFINICE A ZKRATKY

Kromé definic uvedenych v pouzité literatufe (viz kapitola 7) se v tomto dokumentu pouzivaji
nasledujici definice a zkratky:

NAWID
Smérnice pro vahy s neautomatickou Cinnosti 2014/31/EU

MID
Smérnice pro méfidla 2014/32/EU

NB

oznameny subjekt

Méridlo

VSude kde tato pfiru¢ka zmifiuje méfidlo, zahrnuje to také vahy s neautomatickou cinnosti
podle NAWID.

Soucast

Soucast méfidla nebo samostatné podsestavy, ktera provadi specifikou funkci a Ize ji hodnotit
samostatné. To zahrnuje napfiklad zafizeni, moduly a periferni zafizeni, ale nejen tyto:
tiskarny, pamétové moduly a (osobni) pocitace.

(Software neni povazovan v ramci této priru¢ky za souCast méfidla nebo jeho podsestavu a
tedy nemuaze byt posuzovan samostatné. Musi byt vzdy posuzovan s pfislusnou soucasti, viz.
bod 4).

Puvodni vyrobce

Pdvodni vyrobce zafizeni (OEM), ktery vyrabi pfisluSnou soucast.

ZkousSeni

Cinnost, b&hem niz jsou provadény prislugné funkéni zkousky a jsou stanovovany odchylky /
chyby soucasti ve vztahu k referenénim hodnotam.
Jako vysledek zkouseni se vydava protokol o zkousce.

PrezkouSeni
Cinnost, b&hem niz se potvrzuje:

e ze dokumentace, ktera se vztahuje na sou€ast, samostatnou podsestavu nebo méridlo, je
v souladu s pfisluSnymi pozadavky;

e 7Ze soucCast, samostatna podsestava nebo méfidlo je zkonstruovano v souladu
s dokumentaci a,

e Ze soucast, samostatna podsestava nebo méfidlo splfiuje pFislusné pozadavky a zejména,
pokud je to vhodné, je vybaveno jasné odecitatelnym displejem, spravné fungujicim
softwarem, kontrolnim vybavenim, ozna¢enim, atd.
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Jako typicky doklad o pfezkouSeni se vyplfiuje kontrolni seznam, ktery je soulasti zpravy o
hodnoceni.

Hodnoceni

Cinnost, b&hem niZ se potvrzuje, Ze soudast, samostatnd podsestava nebo méfidlo
pfedlozené k hodnoceni splriuje pfislusné pozadavky.

Hodnoceni zahrnuje posouzeni vysledkl prfezkouseni a /nebo posouzeni vysledkl zkouSek.

b

Po uspésném dokonceni hodnoceni se vydava ,vyjadieni o shodé“ (napt. certifikat, certifikat
EU o schvaleni typu, certifikat EU pfezkouSeni typu, OIML certifikat, Certifikat pro soucast,
Certifikat o hodnoceni).

Modularni hodnoceni

Cinnost, b&hem niz se potvrzuje, Ze soudast méfidla nebo samostatné podsestavy, pokud je
uvedena v MID, splfiuje pozadavky, které se na ni vztahuiji.

Protokol o OIML hodnoceni typu (PER)

Dokument obsahujici zaznam z hodnoceni provedeného podle doporuéeni OIML.

Poznamka:

e v doporucenich OIML Ize slovo ,vzor* nebo ,typ“ pouzit jak pro kompletni méfidlo tak pro
soucast kompletniho méfidla.

e termin protokol o zkouSce se v doporuceni OIML také pouziva.

Protokol o hodnoceni (ER)

Dokument obsahujici zaznam z hodnoceni provedeného podle harmonizované normy nebo
normativniho dokumentu nebo pfirucky WELMEC.

Tabulky (prehledy) kompatibility

Tabulky (pfehledy) kompatibility jsou dokumenty, ktery obsahuje pfislusné veli€iny a zjisténé
charakteristiky, které dohromady prokazuji shodu kompletniho méfidla se zakladnimi
pozadavky a stanovuje podminky kompatibility s jinymi sou¢astmi, rozhranimi a podsestavami.

Certifikat o hodnoceni (EC)

Dokument, ktery popisuje pfislusné metrologické charakteristiky soucasti méfidla v€etné jeji
kompatibility s dalSimi sou¢astmi, rozhranimi a/nebo podsestavami.

Certifikat EC muze podle této pfirucky vydat zkuSebni Ustav, ktery mlze byt soucasné
oznamenym subjektem podle smérnice MID nebo NAWID pro posuzovani shody podle modulu
B pro dany druh méfidla.

Certifikat EC Ize vydat pouze tehdy, jestlize je soucast hodnocena a je zjiSténa jeji shoda
s doporuc¢enim OIML, harmonizovanou normou, normativnim dokumentem a/nebo pfiruc¢kou
WELMEC jako nastroju pro harmonizovanou interpretaci pro pfezkoumani souc¢asti méfidel, a
je vydan PER nebo ER. V EC musi byt uveden odkaz na PER nebo ER, aby bylo mozné
identifikovat, ze patfi k sobé.
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Certifikat EC Ize vydat pouze tehdy, jestlize technicka dokumentace splfiuje pozadavky ¢lanku
18 smérnice MID, a to i v pfipadé, je-li sou¢ast ur€ena vyhradné pro NAWI.

Tato technicka dokumentace musi byt ulozena u oznameného subjektu, ktery vydal certifikat
EC. Se zvlastnim souhlasem drzitele certifikatu EC mlze byt tato technicka dokumentace
zaslana dal§im oznamenym subjektiim jako podplrny dokument v procesu posuzovani shody.

