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Sdeéeleni pro: vyrobce méridel, ktefi jsou driiteli certifikace
provedené notifikovanou osobou ¢. 1383 ¢MI

Prechod posuzovani shody odmérnych nadob podle smérnice 2004/22/ES na
smérnici 2014/32/EU (MID) modul A1/A2

Vazeni vyrobci odmérnych nadob,

dnem 20. 4. 2016 nabyva ucinnosti smérnice 2016/32/EU, ktera, pokud jde o stanoveni pozadavkil na tato
méfidla, postupy jejich uvadéni na trh a prava a povinnosti vyrobcli a dalSich zainteresovanych subjektl a
organd ¢&lenskych statd EU, nahrazuje smérnici 2004/22/ES v platném znéni. Z hlediska nékterych
povinnosti vyrobcl a z hlediska nékterych aspektl postupll posuzovani shody tim vstupuji v platnost i urgité
zmeny.

S ohledem na skutecnost, Ze jako vyrobci odmérnych nadob jste pro jejich uvadéni na jednotny evropsky trh
vyuzivali modul A1, povaZujeme za nezbytné pro praktickou realizaci bezproblémového prechodu na novou
smeérnici Vam poskytnout nasledujici informace a upozornéni. (Kde je to vhodné, jsou v hranaté zavorce
uvedena zdrojova ustanoveni smérnice, ze kierych se vychazi).

1) Modul posuzovani shody A1 se ve smérnici 2014/32/EU jiz nevyskytuje; k tomuto modulu koncepéné
velmi podobny je modul A2, ktery je jednim z moduld povolenych a od 20. 4. 2016 pouzitelnych i pro
odmérné nadoby. Vase plvodni Zadosti o provadéni opakovanych kontrol oznamenym subjektem CMI
v ramci postupu A1 tedy od 20. 4. 2016 piestanou byt akceptovatelné a bude tfeba na né navazat ve
smyslu bodu 5 tohoto sdéleni novou Zadosti.

[MID ¢&l. 51 bod 1 smérnice; pfiloha X, kapitola 1]

2) Poginaje dnem 20. 4. 2016 musi méfidla uvadéna na trh odpovidat poZadavkim smérnice
2014/32/EU. Pfi uvadéni méfidel na trh, které se bude vztahovat k datu 20. 4. 2016 a datim
pozdé&jsim, se vyrobci a dovozci maji na novou smérnici odvolavat.

[MID €l. 51 bod 1, ¢&l. 52, ¢l. 50, €l. 19 bod 2]

3) Od data 20. 4. 2016 vcetné se pripousti dodavani (distribuce) a uvadéni do provozu meéfidel, ktera
odpovidaji staré smérnici (2004/22/ES), pokud byla uvedena na trh (tedy pfinejmensim dokumentaéné
dodana od vyrobce ¢i dovozce dalSimu subjektu = distributorovi nebo uzivateli méfidel) pfed dnem 20.
4. 2016.

[MID é&l. 50, €l. 4 bod 5 a 6, €l. 51 bod 1, ¢l. 52, bod 61 preambule]

4) S uginnosti nové smérnice je tfeba zavést nasledujici zmény:

- vyrobce ma povinnost mit zavedeny postupy, diky nimz sériova vyroba, resp. konstrukéni fegeni
méfidla, zlistane (prib&zné) ve shodé se smérnici i v pfipadé zmén pozadavkl (v&etn& zmén
harmonizovanych norem);

[MID &l. 8 bod 4, &l. 7 bod 2]

- vyrobci (dovozci, zplnomocnéni zastupci, distributofi) jsou povinni vést evidenci hospodaiskych
subjektl, kterym dodali méfidla, a uchovavat tyto informace po dobu 10 roki od dodani méridel;

[MID €&l. 13, &l. 51 bod 1, €l. 52, ¢&l. 50]
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- vyrobci jsou povinni zajistit, aby na méfidle bylo uvedeno jméno, zapsany obchodni nazev nebo
zapsana ochranna znamka a postovni adresa, na niz je lze kontaktovat; neni-li to mozné uvést na
méridle, uvedou se tyto informace v dokladu pfilozeném k méfidlu a na obalu, pokud existuje
(adresa musi uvadét jediné misto, na kterém Ize vyrobce kontaktovat);

[MID €l. 8 bod 6, &l. 10 bod 3, &l. 51 bod 1, €l. 52, €l. 50]

- vyrobci pfepracuji EU prohlaseni o shodé, a to jednak ve vztahu ke smérnici 2014/32/EU, resp. ve
vztahu k narodnim transpoziénim pravnim predpisim, jednak ve struktufe odpovidajici zavaznému
vzoru uvedenému ve smérnici;

[MID €l. 19 bod 2, €l. 51 bod 1, €l. 52, €l. 50]

Popis postupu A2 (na rozdil od dfivéjsiho A1) mimo jiné vyslovné stanovuje, Ze oznameny subjekt
pred uvedenim na trh odebere pfimo na misté odpovidajici vzorek hotovych méfidel, ktery musi byt
pfezkouman a podroben odpovidajicim zkouskam, coz znemozfiuje dosavadni praxi, kdy vzorky
hotovych méfidel odebiral pfislusny utvar vyrobce a vyrobce je pak zaslal NB k pfezkoumani. Za
téchto okolnosti Vas vyzyvame, abyste se rozhodli, jaky postup posuzovani shody pro uvadéni svych
odmérnych nadob na trh hodlate pecinaje dnem 20. 4. 2016 aplikovat. Ze sedmi modulll a jejich
kombinaci, dovolenych pro odmérné nadoby, Vam doporucujeme volbu z nasledujiciho vybéru, ktery
tvoii moduly, jez jsou podle na3eho nazoru pro vyrobce finanéné nejméné naro¢né (uvadime téz
vybrané informace z hiediska vyrobce a z hlediska oznameného subjektu); v pfipadé vyrobce, ktery je
drzitelem certifikace systému managementu vyrobce podle normy EN ISO/IEC 9001 ize predpokladat,
Ze ma vybudovan systém vhodny i pro moduly D1 ¢&i E1, a tuto certifikaci tak Ize s vyhodou pii
schvaleni systému kvality podle smérnice 2014/32/EU zohiednit:

modul A2

= vyrobce vypracuje stanovenou technickou dokumentaci a pfijme veskera nezbytna opatreni, aby
vyrobni proces a jeho kontrola zajiStovaly shodu vyrobenych odmérnych nadob s technickou
dokumentaci a s poZadavky smérnice;

