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NARODNI PREDMLUVA

Pokud je vtomto ndvodu odkazovano na znéni smérnice Evropského
parlamentu a rady 2004/22/ES (dale ,,MID"), je brano v uvahu ¢eské
zné&ni SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2004/22/ES ze
dne 31. bfezna 2004 o méfidlech publikované ve Sbornicich tech-
nické harmonizace UNMZ v roce 2007 ve svazku 14 pfislusejici do
seznamu svazkl od 11.2004".

Smérnice MID byla transponovana do pravniho fadu Ceské republi-
ky nafizenim vlady ¢. 464/2005 Sb., kterym se stanovi technické po-
Zadavky na méridla (dale ,,NV 464/2005").

Je tfeba upozornit, Ze pojmy pouzivané v ¢eském znéni MID se v né-
kterych pfipadech lisi od pojmU pouzivanych v NV 464/2005.

V tomto navodu jsou pouzivany pojmy zavedené Ceskymi predpisy
pro legalni metrologii a z toho dlivodu je téz citovano vedle ¢eského
znéni smérnice MID znéni NV 464/2005.

! Citované znéni se ponékud lisi od jinych znéni publikovanych EU a vlddou CR, nicméné bylo
pouzito znéni obsazené v iz publikovaném sborniku ve Sbornicich technické harmonizace UNMZ
v roce 2007, svazek 14, pfislusejici do seznamu svazk( od 11.2004, kde je pouZita terminologie
bliz3i metrologické praxi v CR.
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PREDMLUVA

Tento ndvod je jednim z téch, které doplriuji obecny ndvod pro po-
suzovani zpUsobilosti a ¢innost notifikovanych osob provadéjicich
posuzovani shody pfi aplikaci MID. Nékteré navody byly sestaveny
pro detailni pouziti nékterych postupl posuzovani shody (modu-
[G) MID. Tyto navody nemaji byt interpretovany, aniz jsou vzata
v Uvahu viechna vyznamna hlediska ze vSech navodu vztahujicich
se k postupu posuzovani shody (modulu). Za ucelem zpfistupnit
pochopeni celého souboru navodl je na konci kazdého navodu
pfilozena prehledova tabulka (pozn. prekl. — Priloha: Pfehled do-
kumentl uzitecnych pfi aplikaci MID).

Tento ndvod je uréen jako doporuceni pro viechny, ktefi jsou za-
pojeni do pouzivani modulu B smérnice MID. Zachycuje vysledky
pracovni skupiny €. 8, sdruzeni WELMEC, a to z hlediska obecného
pouziti predmétné smérnice, a navic poskytuje informace, které
jsou specifické pro jednotlivé ¢lenské staty.

Tento navod je jednim z celé fady ndvodu publikovanych WELMEC,
poskytujicich doporuceni vyrobcim méridel a notifikovanym oso-
bam (dale ,NB”), které jsou odpovédné za provedeni postupu po-
souzeni shody vyrobku téchto vyrobcu.

Tento ndvod je pouhym doporucenim a neobsahuje Zadna omeze-
ni nebo dodatecné technické pozadavky, které by nebyly obsazeny
v MID. Jiné pfistupy jsou mozné (predevsim viz Blue-Guide-2001),
avsak doporuceni obsazend v tomto navodu predstavuji souhrnny
pohled WELMEC na nejlepsi praxi, ktera by méla byt nasledovana.
Nicméné se ma za to, Ze postupy obsazené v tomto navodu musi
byt pouzity tak, jak jsou uvedeny, aby mohlo byt proklamovano,
Ze tento navod byl pouzit.

Tento navod zahrnuje:

— prezkouseni typu,

— dodatky a zmény platného certifikatu ES prezkouseni typu,

— obnoveni certifikatu ES prezkouseni typu a

— zménu vyrobce nebo zplnomocnéného zastupce na platném
certifikatu.
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[Nasleduje plny text prilohy B smérnice 2004/22/ES s tim, ze
Doporuceni tohoto ndvodu jsou psana kurzivou.]

(Narodni pozndamka: je citovan i odpovidajici text bodu 3 prilohy
¢. 2 NV 464/2005)

PRILOHA B
PREZKOUSENI TYPU

1. ,Prezkouseni typu” je ¢ast postupu posuzovani shody, pfi niz
notifikovany subjekt pfezkoumava technicky navrh méfidla a zjis-
tuje a osvédcuje, Ze technicky navrh spliuje pfislusné pozadavky
této smérnice.

Narodni poznamka: odpovidajici znéni bodu 3 prilohy ¢ 2
NV 464/2005 je:

Prezkouseni typu je ¢ast postupu posouzeni shody, pri némz noti-
fikovana osoba prezkoumava technicky navrh méridla a zarucuje
a osvédcuje, Ze technicky navrh splnuje prislusné poZadavky toho-
to narizeni.

Doporuceni

V pripadech, kdy technické feSeni méridla nebylo dosud nikdy
predmétem prezkouseni, musi byt splnéni vSech zakladnich pozZa-
davku ovéreno notifikovanou osobou (pozn. prekl. — vyjimku tvori
pouze pripady, kdy je pouzit modul A).

V pripadé, Ze zména méridla maze ovlivnit shodu se zakladnimi
poZadavky nebo podminky platnosti certifikatu, je moZno provést
castecné posouzeni. NB musi jasné uvést technické ddvody, které
opravnuji provedeni takového castecného posouzeni.

Obnoveni drive vydaného certifikatu za ucelem prodlouZeni jeho
platnosti je v MID rovnéZz osetfeno. Obnoveni certifikatu je vyznam-
nym okamzikem, kdy by NB méla posoudit informace pochazejici
z vyroby méridla, popripadé, pokud jsou k dispozici, téZ informace
z dozoru nad trhem. Tyto informace musi slouzit predevsim k roz-
hodnuti, zda je méridlo ve shodé nebo neni ve shodé s ustanove-
nim bodu 3 c ¢lanku 10 MID (Narodni poznamka: viz bod 3. pism. c)
prilohy ¢ 13 NV 464/2005). Mohou byt pouZity, pokud je to mozZné,
i informace z provozu predmétnych méridel.
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Kdyz dojde ke zméné vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zastu-
pce, NB zméni certifikat ES prezkouseni typu. Prijemcem certifika-
tu je v kazdém pripadé vyrobce. Takovato zména vyZaduje dalsi
posouzeni (schvaleni)? ve formé dodatku k originadlu certifikatu
ES prezkouseni typu. Tento ukon predpoklada, ze navrh vlastnosti
méridla nebyl zménén.

2. Pfrezkouseni typu muze byt provedeno nékterym z nasledujicich
zpUsobd. O vhodném zpulsobu a o poZzadovanych vzorcich rozhod-
ne notifikovany subjekt:

a) prezkouseni reprezentativniho vzorku celého méridla planova-
né vyroby;

b) prezkouseni reprezentativnich vzorkl jedné nebo vice podstat-
nych ¢asti méridla planované vyroby a posouzeni pfimérenosti
technického ndvrhu ostatnich ¢asti méridla prostfednictvim pre-
zkoumani technické dokumentace a podpurnych ddkazu podle
bodu 3;

¢) posouzeni primérenosti technického navrhu méridla prostred-
nictvim prezkoumani technické dokumentace a podputrnych du-
kaz( podle bodu 3 bez prezkouseni vzorku.

Néarodni poznamka: odpovidajici znéni bodu 3.1 pfilohy ¢. 2

NV 464/2005 je:

Pri prezkouseni typu rozhoduje notifikovana osoba o zpUsobu

a potrebnych vzorcich, pricemz prezkouseni typu maze byt prove-

deno nékterym z téchto zpusobu:

a) prezkouseni reprezentativniho vzorku kompletniho méridla
predpokladané vyroby,

b) prezkouseni reprezentativnich vzorku jedné nebo vice podstat-
nych casti méfidla predpokladané vyroby a posouzeni primé-
renosti technického navrhu ostatnich ¢asti méridla prostrednic-
tvim prezkoumani technické dokumentace a podpulrnych duka-
zu podle bodu 3.2,

¢) posouzeni primérenosti technického navrhu méridla prostred-
nictvim prezkoumani technické dokumentace a podpurnych du-
kazl podle bodu 3.2 bez prezkouseni vzorku.

2 Pozn. prekl. — zde a na celé fadé dalsich mist tohoto navodu se v anglickém origindle vyskytuje
slovo ,approve” a jeho odvozeniny, které je prekladano jako ,posoudit” nebo i ,prezkouset”,
nebot ¢innost NB nema a nemuze mit charakter ,schvalovani” — presto v mistech, kde se jedna
nebo mlze jednat o schvéleni, kterd pfedchdzela ucinnosti MID, je pojem ,schvalit” ponechan,
nebot i pro méfidla, kterd byla pfedmétem schvéleni podle dfive platnych ndrodnich predpist,
a pravé pro takova méfidla, je tfeba volit ekonomickou cestu prezkoudeni a vyuzit vysledkd ové-
fovani a schvalovani, ktera probéhla pred nabytim Ucinnosti MID.