Drzitel certifikatu EC v8ak souCasné se zadosti o certifikat EC a priori souhlasi s tim, ze
oznameny subjekt, ktery certifikat EC vydal, zasle kopii technické dokumentace, certifikatu
PER nebo ER organim pro dozor nad trhem &lenskych statli vzdy, jestlize tento organ dozoru
nad trhem o to pozada podle ¢lanku 19 nafizeni ES 765/2008.

Soucasti méfidel, které maji certifikat EC, mohou pouzivat vyrobci kompletnich méfidel pouze
po ziskani souhlasu drzitele certifikatu EC.

Soucasti méfidel, které maji certifikat EC, nejsou automaticky opravnény byt pouZity v ramci
certifikatu EU pfezkousSeni (schvaleni) typu.

Certifikat pro souéast (PC)

Dokument, ktery popisuje pfislusné metrologické charakteristiky soucasti méfidla v€etné jeho
kompatibility s jinym &astmi, rozhranimi nebo podsestavami.

Certifikat PC muze podle této pfiru¢ky vydat zkuSebni Ustav, ktery je sou€asné oznamenym
subjektem podle smérnice MID nebo NAWID pro posuzovani shody podle modulu B pro tato
druh méfidla.

Certifikat PC Ize vydat pouze tehdy, jestlize je sou€ast hodnocena a je zjiSténa jeji shoda
s doporu¢enim OIML, harmonizovanou normou, normativnim dokumentem a/nebo pfiru¢kou
WELMEC jako nastrojii pro harmonizovanou interpretaci pro prezkouseni sou¢asti méfidel, a
je vydan PER nebo ER. V certifikatu PC musi byt uveden odkaz na PER nebo ER, aby bylo
mozné identifikovat, Ze patfi k sobé.

Certifikat PC Ize vydat pouze tehdy, jestlize technicka dokumentace spliuje poZzadavky ¢lanku
18 smérnice MID, a to i v pfipadé, je-li soucast urCena vyhradné pro NAWI. Tato technicka
dokumentace musi byt uloZzena u oznameného subjektu, ktery certifikat PC vydal.

Soucasti méfidel, které maji certifikat PC, mohou byt volné pouzivany vyrobci kompletnich
meéfidel. Drzitel certifikatu PC souasné se zadosti o certifikat PC a priori souhlasi s volnym
pouzitim certifikatu PC a s tim, ze kopie technické dokumentace, PER nebo ER budou na
zadost poskytnuty ostatnim oznamenym subjektim pro proces posuzovani shody a zZe
oznameny subjekt, ktery certifikat PC vydal, zasle kopii technické dokumentace, PER nebo
ER organum pro dozor nad trhem ¢lenskych stata vzdy, jestlize tento organ dozoru nad trhem
0 to pozada podle ¢lanku 19 nafizeni ES 765/2008.

Soucasti méfidel, které maji certifikat PC, maji opravnéni (na odpovédnost oznameného
subjektu zapojeného do posuzovani kompletniho méfidla nebo podsestavy) k obecnému
pouziti v certifikatu EU pfezkouSeni nebo schvaleni typu za prfedpokladu, Ze certifikat PC vydal
zku$ebni uUstav, ktery mlze byt soucasné oznamenym subjektem podle smérnice MID pro
posuzovani shody podle modulu B pro tato konkrétni méfidla, nebo zkusebni Ustav (v pfipadé
soucasti méfidel pouzivanych vyhradné v NAWI), ktery je oznamenym subjektem podle
smérnice NAWID pro EU pfezkouSeni typu.

A na zakladé podminky, Ze PC nebyl zrusen, viz. 4.1.3.

Zkusebni certifikat (TC)*

Zkusebni certifikaty TC slouzi jako nastroj pfi EU pfezkouseni typu NAWI. Tykaji se soucasti
nebo periferii pro NAWI. Aby pro soucasti nebo periferie bylo mozné vydat certifikat TC, musi
splfiovat nejen zakladni pozadavky smérnice 2009/23/ES?, ale také zvlastni pozadavky
obsazené v harmonizované normé a/nebo v pfislusnych pfiruckach WELMEC, jako
prostfedk( harmonizovaného vykladu stavajicich predpisu.
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Certifikaty TC jsou v prvni fadé nastrojem k tomu, aby v souladu se znénim certifikatu EU
prezkouSeni typu bylo mozné k NAWI pfipojit periferii nebo do NAWI zaélenit soucast.

TEC

TEC je bud certifikat EU pfezkouSeni typu podle postupu posuzovani shody podle modulu B
smérnice MID nebo smérnice NAWID podle toho, ktera moznost je pouZzitelna.

Organ dozoru nad trhem

Organ dozoru nad trhem je organ &lenského statu, ktery je odpovédny za provadéni dozoru
nad trhem na svém Uzemi na zakladé ES nafizeni €. 765/2008 Evropského parlamentu a Rady
z 9. Cervence 2008.

1 WELMEC 2.5 (vydani 2), strana 5, odstavec 2.8 s rozsifenim technické dokumentace a zmény na definice pouzité v této
pfirucce

Odkaz je uveden na starou smérnici, protoze pouze podle staré smérnice a té pfedchazejici byl zkusSebni certifikat
vydan
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2 UvoD

Smérnice MID a smérnice NAWID si klade za cil harmonizovat pravni pozadavky na méfidla
a vahy s neautomatickou &innosti v ramci Evropské unie.

