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NARODNI PREDMLUVA

Pokud je vtomto navodu odkazovano na znéni smérnice Evropského
parlamentu a rady 2004/22/ES (dale ,,MID"), je brano v uvahu ceské
znéni SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2004/22/
ES ze dne 31. bfezna 2004 o méfidlech publikované ve Sbornicich
technické harmonizace UNMZ v roce 2007 ve svazku 14 pfisludejici
do seznamu svazki od 11.2004.

Tato predmluva se tyka predevsim terminologie. Misto pojmu jakost
je v tomto textu v komentarich a navodech k textu prekladu MID
v souladu s poslednim vydanim norem CSN EN ISO 9000 disledné
pouzivan pojem kvalita. Pojem modul je sice v tomto prekladu
pouzivan, ale v nafizeni vlady ¢. 464/2005 Sb. je pro tento pojem
pouzivan obrat postup posuzovani shody. V souladu s puvodnim
textem dokumentu WELMEC a v souladu s textem MID je pouzivano
v ndvodech slovni spojeni systém kvality nebo systém managementu
kvality a v textech prevzatych z MID slovni spojeni systém jakosti
misto napf. v normé EN ISO 9000:2005 pouzivaného slovniho spojeni
systém managementu kvality.

V dokumentu je proveden nékolikrat odkaz nanormu EN45012:1998,
popr. na vykladové dokumenty EA k ni. Pro informaci je pouze tfeba
uvést, ze vysla norma ISO/IEC 17021:2006, ktera jako EN ISO/IEC
17021 normu EN 45012:1998 rusi a nahrazuje.
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PREDMLUVA

Tento dokument navodU je jednim z téch, které doplriuji obecny
dokument navodu tykajici se posuzovani a ¢innosti notifikovanych
osob provadéjicich posuzovani shody pfi aplikaci MID. Nékteré
dokumenty ndvodu byly sestaveny pro detailni pouziti nékterych
postupl posuzovani shody (modultd) MID. Tyto dokumenty navo-
dd nemaji byt ¢teny bez toho, aniz jsou vzata v uvahu viechna
vyznamna hlediska ze vSech dokumentd navodu vztahujicich se
k danému postupu posuzovani shody (modulu). Za ucelem zpfi-
stupnit pochopeni celého souboru dokumenti navodu je na konci
kazdého dokumentu navodU prilozena prehledova tabulka.

Tento dokument navodu je urcen k poskytovani poradenstvi vSem
tém, kterych se tykd pouziti postupu posuzovani shody (modulu)
D smérnice o méfidlech (MID). Poskytuje poradenstvi a navody pro
vyrobce méridel, notifikované osoby odpovédné za posuzovani
shody a notifikujici organy.

Vice informaci o poZadavcich pouzitelnych u systémd managemen-
tu kvality vyrobcl je obsazeno ve specifickém dokumentu navo-
du WELMEC 8.6 Navod Predpoklad shody systému managementu
kvality vyrobct s postupy posuzovani shody (moduly) D nebo H1,
pokud je pouzita EN ISO 9001:2000.

Tento dokument ma cisté poradenskou funkci a nezavadi zadna
omezeni nebo dodatecné technické pozadavky jdouci nad ramec
téch pozadavku, které jsou obsazeny v MID. Alternativni pFistupy
mohou byt pfijatelné, ale navody poskytované v tomto dokumen-
tu reprezentuji uvazeny nazor WELMEC s ohledem na nejlepsi pra-
xi, ktera by méla byt dodrzovana. Chce-li kdokoli prohlasovat, ze
vyuzil tento dokument navodd, pak je ujednano, Zze postupy popi-
sované v tomto dokumentu ndvodi musi byt dodrzovany.

Néktera hlediska postupu posuzovani shody (modulu) D mohou
byt pro dalsi uvahy nezbytna. Z toho dlvodu se muze dojit v bu-
doucnu k revizi tohoto dokumentu navodu.
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Vyrobce bude mit v fadé pfipadu jiz vhodny systém managementu
kvality zaveden. Ukolem notifikované osoby bude pak stavét na
praci odvedené prislusnym certifikacnim organem, ktery systém
managementu kvality certifikoval. Ma vzit v ivahu veskeré speci-
fické pozadavky prilohy D a ma uplatnit patfi¢ny dlraz na pouziti
legalni metrologie. Timto zplsobem se notifikovana osoba vyhne
opakovani prace, kterd jiz byla odvedena certifika¢nim organem.
[Viz WELMEC Navod 8.6 Predpoklad shody systému managementu
kvality vyrobct s postupy posuzovani shody (moduly) D nebo H1,
pokud je pouzita EN ISO 9001:2000.]
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(Nasleduje plny text prilohy D s navody, které jsou psany kurzivou.)