WELMEC 8.3 7
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Doporuceni

Obecné kroky vztahujici se k postupu prezkouseni typu (modul B)
Jjsou uvedeny v priloze 1.

Ve vsech pripadech musi NB zvolit prislusny zpusob prezkouseni
(pism. a, b, nebo ¢ bodu 2 prilohy B MID — Narodni poznamka:
bodu 3.1 prilohy ¢. 2 NV 464/2005) a zvlasté rozhodnout, zda jsou
k provedeni tohoto postupu tfeba vzorky predpokladané vyroby.

ProtozZe uvedené tfi zpusoby jsou urceny k ziskani jistoty pri ové-
rfovani splnéni zakladnich poZadavki obsaZzenych v MID, NB mize
pouzit nasledujici hlediska pfi volbé zplGsobu prezkouseni typu
v zavislosti na navrhu méridla a na jeho slozitosti a na volbé co
nejekonomictéjsiho zpusobu ovéreni shody.

Tato hlediska jsou obsazena v nasledujici tabulce a berou v uvahu
skutecnost, zda méridlo je nebo neni sestaveno z casti, které jiz
byly posouzeny nékterou NB v systému dobrovolného hodnoceni
WELMEC nebo v ramci jiného uzndvaného systému, jako je certifi-
kacni systém OIML, nebo byly predmétem predchoziho schvaleni.

WELMEC 8.3 8
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Zpusob

Skladba méridla

PFislusny zpUsob odpovi-
dajici pfiloze B smérnice
2004/22/EC

(Narodni poznamka: bod 3
prilohy ¢ 2 NV 464/2005)

Hlediska volby urc¢ena k pou-
ziti notifikovanou osobou pfri
pocatecnim prezkouseni

Méridlo sloZzené z dosud neovére-
nych rozhodujicich ¢asti

Méfidlo slozené mimo jiné

z rozhoduijicich ¢asti, které jiz
byly posouzeny (schvaleny)

v systému dobrovolného hod-
noceni WELMEC

Meéfidlo slozené vyhradné
z rozhodujicich ¢asti, které
jiz byly posouzeny (schva-
leny) v systému dobrovol-
ného hodnoceni WELMEC

Tento zpUsob je nejpfihodnéj-
$i, kdyZz méridlo neni slozeno

Tento zpUsob by mél byt pouzit
pro:

a) 2 tsti, které by jiz byly pred- | ,
métem prezkouseni zakon- prvotni posouzent, / /
¢eného vydanim certifikatu - zmény typu, které mohou ovliv-
nebo zpravy uznavané cleny nit shodu typu (pozn. prekl. —
WELMEC. s pozadavky MID) a
— obnovu (pozn. prekl. — certifi-
katu), pokud shoda vyrobeného
méridla nemuUze byt prokazana.
Tento zpUsob je nejpfihodnéj- | Tento zplsob by mél byt pouzit Tento zpUsob by mél byt pouzit
$i, pokud je pro méridlo vy- pro: pro:
dan certifikat WELMEC o pre- . . . , . ey x
" . —zménu alespon jedné rozhodu- | — prvotni posouzeni (zvlasté
zkouseni nebo zprava OIML o e iur M . - /
. . jici ¢asti drive prezkouseného pro kontrolu kompatibility
b) shodé nebo ve zde uvedenych (schvaleného) typu a samostatnych podsestav)
specifickych pfipadech: yp ychp !
- obnovu (pozn. prekl. - certifi- —zmény alespon jedné rozho-
katu), pokud shoda vyrobeného dujici ¢asti drive prezkousené-
(Casti, jejichz shoda nebyla méfidla nemuze byt prokadzana ho (schvaleného) typu a
dfive posouzena, musi byt nebo pokud rozhodujici ¢ast y
, y g . . . . . | — obnovu (pozn. prekl. — cer-
prezkouseny notifikovanou byla identifikovéna v souvislosti e
veve s . . tifikatu), pokud shoda vyro-
osobou.) se zjisténymi neshodami. ) e NN
beného méridla nemize byt
prokazana.
Tento zpUsob je nejprihod- Tento zpUsob by mél byt pouzit Tento zpUsob by mél byt pouzit | Tento zplsob by mél byt
néjsi, pokud jsou rozhodujici | pro: pro: pouzit pro:
Casti méridla sloZzeny vyhrad- . . . . . .
9 né z &sti, pro které je vydan |~ drobné modifikace typu a — drobné modifikace typu a — prvotni posouzeni,

certifikat WELMEC o pre-
zkouseni nebo zprava OIML o
shodé nebo ve zde uvedenych
specifickych pripadech:

— obnovu (pozn. prekl. — certifi-
katu), pokud shoda vyrobeného
méridla je prokazana.

— obnovu (pozn. prekl. — certifi-
katu), pokud shoda vyrobené-
ho méridla je prokazana.

- modifikaci typu a

— obnovu (pozn. prekl. -
certifikatu), pokud je sho-
da méridla prokazana.

£00Z IDVZINOINYVH IIDINHIIL AMINHOAS
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3. Vyrobce poda u oznameného subjektu, ktery si zvolil, Zddost

o prezkouseni typu.

Zadost musi obsahovat:

— jméno a adresu vyrobce, a pokud zadost podava zplnomocnény
zastupce, také jeho jméno a adresuy;

— pisemné prohlaseni, ze stejnd zadost nebyla podana u jiného
oznameného subjektu;

— technickou dokumentaci popsanou v ¢lanku 10. Tato dokumen-
tace musi umozniovat posouzeni shody pristroje s prislusnymi
pozadavky této smérnice. Technicka dokumentace musi v mife
nezbytné pro takové posouzeni zahrnovat ndvrh, vyrobu a funk-
Ci pristroje;

Néarodni poznamka: odpovidajici znéni bodu 3.2 pism. a) az c) pri-

lohy & 2 NV 464/2005 je:

Vyrobce poda u jim zvolené notifikované osoby Zddost o prezkou-

seni typu. Zadost musi obsahovat:

a) identifikaci vyrobce, a pokud Zadost podava zp/lnomocnény za-
stupce, také jeho identifikaci,

b) pisemné prohlaseni, Ze stejna Zadost nebyla podana u jiné no-
tifikované osoby,

¢) technickou dokumentaci popsanou v priloze ¢. 13 k tomuto na-
fizeni; tato dokumentace musi umoZzriovat posouzeni shody mé-
ridla s technickymi poZadavky tohoto narizeni; technicka doku-
mentace musi v mife nezbytné pro takové posouzeni zahrnovat
navrh, vyrobu a funkci méridla.

NB by méla zavést formular nebo jiny rovnocenny dokument k pre-
hlednému zachyceni obsahu technické dokumentace pozadované
od vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zastupce.

Nasledujici tabulka obsahuje doporuceni k usporadani technic-
ké dokumentace tak, aby byly splnény pozZadavky ¢lanku 10 MID
(pozn. prekl. — jednotlivych pismen bodu 3 ¢lanku 10 MID)
Narodni poznamka: bod 3 prilohy ¢ 13 NV 464/2005:

WELMEC 8.3
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Clanek 10
(pozn prekl.—
odst. 3)

Dokumentace, kterou by méla NB poZadovat

a)
(pozn. prekl. -
popis méridla)

Propagacni letak popisujici méridlo nebo informace pro spotrebitele
objasnujici funkci méridla museji byt vhodné. Tyto materialy mohou
byt doplnény uvedenim metrologickych vlastnosti uspordadanych
v tabulce s tim, Ze jsou v ni zahrnuty vsechny metrologické parametry
uvedené ve zvlastni prislusné priloze (pozn. prekl. — priloze smérnice
MID pro dany druh méridla). V pripadé modifikace drive posouzeného
(schvdleného) méridla mohou byt uvedené informace omezeny
a zaméreny pouze na provedenou modifikaci (pozn. prekl. — jde
ovsem o informace predavané notifikované osobé, nikoliv informace
poskytované zakaznikGm, které by mély popisovat méridlo jako
takové).

b)

(pozn. prekl.
— technicky
navrh)

Mdaze jit o dokumentaci vytvorfenou spolecnosti (pozn. prekl. —
vyrobcem) v ramci tvorby navrhu. Nicméné NB m(Ze poZadovat, aby
dokumentace byla omezena pouze na casti nezbytné pro posouzeni
shody podle MID.

d

(pozn. prekl.
- vyrobni
postupy)

V pripadé, Ze systém managamentu kvality vyrobce byl certifikovan
akreditovanym certifikacnim organem, potvrzuje certifikat podle
normy ISO 9001:2000, Ze jeho vyroba v pfislusném rozsahu je
konzistentni (stejnorodd). V opacném pripadé jsou vysvétlujici
podrobnosti o cinnostech smérujicich k dosaZeni konzistentni
(stejnorodé) vyroby (ovéfovani vyrobkd, dozor nad vyrobou)
postacujicim opatienim pro splnéni této podminky.

d)

pokud pripada
v uvahu

(pozn. prekl.