Poznamky

o Smérnice MID obsahuje ustanoveni, ktera se zabyvaji samostatnymi podsestavami, ale
jen u kategorii méfidel uvedenych v pfilohach IV (MI-002) a VI (MI-004).

o Smérnice NAWI se samostatnymi podsestavami nezabyva.

V praxi se méfidla Casto skladaji ze sestavy soucasti vyrobenych rdznymi originalnimi vyrobci
zarizeni (OEM), v tomto dokumentu jsou oznacovani jako plvodni vyrobci. V takovém pfipadé
vyrobce sestavuje dohromady nékolik soucasti, které pak tvofi kompletni méfidlo, za ucelem
umisténi takového méfidla na trh nebo do pouzivani.

Pokud takova soucast provadi urcité definované funkce v ramci konstrukce méfidla, pak ji Ize
hodnotit samostatné s ohledem na jeji specifickou funkci jako soucasti kompletni konstrukce.

Jestlize takova soucast plni pfedepsané dil€i funkce méfidla a splfiiuje pfislusna doporuceni
OIML, harmonizované normy, normativniho dokumentu a/nebo pfirucky WELMEC, pak Ize
vydat dokument dokladajici tuto shodu.

Ackoliv se v tomto pfipadé nejedna o postup vyplyvajici pfimo ze smérnice NAWID nebo MID,
predstavuje v legalni metrologii zcela béZznou praxi. Aby bylo mozné bez vétSich finanénich
nakladu tuto praxi zavést a aniz by doSlo k omezeni moznosti pro vyrobce pouzit jiné moznosti
podle smérnice MID a NAWID, WELMEC povazuje za vhodné pouzit nasledujici postup
modularniho hodnoceni.

Je nezbytné pfipomenout, Ze v kazdém pfipadé je tfeba dorucit oznamenému subjektu zadost
tykajici se kompletniho méfidla (nebo samostatné podsestavy, pokud je uvedena v MID).

3 OBLAST PUSOBNOSTI A OMEZENI
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Tento dokument popisuje pro oznamené subjekty, vyrobce a vSechny dal§i zainteresované
subjekty (napf. oznamené subjekty pro moduly B, D, F a G smérnice MID a NAWID, oznamujici
organy a organy dozoru nad trhem) podminky harmonizovanych postupl pro dobrovolny
systém modularniho hodnoceni pro méfidla podléhajici podle smérnice NAWID a pro méfidla
podle smérnice MID posuzovani shody podle:

e modulu B, EU pfezkouSeni typu,
e modulu D, prohlaseni o shodé s typem zalozené na zabezpedovani kvality vyroby,
e modulu F, prohlaSeni o shodé s typem zaloZzené na ovéfovani vyrobku a

e modulu G, prohlaSeni o shodé zalozené na ovéfovani kazdého jednotlivého vyrobku.

Tento dokument se omezuje na obecna a administrativni hlediska tohoto pfistupu, pfiemz
technicka a pro méfidla specificka hlediska ponechava na pfislusnych pracovnich skupinach
WELMEC.

Je tfeba pfipomenout, Ze je na vyrobci kazdého kompletniho pfistroje, aby byl schopen
prokazat shodu se vSemi odpovidajicimi pozadavky smérnice MID nebo NAWID, podle toho,
ktera je vhodna, a to i v pfipadé pouziti modularniho hodnoceni.

Vyrobce tedy musi zaijistit, aby plvodni vyrobce (vyrobci) jednotlivych soucasti méfidel, které
jsou pouzity v daném meéfidle, prevzal (pfevzali) odpovédnost za shodu s typem a za shodu
s pozadavky, podle nichZ byly pfislusné soucasti méfidel hodnoceny.

| kdyZ bude vyrobce vyuzivat modularni hodnoceni, musi v kazdém pfipadé pozadat o postup
posouzeni shody pro kompletni méfidlo nebo v pfipadé nékterych kategorii méfidel
spadajicich pod MID pro samostatné podsestavy.

Vyrobce méfidla nebo samostatné podsestavy musi dat k dispozici technickou dokumentaci,
jak je popsano v ¢lanku 18 smérnice MID, nebo v pfipadé NAWI, jak je popsano v pfiloze I,
Clanek 1.3 smérnice NAWID, oznamenym subjektim pro pfipad pouziti pfi postupu
posuzovani shody nebo organim pro dozor nad trhem ¢lenskych statu, pokud o né pozadaiji
podle ¢lanku 19 ES nafizeni 765/2008, véetné dokumentace k soucastem méfidel, které byly
hodnoceny v ramci tohoto modularniho hodnoceni, véetné certifikatl patficich k méfidlu, jako
napf. TEC, EC a PC.

Soucast muze nést oznaCeni CE podle jinych smérnic nez MID nebo NAWID a také Cislo
certifikatu EC nebo PC, ale nesmi nést doplrfikové metrologické oznaceni a €islo oznameného
subjektu smérnice MID nebo NAWID.

Doplrikové metrologické znaceni a Cislo notifikované osoby tykajici se shody podle smérnice
MID nebo NAWID muze nést pouze kompletni méfidlo (nebo samostatna podsestava, pokud
je uvedena v MID).

Pokud smérnice MID obsahuje zvlastni pfilohy stanovujici zakladni pozadavky pro samostatné
podsestavy, pak ustanoveni této pfirucky lze pouzit obdobné pro tyto samostatné podsestavy
stejné jako pro kompletni méfidla podléhajici MID.

