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1 Uvod

Tento ptedpis se tyka procesu uvadéni méridel na jednotny evropsky trh v systému,
v némz CMI pisobi jako tzv. oznameny subjekt pro piisluiné &innosti ve smyslu smérnic
2014/31/EU a 2014/32/EU. Oznamovani subjektd ve smyslu zdkona o posuzovani shody
provadi UNMZ; ditkazem o zpasobilosti k ¢innostem oznameného subjektu je osvédéeni o
akreditaci vydané CIA, o.p.s., vtomto piedpisu sice neni zmifovana akreditace, nicméné
plati, 7e certifikaty notifikované osoby CMI vydavané v ramci smérnic 2014/31/EU a
2014/32/EU jsou akreditovanymi vystupy a jsou opatfeny akreditacni znackou!

Elektronickym zdrojem informaci v rozsahu tohoto ptedpisu je Internetové informacni
centrum oznameného subjektu na adrese: http://brno.cmi.cz/hk/.

Cesky metrologicky institut (dale jen ,,CMI“) je oznamenym subjektem pro posuzovani shody
s identifika¢nim ¢islem 1383 (dale téz ,,NB*). CMI jako NB je zplsobily pro certifikaci
vyrobktll (méfidel) 1 certifikaci systému kvality vyrobcl (méfidel), a to v rozsahu:

- smérnice 2014/31/EU, o vahach s neautomatickou ¢innosti a
- smeérnice 2014/32/EU, o méridlech.

Cinnosti podle nize uvedenych postupti zabezpeduje NB prostiednictvim svych vedoucich a
odbornych zaméstnanci odpovédnych za zkouSeni, hodnoceni, piezkoumavani a
rozhodovéni, ve spolupraci s kalibra¢ni a zkuSebni laboratoti CMI a v omezeném rozsahu i
s vybranymi externimi specializovanymi laboratofemi, jakoz i zaméstnancti odpoveédnych za
posuzovani systémovych i technickych aspekti systému managementu kvality vyrobct
meéftidel.

Jak vyplyvd ze smérnic, miize pfislusné cinnosti jménem vyrobce vykonavat i tzv.
zplnomocnény zastupce. Zplnomocnénym zastupcem je pro tyto ucely fyzicka nebo pravnicka
osoba, kterd je usazend v Clenském staté Evropské unie a ktera je pisemnou formou vyslovné
povétena vyrobcem, aby jednala jeho jménem ve specifickych ukonech ve smyslu smérnice.

Informace uvedené v tomto predpise jsou vybérem z fady internich fidicich dokumenti NB
(resp. dokumentl jeho Certifikacniho organu pro certifikaci métidel a pro systémy kvality
vyrobct méfidel — interni oznaceni COM). Vybér informaci byl proveden s cilem poskytnout
z4jmoveé skupiné subjektii od potencialnich zadatelli o posouzeni shody (certifikaci) az po
drzitele certifikath vSechny informace o postupech a pozadavcich NB, které by se jich mohly
tykat nebo by je mohly zajimat; pouze omezené¢ opakuje informace veiejn¢ dostupné a
neobsahuje nékteré informace, které jsou v tomto pohledu vyhradné interni zalezitosti NB.

Realizace modulti posuzovani shody dovolenych a specifikovanych pro konkrétni druhy
méfidel a samostatnych podsestav piimo ve smérnicich mize byt zalozena na certifikaci
vyrobkll a certifikaci systémii managementu kvality jejich vyrobcl. Seznameni vetejnosti s
témito certifika¢nimi postupy v pojeti NB CMI jsou smyslem tohoto dokumentu.

V ramci certifikace vyrobki se jedna o moduly:

- A2 prohldseni o shodé zalozené na internim fizeni vyroby a zkouSeni
vyrobku,

- postup B EU ptezkouseni typu,

- postup F prohlaseni o shodé s typem zalozené na ovétovani vyrobkii,



- postup F1 prohlaseni o shodé zaloZené na ovétovani vyrobkd,

- postup G prohlaseni o shodé zaloZené na ovétovani kazdého jednotlivého vyrobku,

- cast postupu H1 ptezkouméni nadvrhu podle smérnice 2014/32/EU.

V ramci certifikace systémi managementu kvality vyrobci se jedna o postupy:

- postup D prohlaseni o shodé s typem zaloZené na zabezpeceni kvality vyroby,

- postup D1 prohlaseni o shodé zaloZené na zabezpeceni kvality vyroby,

- postup E prohlaseni o shod¢ s typem zaloZené na zabezpecovani kvality vystupni
kontroly vyrobku a zkouSeni podle smérnice 2014/32/EU,

- postup E1 prohlaseni o shod¢ zaloZzené na zabezpecovani kvality vystupni kontroly
vyrobku a zkouSeni podle smérnice 2014/32/EU,

- postup H prohladseni o shodé zalozené na Uplném zabezpeCovani kvality podle
smérnice 2014/32/EU,

- postup H1 prohldseni o shodé¢ zalozené na Uplném zabezpecovani kvality a

piezkoumani navrhu podle smérnice 2014/32/EU.

Jako vyrobce je smérnicemi chapan subjekt, ktery méridla uvadi na trh pod svym
jménem a na svou odpovédnost a je odpovédny za shodu méridel se smérnici; fakticky
tak vyrobce nemusi méridla navrhovat, vyrabét ani balit, a zpiisob prokazani, Ze daile
uvedené pozadavky vztahujici se k vyrobku i jeho vyrobé, kontrole a zkouSeni jsou
splnény, je predmétem jednani mezi oznamenym subjektem timto vyrobcem ¢i jeho
zplnomocnénym zastupcem.

2 Postup pri uplatnéni pozadavku na certifikaci méridla a p¥i jeho
realizaci

Tato kapitola se tykd moduli A2, B, F1, G a ¢asti certifikace navrhu dle postupu H1 podle
smérnice 2014/32/EU.

2.1

2.1.1

2.1.2

2.1.3

2.14

Postup udélovani certifikace

Pozadavek na certifikaci uplatni Zadatel (vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zastupce) pisemnou formou, a to na formuléfi, ktery je bézné dostupny na webovych
strankach NB. Zadost o certifikaci zaeviduje sekretarist COM a piezkouma jeji
nalezitosti a spravnost; pokud zadost nesplituje pozadované nalezitosti, je Zadatel
kontaktovan s pozadavkem na doplnéni, ptipadné na poskytnuti dalSich udajt.
Sekretariat COM Zzadateli pisemné sdéli, ze jeho Zadost byla piijata a sdéli i
kontaktni udaje na povéfeného zaméstnance (hodnotitele) CMI, kterému byla
zakazka svétena.

Ptislusny hodnotitel je povinen, je-li to nezbytné, kontaktovat zadatele a sjednat
s nim detaily zplisobu vybéru a ptredloZzeni vzorkl pfedmétnych métidel, dohodnout
s nim termin, misto a podminky realizace zkousek a ptipadné dalsi podminky.

Sekretariat COM spolecné s hodnotitelem stanovi pfedbéznou cenu za certifikaci a
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2.1.6

2.1.7

2.1.8

2.1.9

na jejim zaklad¢ a ptipadnych dalSich informacich hodnotitele a Zadatele vyhotovi
navrh smlouvy, ktery zasle zadateli k podpisu (pfipadné s nim vede k tomu potiebna
jednani). Po jejim podpisu ze strany Zadatele zajisti sekretariat schvaleni smlouvy
vedoucim NB. V pfipad¢, ze pfi certifikaci bude vyuzivan subdodavatel, sekretariat
si soucasné se smlouvou vyzada také pisemny souhlas zadatele se subdodavatelem.