PRILOHA D

PROHLASENI O SHODE S TYPEM ZALOZENE NA ZABEZPECOVANI
JAKOSTI VYROBNIHO PROCESU

1. ,Prohlaseni o shodé s typem zaloZené na zabezpecovani jakosti
vyrobniho procesu” je ¢ast postupu posuzovani shody, kterym vy-
robce plni povinnosti stanovené v této priloze a zajistuje a prohla-
Suje, Ze dana méridla jsou ve shodé s typem popsanym v certifikatu
ES prezkouseni typu a splnuji prislusné pozadavky této smérnice.

Zabezpecovani kvality vyrobniho procesu existuje tam, kde vyrob-
ce ma zavedeny a schvaleny systém managementu kvality pro ob-
last vyroby a vystupni kontroly vyrobku a zkouseni mérfidla vaci
vS§em poZadavkim za ucelem prokazani apriorni schopnosti trvale
poskytovat vyrobek ve shodé se schvalenym typem, ktery plni pri-
slusné pozadavky smérnice.

Vyroba

2. Vyrobce pouziva schvaleny systém jakosti pro vyrobu, vystup-
ni kontrolu vyrobku a zkousSeni daného méfidla podle bodu 3
a podléha dozoru podle bodu 4.

Systém jakosti
3.1. Vyrobce poda u notifikované osoby, kterou si zvolil, Zadost
0 posouzeni systému jakosti.

Notifikovana osoba musi byt osobou autorizovanou (designova-
nou) c¢lenskym statem poté, co bylo zjisténo, Ze plini kritéria tak,
jak jsou pro tuto ¢innost stanovena v ¢lanku 12 této smérnice. Vice
informaci viz WELMEC Navod 8.0 Vseobecné o posuzovani a cin-
nosti notifikovanych osob provadéjicich posuzovani shody.

Zadost musi obsahovat:

— VSechny pfislusné informace o predpokladané kategorii méridel,
Odpovidajici informace budou zahrnovat kategorii (je-li to vhod-
né i podkategorii) méridel popisovanych ve specifické odpovidajici
priloze smérnice MI-0XY.

— dokumentaci systému jakosti,
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Dokumentace musi poskytovat informace o strukture systému ma-
nagementu kvality a o shodé s pfislusnou mezinarodni normou,
zvlasté s normou EN ISO 9001:2000, a musi na kaZdy pad obsaho-
vat odpovidajici informace tak, jak jsou stanoveny v této normé.
Je doporuceno zminit se o existenci certifikati vydanych jinymi
akreditovanymi certifikacnimi organy tam, kde rozsah téchto cer-
tifikati maze byt zajimavy nebo pomoci pfi schvalovani systému
managementu kvality. Také odpovidajici dokumentace systému
managementu kvality musi byt v souladu s WELMEC Navod 8.6
Predpoklad shody systému managementu kvality vyrobcu s po-
stupy posuzovani shody (moduly) D nebo H1, pokud je pouZita
EN ISO 9001:2000.

V bodé 4 v ¢lanku 13 MID je podporovano pouzivani zkusebnich
postupdu, které jsou detailné uvedeny v doporucenich OIML nebo
jinych mezinarodnich normach, zvlasté pak téch zkusebnich po-
stupd, které jsou uvedeny v harmonizovanych normach.

Tam, kde je ustavena notifikovana osoba provadéjici postupy
posuzovani shody, musi byt tato dokumentace v oficialnim ja-
zyku (jazycich) clenského statu nebo v jazyku, ktery tato osoba
akceptovala.

Systém managementu kvality musi pokryvat typ méridla tak,
jak je tento popsan v technické dokumentaci poZadované ¢lan-
kem 10.

Rozsah systému managementu kvality musi byt ve shodé s roz-
sahem vyroby a s popisem vyrabénych schvalenych typu. Pokud
rozsah certifikace poZadovany vyrobcem je odlisny od popisu vy-
rabénych schvalenych typd, pak certifikat schvaleni systému ma-
nagementu kvality vydany notifikovanou osobou ma toto jasné
stanovit.

