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Predmluva

Tento navodovy dokument je soucasti souboru obecnych pfirucek zabyvajicich se posuzovanim a
¢innosti oznamenych subjektd (NB) provadéjicich posuzovani shody podle smérnic 2014/31/EU (dale
»NAWID“) a 2014/32/EU (déle ,MID“). Bylo vytvofeno jiz nékolik ndvodovych dokument( podrobné
pojednavajicich o uplatfiovani nékterych modull smérnic MID a NAWID. Tyto dokumenty by nemély
byt cteny, aniz by byly vzaty v Gvahu vsechny dilezité aspekty ze vSech prirucek, které se k danému
modulu vztahuiji.

Tato pfirucka ma vyhradné poradni charakter a nestanovuje 7adna omezeni nebo dodatecné
technické pozadavky nad ramec téch, které jsou obsazeny ve smérnicich MID a NAWID. Lze
akceptovat i alternativni pfistupy, ale navod poskytnuty vtéto pfiruéce je z pohledu WELMEC
povaZovany za nejlepsi praxi, kterou lze pouzit. Nicméné pokud se prohlasi, Zze bylo postupovano
podle této prirucky, musi byt popsané postupy dodrzeny v plném rozsahu.

Uvod

Tato pfirucka si klade za cil poskytnout navod a usnadnit tak harmonizované posuzovani oznamenych
subjektd podle EN ISO/IEC 17065 v ramci aplikace nasledujicich modull posuzovani shody: B, D a F
podle smérnic MID a NAWID a modulu H1 podle MID.

Ptirucka se zaméruje na uvedené moduly, ale miZe se pouZit i na moduly jiné, jak se predpokladalo
jiz v pFirucce 8.2.

EN ISO/IEC 17065 je normou, kterd se pouziva k provozovani certifikaéniho programu podle MID a
NAWID. Ztéchto ddvodl jsou akreditacni organy a organy posuzujici shodu vyzyvany, aby
zohlednovaly pfislusné technické pfirucky WELMEC, které se k témto dvéma smérnicim vztahuiji.

Vzhledem k tomu, Ze norma EN ISO/IEC 17065 se jevi jako nejvhodnéjsi obecna norma pro poskytnuti
predpokladu shody pro uvedené moduly posouzeni shody ve vztahu k MID a NAWID, ma pfirucka
obdobnou strukturu jako tato norma. Pro moduly posouzeni shody F a F1, pro néZ je vhodna také
norma EN ISO/IEC 17020 (viz pfiru¢ka WELMEC 8.0), je mozné pouzit pfipadné prirucku WELMEC 8.7.

Tento dokument je mozné s potifebnymi Gpravami pouZit pfi posuzovani shody subjektl uZivajicich
obdobné postupy posuzovani shody, napt. vydavani narodnich certifikatl prezkouseni typu.

Pravy sloupec této prirucky poskytuje navod, ktery mize byt pouzit také v pfipadech, kdy oznamené
subjekty zvolily jiné zplsoby prokazani shody nez akreditaci.

Ve vsech pfipadech, kdy je v pravém sloupci uvedeno ustanoveni, musi tomu odpovidat ustanoveni
v systému kvality ozndmeného subjektu, ¢imzZ je prokazano, Ze NB uplatfiuje pfislusna ustanoveni ke
splnéni pozadavkad.

Pokud je v pravém sloupci uvedeno , Aplikovatelné, jak je popsano“, znamena to, Ze norma plati tak,
jak je a nevyZzaduje dals$i podrobné;jsi navod.

Tato pfirucka nema nahrazovat jiné navody, zejména Blue Guide, které se tykaji tzv. ,Nového
pristupu”.
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UVODNI ASPEKTY TYKAJICi SE PREZKOUSENI TYPU (modul B)

Zkousky provadéné v ramci prezkouseni typu predstavuji zakladni aspekty procedury (pokud jsou
nezbytné). Spolehlivé zkousky vSak miZze provadét kazda laboratof, kterd ma potfebné postupy a
kompetence a prokdzala dostatecnou nestrannost. Naopak posuzovani shody provadéné oznamenym
subjektem vyZaduje velmi dobrou znalost vSech platnych pozadavkd a obecné legalni metrologie,
zejména pokud se jedna o nékteré specifické aspekty, jako napf. vhodnost uZiti a odolnost vici
podvodim.