Zavérem cCinnosti hodnotitele a zkouSejiciho (neni-li jim on sam) je zprava o
hodnoceni, kterd obsahuje vyrok o doporuceni ¢i nedoporuceni ptislusného métidla
k rozhodnuti o certifikaci.

V ptipadé, ze zprava o hodnoceni obsahuje zdporny vyrok - nedoporuceni ke
kladnému rozhodnuti, doplni ji hodnotitel popisem neshod, uvede v ni rozsah
dal$ich nezbytnych ¢innosti a navrhne lhitu pro odstranéni téchto neshod. Tuto
zpravu hodnotitel pfedd na sekretariat COM, ktery ji se zdznamem o neshodach
preda zadateli.

V ptipad¢, ze zadatel prokdze, ze byla pfijata U€innd ndpravna opatifeni, a to ve
stanovené¢ lhuté, zopakuji se pouze nezbytné Céasti zkousek. Po ukonceni
opakovanych zkousek ptedd hodnotitel novou zpravu z hodnoceni zaméstnanci NB
povefenému rozhodovanim. Smluvné jsou tato opatieni feSena formou dodatku ke
stavajici smlouve.

Rozhodovani o certifikaci vyrobku provadi na zakladé¢ ptredlozené zpravy o
hodnoceni zaméstnanec NB povéteny rozhodovanim.

Kladnym vystupem certifikace je Certifikat, ktery je celistvym dokumentem
popisujicim zakladni charakteristiky vyrobku, schvalené podminky, specialni
podminky, jsou-li nezbytné, a vysledky ptezkouSeni doplnéné o popisy, nakresy a
schémata. Sekretariat COM zasle i preda certifikat zadateli.

V pfipadé negativniho vystupu hodnoceni je Zadateli zaslana nebo piedana pouze
zprava o hodnoceni.

Kopii certifikatl je opravnén sekretariat poskytnout i dal$im subjektim.

S platnosti a vyuzitelnosti certifikatu, kterym se deklaruje shoda s certifikacnimi
pozadavky, jsou spjaty zasady pro pouzivani certifikdtu, k jejichz dodrZzovani se
klient CMI, resp. vyrobce méfidel jako budouci drzitel certifikace, formou podpisu
opravnénym zastupcem subjektu (s pravni odpovédnosti) vramci smlouvy o
certifikaci zavazuje. Touto cestou se vyrobce métidel (pfipadn€ zmocnénec vyrobce
v jeho jménu, je-li on klientem CMI) zavazuje k plnéni nasledujicich zasad:

a) prubézné a trvale zajiStuje plnéni certifikacnich pozadavk;
b) v ptipadé, kdy CMI oznami zmény certifikacnich pozadavki, v poZzadovaném
rozsahu a terminu a u¢innym zpisobem je implementuje;
c) scilem umoznit ¢innosti nezbytné pro provedeni certifikace a naslednych
¢innosti zajist'uje podminky:
- pro provadéni hodnoceni a dozori, zejména soucinnost proveérovani
dokumentace (véetné¢ zdznami),
- pristupu k prostoram, zafizenim, osobdm a pifipadnym dodavateltiim
v souvislosti s pozadovanou certifikac¢ni ¢innosti, véetné umoznéni pfistupu
pozorovatelim zaméstnanctt CMI, resp. pracovnikit COM;

- pro Setfeni stiZnosti;
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d)

g)

vydava-li prohlaseni tykajici se své certifikace, vzdy tak ¢ini v souladu s jejim
rozsahem;

certifikaci nepouzije zptisobem, ktery by diskreditoval CMI, nebo ktery by mohl
CMI povazovat za zavad¢jici nebo neopravnény;

pfi pozastaveni, odnéti nebo ukonceni své certifikace ukon¢i (nebo pterusi)
pouzivani veskerych reklamnich materidli, které obsahuji odkaz na certifikaci, a
postupuje v souladu s certifikaénim schématem;

pii poskytovani kopii certifikaCnich dokumenti jinym osobam, subjektim a
institucim vzdy vyuziva pouze uplnych znéni dokumentt jako celku;

h) jestlize se odkazuje pfi prezentaci své a svych vyrobkil na certifikaci métidel

)

k)

D

a/nebo systému managementu jejich vyroby, respektuje pozadavky
certifikacniho organu, zejména pozadavku na platnost a pravdivost informaci o
aktudlnim stavu svych certifikaci;

zajistuje, Ze méfidla nejsou opatiena oznaCenim, které by mohlo uvadét
kohokoli v omyl, pokud jde o vyznam a tvar oznaceni ,,CE*“ a dopliitkového
metrologického oznaceni, a Ze v pfipad¢, kdy jsou na meéfidla umisténa jina
znaceni, nez ve smyslu smérnice, neni tim snizena viditelnost a Citelnost
oznaceni ,,CE* a doplitkového metrologického oznaceni;

udrzuje zdznamy o vSech jemu znamych stiznostech tykajicich se souladu
certifikovanych vyrobkll ¢i certifikovaného systému managementu vyroby
s pozadavky piislu§né smérnice a na pozadani tyto ziznamy piedklada CMI;
piijiméd vhodné opatfeni kfadnému vyporadani téchto stiznosti a vSech
nedostatkll, které maji vliv na soulad s pozadavky certifikace, a dokumentuje
piijata opatteni; posouzeni piipadnych stiznosti na drzitele certifikace, na jejich
vypotfadani v systému managementu drZzitele certifikatu a na mozné disledky ve
vztahu k certifikovanym vyrobkiim jsou pfedmétem dozoru nad drzitelem
certifikace;

zpracovava analyzu a posouzeni rizik v disledku nespravné nebo neopravnéné
prohlasené shody, resp. §kody, kterou by vyrobek mohl zptisobit;

bez prodleni informuje CMI o zménach, které by mohly ovliviiovat jeho
schopnost plnit certifikacni pozadavky (napf. zmény pravni subjektivity c¢i
vlastnictvi, zmény kli¢ového personalu, zmény vyrobku, technologie jeho
vyroby ¢i rozhodujicich obsluznych ¢innosti, zmény dislokace vyroby, zmény
kontaktnich udaji ¢i zmény managementu kvality) se zvla$tnim dirazem na
pracovniky laboratofe uréené k provadéni zkousek v ramci procesu posuzovani
shody, zmény dislokace prostor vyrobce, ur¢enych k vyrob¢ a zkouseni vyrobkii,
zmény prostoroveé, technické a personalni u subdodavatelt vyrobce zajistujicich
zkousky v rdmci procesu posuzovani shody;

m) vede seznam subjektl, kterym dodal vyrobena métidla (tento seznam musi byt

k dispozici po dobu deset rokti od dodani métidla).

Postup odniméani a pozastavovani certifikace

Tento postup se pouzije u méfidel, u kterych byla provedena certifikace a udélen
certifikat ve smyslu ¢l. 2.1.

V ptipadé zjisténi neopravnéného pouzivani certifikdtu a znacky shody a zjiSténi
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2.3
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2.3.2

24

24.1

24.2

2.5

2.5.1

podstatnych neshod pii provedeném dozoru je certifikace pozastavena; pokud
nejsou neshody v pozadované lhiité odstranény nebo se nadale opakuji, je certifikace
meéftidlu odnata.

Pozastaveni certifikace a odnéti certifikace je provedeno pisemnym oznamenim,
které CMI, resp. sekretaridtt COM zadle drziteli certifiktu, pfipadné dal§im
zainteresovanym subjektim (napf. oznamujici autoritd = UNMZ, subjektim a
organiza¢nim slozkdm provadéjicim posuzovani shody s certifikovanym typem).

Postup rozsifovani a omezovani rozsahu certifikace

Tento postup se pouzije u méfidel, u kterych byla provedena certifikace a udélen
certifikat ve smyslu ¢l. 2.1.