Je tfeba vzit na védomi, Ze smérnice NAWID postup pro samostatné podsestavy neumoziuje.

4  OBECNE ZASADY
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Nize je popsan v Casovém sledu obecny (administrativni) postup dobrovolného systému
modularniho hodnoceni.

4.1 Hodnoceni soucasti kompletniho méridla

Tato pfiruc¢ka nestanovuje software jako soucast méfidla nebo samostatné podsestavy a tedy
nemuze byt posuzovan samostatné. Musi byt vzdy posuzovan spole¢né s pfislusnou soucasti.

Pavodni vyrobce soucasti kompletniho méfidla mize pozadat oznameny subjekt o posouzeni
(s odkazem na tento navodovy dokument) urcité ¢asti méfidla podle pfislusnych doporuceni
OIML, harmonizovanych norem, normativnich dokumentut a/nebo pfiruéek WELMEC.

Spole¢né s touto zadosti musi plavodni vyrobce poskytnout technickou dokumentaci podle
¢lanku 18 smérnice MID, a to i v pfipadé, je-li tato soucast uréena vyhradné pro NAWI.

Je na plvodnim vyrobci, aby specifikoval, zda pozaduje certifikat PC nebo EC.
Pdvodni vyrobce musi jasné deklarovat, Ze si je védom skutecnosti, Ze:

e oznameny subjekt musi zaslat technickou dokumentaci, PER nebo ER organim pro dozor
nad trhem ¢lenskych stat(, jestlize o né pozadaiji podle ¢lanku 19 ES nafizeni 765/2008;

e vyrobci méfidel, kterému dal svoleni pouzivat svou souc¢ast, musi poskytnout nezbytna
technicka data z divodd kompatibility s ostatnimi ¢astmi, rozhranimi nebo samostatnymi
podsestavami, tak jak se to pFedpoklada v pfislusnych doporucenich OIML,
harmonizovanych normach, normativnich dokumentech, pfiruckach WELMEC a/nebo
vypoctech kompatibility;

e musi zajistit, ze kazda jednotliva soucast, kterou vyrabi s odkazem na certifikat PC nebo
EC, je v souladu s hodnocenym a certifikovanym typem;

e musi informovat oznameny subjekt, ktery vydal certifikdt EC nebo PC a vyrobce
vyuzivajiciho soucast v pfipadé, Zze se domniva nebo ma duvod véfit, Ze soucast neni
v souladu s pozadavky. Musi také informovat vyrobce, ktery sou€ast pouziva, byl-li PC
nebo EC zrusen;

e musiinformovat oznameny subjekt, ktery vydal certifikat EC nebo PC a vyrobce vyuZivajici
soucCast o kazdé upravé pfisludné soucasti méfidla, ktera by mohla ovlivnit shodu této
soucasti nebo platnost certifikatu EC nebo PC, aby tak bylo mozné provést posouzeni této
upravené soucasti. Vysledkem tohoto posouzeni muze byt revize jiz vydaného certifikatu
PC nebo EC;

e na soucast nesmi umistovat doplikové metrologické oznacCeni a Cislo oznameného
subjektu podle smérnice MID nebo NAWID a nesmi vydavat Zzadné obecné prohlaseni o
shodé se smérnici MID nebo NAWID zaloZzené na certifikdtu PC nebo EC vydaném timto
oznamenym subjektem. Neni v8ak zakazano uvadét na soucasti Cislo EC nebo PC.

Oznameny subjekt pak musi:

e provéfit, zda technicka dokumentace pro danou soucast splfiuje pozadavky ¢lanku 18
smérnice MID,

e provéfit poskytnuté informace za ucelem zjisténi, zda Ize zajistit kompatibilitu s ostatnimi
soucastmi, rozhranimi nebo samostatnymi podsestavami.

Oznameny subjekt musi rovnéz provést posouzeni pfislusné soulasti méfidla. Jakmile je
posouzeni dokonceno s kladnym vysledkem, oznameny subjekt muze vydat certifikat PC nebo
EC, v zavislosti na pozadavku plvodniho vyrobce.

Certifikat EC nebo PC mUize byt vydan pouze tehdy, pokud je sou¢ast posouzena a je zjiSténa
shoda s doporu€enimi OIML, harmonizovanymi normami, normativnimi dokumenty a/nebo
pfiruckami WELMEC, a je vydan PER nebo ER. V certifikatu EC nebo PC musi byt odkaz na
PER nebo ER, ktery jasné deklaruje, ze patfi k sobé.
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Certifikdt EC nebo PC musi obsahovat odkaz na pouzité doporuceni OIML,
harmonizovanou normu, normativni dokument a/nebo pfirucku WELMEC vcetné vyuzité
verze pouzité technické dokumentace.

Certifikat EC nebo PC musi obsahovat veSkeré podstatné informace popisujici vzhled
zarizeni, pouZitelnost, funk&nost a podminky, které musi byt splnény, aby bylo mozné
zajistit kompatibilitu s ostatnimi sou¢astmi, rozhranimi a samostatnymi podsestavami.

Certifikat EC, PC, PER, ER a jakykoliv jiny doklad, ktery se vztahuje k dané soucasti méfidla
a ktery byl vydany oznamenym subjektem, nesmi obsahovat odkaz na tento oznameny
subjekt, protoZe to nepatfi mezi €innosti oznameného subjektu, a nesmi obsahovat ustanoveni
o shodé s MID and NAWID.

Oznameny subjekt, ktery vystavi certifikdt EC nebo PC, musi uchovavat technickou
dokumentaci podle ¢lanku 18 smérnice MID.