Dalsim specifikem prezkouseni typu je, Ze méfidlo musi byt schopno splnit vSechny platné poZadavky
bez nepovolenych nastaveni nebo modifikaci. Jsou-li pro prokdzani shody pouzity zkousky, musi byt
provedeny za podminek, které poskytuji divéryhodnost ohledné tohoto zékladniho principu. Pokud
se zkousky neprovadéji, tento predpoklad zUstava také v platnosti.

Je tfeba zdUraznit, Ze pokud se v této prirucce odkazuje na zkousky, neznamena to, Ze jsou v kazdém
pfipadé nezbytné. V takovém pripadé se na zkousky odkazuje, aniz by byly dotéeny tfi moznosti
uvedené v modulu B (Modul B oddil 2 smérnice MID a modul B oddil 1.2 smérnice NAWID). Lze také
zaznamenat, Ze tyto tfi mozZnosti jsou tradicnimi feSenimi pouZivanymi v legalni metrologii (vice
informaci naleznete v pfiru¢éce WELMEC 8.3 Pouziti modulu B).

Rovné? je tfeba zdlraznit, Ze zkousky uvadéné v této prirucce jsou zkousky, které jsou oznamenymi
subjekty povaZzovany za nezbytné k prokazani shody podle modulu B, a nikoliv ty, které jsou
provadény vyrobcem jako podplrny dikaz, ktery je soucasti jeho technické dokumentace (vice
informaci naleznete v pfiru¢éce WELMEC 8.3 Pouziti modulu B).

UVODNi ASPEKTY TYKAJICI SE SHODY S TYPEM ZALOZENE NA
ZABEZPECOVANI KVALITY VYROBNIHO PROCESU (modul D) A SHODY
ZALOZENE NA UPLNEM ZABEZPECOVANI KVALITY A PREZKOUMANI NAVRHU
(modul H1)

Oznameny subjekt, ktery provadi posuzovdni a schvalovani zabezpecovani kvality vyrobniho procesu
nebo Uplné zabezpecovani kvality, mlZe pouZivat posuzovatele, ktefi nejsou jeho zaméstnhanci, za
predpokladu, Ze auditorsky tym spliiuje nezbytny pozadavek ohledné drovné kvalifikace a odbornych
znalosti hodnotitele, ktery je uveden v MID a NAWID.

Posuzovatelé musi mit potfebné znalosti technologie a pouZiti méridel, ktera maji byt zkousena.
Soucasti tymU posuzovateld musi byt odbornik na legalni metrologii s potfebnymi znalostmi daného
druhu méridel.

Pokud jde o modul H1, ktery kombinuje pfezkoumani navrhu a Uplné zabezpecovani kvality, musi mit
vsichni ¢lenové tymu posuzovatell znalosti v obou oblastech a béhem procesu posuzovani musi
navzajem sdilet informace.
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1 Predmét normy

PouZitelné, jak je popsano

2 Citované dokumenty

Harmonizované normy a normativni dokumenty, jejichz seznam
byl zvefejnén v Ufednim véstniku Evropské unie, jsou nezbytné
pro implementaci posuzovani shody v rdmci MID a NAWID.

V Uvahu je tfeba vzit nasledujici navodové dokumenty WELMEC:

- WELMEC Guide 8.0 Oznamené subjekty podle smérnic
2014/31/EU a 2014/32/EU Obecné informace tykajici se
posuzovani a ¢innosti

- WELMEC Guide 4.2 Zakladni prvky pro rozhodovani o
mite ddvéry v regulovana méreni

- Pokyn pro vyjadfovani nejistoty méreni (GUM)

- pfislusné technické navodové dokumenty WELMEC a
dokument 8.8 tykajici se modularniho hodnoceni