Rozsifeni certifikace se provadi na zakladé Zzadosti formu dodatku certifikatu.
Omezovani rozsahu certifikace se provadi bud’ na zakladé zadosti, na zaklad¢
upozornéni tfeti stranou nebo na zéklad¢ zjisténi pii dozoru nad trhem. Zména
certifikatu je vydavéna s potadovym c¢islem dodatku; za platnou je povazovano
znéni s nejvys§im pofadovym cislem dodatku — kazdy dodatek ruSi a nahrazuje
piedchozi verzi certifikatu v plném znéni.

Postup rozsiteni certifikace je analogicky s postupem podle €l. 2.1.
Postup pri zpochybnéni certifikacniho procesu

Pii jakémkoliv zpochybnéni certifikaéniho procesu, zahaji vedeni CMI neprodlend
postup k feSeni tohoto zpochybnéni. Tento postup je fizen sekretariatem COM.

Subjekt, ktery certifika¢ni proces zpochybnil, pokud jim neni zadatel, resp. drzitel
certifikatu, je pisemn¢ informovan o vysledku Setieni.

Postup pri volbé jednotlivych zptuisobi prezkuSovani typu v ramci modulu B

Jednim z relevantnich postupt v ramci posuzovani shody je modul B — EU
PtezkouSeni typu. Pii pfezkouSeni typu rozhoduje NB o zplsobu a potiebnych
vzorcich, pficemzZ toto prezkousSeni typu provede nékterym ze zptusobii uvedenych
v €L 2 ptilohy B ke smérnici.

V ramei komunikace mezi zastupci CMI a potencialnim Zadatelem o certifikat
uplatnil jemu dostupné dokumenty o piimétenosti technického navrhu métidla a
jeho &asti, které by mohly byt v procesu posuzovéani shody pfijaty ze strany CMI
jako podplirné ditkkazy a aby uplatnil vysledky provedenych kontrol a vysledky
zkousek dokazujici, Ze dany typ méfidla je v souladu s pozadavky piislusné
smérnice, tj. 2014/31/EU ¢i 2014/32/EU (tato komunikace neni standardni soucasti
procesu posuzovani shody, a proto se nedokumentuje).

Akceptaci zkousek provedenych subjektem mimo CMI piejima NB za tyto zkousky
odpovédnost, jakoby je vykonala sama; proto stanovuje zde uvedena pravidla, pfi
jejichz dodrzeni je odhodlana zkouSky a dokumentaci o nich, jsou-li uplatnény jako
podptrné dikazy pro certifikaci, uznat. Zakladni nalezitosti protokolu o takové
zkousce (napt. o zkouSce EMC) jsou nésledujici:

- protokol je vystaven zkuSebnou, ktera je pro pfislusné zkousky akreditovana, a
to v€etn¢ rozsahu zkouSeni eventualné specifického pro méfidla ve smyslu
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smérnice a piislusnych harmonizovanych normativnich predpisi;

- protokol je vystaven jako akreditovany vystup zkuSebny, t.j. oznacen piislusSnou
akredita¢ni znackou;

- protokol obsahuje vyslovnou formulaci, ze pfedmétem zkouSeni a konstatovani
kladného vysledku byly zkouSky v rozsahu specifickém pro métidla ve smyslu
smérnice a piislusSnych harmonizovanych normativnich piedpisi (vCetné
ptislusnych dokumentii OIML), tedy napiiklad: ,predmetem zkouseni a
konstatovani kladného vysledku byly zkousky EMC v rozsahu stanoveném
smernici ... a prislusnych harmonizovanych normativnich predpisii‘;

- protokol obsahuje naméiené hodnoty; dostacujici neni pouhé konstatovani:
,Vyhovél“ ¢i obdobné.

Obdobn¢ jako dukazy podpotfené akreditaci akceptuje za adekvatnich podminek
vystupy subjektli vydané v systému CIPM MRA ¢i MAA OIML.

Na zaklad¢ Zzadosti vyrobce o prezkouSeni typu organizuje sekretariat COM
standardnim postupem pfipravu smlouvy a realizaci ptezkouSeni typu. Po
piezkoumani zadosti a jejich ptiloh NB rozhodne o pouziti jednoho z nasledujicich
postupti:

a) prezkousSeni reprezentativniho vzorku méridla

tento zplisob je povazovan za zdkladni a NB jej voli vzdy, pokud nejsou
piedlozeny zadné podpiirné dikazy o ptimétenosti technického navrhu métidla a
jeho casti a/nebo zadné vysledky kontrol a zkousek a/nebo zadné certifikaty EU
piezkouSeni typu nebo certifikaty EU prezkoumani navrhu nebo certifikaty
schvaleni typu; totéz plati v ptipad€, Ze je jiz v rdmci procesu posouzeni shody
shledano, ze ptedlozené ditkazy, vysledky zkousek a kontrol, jakoz i certifikaty
skutecnosti potfebné pro posouzeni a konstatovani shody neprokazuji;

reprezentativnim vzorkem je vzorek méfidla reprezentujici vSechny metrologické
a technické vlastnosti certifikovaného typu meéftidla; tento vzorek musi mit takové
technické a metrologické vlastnosti, aby umoznoval posouzeni shody s obecnymi
i specifickymi pozadavky smérnice tak, aby vysledky zkousek reprezentativniho
vzorku meétidla bylo mozno vztdhnouti na piipadné konstrukéni modifikace
provedeni métidla v ramci daného certifikovaného typu, pokud je to mozné; s
ohledem na to je zkouSkam pro certifikaci typu podroben tzv. "kriticky
model" (nebo modely), u kterého lze na zaklad¢ kvalifikovaného odhadu
hodnotitele ocekavat nejvétsi riziko nesplnéni obecnych ¢i  specifickych
metrologickych a technickych pozadavki ptislusné smérnice;

b) prezkouSeni reprezentativnich vzorki jedné nebo vice podstatnych casti
méridla predpokladané vyroby a posouzeni primérenosti technického
navrhu ostatnich ¢asti méridla
tento zpusob NB voli, pokud ptfedloZzené¢ podpirné dikazy o pifimétenosti
technického ndvrhu, vysledky kontrol a zkousek, jakoz i piipadné dalsi dikazy se
tykaji pouze Casti méfidla, nebo jsou po predbézném provéieni akceptovatelné
pouze u nekterych casti métidla;

¢) posouzeni primérenosti technického navrhu méridla prostirednictvim
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253

2.6

2.6.1

prezkoumani technické dokumentace

tento zpusob NB voli, pokud ptfedloZzené¢ podpirné dikazy o pifimétenosti
technického ndvrhu, vysledky kontrol a zkousek, jakoz i piipadné dalsi dikazy se
tykaji méfidla jako celku a ptipadné i jeho ¢asti a jsou po predbézném provéteni
akceptovatelné z hlediska prokazani pfimétenosti technického navrhu, resp.
shody navrhu s pozadavky smérnice (pokud se jiz v pribehu procesu posuzovani
shody ukézi uplatnéné podptrné dikazy a dokumenty o vysledcich kontrol a
zkousek predlozené zadatelem ukazou jako nedostatecné, ptislusny hodnotitel je
opravnén rozhodnout o nezbytnosti provedeni zkouSek vzorku méfidla nebo jeho
¢asti, aby shoda s pozadavky smérnice byla v uplném rozsahu provéiena).