Pfi rozSifeni modularniho pfistupu je pro oznamené subjekty a organy dozoru nad trhem

dilezité mit pfistup k EC/PC certifikatim. Je také dulezité aby Clenské staty zpfistupnily tyto
certifikaty v ramci svych narodnich databazi.

4.1.1 Revize EC nebo PC

Revize certifikatu EC nebo PC je mozna pouze tehdy, pokud shoda s typem pro jiz instalované
méfidlo zUstava touto revizi nedotéena. To znamena, Ze posledni revize musi obsahovat
vSechny informace z pfedchazejicich verzi EC nebo PC a Zze nemuze dojit ke zhorSeni
metrologickych charakteristik jiz certifikovanych soucasti.

Zasady uprav téchto soucasti méfidel, které Ize povolit v certifikdtech EC nebo PC, bude nutné
definovat zvlastnimi pfiruckami WELMEC spole¢né s podminkami, za kterych je nutné vydat
novy EC nebo PC.

4.1.2 Revize nebo aktualizace hodnoticich dokumentu

V pfipadé revize, aktualizace nebo zruSeni doporu€eni OIML, harmonizované normy,
normativniho dokumentu a/nebo pfirucky WELMEC musi oznameny subjekt stanovit, jestli tyto
zmény vyzaduji dal8i posuzovani soucasti.

Pokud ano, oznameny subjekt informuje takto puvodniho vyrobce.

DalSi posuzovani mize vést k novému hodnoceni soucasti a k revizi EC nebo PC a nebo
v pfipadé neshody ke zruseni EC nebo PC.

V pfipadé zruseni EC nebo PC se vyuZije Clanek 4.1.3.

4.1.3 ZruSeni EC nebo PC
Pavodni vyrobce neni opravnén zrusit EC nebo PC.

ZruSeni EC nebo PC je mozné pouze po hodnoceni oznamenym subjektem nebo organem
dozoru nad trhem, které potvrzuje neshodu soucasti.

V dalSim oznameny subjekt, ktery vydal EC nebo PC zrusi certifikat a informuje ostatni
oznamené subjekty a &lenské staty. Clenské staty pak doporuéi vydani statusu o zruseni EC
nebo PC v jejich narodnich databazich spolu s datem zruSeni. Po zruSeni mize byt nezbytné
revidovat certifikaty EU pfezkouSeni typu, viz. 4.2.2.

ZruSeni z divodu neshody mohou vyzZzadovat napravna opatfeni od vyrobcu vzhledem
k zafizenim umistovanym na trh a do pouZzivani nebo jiz umisténym do pouZzivani v zavislosti
na davodu zruSeni.

Napfiklad bylo-li EC nebo PC neopravnéné vydano pro soucast, ktera neni ve shodé
s pfislusnymi hodnoticimi dokumenty, coz ma za nasledek, Zze méfidlo neni ve shodé se
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zakladnimi pozadavky, je napravné opatfeni vyrobce, vzhledem k zafizenim umistovanym na
trh a do pouzivani nebo jiz umisténym do pouzivani, nezbytné.

4.1.4 Odkazovani v ramci EC nebo PC na jiné PC

Odkazovani v ramci EC nebo PC na jina EC nebo PC je vhodné se vyhnout. Pouze v pfipadé
velmi specifickych okolnosti viz. nize je odkazovani v ramci EC nebo PC dovoleno.

o odkaz v EC nebo PC muze byt uveden pouze pfi splnéni nasledujicich podminek:
o odkaz v PC na EC neni povolen

o odkazv EC najiné EC je povolen pouze pokud plvodni vyrobce uvedeny v EC
na které je odkazovano da souhlas

e PC nebo EC soucasti na které je odkazovano v EC nebo PC jiné soucasti musi
splfiovat podminky definované touto pfiruc¢kou.

e Soucast je fyzické zafizeni, neni mozné se odkazovat v EC nebo PC na software
s vlastnim EC nebo PC.

e Odkaz muze byt proveden pouze na EC nebo PC, které nema odkaz na jiné EC nebo
PC. Uroven certifikat( pfi odkazovani v ramci EC nebo PC je omezena na pouze jednu
urovern.

Technické pracovni skupiny by mély definovat v pfislusnych technickych pfiru¢kach, které
soucasti mohou obsahovat odkazy na jiné soucasti, viz. 6.

4.1.5Zména EC na PC

Zména EC na PC v ramci revize certifikatu je dovolena, jestlize shoda s typem méridel, ktera
jsou jiz instalovana zlstane touto revizi nezménéna.

To znamena, Ze PC bude obsahovat vSechny informace z EC a Ze omezeni metrologickych
charakteristik jiz certifikovanych sou¢asti neni mozné.

Poznamka v PC by méla popisovat, Ze tato revize byla provedena z divodu zmény EC na PC.
S touto poznamkou revize certifikatu EU pfezkousSeni typu pro pfidani certifikatu jako PC jiz
pak neni nutna.

4.1.6 Zména PC na EC neni dovolena

Zména PC na EC neni dovolena.

4.2 Posouzeni shody kompletniho méridla
4.2.1 Obecné

Zadost o posouzeni shody kompletniho méfidla podle MID se musi podat u oznameného
subjektu podle MID, nemusi to vSak byt stejny oznameny subjekt, ktery hodnotil soucasti.
Tento navodovy dokument zahrnuje postupy posuzovani shody podle modult B, D, F a G
smérnice MID.