— elektronicka
zafizeni

a software)

Rozsah dokumentace podle tohoto ustanoveni by mél byt omezen na
informace potrebné pro prislusné posouzeni.

e)

(pozn. prekl.
— popis

a vysvétleni

Dokumentace podle tohoto bodu mizZe byt omezena na poznamky
a schémata, urcené pro notifikovanou osobu k osvétleni vazby mezi
dokumenty, vykresy a diagramy z bodt b), c) a d).

funkce)
f) Splnéni tohoto bodu maze byt dokumentovano tabulkou zahrnujici
(pozn. prekl. ¢lanky pouzité normy. Tabulka zaloZend na pfiloze ZA harmonizované
—seznam normy a doplnéna o udaje od vyrobce muze byt postacujici.
pouZitych
norem)
WELMEC 8.3 11
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g) Pro reseni, ktera nejsou pokryta harmonizovanou normou nebo
(pozn. prekl. urc¢enou normou (dale ,vécné prislusné normy”3), musi byt dikazy
- feseni o ovérenych metoddch vyrobce a technickych resenich poskytnuty
neobsaZena notifikované osobé. Tyto dikazy mohou obsahovat:
ve vécné - porovnani vysledk( pouzitych metod a metod popsanych ve vécné
prislusnych prislusnych norméch,
norméch) - ovéfeni pouZitych metod za pouZiti modelovdni a numerické
simulace a
- vysledky predchozich posouzeni.
h) Rozsah udaja podle tohoto bodu je omezen na dukaz potfebny pro
(pozn. prekl. NB k provedeni jejiho posouzeni.
— konstrukéni
vypocty)
i) Odpovidajici vysledky zkousek, pokud jsou zapotrebi, pro doloZeni
(pozn. prekl. skutecnosti, Ze typ a/nebo méridla jsou ve shodé s:
— vysledky —poZadavky MID v ramci stanovenych pracovnich podminek
zkousek) a definovaného ruseni a
— se specifikacemi odolnosti plynomérd, vodomérd, mérica tepla, pravé
tak jako kapalin jinych neZ voda (pozn. prekl. — tj. méfici systémy pro
kontinualni a dynamické méreni mnoZzstvi kapalin jinych nez voda).
) Tento bod milze byt naplnén zpracovanim tabulky zahrnujici
(pozn. prekl. — | prislusné certifikaty ES prezkouseni typu a certifikaty ES prezkoumani
souvisejici nadvrhu a technickych podminek pro kompatibilitu s rozhranimi
certifikaty) a samostatnymi podsestavami.

— reprezentativni vzorky predpokladané vyroby podle pozadav-
kd oznameného subjekty;

Nédrodni poznamka: odpovidajici znéni bodu 3.2 pism. d) pfilohy

¢. 2 NV 464/2005 je:

d) vzorky predpokladané vyroby podle pozadavki notifikované
osoby,

Zadatel musi byt schopen dodat NB postacujici mnoZstvi vzorkd,

prototypu nebo zafizeni:

— k ovéreni, Ze tyto vzorky, prototypy nebo zarizeni odpovidaji
popisu v technické dokumentaci a jsou ve shodé s predpisy a

— k provedeni zkousek v ramci ES prezkouseni typu predepsa-
nych v platnych predpisech.

3 Smérnice MID pripousti predpoklad shody pfi splnéni pozadavkd harmonizovanych norem a
»normativnich dokumentt”, které jsou definovany v ¢ldnku 13 odst. 2 MID a které odpovidaji
uréenym normam ve smyslu ustanoveni § 3 odst. 2 NV 464/2005, coz je v souladu s ustanovenim
§ 4a odst. 1 zdkona ¢. 22/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisti — pro zjednoduseni tohoto
ndvodu byl zaveden pojem ,vécné prislusné normy”, ktery zahrnuje harmonizované normy i ur-
¢ené normy, resp. ,,normativni dokumenty zpracované OIML", na néZ musi byt ve smyslu ¢lanku
16 odst. 1 MID uvedeny odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie a rovnéz odkazy v legislativé
¢lenskych statl ve smyslu ¢lanku 13 odst. 2 MID.
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Pokud Zadatel zméni navrh méridla béhem certifikacniho procesu
(provadeéni postupu posouzeni shody) bez pisemného souhlasu NB,
mohou byt dosavadni vykony v ramci postupu prezkoumani typu po-
vaZovany za neplatné. Zmény na zarizeni provadéné k odstranéni ne-
shod zjisténych NB musi byt provedeny za podminek stanovenych NB.
Tyto zmény musi byt Zadatelem zaneseny do technické dokumentace
a podrobnosti zmén technické dokumentace musi byt predany NB.

— podplrné dukazy o pfimérenosti technického navrhu téch ¢as-
ti méficiho pristroje, u kterych nejsou vyzadovany zadné vzor-
ky. Tyto podpurné dikazy musi odkazovat na viechny prislusné
dokumenty, které byly pouzity, zejména pokud pfislusné doku-
menty uvedené v ¢lanku 13 nebyly pouzity zcela, a v pripadé
nutnosti zahrnou vysledky zkousek provedenych pfislusnou la-
boratofi vyrobce nebo jinou zkusebni laboratofi jeho jménem
a na jeho odpovédnost.

Néarodni poznamka: odpovidajici znéni bodu 3.2 pism. e) pfilohy

¢. 2 NV 464/2005 je:

e) podpurné didkazy o primérenosti technického navrhu téch casti
méridla, u kterych nejsou vyZadovany Zadné vzorky; tyto podpar-
né dukazy musi odkazovat na vsechny prislusné dokumenty, kte-
ré byly pouzity, zejména pokud pfislusné harmonizované ceské
technické normy nebo uréené normy uvedené v § 3 odst. 2 tohoto
narizeni nebyly pouZity zcela, a v pripadé nutnosti zahrnout vy-
sledky zkousek provedenych prislusnou laboratori vyrobce nebo
Jinou zkuSebni laboratori jeho jménem a na jeho odpovédnost.

PozZadované dlkazy zahrnuji:

— zkusebni protokol a ovéreni, Ze pouzité normy byly spravné
pouzity samotnym vyrobcem i jeho subdodavatelem. Obecné,
z tohoto hlediska, nejsou Zadné zvlastni poZadavky na proka-
zani zpusobilosti zkusSebni laboratore a

— dukaz o ovéreni zkusebnich postupu, pokud nebyly pouZity véc-
né prislusné normy. Tyto dukazy mohou obsahovat: porovnani
odpovidajicich vysledkd provedenych metod s vysledky metod
popsanych ve vécné prislusnych normach nebo ovéreni pouzi-
tych metod za pouziti modelovani a numerické simulace.

Jako pomoc vyrobci miaze NB usporadat technické navstévy zamé-
rené na konkrétni posouzeni s cilem zhodnotit metody navrhova-
né vyrobcem a prinést prislusny ddkaz.

WELMEC 8.3
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4. Notifikovany subjekt:

Narodni poznamka: odpovidajici znéni bodu 3.3 prilohy ¢ 2
NV 464/2005 je:

Notifikovana osoba

U vzorkd:

Narodni poznamka: odpovidajici znéni bodu 3.3.1 prilohy ¢ 2
NV 464/2005 je:

Notifikovana osoba u vzorku:

(pozn. prekl. — za nadpisem ,, U vzorku:” nasleduji v priloze B MID
body 4.1 az 4.4, které se tykaji prezkouseni vzorku — v NV 464/2005
jde o body 3.3.1 aZ 3.3.4 prilohy ¢. 2)

Postupy uvedené v bodech 4.1 az 4.4 se vztahuji na zpusob ,a”
a zpusob ,b” (pozn. prekl. — body 4.1 aZ 4.4. prilohy B MID se vzta-
huji k pism. ,a” a ,b” bodu 2 prilohy B MID) z hlediska prezkou-
mani vzorku, reprezentujicich predpokladanou vyrobu, pro jednu
nebo vice rozhodujicich ¢asti méridla.