Pti standardnim procesu posouzeni shody ptislusny zkousejici provede tyto ¢innosti:
- prezkouma ptedlozenou technickou dokumentaci;

- v pripad¢ predlozeni vzorkd méfidla nebo vzorkli ¢asti métidla NB ovéti, zda
vzorky byly vyrobeny ve shodé s touto dokumentaci;

- rozlisi soucasti, které byly navrzeny v souladu s odpovidajicimi ustanovenimi
piislusnych technickych norem a soucasti, které byly navrzeny, aniz byla pouzita
odpovidajici ustanoveni téchto dokumentl; od téchto zjisténi se odviji rozsah
kontrol a zkousek;

- provede nebo necha provést prislusné kontroly a zkousky v ptipad¢, kdy vyrobce
zvolil feSeni podle piislusnych technickych norem, a to ke zjisténi, zda byly tyto
dokumenty spravné pouzity;

- provede nebo necha provést prislusSné¢ kontroly a zkouSky ke zjisténi, zda
v piipad€, kdy vyrobce nepouzil feSeni podle pfislusnych technickych norem,
spliluji vyrobcem zvolena feSeni technické pozadavky relevantni smérnice;

- dohodne se zadatelem, na kterém misté budou provedeny kontroly a zkousky;

- umeétidel nebo ¢asti méfidla, u kterych nejsou vyzadovany vzorky, prezkouma
technickou dokumentaci apodpirné dikazy, aby posoudil piiméfenost
technického navrhu meétidla nebo piislusnych ¢asti meétidla.

Postup pri vyuzZivani zkousSek provedenych personilem NB na zarizenich
vyrobce

NB poskytuje takové ¢innosti a sluzby, pro které je svymi zdroji (zatizeni, prostory,
personal) vybaven a jejichz zajistovani ma zaclenéno a akreditaci i autorizaci
schvaleno ve svém systému managementu kvality. Pfi aplikaci postupii posuzovani
shody nastavaji pfipady, kdy z davodi zejména logistickych, casovych a
ekonomickych provede NB zkousSku nikoli na svém zafizeni, ale na rovnocenném
zatizeni vyrobce (zpravidla jde o pozadavek vyrobce). NB se mize rozhodnout, Ze
pro posouzeni shody vyuZzije zjisténi z nckterych zkousek provedenych vlastnim
personadlem NB na zafizeni vyrobce a pifi tomto rozhodnuti postupuje v souladu s
principy postupii posuzovani shody a s ustanovenimi smérnice. Cilem takového
postupu muze byt realizace posouzeni shody v kratSim casovém intervalu, se
zjednoduSenim logistiky zkouSeni a manipulace se zkousenymi vzorky meéfidel a
tedy 1 pfi nizSich nékladech apod. Tento postup neni subdodavkou.

Tuto alternativu obvykle navrhne zadatel nebo NB po uplatnéni zadosti v etape
pfipravy smluvniho vztahu. Pokud dojde k piredbézné shod¢, je pied uzavienim
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2.6.2

smluvniho vztahu Zadateli dorucen k vyplnéni dotaznik, jehoZz cilem je zjistit, zda
uroven jeho systému fizeni jakosti je takova, aby zafizeni pro potieby certifikace ze
strany NB mohlo byt vyuZito.

Pfi posouzeni duvéryhodnosti zafizeni vyrobce lze s vyhodou ptihlédnout
k akreditaci zkuSebni laboratoie podle EN ISO/IEC 17025, autorizaci subjektu pro
ovéfovani predmétnych meétidel nebo k zaclenéni zkuSebni laboratofe do systému
managementu kvality, ktery je platné certifikovan (akreditovanou osobou) v souladu
s normou EN ISO 9001 ¢i jinou srovnatelnou systémovou normou.

Pted provedenim kazdé konkrétni zkousky na zafizeni vyrobce provede NB
posouzeni aktualni zptisobilosti pfedmétného zatizeni a pfipadné obsluhy (zejména
provéfeni aktudlni metrologické néavaznosti méficiho a zkuSebniho zafizeni,
eventudlné dalSich aspektl zafizeni, prostor a personalu, které maji ¢i by mohly mit
vliv na prib¢h a vysledky zkousek).

V piipadé zjisténi nedostatkti v této oblasti nemiize byt zkouska s vyuzitim
predmétného zatizeni, ptipadn¢ odborné obsluhy, pro ucely posouzeni shody
provedena.

3 Postup pri uplatnéni poZzadavku na ovéreni méridla

Tato kapitola se tyka postupti certifikace pii:

- ovérovani podle modulu F smérnice 2014/31/EU;

- ovérovani kazdého jednotlivého vyrobku podle modulu G smérnice 2014/31/EU;

- ovérovani podle modulu F smérnice 2014/32/EU.

3.1

3.1.1

3.1.2

3.1.3

3.2

Postupy udélovani, odnimani, pozastavovani, rozSifovani nebo omezovani
rozsahu certifikace, postup pri zpochybnéni certifikacniho procesu

NB piijimé zadost o certifikaci shody na predepsaném formuléii (ktery je volné
dostupny na webovych strankdch CMI) prostifednictvim sekretariatu COM nebo
sekretaridtu uzemné ptislusného OI CMI.

Zkouseni se provadi pro jednotlivé druhy meétidel podle piislusnych metodik COM.
Zaméstnanec provadéjici zkousky rozhoduje o zpiisobu a misté provedeni zkousek,
veetné jejich rozsahu a je dale odpovédny za vypracovani zpravy o provedenych
zkouskach a za jeji uplnost.

Kladnym vystupem certifikace tohoto druhu je Certifikat, ktery povéfeny
zaméstnanec CMI piedd proti podpisu nebo zasle zZadateli o certifikaci.

Kopii certifikatu je NB opravnéna poskytnout i dalSim subjektiim.

V pfiipadé negativniho vystupu hodnoceni je Zadateli zaslana nebo pieddna pouze
zprava o hodnoceni.

Uplatnéni statistickych metod pri postupech ovérovani F a F 1 podle smérnice
2014/32/EU

Statistické ovétovani shody s metrologickymi pozadavky je alternativnim postupem
pii postupech F a F1 posuzovéani shody vyrobkil podle smérnice 2014/32/EU, a
to postupem s vyuzitim statistickych metod pfi statistické piejimce srovnavanim
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(smérnice 2014/31/EU tento typ piejimky neumozinuje). K tomuto ucelu jsou urceny
piejimaci plany, které zabezpecuji piislusnou pravdépodobnostni troven na trovni
pozadavkl stanovenych smérnici 2014/32/EU.

3.2.1 V ptipad¢, kdy Zadatel o ovéfeni podle vySe uvedenych postupii vyzaduje uplatnéni
statistickych metod, specifikuje tento pozadavek pisemné jiz v zadosti o certifikaci.

3.2.2 Stanovené ptejimaci plany NB zarucuji uroven statistiky stanovenou ve smeérnici
2014/32/EU.

4 Postup pri uplatnéni pozadavku na certifikaci systému managementu
kvality vyrobce méridel a pri jeho realizaci

Jednim z néstroji, kterymi se v ramci filozofie pfedmétnych smérnic zabezpecuje shoda
vyrabénych méfidel s metrologickymi a technickymi pozadavky smérnic (v€etné¢ shody
jednotlivych vyrabénych a na trh uvadénych exemplait méfidel s certifikovanym typem), je
akceptace zaruky, kterou skyta zavedeny a fadné udrzovany systém fizeni kvality vyroby,
kontroly a zkousSeni, eventualné¢ i navrhu vyrobku. Toto akceptovani je podminéno certifikaci
systétmu managementu kvality (dale t¢Z SM) oznamenym subjektem a jeho néslednym
dohledem. Vyrobce pak prohlasuje shodu s pozadavky smérnice jiz bez trvalé a piimé ucasti
NB.

V souvislosti se zabezpecovanim ukoltt NB v oblasti certifikace SM u vyrobcii métidel se
udélovani, udrzovani, rozSifovani, omezovani, pozastavovani a odnimani certifikace pro ucely
posuzovani shody podle smérnic 2014/31/EU a smérnice 2014/32/EU ftidi déale uvedenymi
principy, které jsou bliZe jesté rozpracovany interni fidici dokumentaci CMI.