= vyrobce podiéha rezimu kontrol provadénych oznamenym subjektem;

= pro G&ely kontroly odebere pracovnik oznameného subjektu (CMI) odpovidajici vzorek hotovych
odmérnych nadob, a to na takovém mezi vyrobcem a oznamenym subjektem sjednaném vhodném
(dostupném) misté, na némz se tyto nadoby pred uvedenim na trh nachazeji (napf. skladovaci
prostory, piepravni zafizeni, apod.);

= oznameny subjekt, provadi tyto kontroly v jim zvolenych intervalech, zpravidla pfi zavedeni nového
typu nadob a nasledné jednou za rok (ve specifickych pfipadech jednou za dva roky) na viech
aktualné vyrabénych typech nadob;

= o provedenych certifikacich (iniciaéni kontrola u daného typu, nasledné ro¢ni kontroly u daného
typu) vydava oznameny subjekt certifikaty shody (se vztahem k pfisiusnému typu nadob a
k pfislusnému intervalu validity)

= vyrobce pini i dalSi svoje povinnosti podle smérnice 2014/32/EU ve smyslu modulu A2 a vyrobené
odmérné nadoby prubézné uvadi na trh s oznatenim shody a dal§imi stanovenymi oznacenimi
v&etné Cisla oznameného subjektu a vydava prohlaseni o shodé se smérnici.

modul D1
» vyrobce vypracuje stanovenou technickou dokumentaci;

= vyrobce pouziva schvaleny systém kvality pro vyrobni proces, vystupni kontrolu a zkou$eni daného
typu odmérnych nadob;

= vyrobcem zvoleny oznameny subjekt (CMI) provede posouzeni jeho systému kvality pro dana
méfidla a v kladném pfipadé vyda certifikat (bez omezeni doby platnosti);
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oznameny subjekt, ktery systém kvality schvalil, provadi pravidelné planované audity systému
managementu s &etnosti 1 rok (v ramci schvaleni systému a pravidelnych auditd maze provést
namatkovou kontrolu méfidel pied jejich uvedenim na trh);

posouzeni pro U€ely schvaleni systému managementu vyrobce a nasledné audity provadi
oznameny subjekt v misté realizace vyroby a vystupni kontroly a zkou$eni odmérnych nadob;

vyrobce plni i dali svoje povinnosti podle smérnice 2014/32/EU ve smysiu modulu D1 a vyrobené
odmérné nadoby pribézné uvadi na trh s oznatenim shody a dalSimi stanovenymi oznacenimi
véetné Cisla cznameného subjektu a vydava prohlaseni o shodé se smérnici.

modul E1

vyrobce vypracuje stanovenou technickou dokumentaci;

vyrobce pouziva schvaleny systém kvality pro vystupni kontrolu a zkou$eni daného typu
odmérnych nadob;

vyrobcem zvoleny oznameny subjekt (CMI) provede posouzeni jeho systému kvality pro dana
méfidla a v kladném pfipadé vyda certifikat (bez omezeni doby platnosti);

oznameny subjekt, ktery systém kvality schvalil, provadi pravidelné planované audity systému
managementu s Cetnosti 1 rok (v ramci schvaleni systému a pravidelnych auditl mize provést
namatkovou kontrolu méfidel pfed uvedenim na trh);

posouzeni pro ucely schvaleni systému managementu vyrobce a nasledné audity provadi
oznameny subjekt v misté realizace vyroby a vystupni kontroly a zkouSeni odmérnych nadob;

vyrobce plni i dal$i svoje povinnosti podle smérnice 2014/32/EU ve smyslu modulu E1 a vyrobené
odmérné nadoby pribézné uvédi na trh s oznacenim shody a dal$imi stanovenymi ozna&enimi
v&etné Cisla oznameného subjektu a vydava prohlaseni o shodé se smérnici.

Poznamka:

Podle smérnice 2014/32/EU se uvedenim na trh mini prvni dodani méridla na trh Unie, pricemz
dodanim meéridla na trh se mini dodani nebo dodavani k distribuci nebo pouziti na trhu Unie v ramci
obchodni ¢innosti, at' uz za Uplatu, nebo bezplatné.

V navaznosti zejména na bod 5 této informace Vas zadame o sdéleni, jaky postup posuzovani shody pfi
uvadéni svych odmérnych nadob na trh hodlate aplikovat a v pfipadé volby modulu A2 o navrh logistiky
odbéru vzorkll oznamenym subjektem. V pripadé volby kteréhokoliv modulu (A2, D1, E1) radi pifijmeme Vasi
Zadost o0 posouzeni shody a certifikaci a zahajime dalsi fizeni. Pfedem dé&kujeme za brzké vyjadreni.

V Brné dne 15. 2. 2016

co

RNDr. Pavel Klenovsky
generalni feditel CMI, vedouci AO/NB

CMI, sekretariat AO/NB
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