Pro implementaci modulll posuzovani shody je tfeba zohlednit i
nasledujici navodové dokumenty WELMEC:

- Guide 8.2 pro modul H1

- Guide 8.3 pro modul B

- Guide 8.4 pro modul D

3 Terminy a definice

Veskera terminologie je uvedena v nasledujicich dokumentech:

- Mezinarodni slovnik termind v legalni metrologii (VIML)

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

- WELMEC Guide 8.1 Terminy a definice v MID a jejich
vztah k termintm definovanym v jinych mezinarodnich
dokumentech z oblasti metrologie

- terminologie, kterou uvadéji, nebo na niz odkazuji
pfilohy MID a NAWID

4 VSeobecné pozadavky

4.1 Pravni a smluvni zalezitosti

Musi byt zohlednény pozadavky ¢lanku 27 MID, resp. ¢lanku 23
NAWID, a to zejména:

»Subjekt posuzovdni shody musi byt zfizen podle vnitrostdtnich
pravnich predpist clenského stdtu a mit pravni subjektivitu.

4.2 Management nestrannosti

Musi byt zohlednény pozadavky ¢lanku 27 MID, resp. ¢lanku 23
NAWID, a to zejména:

Odstavec 3:

»Subjekt posuzovdni shody musi byt tieti stranou nezdvislou na
organizaci nebo méridle, které posuzuje.”

Odstavec 4:

»Subjekt posuzovdni shody, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici
odpovédni za vykondvdni ukol posuzovani shody nesméji byt
osobami, které navrhuji, vyrabéji, doddvaji, instaluji, nakupuji,
vlastni, pouZivaji nebo udrZuji méridla, jeZ posuzuji, ani zdstupci
jakékoli z téchto stran. To nevylucuje pouZivdni posuzovanych
meéridel, kterd jsou nezbytnd pro c¢innost subjektu posuzovadni
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shody, ani pouZivani takovych méridel k osobnim ucelim.

Subjekt posuzovdni shody, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici
odpovédni za vykondvadni tkolt posuzovadni shody se nesméji
pfimo podilet na navrhovadni, vyrobé nebo konstrukci, uvadéni na
trh, instalaci, pouzivdni ani udrzbé téchto méridel ani nesméji
zastupovat strany, které se témito ¢innostmi zabyvaji. Nesméji
vykondvat Zddnou cinnost, kterd by mohla ohrozit jejich nezavisly
usudek nebo duveéeryhodnost ve vztahu k ¢innostem posuzovdni
shody, pro nézZ byly tyto osoby ozndmeny. To plati zejména pro
poradenské sluzby. To vsak nevylucuje moZnost vymény
technickych informaci mezi vyrobcem a uvedenym subjektem pro
ucely posuzovdni shody.

Subjekty posuzovdni shody zajisti, aby Cinnosti jejich dcefinych
spolecnosti nebo subdodavatelii neohroZovaly divérnost,
objektivitu a nestrannost jejich ¢innosti posuzovdni shody.

Odstavec 5:

»Subjekt posuzovdni shody a jeho pracovnici vykondvajici ¢innosti
posuzovdni shody na nejvyssi urovni profesiondini
duvéryhodnosti a poZadované odborné zpusobilosti v konkrétni
oblasti a nesméji byt vystaveni Zddnym tlakim a podnétim,
zejména financnim, které by mohly ovlivnit jejich usudek nebo
vysledky jejich ¢innosti posuzovdni shody, zejména ze strany osob
nebo skupin osob, které maji na vysledcich téchto cinnosti
zajem.”

Odstavec 8:

,Musi byt zarucena nestrannost subjektu posuzovadni shody, jeho
nejvyssiho vedeni a pracovniki( odpovédnych za provddéni kol
posuzovani shody.“

4.3 Odpovédnost a financovani

Musi byt zohlednény pozadavky ¢lanku 27 MID, resp. ¢lanku 23
NAWID, a to zejména:

Odstavec 8:

,,0dmeériovdni nejvyssiho vedeni a pracovniki subjektu
posuzovdni shody odpovédnych za provadeéni tkoli posuzovani
shody nesmi zdviset na poc¢tu provedenych posouzeni ani na
vysledcich téchto posouzeni.”