Politikou NB v této zélezitosti je stanoveni a provozovani jednotného a nediskriminujiciho
pristupu ke vSem zadatelim (vyrobciim nebo zplnomocnénym zastupcim vyrobcd) a
stanoveni jednotnych pozadavkl na SM vyrobct, ktery vychazi z EN ISO 9001 a smérnic, ale
1 eventudlnich jinych systémovych norem s obdobnou urovni a ucinky. K tomu ucelu NB
schvaluje, resp. certifikuje SM vyrobcti métidel a provadi opakovana posuzovani v souladu se
svym systémem a vykondva téz nésledny dohled u vyrobce (dohled — audity, kontrolni
navstévy) s cilem zjiStovat, zda SM je provozovan s urovni, v jaké byl schvalen.

V ptipadé, kdy vyrobce v rozsahu posuzovaném NB ma zaveden a fadné udrzuje SM podle
EN ISO 9001 certifikovany jinym opravnénym subjektem, NB pfi posuzovani pro certifikaci
SM vyrobce méfidel k tomuto faktu ptihlédne.

Jako pomiucka pii ptipravé SM Zzadatele mize byt vyuzito navodu uvedeného v ptiloze €. 3
tohoto MP (stav shody se projevi fadnym popsanim predmétného prvku v dokumentaci SM a
jeho zavedenim v praxi).

POZNAMKA Odkaz na pozadavky normy EN ISO 9001 v celém MP lze chépat i jako odkaz na jiné systémové
normy (napf. oblasti ATEX) s obdobnou tirovni a ucinky.

V této oblasti se jedna o tyto postupy ve smyslu obou smérnic:

- postup D prohlaseni o shodé s typem zaloZené na zabezpeceni kvality vyroby,
- postup D1 prohlaseni o shodé zaloZené na zabezpeceni kvality vyroby,
- postup E prohlaseni o shod¢ s typem zaloZzené na zabezpecovani kvality vystupni

kontroly vyrobku a zkousek,

postup El prohlaseni o shod¢ zalozené na zabezpecovani kvality vystupni kontroly
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vyrobku a zkousek,

- postup H prohladseni o shod¢ zalozené na uplném zabezpeCovani kvality podle
smeérnice 2014/32/EU,
- postup H1 prohldSeni o shod¢ zaloZzené na uplném zabezpeCovéani kvality a

4.1

4.1.1

4.1.2

4.1.3

4.1.4

4.1.5

4.2

4.2.1

pfezkoumani navrhu podle smérnice 2014/32/EU.
Pozadavky na SM vyrobcu vah s neautomatickou ¢innosti

SM vyrobce vah s neautomatickou ¢innosti (dale téz jen ,,vah*) musi byt zaveden a
udrzovan pro pripravu vyroby, vyrobu a vystupni kontrolu a zkou$ky vah, musi
splilovat pozadavky smérnice 2014/31/EU, zejména musi byt ve vSech svych
¢astech zaméten na dlouhodobé plnéni zakladnich pozadavkti uvedenych v priloze I
smérnice.

Za SM, ktery ma predpoklady spliovat pozadavky smérnice, je povazovan systém,
ktery splituje pozadavky normy EN ISO 9001 a v ptiméfeném rozsahu EN ISO/IEC
17025.

Je-1i relevantni certifikace typu vah, musi SM zabezpecovat shodu vah s typem
popsanym v certifikatu EU prezkousSeni typu (a s pozadavky smérnice).

Vsechny podklady, pozadavky apfedpisy pouzivané vyrobcem musi byt
systematicky dokumentovany ve formé pisemnych koncepci, postupli a navodi.
Dokumentace systému kvality musi obsahovat zejména priméteny popis:

a) cila kvality a organizacni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni, pokud
jde o kvalitu vyrobkd,

b) odpovidajicich metod, postupti a systematickych ¢innosti, které se pouziji pii
vyrobé, kontrole a zabezpecovani kvality,

c) pirezkoumani a zkousek, které budou provadény pied vyrobou, béhem vyroby
a po vyrobé, s uvedenim jejich Cetnosti (pfislusné postupy a metody zkouSeni
vyrabénych meétidel, véetn€ postupl stanoveni nejistot méteni),

d) zdznaml o kvalit¢, naptf. protokold o kontrolach, zaznami z provedenych

zkousek, zaznamu z provedenych kalibraci, zprav o kvalifikaci piislusnych
pracovnikt atd.,

e) prostiedki umoznujicich dohled nad dosahovanim pozadované kvality vyrobkt
a efektivnim fungovanim systému kvality.

Zavazné a v ramci dohledu provéifované pozadavky pro moduly prohlaSovanim
shody s typem jsou shodné s pozadavky pro moduly D a D1 uvedené v ¢l. 4.2 tohoto
MP.

Pozadavky na SM vyrobctu méridel ve smyslu smérnice 2014/32/EUS
SM vyrobce musi splilovat pozadavky smérnice 2014/32/EU a musi byt ve vSech

svych Castech zaméten na dlouhodobé plnéni zakladnich technickych pozadavkil na
meétidla dle této smérnice.
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4.2.2

4.2.3

4.2.3.1

4232

Za SM, ktery ma ptedpoklady spliiovat pozadavky smérnice, je povazovan systém,
ktery spliiuje pozadavky normy EN ISO 9001" a v pfiméfeném rozsahu EN
ISO/IEC 17025. S ohledem na specifika jednotlivych ,,systémovych® modul podle
smérnice jsou konkrétni pozadavky specifikovany v téchto modulech.

Moduly D a D1

Vyrobce musi navrhnout, zavést, nechat schvalit a dale pouzivat SM pro vyrobu,
vystupni kontrolu vyrobku a zkousky dan¢ho méfidla podle pozadavkli smérnice
a dale podl¢ha dohledu NB.

POZNAMKA V rozsahu pojmu zkoudeni se vtomto piipadé rozumi zejména
provadéni méfeni za ucCelem zjiSténi a zaznamenani skuteCnych chyb meéfeni u
métidla, které je predmétem posuzovani shody, a konstatovani kladného c¢i
zaporného vysledku jejich vyhodnoceni ve vztahu k nejvétsi dovolené chybe, kterd
se na toto métidlo a pifisluSnou veli¢inu vztahuje. Méfeni je provadéno na pracovisti
vyrobce spliiujicim (relevantni) pozadavky EN ISO/IEC 17025.

SM pfi realizaci modulu D musi zabezpecovat shodu métidel s typem popsanym
v certifikatu EU piezkousSeni typu a s pfisluSnymi pozadavky smérnice; pii realizaci
modulu D1 musi zabezpecovat shodu méfidel piimo s pfislusSnymi pozadavky
smérnice.

Vsechny podklady, pozadavky apfedpisy pouzivané¢ vyrobcem musi byt
systematicky a uspotadané dokumentovany ve formé pisemnych koncepci, postupt
anavodi. Tato dokumentace systému kvality musi spliovat pozadavky
specifikované v popisech modulu D, resp. D1 ve smérnici (identicky k ¢l. 4.1.4
vyse).

V ptipad¢ postuptt D a D1 nejsou predmétem proveéfovani pozadavky ¢l. 7.3 ,,Navrh
a vyvoj“ EN ISO 9001.