4.1 prezkouma technickou dokumentaci, ovéri, zda byly vzorky
vyrobeny ve shodé s touto dokumentaci, a urci soucasti, které
byly navrzeny v souladu s odpovidajicimi ustanovenimi prislus-
nych dokumentl podle ¢lanku 13, jakoZ i soucasti, které byly
navrzeny, aniz byla pouzita pfislusna ustanoveni téchto doku-
mentuy;

Narodni poznamka: odpovidajici znéni bodu 3.3.1.1 pfilohy ¢ 2
NV 464/2005 je:

3.3.1 Notifikovana osoba u vzorku

3.3.1.1 pfezkouma technickou dokumentaci, ovéri, zda byly vzorky
vyrobeny ve shodé s touto dokumentaci, a rozlisi soucasti, které
byly navrzeny v souladu s odpovidajicimi ustanovenimi prislusnych
technickych norem podle § 3 odst. 2 tohoto nafizeni, jakoZ i sou-
casti, které byly navrZeny, aniz byla pouzita odpovidajici ustanove-
ni téchto dokumentu.

Doporuceni

Prezkouseni odpovidajici ukonim popsanym v bodech 4.1 az 4.4
musi vést k zavéru, Ze vSsechny poZadavky, které prichazeji v uva-
hu, jsou respektovany. Velmi podrobna kontrola musi byt provede-
na v pripadé, Ze pro typ nejsou k dispozici Zadné informace (pozn.
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prekl. — Zadné souvisejici informace, informace ukazujici na pred-
poklad shody), ovsem pokud je to mozZné, mély by byt vzaty v uva-
hu i jiné dFfive ziskané udaje.

Obvykle, pro posouzeni shody nového, stredné slozitého méridla,

je nutno provést:

— prezkoumani technické dokumentace k ovéreni shody s po-
Zadavky, které prichazeji v uvahu, z hlediska vlastnosti, které
mohou byt takto ovéreny nebo které je tfeba ovérovat na pod-
kladé provéreni technické dokumentace,

— prezkouseni méfidla nebo jeho rozhodujicich ¢asti k ovéreni
shody s pozadavky, které prfichdzeji v uvahu, z hlediska vlast-
nosti, které mohou byt takto ovéreny nebo které musi byt ové-
rovany primo na konkrétnim méridle nebo jeho rozhodujicich
castech (viz bod 4.2),

— kontrolu, Ze technicka dokumentace byla vytvorena dostatec-
né podrobné ve smyslu odst. 2 ¢lanku 10 MID pro potreby dal-
siho pfiméreného ovéreni shody s typem,

Néarodni poznamka: ve smyslu bodu 2 prilohy ¢ 13 NV 464/2005

— kontrolu, Ze méridlo je vyrobeno ve shodé s technickou doku-
mentaci (toto je zakladni hledisko) a

— provedeni zkousek méridla (viz bod 4.2).

Ovéreni pozadavkdu, které prichazeji v uvahu, za pouZiti technické
dokumentace je Zadouci zvlasté v pripadech nékterych souhrnnych
poZadavkd, jako jsou funkénost programového vybaveni, manage-
ment chybovych kodd, postupt pro zapojeni méridla nebo kompa-
tibilita casti tvoricich méridlo.

Na zdkladé predchozich znalosti o méfidle nebo o jeho slozitosti
muzZe postup ovéreni obsahovat pouze nékteré uvedené ukony,
nicméné vzdy je treba provést alespori prezkoumani technické do-
kumentace a, samozrejmé v téchto pripadech, prohlidku méridla
nebo jeho rozhodujicich casti.

Jako vysledek zjisténi, které Casti byly navrZzeny v souladu s pfislus-
nymi ustanovenimi vécné prislusnych norem uvedenych v ¢lanku
13 MID, mohou byt pro tyto casti pouzity vsechny prislusné poza-
davky téchto norem. Pokud méfidlo predmétné pozadavky nespl-
nuje, musi byt pouzit postup popsany v bodu 4.3.

Néarodni poznamka: Jde o harmonizované a uréené normy.
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4.2 provede nebo da provést prislusné kontroly a zkousky, aby
zjistil, zda v pripadé, kdy vyrobce zvolil feSeni podle pfislusnych
dokumentu podle ¢lanku 13, byly tyto dokumenty spravné po-
uzity;

Nérodni poznamka: odpovidajici znéni bodu 3.3.1.2 prilohy ¢ 2
NV 464/2005 je:

3.3.1 Notifikovana osoba u vzorku

3.3.1.2 provede nebo necha provést prislusné kontroly a zkousky,
aby zjistila, zda v pfipadé, kdy vyrobce zvolil Feseni podle prislus-
nych technickych norem podle § 3 odst. 2 tohoto nafizeni, byly
tyto dokumenty spravné pouZity.

Doporuceni
Obecné uvahy spolecné s doporucenimi k bodu 4.1

Posouzeni shody s prislusnymi poZzadavky za pouziti samotného
méridla nebo jeho rozhodujicich ¢asti je v zasadé Zadouci, pokud
shoda nemduze byt prokazana na zakladé zhodnoceni vykresu
a ostatni dokumentace, napr. plombovani nebo i jednoduché vlivy
jako vyraznost Cislic na displeji.

Zkousky mohou obsahovat uréeni metrologickych vlastnosti mé-
ridla nebo funkénich vlastnosti. Zkousky vztahujici se k uréeni me-
trologickych vlastnosti vyustuji v obecnosti vzdy v explicitni me-
trologické pozZadavky, a ty jsou ndvazné jasné popsany ve vécné
prislusnych normdch. Zkousky vztahujici se k funkénim vlastnos-
tem mohou byt jednoznacné prevzaty z vécné prislusnych norem
nebo, v nezbytnosti, mohou byt stanoveny, se souhlasem NB, pro
zajisténi shody se zakladnimi hledisky pro vhodnost pouzivani a/
nebo pro odolnost proti podvodnému zneuZziti. V tomto naposledy
uvedeném pripadé mohou zkousky obsahovat napr. neocekdvané
manipulace nebo ¢innosti.

Obecné uvahy pro pripady, kdy zkousky nejsou provadény notifi-
kovanou osobou

Pokud NB neprovadi zkousky osobné, musi zajistit, aby:

— program zkousek byl spravné provadén laboratori zvolenou
notifikovanou osobou nebo samotnym vyrobcem a
— vysledky zkousek obsazené ve zkusebnim protokolu byly ve
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shodé se viemi pozadavky MID, a kde to pripada v uvahu,
s vécné prisluSnymi normami, které byly pouZzity, takZe vysled-
ky zkousek zajistuji predpoklad shody, a neni postacujici pou-
hé konstatovani, Ze je méridlo ve shodé.

NB musi uvést v zadani nebo ve smlouvé specifické poZadavky

vztahujici se k podminkam subdodavky a k ovéreni zpusobilosti

laboratori. Tyto specifické poZadavky musi obsahovat predevsim:

— laborator musi informovat NB o v§ech neolekavanych stavech,
které se vyskytnou pfri realizaci zkousek,

— Zadné zmény zkusebnich postupu nesméji byt laboratori pro-
vedeny bez pisemného souhlasu NB,

— v poloZce ,Zadatel” v zahlavi zkusebniho protokolu musi byt
uvedeno jméno vyrobce, a

— pokud béhem provadéni zkousek vysledky ukazuji na nesho-
du, laborator musi okamzité informovat NB.

Pokud se NB rozhodne prevzit vysledky zkousek doloZené vyrob-
cem jako podpurny dukaz a neopakovat zkousky, musi mit ddavé-
ru ve zpusobilost a nezavislost zkusebni laboratore, ktera zkousky
provedla, a dostatecné informace o podminkdch, za kterych byly
zkousky provedeny. Viz ,Navod 8.0 Vseobecné o posuzovani a cCin-
nosti notifikovanych osob provadéjicich posuzovani shody”, , Na-
vod 8.6 Predpoklad shody systému (managementu) kvality vyrobct
s postupy posuzovani shody (moduly) D nebo H1, pokud je pouZita
EN ISO 9001:2000” a ,,Navod 8.5 Posuzovani notifikovanych osob
odpovédnych za prezkouseni typu — Pfedpoklad shody na zakladé

EN 45011.

V kazdém pripadé uznani zkusebniho protokolu poskytnutého vy-
robcem (ze zkousek provedenych vyrobcem nebo jinak) se musi
notifikovana osoba presvédcit, Ze méridlo, které bylo zkouseno, je
identické s posuzovanym méridlem. NB musi mit rovnéz dostatec-
né informace o podminkach, za kterych byla zkouska provedena.

Obecné uvahy o postupu pfi neshodach

Pokud se vyskytnou neshody, je Zadatel o provedeni postupu po-
souzeni shody informovan véetné odpovidajiciho vysvétleni.

Pokud odstranéni neshod vyZaduje drobné zmény méridla, postup
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posouzeni shody muze pokracovat po analyze souvislosti a po no-
vém provéreni Zadosti.

Pokud odstranéni neshod vyZaduje zdasadni zmény méridla, musi
byt vsechny nebo nékteré zkousky jiz provedené zopakovany.
V tomto pripadé musi byt postup posouzeni shody zastaven az do
doruceni pisemného rozhodnuti Zadatele (pozn. prekl. — o tom, Ze
zmény budou zahrnuty do dokumentace a notifikovana osoba ma
pokracovat v posouzeni).