Odstavec 9:

,Subjekty posuzovdni shody uzavrou pojisténi odpovédnosti za
skodu, pokud tuto odpovédnost neprevzal stdt v souladu s
vnitrostdtnimi pravnimi predpisy nebo pokud neni za posuzovdni
shody primo odpovédny sam clensky stat.”

4.4 Nediskriminacni podminky

PouZitelné, jak je popsano

4.5 DOvérnost

Je nutné zajistit davérnost informaci s vyjimkou informacni

Strana 6




WELMEC 8.5, 2018

Kapitola EN I1SO/IEC 17065

Pokyny

povinnosti oznameného subjektu vici oznamujicimu organu pro
ucely posuzovani a dozoru a s vyjimkou informacni povinnosti
platné pro oznamujici organ.

Musi byt zohlednény pozadavky ¢lanku 27 MID, resp. ¢lanku 23
NAWID, a to zejména:

Odstavec 10:

,Pracovnici subjektu posuzovdni shody jsou povinni zachovdvat
sluZebni tajemstvi, pokud jde o veskeré informace, které obdrZeli
pfi plnéni svych ukoli podle prilohy Il nebo podle jakéhokoli
ustanoveni vnitrostdtnich prdvnich predpist, kterym se uvedend
ustanoveni provadéji, s vyjimkou styku s prislusnymi orgdany
Clenského statu, v némz vykondvaji svou cinnost. Divérné
obchodni informace musi byt chrdanény.“

Priloha Il MID, modul B, odstavec 9, Priloha Il NAWID, modul B,
odstavec 1.8, Priloha Il MID, modul H1, odstavec 4.5:

,Komise, ¢lenské stdty a ostatni ozndmené subjekty mohou na
Zddost obdrzZet kopii certifikati EU prezkouseni typu/
prezkoumadni ndvrhu nebo dodatki k nim. Komise a Clenské staty
mohou na Zddost obdrZet kopii technické dokumentace a
vysledkl prezkoumdadni provedenych ozndmenym subjektem.

4.6 Verejné dostupné informace

Pouzitelné, jak je popsano

5 Pozadavky na strukturu

5.1 Organizacni struktura a
vrcholové vedeni

Pouzitelné, jak je popsano

5.2 Mechanismus pro
zabezpecovani nestrannosti

Pouzitelné, jak je popsano

6 Pozadavky na zdroje

6.1 Pracovnici certifikacniho
organu

Kritéria zplsobilosti zaméstnancl provadéjicich zkousky, testy a
posuzovani musi zahrnovat dobrou znalost prislusnych
harmonizovanych norem a normativnich dokumentu.

Musi byt zohlednény ndsledujici pozadavky:

Clanek 27, odstavec 7 MID, resp. ¢lanek 23, odstavec 7 NAWID:
»Pracovnici odpovédni za provddéni ukolt posuzovani shody
musi:

a) mit dobrou technickou a odbornou pripravu zahrnujici vsechny
¢innosti posuzovdni shody, pro néz byl subjekt posuzovdni shody
ozndmen;

b) mit uspokaojivou znalost poZadavku souvisejicich

s posuzovdnim, které provddéji, a odpovidajici pravomoc toto
posuzovdni provadet;

¢) mit ndleZité znalosti zakladnich poZadavk( stanovenych

v pfiloze | a v pfislusnych zvlastnich prilohdch pro jednotlivé
druhy méridel, prislusnych harmonizovanych norem a
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normativnich dokumentu a pfislusnych ustanoveni
harmonizacnich prdvnich predpist Unie a vnitrostdtnich prdavnich
predpist a rozumét jim;

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

Clanek 27, odstavec 11 MID, resp. ¢lanek 23, odstavec 11
NAWID:

,Subjekty posuzovdni shody se podileji na pfislusnych
normalizacnich Cinnostech a na ¢innostech koordinacni skupiny
ozndmenych subjekti zfizené podle prislusnych harmonizacnich
pravnich predpis( Unie nebo zajisti, aby byli jejich pracovnici
odpovédni za provadeéni ukolt posuzovani shody o téchto
¢innostech informovdni, a fidi se rozhodnutimi a jinymi
dokumenty, které maji povahu vseobecnych pokyni a které jsou
vysledkem prdce této skupiny.”