Zadost o posouzeni shody neautomatické vahy NAWI se musi podat oznamenému subjektu
podle smérnice NAWI, nemusi to v3ak byt stejny oznameny subjekt, ktery hodnotil soucasti.

Poznamky

o Vydani certifikatu EC, PC, PER, ER pro soucast jinym oznamenym subjektem nema vliv
na plnou odpovédnost oznameného subjektu odpovédného za posouzeni shody
kompletniho méridla.
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o Je tfeba pfipomenout, Zze za konstrukci a vyrobu méridla v souladu s poZadavky je
odpovédny vyrobce kompletniho méfidla.

Zadost o posouzeni shody kompletniho méfidla musi splfiovat pfisluéné pozadavky smérnice
MID nebo NAWID.

Navod uvedeny v této pfirucce je urCeny pro pouziti souéasti méfidel s EC, PC, PER a/nebo
ER.

4.2.1.1 Zadost

Zadost o postup posouzeni shody pro ptezkouseni typu nebo ovéreni jednotlivého vyrobku
nebo zajisténi kvality vyrobniho procesu podle MID nebo NAWID muze byt (Caste¢né)
podloZena EC a/nebo PC a souvisejicimi PER a/nebo ER soucasti potvrzujici shodu téchto
soucasti s pFisluSnymi pozadavky.

o Jestlize je zadost dolozena certifikatem (certifikaty) PC, pak oznameny subjekt mize od
vyrobce pozadovat, aby certifikat (certifikaty) PC poskytl spoleéné s PER nebo ER
prostfednictvim oznameného subjektu, ktery certifikat PC vydal.

o Jestlize je zadost dolozena certifikatem (certifikaty) EC, pak by mél vyrobce oznamenému
subjektu dodat bud kopii certifikatu (certifikatll) EC a PER a/nebo ER, nebo oznameny
subjekt mize od vyrobce pozadovat, aby certifikaty EC spolecné s PER nebo ER poskytl
prostfednictvim oznameného subjektu, ktery vydal certifikdty EC. Bez kopie téchto
dokumentd neni mozné certifikaty EC a PER a/nebo ER do zadosti zahrnout.

Zadost o

e prezkouSeni typu,

e ovéfeni jednotlivého vyrobku nebo
e zajisténi kvality vyrobniho procesu

pro kompletni méfidlo podle MID musi obsahovat technickou dokumentaci popsanou v clanku
18 smérnice MID nebo, v pfipadé NAWI popsanou v ¢lanku 1.3 Zadost pfilohy Il, modul B
nebo ¢lanku 6.2 modul G.

Poznémky

o V pfipadé soucasti méfidla s certifikatem PC nebo EC musi byt k dispozici technicka
dokumentace pouZitych soucasti. Oznameny subjekt mize od vyrobce vyZzadovat, aby
tuto dokumentaci poskyt! bud’ pfimo, nebo prostfednictvim oznameného subjektu, ktery
vydal certifikat EC nebo PC.

SoucCasné se Zadosti by mél oznameny subjekt vyrobce upozornit, Ze je potfeba vénovat
zvlastni pozornost nezbytnému vypocltu kompatibility, ktery bude tfeba pfipravit. Tabulky
(pFehledy) kompatibility musi byt pfilozeny k Zadosti o vdechny postupy posuzovani shody.

4.2.1.2 Hodnoceni méridla

Oznameny subjekt v ramci své vlastni odpovédnosti posoudi, zda je zadost s pfilozenymi
dokumenty Uplna a splfiuje vdechny pfislusné pozadavky na méfidlo uvedené v zadosti.

Mize byt nezbytné provést také dodatecné zkouSky a prezkouSeni.

4.2.2 PrezkousSeni typu, modul B
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Jestlize oznameny subjekt rozhodl, Zze méfidlo splfiuje zakladni pozadavky, pak vyda certifikat
TEC na jméno vyrobce tohoto méfidla. V certifikatu TEC jsou obsaZeny informace nezbytné
pro posouzeni shody soucasti.

Vsechny podstatné technické informace zminéné pfislusnou smérnici musi byt k certifikatu
TEC pfiloZeny; sem patfi i pouZité certifikaty EC a PC.

Zejména aby bylo mozné posoudit shodu vyrobenych zafizeni se zkouSenym typem s ohledem
na reprodukovatelnost jeho metrologickych vlastnosti, kdyz jsou tato zafizeni vhodnymi
prostfedky spravné nastavena, obsah musi byt kompatibilni s pfiru¢kou WELMEC 8.3., ¢lanek
6.

Oznameny subjekt musi byt informovan o vSech zménach vSeobecné uznavanym zplsobem,
které naznacuiji, ze schvaleny typ jiz mohou nesplhovat zakladni pozadavky této smérnice a
stanovi, které zmény vyzaduji dalSi pfezkoumani, zejména v pfipadé revize, aktualizace nebo
zruSeni doporuceni OIML, harmonizované normy, normativnino dokumentu a/nebo pfirucky
WELMEC, které mohou byt relevantni pro soucast..

Nebo v pfipadé, Zze EC nebo PC je zruSen, viz. 4.1.3.
Pokud ano, oznameny subjekt informuje odpovidajicim zpusobem vyrobce.

V pfipadé, ze jiz neplati pfedpoklad shody méfidla s urcitymi souc¢astmi majicim EC nebo PC,
je revize TEC nutna. Revize TEC by méla uvadét, ze méfidlo s t€mito soucastmi nemuze byt
nadale od stanoveného data uvadéno na trh a do pouzivani s odkazem na Cislo EC certifikatu
nebo v pfipadé PC s odkazem na OIML doporuceni, harmonizovanou normu, normativni
dokument a/nebo pfirucku WELMEC vc€etné pfislusné verze pouzitych dokumentd podle
kterych byla sou¢ast hodnocena.