Vyrobce dale musi:

a) zpracovat vlastni organizacni schéma ve vztahu k technickym a ostatnim
¢innostem podle prislusné smérnice,

b) disponovat ptiruckou kvality (dale jen ,,PK*) nebo obdobnym dokumentem
popisujicim zplsob systémového zabezpeceni pozadavkli smérnice, a to zejména
pro pracovisté, na kterém se provadi vystupni kontrola a zkousky (méfeni) pro
ucely posuzovani shody,

c) prokazat odbornou zptisobilost pracovnikii piimo odpovidajicich za posuzovani
shody v tomto rozsahu:

- vedouci pracovnik odpovédny za SM - doklady prokazujici delegovani
pravomoci i odpovédnosti za SM a doklady prokazujici znalosti v oblasti SM
a znalosti v oblasti smérnice,

- vykonny pracovnik - znalosti v oblasti smérnice,

d) prokazat odbornou zpusobilost pracovnikli provadéjicich zkouSeni v ramci
procesu posuzovani shody, a to uspeésSnym vysledkem ptezkouseni ze znalosti

1

Odkaz na pozadavky normy CSN EN ISO 9001 v celém MP lze chéapat i jako odkaz na jiné systémové normy

(napt. oblasti ATEX) s obdobnou urovni a uc¢inky
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4233

4.2.4

4.2.5

smérnice a praktické schopnosti fadné provadét zkouseni v rozsahu systému
managementu kvality posuzovaném NB,

e) disponovat potfebnymi zaméstnanci, zafizenim, prostorami a podminkami
prostiedi pro posuzovani shody,

f) vypracovat dokument popisujici metodu posuzovani shody predmétnych metidel
(metodiku kontroly a méfeni apod.) vCetn¢ analyzy a stanoveni nejistot méteni,

g) stanovit a popsat postup pti zabezpecovani metrologické navaznosti pouzivaného
zafizeni.

V ptipadé téchto postupli nejsou predmétem provérovani pozadavky ¢l. 7.3 ,,Navrh a

vyvoj“ EN ISO 9001.

Postupy E a E1

Vyrobce musi navrhnout, zavést, nechat od NB schvalit a dale pouzivat SM pro
vystupni kontrolu vyrobku a zkousky pfislusného druhu métidla podle pozadavkl
smérnice 2014/32/EU.

SM pfi realizaci modulu E musi zabezpecovat shodu métidel s typem popsanym
v certifikatu EU prezkouSeni typu, resp. s pfisluSnymi pozadavky smérnice; pfi
realizaci modulu E1 musi SM zabezpecovat shodu méfidel pfimo s pfisluSnymi
pozadavky smérnice.

Vsechny podklady, pozadavky apfedpisy pouzivané vyrobcem musi byt
systematicky dokumentovany ve formé pisemnych koncepci, postupii a navodd.
Tato dokumentace systému kvality musi splilovat pozadavky specifikované
v popisech modulu E, resp. E1 ve smérnici.

Vyrobce musi téz splnit pozadavky uvedené v ¢l. 4.2.3.2.

V piipadé postupit E a El nejsou prfedmétem provétovani pozadavky ¢l. 7.1
»Planovani a realizace produktu®, ¢l. 7.2.3 , Komunikace se zdkaznikem®, ¢l. 7.3
,Navrh a vyvoj“, ¢l. 7.4 , Nakupovani®, ¢l. 7.5.1 ,,Rizeni vyroby a poskytovani
sluzeb®, ¢l. 7.5.2 ,,Validace procest pro vyrobu a poskytovani sluzeb®, a ¢l. 7.5.3

,,Jdentifikace a sledovatelnost™ EN ISO 9001.
Postupy H a H1

Vyrobce musi navrhnout, zavést, nechat NB schvalit a certifikovat a dale pouzivat
SM pro navrh, vyrobu, vystupni kontrolu a zkousky dané¢ho meéfidla podle
pozadavkl smérnice 2014/32/EU.

SM musi zajiStovat shodu navrhovanych a na trh uvadénych métidel s ptisluSnymi
pozadavky smérnice.

Vsechny podklady, pozadavky apfedpisy pouzivané¢ vyrobcem musi byt
systematicky dokumentovany ve formé pisemnych koncepci, postupli a navodi.
Tato dokumentace systému kvality musi splhovat pozadavky specifikované
v popisech modulu H, resp. HI ve smérnici.

Vyrobce musi téz splnit pozadavky uvedené v €l. 4.2.3.2.

Pro postup H a HI musi vyrobce mit feSeny veskeré pozadavky EN ISO 9001
(komplexni zabezpeceni SM); tyto pozadavky budou posouzeny v ramci certifikace
SM a nasledné budou provétovany pti dohledu ve smyslu smérnice.
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4.3

4.3.1

4.3.2

4.3.3

4.3.4

4.3.5

4.3.6

V ramci postupu H1 je zaveden systémovy prvek prezkouméani ndvrhu. Toto
piezkoumani bude provadét ta Cast organizacni struktury NB, kterd se zabyva
certifikaci vyrobkl. Postup vyzadani a provedeni certifikace navrhu se fidi stejnymi
pravidly jako piezkousSeni typu v ramci postupu B dle smérnice, tedy podle ¢l. 2.1
tohoto MP.

Postup udélovani certifikace SM vyrobce méridel

Zadost o certifikaci SM je podavana pisemnou formou na formuldfi vefejnd
dostupném na webové strance NB CMI a zasldna na adresu sekretariatu NB v sidle
CML

V zédosti o certifikaci SM vyrobce métidel se Zadatel zavazuje k plnéni povinnosti
vyplyvajici ze schvaleného SM a povinnosti jej udrZzovat, aby byl trvale pfiméfeny
a ucinny.

Vyrobce pri podani Zadosti prijima a pisemné stvrzuje prijeti zavazku, Ze
v piripadé kladného vysledku certifikace bude diisledné dodrZovat zasady

pouzivani certifikatu SM, které jsou jeho nedilnou soucasti a jsou specifikovany
v €l. 2.1.9 tohoto MP.

Pokud zadost nespliiuje nalezitosti pozadované smérnici ¢i neobsahuje veskeré
stanovené udaje a ptilohy, kontaktuje NB zadatele s poZzadavkem na doplnéni udaja,
pfipadné na poskytnuti dal§ich udaja.

Vedouci sekretariatu COM ulozi piisluSnému vedoucimu auditorovi provedeni
posouzeni pro specifikovanou certifikaci. Nasledn¢ NB zaSle zadateli pisemné
sd€leni o ptijeti zadosti.

Vedouci auditor piipravi pldn posuzovani (ktery ndsledné¢ nechd odsouhlasit

zadateli) a provede nezbytna piipravna opatieni; souCasné kontaktuje zadatele a
dohodne s nim termin, misto a podminky posouzeni SM.

Sekretariat NB vyhotovi navrh smlouvy a realizuje proces projednéni a schvaleni.

Povéteni auditofi NB posoudi SM s cilem urcit, zda splituje pozadavky smérnice, a
to prezkoumanim predlozené dokumentace a posouzenim v provoznich prostorach
vyrobce. Vyrobce umozni vedoucimu auditorovi a technickym auditorim vstup do
provoznich prostor uréenych pro vyrobu, kontrolu, zkouseni a skladovani a poskytne
jim vSechny potfebné informace.

Po provedeném posouzeni SM Zadatele vystavi vedouci auditor spolecné s
technickymi auditory zpravu z posouzeni a doplni do ni vyrok s doporucenim ¢i
nedoporucenim vystavit Certifikat o schvaleni systému managementu kvality.

V ptipadé€, ze souhrnnd zprava obsahuje zaporny vyrok k rozhodnuti o certifikaci,
doplni se popisem neshod, uvede se v ni rozsah dalsiho posuzovani, resp. zkouseni
a lhita pro odstranéni téchto neshod.

Pokud zprava z posouzeni obsahuje zdporny vyrok a zadatel prokazal, Ze byla
piijata UCinnd opatieni k napravé ve stanovené lhiité, zopakuji se pouze nezbytné
¢asti procesu posuzovani. Smluvné jsou tato opatfeni feSena formou dodatku ke
stavajici smlouve.