Je na notifikované osobé, aby schvdlila rozsah systému mana-
gementu kvality, a proto téz rozhodla, zda nové schvaleny typ
méridla je rozsahem pokryt. Z toho duvodu posouzeni systému
managementu kvality nemusi byt nezbytné poZadovano pro kaz-
dy novy typ méridla, pokud notifikovana osoba rozhodne, Ze je
v ramci rozsahu jiz pokrytého existujicim systémem managemen-
tu kvality.

Tam, kde je systém managementu kvality modifikovan, aby zahr-
noval rozsifeni rozsahu ¢innosti vykonavanych vyrobcem tak, aby
nové typy mérfidel mohly byt pokryty systémem managementu
kvality, musi byt podana Zadost, ktera bude vyZadovat dalsi po-
souzeni systému managementu kvality.
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— technickou dokumentaci schvdleného typu a kopii certifikatu
ES prezkouseni typu.

Schvdleni systému managementu kvality notifikovanou osobou
musi pfedchazet nebo musi byt v platnosti prfed prvnim schvalenim
typu vyrabéného méridla.

3.2. Systém jakosti musi zabezpecovat shodu méridel s typem po-
psanym v certifikatu ES prezkouseni typu a s prislusnymi pozadav-
ky této smérnice.

Vsechny podklady, pozadavky a predpisy pouzivané vyrobcem
musi byt systematicky a usporadané dokumentovany ve formé pi-
semnych opatreni, postupl a navodl. Tato dokumentace systému
jakosti musi umoznovat jednoznacny vyklad programu jakosti,
pland jakosti, prirucek jakosti a zaznamu o jakosti.

Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména pfiméreny
popis:

— cild jakosti a organizacni struktury, odpovédnosti a pravomoci
vedeni, pokud jde o jakost vyrobku,

— vyrobniho procesu, postupl pfi fizeni a zabezpecovani jakosti
a systematickych opatreni, které budou pouzity,

— kontrol a zkousek, které budou provedeny pred vyrobou, bé-
hem vyroby a po vyrobé, s uvedenim jejich ¢etnosti,

— zaznamu o jakosti, napf. protokolu o kontrolach, vysledkt
zkousek, udajl o kalibraci, zprav o kvalifikaci prislusnych pra-
covnikl atd.,

— prostfedkd umoznujicich dozor nad dosahovanim pozadované
jakosti vyrobkl a efektivnim fungovanim systému jakosti.

Musi byt zjisténo, Ze vyse zminéné informace v systému manage-
mentu kvality existuji. Toho muze byt dosaZzeno prostfednictvim
kontrolniho seznamu (checklistu).

Krizové odkazy jsou vhodnym nastrojem k poskytnuti pristupu
k dokumentaci systému managementu kvality. Mohou byt zpraco-
vany vyrobcem nebo notifikovanou osobou.

Popis prezkouseni a zkousek, které budou provadény v procesu
hodnoceni jednotlivého méridla v procesu vyroby a vystupni kon-
troly musi obsahovat podrobnosti o tom, jak vyrobce fidi konfigu-
raci méridla.

WELMEC 8.4 9
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3.3. Notifikovana osoba posoudi systém jakosti s cilem urcit, zda
spliuje pozadavky podle bodu 3.2. U systému jakosti, ktery spl-
fnuje odpovidajici specifikace narodni normy, ktera implemen-
tuje prislusnou harmonizovanou normu, se shoda s témito po-
zadavky predpoklada od okamziku, kdy na ni byly zvefejnény
odkazy.

K tomu ucelu notifikovana osoba musi vzit v uvahu hlediska, kte-
ra se specificky tykaji legalni metrologie, a specifické pouZiti [viz
WELMEC Navod 8.6 Predpoklad shody systému managementu kva-
lity vyrobcu s postupy posuzovani shody (moduly) D nebo H1 po-
kud je vyuZita norma EN ISO 9001:2000].

Kromé zkusenosti se systémem fizeni jakosti musi mit skupina au-
ditor zkusenosti v pfislusné oblasti metrologie a technologie vy-
roby daného méridla a znalosti pfislusnych pozadavku této smér-
nice. Soucasti hodnoceni musi byt inspekéni navstéva v provoznich
prostorach vyrobce.