4.2.3 Ovérovani jednotlivého vyrobku, modul G

Jestlize oznameny subjekt zjistil, Ze méfidlo splfiuje zakladni pozadavky, pak vyda certifikat o
shodé se jménem vyrobce tohoto méfidla.

Je-li to mozné, je vhodné provést hodnoceni vypoctu kompatibility, ktery obsahuje pfislusné
veli€iny a zjisténé charakteristiky, které dohromady zajistuji shodu kompletniho méfidla se
zakladnimi poZadavky a podminky kompatibility s dalSimi sou¢astmi méfidel, rozhranimi a
samostatnymi podsestavami.

4.2.4 Zajisténi kvality vyrobniho procesu, modul D

Zvlastni pozornost by se méla vénovat shodé vyroby soucasti méfidel dodavanych pavodnim
vyrobcem. Vyrobce méfidla nesmi prenaSet svou odpovédnost tykajici se shody vyroby
soucasti méfidel na pavodniho vyrobce.

Je-li to mozné, je vhodné provést hodnoceni vypoc&tu kompatibility, ktery obsahuje pfislusné
veliCiny a zjiSténé charakteristiky, které dohromady zajiStuji shodu kompletniho méfidla se
zakladnimi pozadavky, a podminky kompatibility s dalSimi soucastmi méfidel, rozhranimi a
samostatnymi podsestavami.

4.2.4.1 Audit u pavodniho vyrobce

Néktefi plvodni vyrobci dodavaji soucasti méfidel nékolika riznym vyrobcum a v dusledku
toho je mozné, Ze tito plvodni vyrobci budou kontrolovani nékolikrat za rok vice nez jednim
oznamenym subjektem v ramci modulu D pro kazdého jednotlivého vyrobce. Aby se snizily
naklady souvisejici s témito audity, mize se puvodni vyrobce rozhodnout, Ze bude kontrolovan
jednim z téchto oznamenych subjektl nezavisle na auditech vyrobcl, podle opatfeni
definovanych v navodovém dokumentu WELMEC 8.4.

V tomto pfipadé mize oznameny subjekt odpovédny za schvalovani systému kvality (QS)
vyrobce vzit v Uvahu zpravy z auditu vydané oznamenym subjektem, ktery posuzoval systém
kvality QS puvodniho vyrobce. Za timto uc¢elem je tfeba, aby zpravy z auditt byly u pvodniho
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vyrobce k dispozici pro oznameny subjekt odpovédny za schvalovani systému kvality QS
vyrobce.

Nepredpoklada se, ze systém kvality pavodniho vyrobce musi byt za kazdou cenu certifikovan.
Avsak v pFipadé dobrovolnych auditd musi byt zprava a pouzity postup ve shodé s navodovymi
dokumenty WELMEC 8.4 a 8.6 s nezbytnymi Uupravami.

4.2.5 Ovérovani vyrobku

Zvlastni pozornost by se méla vénovat shodé vyrabénych soucasti méfidel dodavanych
puvodnim vyrobcem. Vyrobce méfidla nesmi pfenaset svou odpovédnost tykajici se shody
vyroby soucasti méfidel na plvodniho vyrobce.

Je-li to mozné, je vhodné provést hodnoceni vypoctu kompatibility, ktery obsahuje pfislusné
veli¢iny a zjiSténé charakteristiky, které dohromady zajiStuji shodu kompletniho méfidla se
zakladnimi pozadavky, a podminky kompatibility s dalSimi sou¢astmi méfidel, rozhranimi a
samostatnymi podsestavami.

5 PRECHODNA OPATRENi PRO ZKUSEBNIi CERTIFIKATY

Podle smérnice NAWI bylo vydano mnoho zkuSebnich certifikata (TC) v souladu s pfFiru¢kou
WELMEC 2.5.: Modularni pfistup a zkouseni osobnich pocitact a jinych digitalnich perifernich
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zarizeni (vah s neautomatickou cCinnosti). Tyto certifikaty TC byly pouzity pfi posuzovani
automatickych vah podle MID a jsou citovany v certifikatu TEC.

Pracovni skupina WELMEC 2 se vSak béhem svého 31. zasedani rozhodla pouzit tuto pfirucku
také pro oblast vah s neautomatickou €innosti. Toto rozhodnuti bylo schvaleno také vyborem
WELMEC béhem zasedani v kvétnu 2010.

Dusledkem tohoto rozhodnuti je to, Ze pro nové zadosti Ize podle této pfirucky vydavat pouze
Certifikat o hodnoceni (EC) a Certifikat pro souc€ast (PC).

6

Aby se vSak zabranilo tomu, Zze bude nutné revidovat velky pocet certifikatli TEC, aby
zahrnoval také vSeobecné pfijeti pro soucasti méfidel s certifikdtem PC, je dovoleno, aby
certifikat PC mél pro urcitou sou€ast dva nazvy, konkrétné Certifikat soucasti a Zkusebni
certifikat. Dvoji nazev zamezuje tomu, ze bude nutné vytvofit novy odkaz v certifikatu TEC
na certifikat PC pro soucasti, které jsou zpUsobilé k vS8eobecnému pfijeti v certifikatu TEC,
zatimco je stale zachovana shoda s typem. Dvoji nazev v3ak podle této pfiruc¢ky neni
povolen pro certifikaty EC. Technické pracovni skupiny WELMEC by mély definovat, pro
které soucasti s certifikatem PC Ize uvadét dvoji nazev. V Zzadném pfipadé v8ak certifikat
PC s dvojim nazvem nemuze obsahovat odkaz na Cislo notifikované osoby.