Certifikat SM je vydavan s cCasové neomezenou platnosti. Kopii certifikdtu o
schvaleni SM je opravnén NB poskytnout i dalsim subjektim.
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4.4

4.4.1

4.4.2

4.4.3

4.4.4

4.4.5

Dohled nad certifikovanym SM vyrobce méridel

Po schvaleni SMJ provadi NB (na zékladé¢ smlouvy s vyrobcem) dohled s cilem
provétit, ze vyrobee pribézné fadné plni zdvazky vyplyvajici ze schvaleného SM
a tim plni pozadavky smérnice.

V ramci dohledu se provadi 1x ro¢né planovany audit a piipadné i neohlaSend
kontrolni névstéva.

Dohled je provadén po celé obdobi platnosti certifikdtu schvaleného SM a je
zaméien na posuzovani souladu provozovaného SM s certifikovanym SM (tedy 1 s
pfislusnymi pozadavky smérnice).

NB provadi audity podle planu sestavené¢ho vedoucim auditorem po prvnim
posouzeni SM. Intervaly mezi jednotlivymi audity zavisi na prokézané stabilité
zavedeného SMJ, obvykle po 12 mésicich; interval neni krats$i neZ 8 mésicii a neni
delSi nez 18 mésici.

Audit neni planovan:

- vroce, ve kterém se na zadost vyrobce realizuje nové posouzeni SM,

- v pfipad¢, Ze vyrobci byla pozastavena nebo zrusena platnost certifikatu SM.

Vyrobce umozni auditorim NB za ucelem realizace dohledu vstup do prostor
urcenych pro vyrobu, kontrolu, zkouSeni a skladovani a poskytne jim vSechny
potiebné informace, zejména:

a) dokumentaci systému kvality,

b) zaznamy o kvalité, napt. protokoly o kontrolach, vysledky zkouSek, tdaje o
kalibraci, zpravy o kvalifikaci ptisluSnych pracovniki atd.

V ramci auditu miZze vedouci auditor rozhodnout o provedeni kontroly nahodnym
vybérem vzorkli méfidel z vyrabéné produkce (u nichz jiz vyrobce prohlasil shodu)
nebo v ptipadé velkosériové vyroby statistickou kontrolou.

Neohlasend kontrolni navstéva se provede v rozsahu stanoveném vedoucim
auditorem (v pifipadé nutnosti i opakované v kalendainim roce), v nésledujicich
piipadech:

- po obdrzeni podnétu zpochybiujictho dodrzovani podminek pro udéleni
certifikatu SM, nebo v pfipadé¢ pochybnosti o funk¢nosti systému vyvolanych
jinymi indiciemi,

- pokud béhem predeslého dohledu bylo zjisténo nedodrzovani ptislusnych
pozadavkd,

- v pripad¢ velkosériové a hromadné vyroby vah, jez jsou predmétem prohlasovani
shody (tato skute¢nost pak musi byt jednoznacné uvedena ve smlouve).

Po provedeném auditu nebo kontrolni navstévé poskytne NB vyrobci piislusnou
zpravu, piipadné¢ protokol o statistick¢é kontrole (pokud byla tato kontrola
provedena).

V ptipad¢, kdy v ramci ¢innosti podle Cl. 4.4.1, resp. 4.4.2 tohoto MP jsou zjistény
neshody s certifikovanym SM vyrobce métidel (resp. se zdkladnimi pozadavky
smérnice), jsou tyto neshody vyrobci pisemné sd€leny, vCetné stanoveni terminu
vypofadani napravného opatfeni. Do tohoto terminu piedlozi vyrobce zpravu
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4.4.6

4.5

4.5.1

4.5.2

4.6

4.7

o odstranéni neshod, pfi¢emz skutecnosti vni uvedené budou proveéieny bud
formou auditu mimotfadného anebo fadného (nésledného), a to podle zavaznosti
téchto neshod.

Pokud neni pfi (mimotadném) auditu NB prokazano uspokojivé vyfeseni neshod(y),
NB s okamzitou platnosti pozastavi platnost schvaleni SM a vyda o tom pisemné
rozhodnuti. Pfipadné odvolani drzitele certifikatu proti tomuto rozhodnuti nema
odkladné ucinky.

Ve vSech ptipadech zjisténi dalSich neshod vyrobce provede vnitini analyzu svého
SM, odstrani nalezené neshody a zaSle NB zpravu o jejich odstranéni.

Do 14 dnti po obdrzeni této zpravy rozhodne NB o dal$im postupu.

V piipadé, ze NB dospéje ke stanovisku, Ze neshoda byla odstranéna, oznami
sekretariat NB pisemné tuto skute¢nost vyrobci; v opacném piipadé mu pisemné
oznami divody svého negativniho stanoviska a stanovi pozadavky na dals$i ¢innosti
k odstranéni pietrvavajicich neshod.

Zmény, pozastaveni a zruSeni udélené certifikace SM vyrobce méridel

Vyrobee, ktery je jiz drzitelem certifikatu o schvaleni SM vydanym NB CM,
informuje NB o kazdé zamyslené zméné schvaleného SM. Zadost o zménu udélené
certifikace je uplatnéna formou a postupem dle ¢l. 4.3.1 az 4.3.3 tohoto MP.

NB zhodnoti navrhované zmény arozhodne, zda zménény SM bude i nadale
splnovat pozadavky smérnice, nebo zda je nezbytné nové posouzeni.

Sdéleni o vysledku hodnoceni ozndmi NB vyrobci.

Proces pozastaveni nebo zruseni rozhodnuti o schvaleni SM vyrobce métidel je

iniciovan vlastnimi zjist€énimi NB, zjiSténimi jinych subjekti nebo vlastni zadosti

vyrobce.

Z iniciativy NB je proces zahajovan pfi zjisténi:

a) opakovaného vyskytu zavaznych neshod se schvalenym SM, tj. neshod pfimo
ohrozujicich plnéni zakladnich pozadavkl smérnice vyrobcem,

b) opakovaného zjisténi neplnéni pozadavki smérnice pii statistické kontrole
provedené v ramci dohledu NB.

Tento proces se fidi internimi dokumenty NB.
Stiznosti viiéi drzitelim certifikati SM vyrobce méridel
Drzitel certifikatu o schvaleni SMJ vyrobce méfidel je povinen:

a) vést zdznamy o vSech jemu znamych stiznostech tykajicich se souladu vyrobku
s pozadavky NV a na pozadani je piedlozit NB,

b) pfijimat vhodna a ucinna opatieni k feSeni a prevenci téchto stiznosti a vSech
nedostatkll zjiSténych u vyrobkii nebo sluzeb, které maji vliv na soulad
s pozadavky NV,

c) pfijata opatieni dokumentovat a na pozadani je predlozit NB.

StiZnosti vici drzitelim certifikati uplatnéné na adresu NB
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V praxi mohou nastat piipady, kdy osoba ¢i subjekt uplatni stiznost, namitku ¢i jiny
podnét vztahujici se k drziteli certifikace podle smérnice 2014/31/EU ¢i 2014/32/EU
— klientovi CMI jako ozndmeného subjektu k rukém CMI Sekretarist COM
zpracuje zaznam o podnétu a piezkouma, zda se podnét vztahuje k ptisobnosti CMI
jako oznameného subjektu. V kladném piipadé sekretariat iniciuje postup
pirezkoumani vécného obsahu podnétu a formulaci doporuceni k dalSimu postupu
CMIL. Pokud je zjidténo, ze klient CMI porusil zasady vyuzivani certifikace NB,
zahaji CMI korespondenci v této zaleZitosti s cilem dosahnout formulace a uplatnéni
napravnych opatfeni u drzitele certifikace; v pfipad¢ certifikace SM vyrobce méfidel
iniciuje standardnim postupem provedeni neohlasené kontrolni navstévy u vyrobce
s cilem piezkoumat aktudlni funkcnost schvaleného SM s ptihlédnutim ke specifické
problematice, ke které se predmét podnétu vztahuje. Podle zavaznosti, charakteru a
diisledcich zjisténi v této véci a v zdvislosti na nadpravnych opatienich klienta mize
CMI rozhodnout o omezeni, pozastaveni nebo zruSeni platnosti certifikatu.
Z hlediska fizeni podnétu je proces ukonéen sdélenim CMI (cestou sekretariatu
COM) uplatniteli podnétu o vysledcich postupu CMI a vyrobee; v piipads, zjisténi
nepfislusnosti CMI k pfedmétu podndtu je proces ukonen sdélenim této
skute€nosti.