4.3 provede nebo da provést prislusné kontroly a zkousky, aby zjis-
til, zda v pripadé, kdy vyrobce nepouzil feSeni prislusnych doku-
mentd podle ¢lanku 13, splniuji feSeni zvolend vyrobcem zakladni
pozadavky této smérnice;

Narodni poznamka: odpovidajici znéni bodu 3.3.1.3 pfilohy ¢ 2
NV 464/2005 je:

3.3.1 Notifikovana osoba u vzorku

3.3.1.3 provede nebo necha provést prislusné kontroly a zkousky,
aby zjistila, zda v pfipadé, kdy vyrobce nepouzil feseni prislusnych
technickych norem podle § 3 odst. 2 tohoto narizeni, spliuji Feseni
zvolena vyrobcem technické poZadavky tohoto narizeni.

Tento postup muze byt pfiméreny napr. v pripadé pouziti novych
technologii nebo v pripadé zvilastnich aplikaci, které nemusi ne-
zbytné splriovat vsechny poZadavky obsaZené v odpovidajicich
vécné prislusnych normach podle ¢lanku 13 MID.

Néarodni poznamka: Jde o harmonizované a uréené normy.

Pokud se vyrobce rozhodne nepouZit Feseni obsaZené v téchto do-
kumentech (pozn. prekl. — ve vécné prislusnych normach), je tfeba
pouZit postup uvedeny v bodu 4.2. Navic je tfeba provést ukony
uvedené nize.

Je odpovédnosti vyrobce, a nikoliv notifikované osoby (pozn. pre-

kl. — zvolené vyrobcem), aby méridlo splriovalo vsechny poZadavky,

které se na néj vztahuji. PfedloZené dlikazy musi obsahovat ne-

zbytné souvisejici informace, jako:

—  které poZadavky obsaZené v prislusnych dokumentech nemusi
byt nezbytné splnény u predmétné aplikace,

—  které dalsi poZadavky nebo zkousky jsou nezbytné v pripadé
pouZiti nové technologie a

— ddkaz o vhodnosti technického feseni.
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V zajmu usnadnéni postupu posouzeni shody, jakoZ i pro poskyt-
nuti souhrnnych informaci pro prizptsobeni a ovéreni souviseji-
cich dokumentd, je radno, aby vyrobce sdélil notifikované osobé
(pozn. prekl. — zapojené do postupu posouzeni) divod/divody,
proc nepouzije takovéto souvisejici dokumenty. Kdyz vyrobce ne-
pouZije zkusebni metody uvedené v normach, mél by sdélit (pozn.
prekl. — notifikované osobé€), zda jim pouZité zkusebni metody
Jsou prizpusobenymi metodami uvedenymi v normach nebo zda
pouzité zkusebni metody byly vyvinuty samotnym vyrobcem. Ja-
kékoliv nové zkusebni metody nebo jiné nové metody hodnoceni
musi byt vyrobcem rfadné zadokumentovany pro dolozZeni jejich
primérenosti.

4.4 dohodne se se zadatelem, na kterém misté budou kontroly
a zkousky provedeny.

Narodni poznamka: odpovidajici znéni bodu 3.3.1.4 pfilohy ¢ 2
NV 464/2005 je:

3.3.1.4 dohodne se Zadatelem, na kterém misté budou kontroly
a zkousky provedeny.

U ostatnich ¢asti méfidla: (pozn. prekl. — za nadpisem ,, U ostatnich
casti mériciho pristroje:” nasleduje v priloze B MID bod 4.5, ktery
se tyka prezkoumani ostatnich ¢asti méridla).

Tento postup se vztahuje na zpusob ,,c” a na zplsob ,b” (pozn.
prekl. — pism. ,c” a ,b” bodu 2 prilohy B MID) pro hlediska ovéri-
telna pouze prezkoumanim dokumentace.

4.5 pfezkouma technickou dokumentaci a podplrné dudkazy,
aby posoudil pfimérenost technického navrhu ostatnich casti
méridla.

Narodni poznamka: odpovidajici znéni bodu 3.3.2 prilohy ¢ 2
NV 464/2005 je:

3.3.2 Notifikovana osoba u ostatnich ¢asti méridla, u kterych ne-
Jjsou vyZadovany vzorky, prezkouma technickou dokumentaci
a podpurné dukazy, aby posoudila primérenost technického navr-
hu téchto casti méridla.

To, co je uvedeno u bodu 4.1. az 4.3, je pouZitelné s vyjimkou, kdy
nejde o méridlo nebo jeho (ast.

WELMEC 8.3

19



SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2007

U vyrobniho procesu: (pozn. prekl. - za nadpisem ,,U vyrobniho
procesu:” nasleduje v priloze B MID bod 4.6, ktery se tyka vyrobni-
ho procesu)

4.6 prezkouma technickou dokumentaci, aby se ujistil, ze vyrobce
ma odpovidajici prostfedky pro zajisténi konzistentni vyroby.
Nédrodni poznamka: odpovidajici znéni bodu 3.3.3 pfilohy ¢. 2
NV 464/2005 je:

3.3.3 Notifikovana osoba pro vyrobu prezkouma technickou doku-
mentaci, aby se ujistila, Ze vyrobce ma odpovidajici prostredky pro
zajisténi konzistentni vyroby.

Doporuceni:

Toto opatreni (pozn. prekl. — zahrnuti hlediska vztahujiciho se k za-
jisténi vyroby a nejen posouzeni technického navrhu v ramci pre-
zkouseni typu, které nahrazuje dfive provadéné schvalovani typu)
je pro legalni metrologii nové a zustava predmétem uvah.

Toto opatreni mdze byt povaZovadno za podstatny zamér zamezit,
aby bylo ,zlaté méridlo” predmétem prezkusovani. Tento zamér
plyne z téZkosti vyrobce vyrobit méridlo ve shodé s platnymi poZa-
davky a/nebo se schvalenym typem. Vede to k doporuceni provérit
toto opatreni z hlediska téZkosti, na které by se pripadné narazilo
v prubéhu hodnoticiho procesu.

Pokud ma vyrobce schvdleny systém managamentu kvality, ktery
pokryva obdobnou aplikaci (pozn. prekl. — vyrobu obdobného mé-
ridla), ma se za to, Ze je tento poZadavek splnén.

5.1 Notifikovany subjekt vypracuje zpravu o hodnoceni, ktera za-
znamena cinnosti provedené podle bodu 4 a jejich vystupy. Aniz
jsou dotcena ustanoveni ¢l. 12 odst. 8, notifikovany subjekt muze
zverejnit obsah této zpravy, jako celek nebo jeji ¢ast, pouze se sou-
hlasem vyrobce.

Nédrodni poznamka: odpovidajici znéni bodu 3.4.1 pfilohy ¢. 2
NV 464/2005 je:

3.4 Notifikovana osoba dale

3.4.1 vypracuje zpravu o hodnoceni. Tato zprava zaznamena cin-
nosti provedené podle bodu 3.3 a jejich vystupy. AnizZ jsou dotce-
na ustanoveni prilohy ¢. 14 k tomuto narizeni, muZe notifikovana
osoba zverejnit obsah této zpravy jako celek, nebo jeji ¢ast, pouze
se souhlasem vyrobce.
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Doporuceni:

Posouzeni shody, jako vysledek vyse uvedenych prezkoumani, musi
byt uzavieno hodnotici zpravou. Udaje uvedené v hodnotici zpra-
vé musi dovolovat prijeti zavéru, Ze vSechny poZadavky, které se
na méridlo vztahuji, jsou splnény. K tomuto ucelu musi hodnotici
zprava obsahovat vysledky zkousek a je vhodné, aby ke zpravé byl
prilozen ,,checklist” prokazujici vSechna hlediska shody. Pokud se
prezkouseni zaklada na predchozich informacich (pozn. prekl. —
informacich dostupnych z jinych zdroja), prislusné informace musi
byt uvedeny.

VSechny ddlezité zaleZitosti (podminky, za kterych byly zkous-
ky provedeny, soucasné provadéni zkousek na dvou a vice méri-
dlech...) nebo problémy vyskytnuvsi se pri posuzovani musi byt
uvedeny. Zvlasté pokud se neshody vyskytly béhem posuzovani
méridla, musi byt uvedeny v hodnotici zpravé spolu s napravny-
mi opatrenimi, napr. s provedenymi nastavenimi (justacemi) nebo
zménami. Pokud tato opatreni nejsou spojena s opakovanim celé-
ho ovérovaciho postupu, musi to byt zduvodnéno.

Posuzovaci c¢innosti musi byt zaznamenany, aby bylo zajisténo
zpétné sledovani provedenych ¢innosti.