Protoze jsou zkuSebni certifikaty ¢asto pouzivany v certifikatech TEC, bude stale mozné
tyto zkuSebni certifikaty revidovat, upravovat nebo rozSifovat. AvSak s kazdou uUpravou
zkusebniho certifikatu by si mél plvodni vyrobce uvédomit, Ze s ohledem na odpovédnosti
a podminky pouziti tohoto zkuSebniho certifikatu, zejména ve vztahu k dostupnosti
technické dokumentace, plati podminky popsané v této pfirucce.

ZkuSebni certifikaty nesmi byt pfevadény na certifikaty PC nebo EC, protoze v certifikatech
TEC je uvedeny odkaz na TC. Kdyby se certifikaty TC pfevadély na PC nebo EC, pak by
kompletni méfidlo, jak je popsano v TEC, uz nebylo ve shodé s typem. Pokud chce puvodni
vyrobce svuj certifikat TC prevést na certifikat EC nebo PC, je nutné vydat novy certifikat
EC nebo PC s novym cislem. Puvodni certifikat TC zUstane stale platny, aby se zamezilo
problémim pfi shodé s typem.

Je vSak mozné, aby na certifikatu TC byl navic uvedeny nazev certifikatu PC. Podle tohoto
navodového dokumentu neni mozné, aby na certifikdtu TC byl navic uvedeny nazev
certifikatu EC.

TECHNICKA HLEDISKA

Pfislusné pracovni skupiny WELMEC maji za ukol stanovit, pro které soucasti méfidel Ize
pouzit modularni hodnoceni, za jakych podminek a ktera hodnoceni by se méla provést.
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Do té doby se bude piedpokladat, Zze soudasti uvedené v doporuCenich OIML,
harmonizovanych normach, normativnich dokumentech a/nebo pfiru¢kach WELMEC mohou
podléhat dobrovolnému systému modularniho hodnoceni.

V pripadé revize pfirucky WELMEC, doporu¢eni OIML nebo (harmonizované) normy maji
pFislusné pracovni skupiny stanovit jaké dopady maji pro existujici certifikaty, tedy zda revize
nemaji vliv na existujici EC nebo PC nebo je nutné doplriujici hodnoceni a jaky druh hodnoceni
je pozadovany nebo existujici EC nebo PC nadale nejsou pfedpokladem shody s revidovanou
priruckou WELMEC, doporucenim OIML nebo (harmonizovanou) normou, viz 4.1.2.

Prislusné pracovni skupiny maji také definovat pfislusné informace, které maji v EC nebo PC
popisovat vzhled zafizeni, pouzitelnost, funkénost a podminky, které musi byt spinény, aby
bylo mozné zajistit kompatibilitu s ostatnimi souéastmi, rozhranimi a samostatnymi
podsestavami.

EC a PC maji v kazdém pfipadé obsahovat odkazy na verze pouZitého doporuceni OIML,
harmonizované normy, normativniho dokumentu a/nebo pfiru¢ky WELMEC, ktera byla pouzita
pfi hodnoceni soucasti.

Technické pracovni skupiny maji definovat v pfislusnych technickych pfiru¢kach které soucasti
mohou obsahovat odkazy na jiné soucasti pfi dodrZzeni podminek stanovenych v 4.1.4.

Pfislusné pracovni skupiny WELMEC by mély rovnéz definovat, za jakych podminek budou
soucasti méfidel zahrnuty do certifikdtu TEC a pro které soucasti je mozné pouzit obecnou
podminku pfijeti a na zakladé jakych podminek?3.

V kazdém pfipadé TEC musi specifikovat, ze muze byt pouzito pouze PC, které nebylo
zruSeno, viz. 4.1.3.

PFislusné pracovni skupiny WELMEC musi rovnéz definovat nezbytny vypocet kompatibility,
ktery obsahuje pfislusné veli€iny a zjiSténé charakteristiky, které dohromady zajistuji shodu
kompletniho méfidla se zakladnimi pozadavky, a podminky kompatibility s ostatnimi
soucastmi, rozhranimi a samostatnymi podsestavami.

8 Napfiklad nékteré kritické soucasti nemusi byt vhodné pro obecnou podminku pfijeti v certifikatu EU pfezkousSeni typu

7  POUZITA LITERATURA

e SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2014/32/EU ze dne 26. Gnora 2014
o harmonizaci pravnich predpisu ¢lenskych statd tykajicich se dodavani méfidel na trh
(pFepracované znéni)(MID).

Strana 18 z 19



WELMEC 8.8, 2017: PfiruCka pro obecna a administrativni hlediska dobrovolného systému modularniho posuzovani méfidel

e SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2014/31/EU ze dne 26. Gnora 2014
o harmonizaci pravnich predpisu Clenskych statd tykajicich se dodavani vah s
neautomatickou €innosti na trh (pfepracované znéni)

o OIML Mezinarodni terminologicky slovnik legalni metrologie, vydani 2013.

¢ Navodovy dokument WELMEC 8.1, vydani 1 Cerven 2006, Pojmy a definice uvedené
v MID a jejich vztah k terminologii definované v jinych mezinarodnich dokumentech se
vztahem k metrologii.
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