Zejména musi byt provéreno, Ze ozndmeny subjekt ma dobrou
znalost navodovych dokumentd WELMEC a pripadné praci
provadénych na urovni NOBOMET.

V pfipadé modull D a H1 musi mit auditorsky tym kromé
zkuSenosti se systémy Fizeni kvality alespon jednoho ¢lena se
zkuSenostmi s hodnocenim pfislusnych druh(l méridel a jejich
technologie a znalosti pfislusnych pozadavk( smérnic MID/
NAWID.

6.2 Zdroje pro hodnoceni

EN ISO/IEC 17025 stanovi obecné pozadavky, které musi
laborator splfiovat, aby mohla byt uznana zplsobilou provadét
zkouseni a/ nebo kalibrace béhem prezkouseni typu (modul B) a
prezkoumani navrhu (modul H).

Pro moduly D a H1 musi byt posouzeni systému managementu
provedeno v souladu s pfislusnymi pozadavky ISO/IEC 17021,
zejména kapitolou 9.

Musi byt zohlednén ¢lanek 27, odstavec 6 MID, resp. ¢lanek 23,
odstavec 6 NAWID, a to zejména posledni odstavec:

»Subjekt posuzovdni shody musi mit prostfedky nezbytné

k Fadnému plnéni technickych a administrativnich ukold
spojenych s ¢innostmi posuzovdni shody a musi mit pristup

k veskerému potrebnému vybaveni nebo zarizeni.”

Pokud jde o dcefiné spolecnosti a subdodavatele oznamenych
subjektl, musi byt zohlednén ¢lanek 2 MID a ¢lanek 25 NAWID:
,1. Pokud ozndmeny subjekt zadd konkrétni ukoly tykajici se
posuzovani shody subdodavateli nebo dceriné spolecnosti, zajisti,
aby subdodavatel nebo dcerind spolecnost splriovali poZadavky
stanovené v ¢lanku 27, a informuje o tom oznamujici organ.

2. Ozndmené subjekty nesou plnou odpovédnost za tkoly
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provedené subdodavateli nebo dcerinymi spolecnostmi bez
ohledu na to, kde jsou tito subdodavatelé nebo dceriné
spolecnosti usazeni.

3. Cinnosti Ize zadat subdodavateli nebo dcefiné spole¢nosti
pouze se souhlasem zdkaznika.

4. Ozndmené subjekty uchovadvaji pro potfebu oznamujiciho
orgdnu prislusné doklady tykajici se posouzeni kvalifikaci
subdodavatele nebo dceriné spolecnosti a prdce provedené
subdodavatelem nebo dcefinou spolecnosti podle prilohy II.“

7 Pozadavky na proces

7.1 VSeobecné

Pouzitelné, jak je popsano

7.2 Zadost

U moduld B, D a H1 je technicka dokumentace, jak je popsana
v ¢lanku 18 MID a v Pfiloze Il odst. 1.3.c NAWID, soucasti
nezbytnych informaci pro dokonceni procesu certifikace.

U modulu B musi ozndmeny subjekt obdrzet zadost v souladu
s odstavcem 3 Pfilohy Il, modul B MID, resp. s odstavcem 1.3
Prilohy II, modul B NAWID.

U modulu D musi oznameny subjekt obdrzet Zadost v souladu
s odstavcem 3.1 Prilohy Il, modul D MID, resp. s odstavcem 2.3.1
Prilohy II, modul D NAWID.

U modulu H1 musi ozndmeny subjekt obdrZet Zadost v souladu
s odstavcem 3.1 a 4.2 Pfilohy Il, modul H1 MID.