Primérena informace musi byt obsaZena v hodnotici zpravé, kdyz
postup posouzeni ukazuje nezbytnost uvést v certifikatu nebo jeho
prilohach informace jako:

— zvlastni podminky instalace,

— omezeni v pouzivani,

— zvlastni podminky pouzivani,

— o0znacovani a specidlni opatreni a
— zvlastni podminky ovérovani.

Priklad hodnotici zpravy je uveden v priloze 2.

5.2 Jestlize technicky navrh splfiuje pozadavky této smérnice, které
se na prislusné méridlo vztahuiji, vyda notifikovany subjekt vyrobci
certifikat ES prezkouseni typu. Certifikdt musi obsahovat jméno
a adresu vyrobce a popfipadé jeho zplnomocnéného zastupce, za-
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véry prezkouseni, podminky jeho platnosti (pokud existuji) a udaje
nezbytné k identifikaci méfidla. K certifikatu mdze byt pfilozena
jedna nebo vice pfiloh.
Certifikat a jeho pfilohy musi obsahovat viechny informace potreb-
né pro posouzeni shody a kontrolu za provozu. Aby bylo umozné-
no zejména posouzeni shody vyrobenych méfidel s prezkousenym
typem z hlediska reprodukovatelnosti jejich metrologickych vlast-
nosti, jestlize jsou spravné justovany pomoci vhodnych urcenych
prostfedkl, musi tyto informace obsahovat:

— metrologické vlastnosti daného typu méfridla,

— opatreni nezbytna pro zajisténi integrity méridel (plombovani,
identifikaci softwaru atd.),

— informace o dalsi ¢astech nezbytnych pro identifikaci méridel
a pro vnéjsi vizualni kontrolu shody s typem,

- v pripadé potreby jakékoliv dalsi zvlastni informace nezbytné
k ovéreni vlastnosti vyrobenych méridel,

— U samostatnych podsestav vsechny nezbytné informace pro za-
bezpeceni kompatibility s dalSimi samostatnymi podsestavami
nebo méridly.

Certifikat je platny po dobu deseti let ode dne vydani a maze byt
prodlouzen na obdobi dalSich deseti let (pozn. prekladatele — a to
opakované).
Narodni poznamka: odpovidajici znéni bodu 3.4.2 prilohy ¢ 2
NV464/2005 je:
3.4 Notifikovana osoba dale
3.4.2 jestlize technicky navrh splriuje technické poZadavky tohoto
narizeni, které se na prislusné méridlo vztahuji, vyda vyrobci cer-
tifikat ES prezkouseni typu. Certifikat musi obsahovat identifikaci
vyrobce a popripadé jeho zplnomocnéného zastupce, zavéry pre-
zkouseni, podminky jeho platnosti (pokud existuji) a udaje nezbyt-
né k identifikaci méridla. K certifikatu maze byt priloZena jedna
nebo vice priloh.
Certifikat a jeho prilohy musi obsahovat vsechny informace potreb-
né pro posouzeni shody a kontrolu za provozu. Aby bylo umozné-
no zejména posouzeni shody vyrobenych méridel s prezkousenym
typem z hlediska reprodukovatelnosti jejich metrologickych vlast-
nosti, jestlize jsou spravné sefizeny a nastaveny pomoci vhodnych
urcenych prostredku, musi tyto informace obsahovat:

a) metrologické vlastnosti daného typu méridla,

b) opatfeni nezbytna pro zajisténi integrity mérfidel (napriklad
plombovani, identifikaci softwaru),
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¢) informace o dalsich ¢astech nezbytnych pro identifikaci méridel
a pro vnéjsi vizudlni kontrolu shody s typem,

d) v pripadé potreby jakékoliv dalsi zvlastni informace nezbytné
k ovéreni vlastnosti vyrobenych méridel,

e) u samostatnych podsestav vsechny nezbytné informace pro za-
bezpeceni kompatibility s dalsSimi samostatnymi podsestavami
nebo méridly.

Certifikat je platny po dobu 10 let ode dne vydani a jeho platnost

muze byt prodlouzena na dalsi obdobi po 10 letech.

Doporuceni:

Priklad certifikatu je uveden v priloze 3. Technicky obsah v uvede-
ném formatu je pouzitelny tak, jak je uvedeno, s tim, Ze usporada-
ni (umisténi loga...) je ponechano na volbé NB.

Vnéjsi vizualni posouzeni shody s typem se omezuje na vizualni
kontrolu bez demontaze méridel (ve stavu, ve kterém jsou uvadeé-
na na trh a/nebo do provozu). V tomto smyslu je prislusné ustano-
veni pro certifikat (viz bod 6) vztahujici se k této kontrole omeze-
no pouze na vnéjsi vliastnosti snadno ovéritelné.

Toto vnéjsi vizualni posouzeni musi byt odliSovano od nezbytné-
ho posouzeni shody s typem, které musi prostrednictvim technické
dokumentace zajistit spInéni poZadavki obsazenych v odst. 2 ¢lan-
ku 10 MID.

Dalsi informace, pokud je to nezbytné, umisténé v neverejné cas-
ti, mohou byt priloZeny k certifikatu (pozn. prekl. — nemélo by jit
0 neverejnou cast certifikatu — neverejnou prilohu, ale o odkaz
na neverejny dokument) v zajmu zajistovani shody vnitinich &asti
v prubéhu demontaze:

— pro ¢lenské staty k provadéni dozoru nad trhem a

— pro opravy.

5.3 Notifikovany subjekt vystavi zpravu o hodnoceni vtomto znéni
a uchovava ji k dispozici ¢lenskému statu, ktery ho jmenoval.
Narodni poznamka: odpovidajici znéni bodu 3.4.3 prilohy ¢ 2
NV 464/2005 je:

3.4 Notifikovana osoba dale

3.4.3 vystavi zpravu o hodnoceni a uchovava ji pro potreby organu
dozoru.
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6. Vyrobce informuje notifikovany subjekt, u kterého je k dispozici
technickd dokumentace tykajici se certifikatu ES prezkouseni typu,
o vSech upravach méfidla, jestlize tyto zmény mohou ovlivnit shodu
tohoto méridla se zdkladnimi pozadavky nebo podminkami plat-
nosti certifikatu. Tyto Upravy vyzaduiji dalsi schvaleni formou dodat-
ku k pavodnimu certifikatu ES prezkouseni typu.

Narodni poznamka: odpovidajici znéni bodu 3.5 prilohy ¢ 2
NV 464/2005 je:

3.5 Vyrobce informuje notifikovanou osobu, kterd uchovava tech-
nickou dokumentaci tykajici se certifikatu ES prezkouseni typu,
o vsech upravach méridla, jestlize tyto zmény mohou ovlivnit sho-
du tohoto méfidla s technickymi pozadavky nebo podminkami
platnosti certifikatu. Tyto upravy vyZaduji dalsi schvaleni formou
dodatku k pavodnimu certifikatu ES prezkouseni typu.

V pripadé zmény méridla (pozn. prekl. — v tomto kontextu se rozu-
mi zména typu), u kterého jiZ byla posouzena shoda (pozn. prekl.
— rozumi se ,,bylo provedeno prezkouseni typu”), mGze se Zadost
omezit a zamérit pouze na tuto zménu.

NB musi pisemné ztvrdit, zda jde o malou zménu ¢i ne, zda predcho-
zi celkové prezkouseni je nutno povaZovat za neplatné (pozn. prekl.
— prekonané zménou) nebo ne a zda prezkoumani nebo zkousky pri
posuzovani shody dosud provedené musi byt opakovany ¢i ne.

Novy certifikat je nezbytny, jakmile méridlo nadale nesplriuje byt
jediné hledisko popsané pro méridlo v certifikatu a/nebo v jeho
prilohach (pozn. prekl. — jediny poZadavek).

7. Kazdy notifikovany subjekt neprodlené informuje ¢lensky stat,
ktery ho jmenoval, o

— vydanych certifikdtech ES prezkouseni typu a jejich prilohach,
- dodatcich a zménach tykajicich se jiz vydanych certifikatd.

Kazdy notifikovany subjekt neprodlené informuje ¢lensky stat,
ktery ho jmenoval, o odnéti certifikatu ES prezkouseni typu.
Notifikovany subjekt uchovdva soubor technické dokumentace
vCetné dokumentace predlozené vyrobcem az do ukonceni doby
platnosti certifikatu.

Narodni poznamka: odpovidajici znéni bodu 3.6 prilohy ¢ 2
NV 464/2005 je:
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3.6 Kazda notifikovana osoba okamZité informuje Ufad o

a) vydanych certifikatech ES prezkouseni typu a jejich prilohdch,
b) dodatcich a zméndch tykajicich se jiZ vydanych certifikatd.
Kazda notifikovana osoba okamZité informuje Ufad o zruseni cer-
tifikatu ES prezkouseni typu. Notifikovand osoba uchovava soubor
technické dokumentace vcetné dokumentace predlozené vyrob-
cem aZ do ukonceni doby platnosti certifikatu.