»Hodnotici postup” se sklada z auditu dokumentace a provozni-
ho auditu. Provozni audit mize byt provadén, pouze pokud byl
uspésné dokoncen audit dokumentace.
Névod - cas potrebny k auditu dokumentace a k provoznimu audi-
tu muZe byt odvozen z prilohy 2 (Cas auditora) EA 7/01 (Navod na
aplikaci EN 45012).
Pokud je pouZit tento navod, pak neni nezbytné odhadovat cas
auditu z celkového poctu zaméstnancu vyrobce, ale pouze z poctu
zaméstnancU podilejicich se na praci na méridle pokrytém systé-
mem managementu kvality, které ma byt schvéleno. Cas auditu
muze byt také omezen, pokud vyrobce jiZ provozuje certifikovany
nebo akreditovany systém managementu kvality.

Skupina auditort musi zahrnovat osoby majici odpovidajici zkuse-

nosti v odpovidajici oblasti metrologie a vyroby méridel a znalosti

pouZitelnych poZadavku smérnice, ale neni na né omezena.

Termin ,,poskytnout zkusSenost v systémech managementu kvality”

znamena, Ze skupina auditord musi zahrnovat vedouciho audito-

ra, ktery:

— ma ukonceny kurz auditora nebo vedouciho auditora, ktery je
uznavan prostrednictvim Mezinarodniho registru certifikova-
nych auditord nebo

— pracuje jako vedouci auditor v ramci podle EN 45012 akredito-
vanych organizaci nebo

WELMEC 8.4
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— pracuje jako vedouci auditor v akreditacnim orgdnu a

— prokazal poZadovanou zpUsobilost prislusné notifikované osobé.
Termin ,,odpovidajici zkusenost v prislusné oblasti metrologie a vy-
robé méridel” znamena, Ze experti (zaméreni na specifické poZa-
davky) budou mit dokonceny kurz auditora, vedouciho auditora
nebo interniho auditora, ktery je mezinarodné uznavan nebo pra-
cuje jako expert podle EN 45012 akreditovanych organd nebo pra-
cuje jako auditor v akreditacnim organu a ma dostatecné znalosti
metrologie a vyroby méridel, které mu umozni posuzovat shodu
méridel na zakladé informaci poskytnutych ve shodé s prilohou B.
V praxi bude pro zjisténi shody vyrobku z vyrobnich informaci nut-
nou zpusobilosti urcité obecné pochopeni vyrobnich procesa.
Zkusenost pracovnika provadéjiciho ovérovani bude vhodnou sou-
casti nezbytnych znalosti souvisejicich s kontrolou vyroby.
~Znalost platnych pozadavku smérnice” je dana tim, Ze ¢len
skupiny auditoru ma obecné znalosti, které se vztahuji k poza-
davkiim MID a které nejsou specifické pro méridlo (jako je napr:
oznacovani).

Vedouci auditor, auditor — expert a obecny ¢len skupiny posuzova-
telG mohou byt jedna osoba.

Rozhodnuti musi byt oznameno vyrobci. Toto ozndmeni musi ob-
sahovat zavéry kontrol a odivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

Zavéry z prezkouseni musi obsahovat:

— rozsah auditu,

— odkazy na platné normy alnebo doporuceni a/lnebo zkusebni
postupy,

— prezkuSovani a zaveéry,

— prehled zavérd s odkazy na zpravy o neshoddch,

— doporuceni skupiny auditorG vydavajici autorité notifikované
osoby.

Zavéry prezkouseni mohou byt uvedeny v jedné nebo vice zpra-

vach z auditu, které pokryvaji audit dokumentace i provozni au-

dit, a také ve zpravach z auditu tykajicich se provérovani opatreni

k napravé uplatnénych k odstranéni neshod.

»Oznameni vyrobci” znamena:

— v pfipadé pozitivniho rozhodnuti: certifikat vydany vydavajici
autoritou notifikované osoby zaloZené na podkladech a ra-
ddch skupiny auditort nebo

— v pripadé negativniho rozhodnuti dopis vydavajici autority no-
tifikovaného organu s odkazem na zpravu z auditu.

WELMEC 8.4
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3.4. Vyrobce se zavaze, ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze
schvaleného systému jakosti a bude jej udrzovat, aby byl i nadale
pfiméreny a ucinny.