Zadost o prezkouseni typu mize byt podpofena hodnocenim,
certifikaty ¢asti (PC), (nebo zkouskami u NAWI nebo AWI) podle
ustanoveni navodového dokumentu WELMEC 8.8. V takovém
pfipadé jsou pfipojené hodnotici zpravy soucasti nezbytnych
informaci pro dokonceni procesu certifikace.

7.3 Pfezkoumani zadosti

Pouzitelné, jak je popsano

7.4 Hodnoceni

Pokud je Zadost o prezkouseni typu podporena hodnocenim,
certifikaty ¢asti (PC), (nebo zkouskami u NAWI nebo AWI), Ize
pouZzit ustanoveni ndvodového dokumentu WELMEC 8.8.

U modull B a F oznameny subjekt vypracuje hodnotici zpravu,
kde zaznamend vysledky vSech Cinnosti provedenych v ramci
hodnoceni. Tam, kde je to relevantni, ma hodnotici zprava, resp.
zprava o zkouskach, format predepsany doporucenim OIML nebo
navodovym dokumentem WELMEC.

U modull D a H1 musi byt vysledky hodnoceni systému
managementu shrnuty v auditni nebo hodnotici zpravé.

Pribézné musi byt pro kazdou kategorii méridel aktualizovan
seznam kvalifikovanych osob provadéjicich jednotlivé ukony
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v ramci hodnoceni.

7.5 Pfezkoumani

Pouzitelné, jak je popsano

7.6 Rozhodnuti o certifikaci

U certifikatu prezkouseni typu (modul B) musi byt zohlednény
pozadavky odstavce 6 Ptilohy I, modul B MID, resp. odstavce 1.6
Prilohy II, modul B NAWID.

U modulu F musi byt zohlednény poZadavky odstavce 3 Prilohy I,
modul F MID, resp. odstavce 4.3 Pfilohy I, modul F NAWID.

U certifikdtu prezkoumani ndvrhu (modul H1) musi byt
zohlednény poZadavky odstavce 4.3 Ptilohy Il, modul H1 MID.

7.7 Dokumentace o certifikaci

Pouzitelné, jak je popsano

7.8 Soupis certifikovanych
produktd

U certifikatu prezkouseni typu (modul B) musi byt zohlednény
pozadavky odstavce 9 Ptilohy I, modul B MID, resp. odstavce 1.8
Prilohy II, modul B NAWID.

U modulu D musi byt zohlednény pozadavky odstavce 7 Pfilohy
II, modul D MID, resp. odstavce 2.7 Ptilohy Il, modul D NAWID.

U modulu F musi byt zohlednény poZadavky odstavce 3 Prilohy I,
modul F MID, resp. odstavce 4.3 Pfilohy I, modul F NAWID.

U modulu H1 musi byt zohlednény pozadavky odstavce 3.6 a 4.5
Ptilohy II, modul H1 MID.

U certifikatd MID podle modulli B, D a H1 se ozndmeny subjekt
podili v rdmci WELMEC na systému vymény informaci zaloZzeném
na narodnich databazich.

7.9 Dozor

U modulu D musi byt zohlednény pozadavky odstavce 4 Pfilohy
II, modul D MID, resp. odstavce 2.4 Ptilohy I, modul D NAWID.

Podle modulu F neni vyZzadovana Zadna aktivita ze strany
oznameného subjektu.

U modulu H1 musi byt zohlednény pozadavky odstavce 5 Prilohy
II, modul H1 MID.

7.10 Zmény ovliviujici certifikaci

Pouzitelné, jak je popsano

7.11 Ukonceni, omezeni,
pozastaveni nebo odnéti
certifikace

U certifikatu prezkouseni typu (modul B) musi byt zohlednény
pozadavky odstavce 9 Pfilohy I, modul B MID, resp. odstavce 1.8
Prilohy II, modul B NAWID.

U modulu D musi byt zohlednény pozadavky odstavce 7 Pfilohy
II, modul D MID, resp. odstavce 2.7 Pfilohy Il, modul D NAWID.