Tyto informace mohou byt ¢lenskym statum poskytovany téz pro-
stfednictvim databdze na webovych strankach, které jsou pro
nové certifikaty aktualizovany v tydennich intervalech. Nicméné
v pripadé zruseni certifikatu ES prezkouseni typu musi NB pouZit
postup rychlého informovani svého clenského statu (pozn. prekl.
— prislusnych organd ¢lenského statu, ve kterém ma sidlo a ktery ji
notifikoval), aby jej uvédomila co nejdrive.

8. Vyrobce uchovava spolu s technickou dokumentaci kopii certifi-
katu ES prezkouseni typu, jeho pfilohy a dodatky po dobu deseti
let po vyrobeni posledniho méfidla.

Néarodni poznamka: odpovidajici znéni bodu 3.7 pfilohy ¢. 2
NV 464/2005 je:

3.7 Vyrobce uchovava spolu s technickou dokumentaci kopii certi-
fikatu ES prezkouseni typu, jeho prilohy a dodatky, po dobu 10 let
po vyrobeni posledniho méridla.

9. Zplnomocnény zastupce vyrobce muze podat zadost uvedenou
v bodé 3 a plnit povinnosti uvedené v bodech 6 a 8. Neni-li vyrobce
ani jeho zplnomocnény zastupce usazen ve Spolelenstvi, ma po-
vinnost uchovavat technickou dokumentaci k dispozici na pozada-
ni osoba urcena vyrobcem.

Narodni poznamka: odpovidajici znéni bodu 3.8 prilohy ¢ 2
NV 464/2005 je:

3.8 Zplnomocnény zastupce vyrobce mize podat Zadost uvedenou
v bodé 3.2 a mdze plnit povinnosti uvedené v bodech 3.5 a 3.7. Ne-
ni-li vyrobce ani jeho zplnomocnény zastupce usazen v ¢lenském
staté Evropské unie, ma povinnost uchovavat technickou doku-
mentaci k dispozici na poZadani osoba urcena vyrobcem.

Pokud je Zadost podana zplnomocnénym zastupcem, NB musi
uvédomit tohoto zdstupce o jeho povinnostech, zvlasté téch, které
Jjsou obsazeny v bodech 6 a 8 prilohy B MID.
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NB muze od zp/lnomocnénych zastupcl vyZadovat zvlastni formu-
lar s prislusnym prohlasenim.

Zplnomocnény zastupce musi byt vyrobcem zplnomocnén k tomu,
aby podal Zadost (pozn. prekl. — o prezkouseni typu). Ve smyslu
této podminky je doporuceno, aby NB pozZadovala od zp/nomoc-
néného zastupce original pisemného povéreni od vyrobce. Nejmé-
né kopii tohoto povéreni je nezbytné poZadovat.
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PRILOHA 1:
Priklad postupu pf¥i ES prezkouseni typu

Zasadni kroky pro postup prezkouseni typu (modul B) Ize obvykle
vyjadrit nasledujicim grafem:

Vyrobce

Technicka dokumentace Meéridlo (pokud je pozadovano
notifikovanou osobou)

f

Notifikovana osoba V piipadé

zjisténi
neshod

Pfezkoumani zadosti

’ .

Technické a administrativni Zkousky nebo uznani zkousek
prezkoumani podle zkusSebnich protokol

® *

Ovérieni zkusebnich protokolt

Procedura rozhodovani
Certifikace nebo odmitnuti vydani certifikatu

\A 4

<«
—
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PRILOHA 2:

Priklad zpravy o prezkouseni typu
(Pouze ilustra¢ni priklad)
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D) VYSLEDKY POSOUZEN{

Sériové ¢islo vzorku (pokud piipada v tvahu):

Odkaz na dokumentaci:

* NA nepfipada v uvahu

Ano Ne NA* Pozn.voddiluF
1. Shoda ¢asti méridla s harmonizovanymi a uréenymi normami

(body 4.1 a 4.2 prilohy B MID)
Ndrodni pozndmka: body 3.3.1.1 az 3.3.1.4 prilohy ¢. 2 NV 464

harmonizovana/uréena norma:..... O O O Oe:
harmonizovana/uré¢ena norma:..... OO O 0O [J¢ -
harmonizovana/uréena norma:..... O O O Oe:
2. Shoda vzorku podle harmonizovanych a uréenych norem
(bod 4.1 p¥ilohy B MID) O O O Oe:
Narodni poznamka: dokumenty podle § 3 odst. 2 NV 464
Primétenost technického navrhu ostatnich ¢asti métidla (bod 4.5
PHIONY B MID) ..o O O O Oe:
Narodni poznamka: viz bod 3.3.2 prilohy ¢. 2 NV 464
Ptiméfenost prostiedki zarucujicich konsistentni (stejnorodou)
vyrobu (bod 4.6 ptilohy B MID) .........oocivremeeeeeeeeeeeeereeeeeeee O O O Oe:
Narodni pozndamka: viz bod 3.3.3 prilohy ¢. 2 NV 464
3. Shoda se zakladnimi poZadavky (pFiloha I MID)
Dovolené chyby (bod 1 ptilohy TMID) .........cooovvmoveereeeeeeenen. O O O Oe:
Ndrodni poznamka: viz bod 3 prilohy ¢. 1 NV 464
Reprodukovatelnost (bod 2 ptilohy I MID) .......cccecveveverienieniennene O O O Oe:
Narodni poznamka: viz bod 4 prilohy ¢. 1 NV 464
Opakovatelnost (bod 3 pfilohy I MID) ......cccovveuieieieieienieniieiens O O O Oe:
Narodni pozndamka: viz bod 5 prilohy ¢. 1 NV 464
Rozligitelnost a citlivost (bod 4 ptilohy TMID) .........coovvvvvennn.. O O O Oe:
Narodni poznamka: viz bod 6 prilohy ¢. 1 NV 464
Odolnost (bod 5 piilohy T MID) ........oooovoimeieieeeeeeeeeeeeeeeeeeenne O O O Oe:
Narodni poznamka: viz bod 7 prilohy ¢. 1 NV 464
Spolehlivost (bod 6 piilohy T MID) ..........ooovvemeeereeeeeeeeeeeeene. O O O Oe:
Narodni poznamka: viz bod 8 prilohy ¢. 1 NV 464
Pouzitelnost (bod 7 piilohy T MID) .......co.ovoveemeiereeeeeeeeeeeeenn. O O O Oe:
Narodni poznamka: viz bod 9 prilohy ¢. 1 NV 464
Ochrana pted poskozenim (bod 8 pfilohy I MID)...........cccoueeveee. O O O Oe:
Nadrodni poznamka: viz bod 10 prilohy ¢. 1 NV 464
Informace umisténé na métidle nebo k nému piilozené
(50d 9 PHIONY T MID) w..ovveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeseee e eeseeseeeen O O O Oe:
Narodni poznamka: viz bod 11 prilohy ¢. 1 NV 464
Indikace vysledku méfeni (bod 10 piilohy I MID) ...................
Narodni poznamka: viz bod 12 prilohy ¢. 1 NV 464 D D D I:‘ CHI
Dalsi zpracovani dat slouzici k uskuteénéni prodeje (bod 11
P I th A 0110 WO O O O Oe:
Ndarodni poznamka: viz bod 13 prilohy ¢. 1 NV 464
Posouzeni shody (bod 12 piilohy I MID) .........ccococcovrvererenanne. O O O e
Narodni pozndmka: viz bod 14 prilohy ¢. 1 NV 464
4. Shoda se zakladnimi poZzadavky
(ptiloha MI-XXX MID) ......c.ooiioiimieieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e O O O Oe:

Ndrodni pozndmka: priloha se specifickymi poZadavky ¢. 3 az ¢. 12 NV 464
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PRILOHA 3:
Priklad provedeni certifikatu

Notifikovana osoba ¢. XXXX
DDC/22/xxxx

CERTIFIKAT ES PREZKOUSENI TYPU

€. XXXXXXXXXXXXXXX z€& dne XX.XX.XXXX

SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2007

Akreditace NB ¢. ...
(pokud existuje) a
Logo akreditujiciho
organu

xxx Model nebo série nebo znacka xxx

Vydan kym:

Narodni poznamka: Notifikovana osoba:
Vydan komu:

Nérodni pozndmka: N'yrobce
Zplnomocnény zastupce (pokud

pripada v uvahu)

s ohledem na:

ve shodé s:

Prislusné zakladni pozadavky:

Nazev a adresa
Nazev a adresa

Nazev a adresa

Nafizeni viady ¢. .......... ze dne ................. a poradové
¢islo ............ transponujici do pravniho fadu clenského
statu, ve kterém sidli NB, smérnici 2004/22/EC ze dne
31. bfezna 2004

Nérodni pozndmka: v CR jde o nafizenim viady &. 464/2005
Sb. ze dne 19.10.2005

Pfiloha | a priloha MI-xxx MID,

Narodni poznamka: Pfiloha &. 1 a pfiloha se specifickymi
poZadavky ¢. 3az ¢. 12

a pokud to pfichazi v uvahu téz dalsi blizsi vymezeni
ustanoveni pfislusné prilohy

Stanovené pracovni podminky (volitelné — nepovinné na prvni strance certifikatu)

Mérena velicina: (volitelny) Rozsah (volitelny)
Trida presnosti: (volitelny) Trida vnéjsSiho prostredi (volitelny)
Trida mechanického (volitelny) Trida el.magnetického (volitelny)
prostredi prostredi

Platnost do: dd.mm.yyyy (den.mésic.rok)

Zakladni charakteristiky a podminky platnosti certifikatu jsou ve vyse uvedenych prilohach
S rozsahem ............. stran, které jsou nedilnou soucasti tohoto certifikatu.