3.5. Vyrobce informuje notifikovanou osobu, ktera schvdlila sys-
tém jakosti, o kazdé zamyslené aktualizaci systému jakosti.

Notifikovand osoba zhodnoti navrhované zmény a rozhodne,
zda zménény systém jakosti stale jesté splfiuje pozadavky podle
bodu 3.2 nebo zda je nezbytné nové posouzeni.

Veskeré zmény, které mohou mit vliv na osoby uvedené v odstavcich
bodu 3.2, musi byt oznameny notifikované osobé. Zmény tykajici se
pracovnikt nemusi byt oznamovany, avsak zaznamy tykajici se zku-
senosti a kvalifikaci (které mohou zahrnovat vzdélani, vycvik, doved-
nosti, zkusenosti atd.) dotéenych pracovnikG musi byt udrzovany.
Zmény systému managementu kvality, které jsou Cisté administra-
tivni (napr. pravopisné opravy), nemusi byt oznamovany.

Notifikovana osoba ozndmi vyrobci své rozhodnuti. Oznameni musi
obsahovat zavéry kontrol a odlivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

Informace musi byt poskytovany stejné jako pri prvotnim auditu
(3.3).

Dohled pod odpovédnosti notifikované osoby

4.1. U¢elem dozoru je zjistit, zda vyrobce fadné plni povinnosti
vyplyvajici ze schvaleného systému jakosti.

4.2. \Vlyrobce umozni notifikovanému subjektu za ucelem inspekce
vstup do prostor urlenych pro vyrobu, kontrolu, zkouseni a skla-
dovani a poskytne mu vsechny potrfebné informace, zejména

— dokumentaci systému jakosti,

— zaznamy o jakosti, napf. protokoly o kontrolach, vysledky zkou-
ek, udaje o kalibraci, zpravy o kvalifikaci prislusnych pracovni-
ka atd.

4.3. Notifikovana osoba pravidelné provadi audity, aby se ujisti-
la, Ze vyrobce udrzuje a pouziva systém jakosti, a pfedava vyrobci
zpravu o auditu.

WELMEC 8.4
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Po prvotnim auditu (viz 3) je vykonavan periodicky dohled s rozsa-

hem obecné omezenym na oblasti, které jsou ddlezité pro shodu

méridel. Cetnost periodickych auditd se mdze lisit podle predcho-

zi vykonnosti vyrobce, Cetnosti jakychkoli zmén systému manage-

mentu kvality a slozZitosti vyrobku. Nicméné dohled je provadén

v intervalech neprekracujicich 12 mésicu od posledniho auditu.

Zavéry periodickych auditd musi obsahovat:

— rozsah auditu,

— odkazy na pouzité normy,

— prezkouseni a zaveér,

— prehled ndlezu s odkazem na zpravy o neshoddch a

— doporuceni skupiny auditor vydavajici autorité notifikované
osoby.

Zavéry periodickych auditi musi byt uvedeny ve zpravé z auditu,

kterda se odkazuje na zpravy z prvotniho auditu (dokumentace

i provozu,).

Zavéry z dalsiho posuzovani musi byt uvedeny ve zvlastni zpravé

z auditu nebo v dodatcich ke zpravam z prvotniho auditu (doku-

mentace i provozu).

Navod na cas potrebny pro periodické audity mdze byt odvozen

od prilohy 2 (¢as auditora) v EA 7/01 (Navod na pouziti EN45012).

4.4. Kromé toho muze notifikovany subjekt uskutecnit u vyrobce
neocekavané inspekcéni navstévy. Pri téchto inspekcnich navsté-
vach mUze notifikovany subjekt v pfipadé potreby provést nebo
dat provést zkousky, aby ovéril, zda systém jakosti fadné funguje.
Notifikovany subjekt poskytne vyrobci zpravu o inspekci a pfi pro-
vedeni zkousek rovnéz protokol o zkousce.

Nezbytnost Cetnosti takovych neocekavanych navstév bude urce-
na notifikovanou osobou po zvaZeni prvotniho posouzeni systému
managementu kvality, predchozich informaci vztahujicich se k vy-
robci, vyrabénym méridlim a obdrzenym stiznostem. S ohledem
na potrebu minimalizace nakladu se takové navstévy maji soustre-
dit na body, kde je vyZadovdno na zakladé vyse uvedenych uvah
dalsi zabezpeceni.