U modulu H1 musi byt zohlednény poZadavky odstavce 3.6 a 4.5
Ptilohy Il, modul H1 MID.
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Musi byt zohlednény poZadavky ¢lank( 36 a 38 MID, resp. ¢lankd
31 a 33 NAWID:

,Povinnosti tykajici se ¢innosti ozndmenych subjekti

1. Ozndmené subjekty provddéji posuzovadni shody v souladu s
postupy posuzovdni shody stanovenymi v priloze II.

2. Posuzovdni shody se provaddi primérenym zptsobem, aby se
zabrdnilo zbytecné zatézi hospoddrskych subjektu. Subjekty
posuzovani shody pri vykonu své ¢innosti Fadné zohledni velikost
a strukturu podniku, odvétvi, v némz plsobi, miru sloZitosti dané
technologie méridla a hromadnou nebo sériovou povahu
vyrobniho procesu.

Tyto subjekty musi ovSem dodrZovat miru prisnosti a uroven
ochrany, jeZ jsou vyZadovdny, aby bylo méridlo v souladu s touto
smérnici.

3. Pokud ozndmeny subjekt zjisti, Ze vyrobce nesplnil poZadavky
stanovené v pfiloze | a v prislusnych zvldstnich pfilohdch pro
jednotlivé druhy méfidla nebo v odpovidajicich harmonizovanych
normdch, normativnich dokumentech nebo jinych technickych
specifikacich, vyZaduje po vyrobci, aby pfijal vhodnd ndpravnd
opatreni, a nevydd certifikat shody.

4. Pokud v priibéhu kontroly shody po vydani certifikatu
ozndmeny subjekt zjisti, Ze méridlo jiZ nesplriuje poZadavky,
vyZaduje po vyrobci, aby pfijal vhodnd ndpravnd opatreni, a v
pfipadé nutnosti certifikdt pozastavi nebo odejme.

5. Pokud nejsou ndpravnd opatreni prijata nebo pokud nemaji
poZadovany ucinek, ozndmeny subjekt prislusné certifikaty podle
potieby omezi, pozastavi nebo odejme.”

»Informacni povinnost ozndmenych subjektu

1. Ozndmené subjekty informuji oznamujici orgdn:

a) o kazdém zamitnuti, omezeni, pozastaveni nebo odnéti
certifikatu;

b) o vsech okolnostech majicich vliv na ptsobnost nebo podminky
ozndmeni;

¢) o kazdé Zadosti o informace o ¢innostech posuzovdni shody,
kterou obdrZely od orgdn(i dozoru nad trhem;

d) na vyZdaddni o ¢innostech posuzovdni shody vykonanych v
plsobnosti jejich ozndmeni a o jakékoli jiné vykonané Cinnosti,
véetné preshranicnich ¢innosti a zaddvdni subdoddvek.

2. Ozndmené subjekty poskytnou ostatnim subjektiim
ozndmenym podle této smérnice, které vykondvaji obdobné
¢innosti posuzovdni shody a zabyvaji se stejnymi méridly,
pfislusné informace o otdzkdch tykajicich se negativnich, a na
pozddani pozitivnich vysledki posuzovdni shody.”

7.12 Zaznamy

Pouzitelné, jak je popsano

7.13 Stiznosti a odvolani

Musi byt zohlednény pozadavky ¢lanku 37 MID, resp. ¢lanku 32
NAWID:
,,0dvolani proti rozhodnutim ozndmenych subjekt(
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Clenské stdty zajisti, aby bylo moZné se proti rozhodnutim
ozndmenych subjekti odvolat.”

8 Pozadavky na systém managementu

8.1 Moznosti

Systém managementu postupy a zasady dané v ¢lanku 27 odst.
6.b a 6.c MID, resp. v ¢lanku 23 odst. 6.b a 6.c NAWID.

8.2 VSeobecna dokumentace
systému managementu
(moznost A)

8.3 Rizeni dokument(
(moznost A)

8.4 Rizeni zdznamt (moZnost A)

8.5 Pfezkoumani systému
managementu (mozZnost A)

8.6 Interni audity (moZnost A)

8.7 Napravna opatieni
(moznost A)

8.8 Preventivni opatreni
(moZnost A)

Pouzitelné, jak je popsano
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