VSechna schémata, diagramy a dokumentace je uvedeny v Soupisu XXXXXXXX

Za generalniho reditele
Narodni poznamka: Podpis odpovédné osoby
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Méridlo / méfici systém musi odpovidat nasledujici specifikaci:

1 Navrh méridla

1.1 Konstrukce
(struény popis pouziti, princip, rozhodujici ¢asti méfidla, pouzité harmonizované a uréené normy
nebo jejich jednotliva ustanoveni, pokud to pfipada v Gvahu)

1.2 Snimac

1.3  Zpracovani naméfenych hodnot
- Hardware

- Software

14 Indikace naméfenych hodnot

1.5 Doplrikové zafizeni a funkce vzhledem k pozadavkim smérnice MID

(Doplrikové zafizeni nebo funkce zahrnuté do méfidla nebo k jeho pfipojeni, které neni pozadovano
MID, ale které musi pozadavky MID splfiovat, pokud jsou u méfidla pouzity - napf. tarovaci funkce u
vah s automatickou ¢innosti)

1.6 Technickd dokumentace
(Seznam technickych dokument( vyrobce, na kterych je zaloZen certifikat a které je nezbytné
uchovavat pro organy dozoru nad trhem)

1.7 Zaclenéna zafizeni a funkce, ktera nepodléhaji smérnici MID
(Dalsi zafizeni a funkce zaclenéné do méridla, které nepodléhaji smérnici MID napf. indikace jinych
meéfenych velicin)

2 Technické udaje
2.1 Stanovené pracovni podminky

- Mérena veli¢ina
- Rozsah méreni
- Trida presnosti (MPE)

- Prostredi / ovliviujici veliciny

- klimatické
- mechanické (tfida M1...M3)
- elektromagnetické (tfida E1...E3)

2.2 Ostatni pracovni podminky, pokud pfipadaji v Gvahu

3 Rozhrani a podminky kompatibility

(Seznam rozhrani s informacemi o jejich pouziti, nezbytna omezeni, plombovani, prenosové
protokoly, kody)
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4 Pozadavky na vyrobu, uvadéni do provozu a pouzivani
4.1 Pozadavky na vyrobu, pokud to pfichazi v ivahu

(napf. zvlastni pozadavky na zajisténi konzistentni - stejnorodé vyroby)

4.2 Pozadavky na uvedeni do provozu, pokud to pfichazi v uvahu

(napf. sefizeni a inspekce provadéné na odpoveédnost vyrobce a/nebo zvlastni podminky pro
posouzeni shody)

4.3 Pozadavky na konsistentni pouzivani, pokud jsou nezbytné
(napf. povinné popisy, které musi vyrobce uvést v navodu na pouziti)

5 Kontrola méfici funkce provozovanych méridel

(Tato kontrola muze byt provadéna samotnym uzZivatelem nebo narodnim organem provadéjicim
ovéfovani podle pravniho fadu ¢lenského statu)

5.1 Dokumentace postupu
5.2 Zvlastni zarizeni nebo software, jsou-li pouzity
5.3 Identifikace

Hardware

Software

5.4 Kalibraéni / justovaci postupy, jsou-li pouzity (napf. Analyzatory vyfukovych plyna)

6 Bezpecnostni opatreni
6.1 Plombovani

6.2 Uchovavani udaja

7 Oznacovani a napisy

71 Informace umisténé na méridle nebo k nému pfilozené

7.2 Oznacovani a napisy podle bodu 9 pfilohy | MID
Narodni poznamka: bod 11 prilohy ¢. 1 NV 464/2005 Sh.

8 Seznam vykresu prilozenych k certifikatu:
(Pokud jsou vykresy pouzity ke zprostfedkovani pochopeni informaci, mély by byt pfilozeny

k certifikatu)
(Pokud je to v zajmu vyrobce, muze byt pfilozen i seznam obchodnich znacéek.)

Vysvétlivky:
MID — Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/22/ES
NB — notifikovana osoba
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PRILOHA Piehled dokumenti uzitecnych pfi aplikaci MID (Tento navod je vyznaéen na bilém pozadi, zatimco ostatni dokumenty jsou uvedeny na pozadi $edém.)

Postup Obecny Systém managementu kvality Specificky navod pro Specificky navod pro Systém managementu Specificky navod pro systém
posuzovani navod notifikované posuzovani pouziti postupu kvality vyrobce managementu kvality vyrobce
shody osoby je ve shodé s notifikovanych osob posuzovani shody vsouladu s
(Modul) (modulu)
A Notifikovana osoba neni zapojena Nepouziva se Neni Nepouziva se Nepouziva se
EN ISO/IEC 17020 13 e
? ?
A1l nebo EN 45011 ? ? Nepouziva se Nepouziva se
Posuzovani notifikovanych osob
xx odpovédnych za prezkouseni | PouZiti postupu posuzovani oo oo
B EN 45011 typu - Pfedpoklad shody na shody (modulu) B Nepouziva se Nepouziva se
zakladé EN 4501 1***
C Notifikovana osoba neni zapojena Nepouziva se Neni Nepouziva se Nepouziva se
EN ISO/IEC 17020
5 % o . o .
(@] nebo EN 45011* ? ? Nepouziva se Nepouziva se
- o EN 1SO 9001 + Predpoklad_ shogiy sys}emu manage-
. Pouziti postupu posuzovani mentu kvality vyrobct s postupy po-
D EN 45012** Neni EN ISO/IEC .
shody (modulu) D 17025 pro zkouteni suzovani shody (moduly) D nebo H1,
P pokud je pouzita EN ISO 9001:2000
Ve .
o ;c??ubzic\geni EN ISO 9001 +
D1 o e EN 45012** Neni ? EN ISO/IEC ?
notifikovas 17025 pro zkouseni
nych ?sob EN ISO 9001 +
E provadgjicich EN 45012** Neni ? EN ISO/IEC ?
posuzovani 17025 pro zkouseni
shody
EN ISO 9001 +
E1 EN 45012 Ne ? EN ISO/IEC ?
17025 pro zkouseni
F EN ISO/IEC 17020 nebo EN 45011* Bude navrzen ? Nepouziva se Nepouziva se
F1 EN ISO/IEC 17020 nebo EN 45011* ? ? Nepouziva se Nepouziva se
EN 45011 nebo
% 5 o . o .
G EN ISO/IEC 17020* ? ? Nepouziva se Nepouziva se
EN ISO 9001 +
H EN 45012** Neni ? EN ISO/IEC ?
17025 pro zkouseni
Prezkoumani navrhu: EN 45011 Predpoklad shody systému manage-
. . ? - P EN ISO 9001 + " . 5
Posouzeni systému managementu Pouziti postupu posuzovani mentu kvality vyrobct s postupy po-
H1 . EN ISO/IEC P
kvality: Neni shody (modulu) H1 17025 pro zkougeni suzovani shody (moduly) D nebo H1,
EN 45012+ P pokud je pouzita EN ISO 9001:2000

*  Ohledné alternativ u A1, C1, F, F1 a G. Obecné zavisi vybér jedné z uvedenych dvou norem na tom, zda notifikovana osoba realizuje v praxi vétsinu svych ¢innosti v oblasti certifikace produktd (EN 45011)
nebo v oblasti ovéfovani produktl (EN ISO/IEC 17020; pouze jako inspekéni organ typu A). V praxi viak ma byt vénovéna specifickd pozornost slozitosti kategorie méfidla: v pfipadé, kdy navrhova studie
je slozita pro aplikaci postupu posuzovani shody G, ma byt dana prednost EN 45011.
** Do té doby, dokud nebude nahrazena ISO/IEC 17021.
*** \/iz predmluva k dokumentu navodt WELMEC 8.0, pro zkouseni viz 3.3 dokumentu navodtd WELMEC 8.0.
Otaznik indikuje, Ze doposud nebyla zjisténa potieba (pozn. prekl.: vydani ndvodu) nebo nebylo pfijato rozhodnuti.
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