Praktické provadéni takovych neocekdvanych navstév a ziskava-
ni vhodnych vysledkid musi byt zvlasté tam, kde muze byt pfistup
k vyrobci omezen, vzato v uvahu pred rozhodovanim o schvaleni
systému managementu kvality.
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Zavéry prezkouseni musi obsahovat:

— rozsah auditu a jeho trvani,

— odkazy na pouzité normy alnebo doporuceni alnebo zkusebni
postupy,

— pfezkouseni a zavéry,

— prehled nalezu s odkazy na zpravy o neshodach a

— doporuceni skupiny posuzovatel(G vydavajici autorité notifiko-
vané osoby a

— zkusebni zpravy, pokud byly provedeny zkousky.

Vysledek neocekavané navstévy a zkousek (pokud byly provadény)

mohou byt obsaZeny ve zvlastni zpravé nebo jako dodatky k zpra-

vam z prvotniho auditu (dokumentace i provozu).

Musi byt pouZity dostupné vzory zprav z evropskych norem,

WELMEC dokumentu navodd a doporuceni OIML.

Pisemné prohlaseni o shodé

5.1. Vyrobce pfipoji na kazdy méfidlo, které je ve shodé s typem
popsanym v certifikatu ES prezkouseni typu a splnuje pfislusné po-
Zadavky této smérnice, oznaceni ,CE"” a doplrikové metrologické
oznaceni a na odpovédnost notifikovaného subjektu uvedeného
v bodé 3.1 jeho identifika¢ni ¢&islo.

5.2. Prohlaseni o shodé se vypracuje pro kazdy typ méridla a ucho-
vava se po dobu nejméné deseti let po vyrobeni posledniho méfid-
la, aby bylo k dispozici vnitrostatnim organum. V tomto prohlaseni
musi byt urlen typ méridla, pro ktery bylo vypracovano.

Kopie prohlaseni se dodava s kazdym méridlem, ktery se uvadi na
trh. Tento pozadavek v3ak Ize interpretovat i tak, ze v pfipadech, kdy
se jednomu uzivateli dodava vétsi pocet méfidel, se vztahuje spise
nez na jednotliva méridla na celou davku nebo zasilku.

6. Vyrobce uchovava pro potrebu vnitrostatnich organd po dobu

deseti let po vyrobeni posledniho méfidla:

— dokumentaci uvedenou v druhé odrazce bodu 3.1,

— schvdlenou aktualizaci podle bodu 3.5,

— rozhodnuti a sdéleni notifikovaného subjektu podle
bodul 3.5, 4.3 a 4.4.

7. Kazdy notifikovany subjekt pravidelné poskytuje ¢lenskému sta-
tu, ktery ho jmenoval, seznam vydanych nebo zamitnutych schva-
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leni systému jakosti a neprodlené tento ¢lensky stat, ktery ho jme-
noval, informuje o jakémkoliv odnéti schvaleni systému jakosti.

Clenské staty budou informovat ostatni ¢lenské staty. Tyto infor-
mace budou ucinény dostupnym osobam, které notifikovaly (me-
tody pro zpristupnéni téchto informaci jsou v soucasné dobé dis-
kutovany ve WELMEC a na vysledek této diskuse bude odkazano
v revizi tohoto dokumentu navodu).

Zplnomocnény zastupce
8. Povinnosti vyrobce obsazené v bodech 3.1, 3.5, 5.2 a 6 mohou

byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho zplnomoc-
nénym zastupcem.

WELMEC 8.4
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PRILOHA Piehled dokumentii 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 n pro systém mana-
posuzovani navod notifikované posuzovani pouziti postupu kvality vyrobce v sou- gementu kvality vyrobce
shody osoby je ve shodé s notifikovanych osob posuzovani shody ladu 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
ek odpovédnych za prezkouseni | PouZiti postupu posuzovani oo oo
B EN 45011 typu — Predpoklad 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-
. PouZziti 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 ;g:’ubzic\:‘;m EN 1SO 9001 +
D1 o e EN 45012** Neni ? EN ISO/IEC ?
notifikovas 17025 pro zkouseni
nych osob EN ISO 9001 +
E provadéjicich 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 + " . o
Posouzeni systému managementu Pouziti postupu posuzovani mentu kvality vyrobcd 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 15O 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 potreba (pozn. prekl.: vydani ndvodu) nebo nebylo pfijato rozhodnuti.
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