5 Pozadavky na technickou dokumentaci pro ucely certifikace

Technickd dokumentace musi srozumitelné popisovat navrh, vyrobu a funkci métidla, a musi
umozinovat posouzeni jeho shody s pfislusnymi pozadavky smérnice.

5.1

Technicka dokumentace vah podle smérnice 2014/31/EU

Technickd dokumentace predkladand v ramci certifikace musi obsahovat podle
smérnice 2014/31/EU zejména:

- celkovy popis vah,

- koncepéni navrh, vyrobni vykresy a schémata soucasti, podsestav, obvodi, atd.,

- popisy a vysvetlivky potfebné pro pochopeni vyse uvedenych dokumentt veetné
fungovani vah,

- seznam plné nebo Castecné aplikovanych technickych norem a popisy feSeni
ptijatych k tomu, aby byly splnény hlavni pozadavky tam, kde technické normy
nebyly uplatnény,

- vysledky konstrukénich vypocti, provedenych prezkousSeni atd.,

- protokoly o zkouskach,

- vysledky odpovidajicich zkousek na vahach obsahujicich casti identické s témi,
které byly pouzity v konstrukci,

vvvvvv

s témi, které byly pouzity v navrhu meéfidla, jez je predmétem zadosti o
certifikaci,

- certifikaty soucasti, které byly pouzity v navrhu meétidla, jez je prfedmétem
zadosti o certifikaci, je-li to relevantni.
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5.2

5.2.1

5.2.2
5.2.3

Technicka dokumentace méridel podle smérnice 2014/32/EU

V piipadé méfidel podle smérnice 2014/32/EU musi technickd dokumentace
predkladana v rdmci certifikace zajiStovat:

a) dostatecné a jednoznacné definovani metrologickych vlastnosti,

b) reprodukovatelnost metrologickych funkci vyrabénych métidel, jestlize jsou

spravn¢ justovana pomoci vhodnych k tomu uréenych prostiedk,

¢) integritu métidla.

Tato technicka dokumentace musi zejména obsahovat nasledujici informace:

celkovy popis méftidla,
koncepcni navrh, vyrobni vykresy a schémata soucasti, podsestav, obvodi atd.,
vyrobni postupy zajiSt'ujici shodnost (jednotnost) vyroby,

tam, kde to vyplyva z povahy méfidla, popis elektronickych zafizeni s vykresy,
se schématy, s vyvojovymi diagramy logickych obvodii as obecnymi
informacemi o vlastnostech a funkci prvki programového vybaveni,

dalsi popisy, vysvétlivky a podrobnosti potiebné pro pochopeni vySe uvedenych
casti dokumentace véetné popisu fungovani meétidla,

seznam harmonizovanych norem nebo normativnich dokumentd, které byly zcela
nebo zEasti pouzity,

popisy feseni zvolenych pro splnéni pozadavkl smérnice, pokud nebyly pouzity
harmonizované normy nebo normativni dokumenty,

vysledky konstrukénich vypoctl, provedenych kontrol atd.,

v ptipad¢ potieby vysledky odpovidajicich zkousek dokazujici, ze typ méfidla,
respektive meétidlo, jsou v souladu s pozadavky smérnice za deklarovanych
stanovenych pracovnich podminek aza stanovenych rusSeni pochazejicich z
okolniho prostiedi a déle se specifikacemi odolnosti pro plynoméry, vodomeéry,

meéfice tepla a pro méfici systémy pro kapaliny jiné nez voda,

vvvvvv

u metidel, kterd obsahuji Casti identické s témi, které byly pouzity v navrhu
meétidla, které je predmétem zadosti o certifikaci,

certifikaty soucasti, které byly pouzity v navrhu meéfidla, jez je predmétem
zadosti o certifikaci, je-li to relevantni.

Vyrobce musi stanovit, kde maji byt umistény (kam umisti) plomby a oznaceni.

V ptipadé potteby musi vyrobce stanovit podminky pro kompatibilitu s rozhranimi
a podsestavami.

6 Aplikace oznaceni shody a vydavani pisemného prohlaSeni vyrobce

o shodé

Mc¢tidlo, které splituje pozadavky smérnice, se opatii oznacenim shody a doplikovym
oznacenim, jejichz shodnou podobu smérnice 2014/31/EU u vah a smérnice 2014/32/EU u
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(ostatnich) métidel definuji.

Vyrobce vypracuje pisemné EU prohlaSeni o shodé, které by meélo spliiovat nalezitosti podle
vzoru uvedenych v ptislusnych ptilohach kazdé z obou smérnic a s respektovanim EN ISO
17050-1.

Kopie prohlaseni o shodé se dodava s kazdym métidlem, které se uvadi na trh. V ptipad¢, ze
je predmétem dodavky vétsi pocet métidel, miize se dodavatel s odbératelem dohodnout, Ze
bude dodén mensi pocet kopii prohlaSeni o shod¢€ na celou davku nebo zasilku métidel.

Prohlaseni o shod¢ se uchovava po dobu nejméné 10 let po vyrobeni posledniho métidla.

7 Zavérefna ustanoveni

Definice pojmi pouzitych vtomto MP vychdzeji smérnic 2014/31/EU a 2014/32/EU, ze
zékona o posuzovani shody a déle z EN ISO 9000 a EN ISO/IEC 17025.

8 Ulinnost
Tento metrologicky ptedpis nahrazuje s ti€innosti od 20. 4. 2016 predchazejici verzi.

RNDr. Pavel Klenovsky
generalni feditel CMI

Prilohy
Ptiloha €. 1 Vyvojové schéma postupu certifikace — organizacni usporadani COM X a Z
(ostatni postupy kromé postupti uvedenych v ptiloze 2)

Priloha¢.2  Vyvojové schéma postupu certifikace — organizacni uspoifadani COM Y
(moduly F a G)

Ptiloha ¢. 3 Navod pro nastaveni SM zadatele o ,,Certifikat SM*
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Priloha ¢. 1

Vyvojové schéma postupu certifikace — organizac¢ni usporadani COM X a Z

] =T

|

Zékaznik - dodavatel

A

A4

Registrace zadosti

2 050-MP-
C101
050-MP-
C102

3

[
4 050-MP-C301 az
050-MP-C311;
¢i 050-MP-C102;
Zpravao ...
5 Pfezkoumani a
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23




Vyvojové schéma postupu certifikace — organiza¢ni usporadiani COM Y

Priloha ¢. 2
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Priloha ¢. 3

Navod pro nastaveni SM Zadatele o ,,Certifikat SM*

I. Pozadavky zpusobilosti vyrobce provadéjiciho posuzovani shody, které vyplyvaji
z EN ISO/IEC 17025

Systém managementu kvality vyrobce (SM) musi plnit poZzadavky EN ISO 9001 a s ohledem na to,
7e vyrobky, které jsou predmétem posuzovani shody, jsou métidla, nabyvaji v této oblasti zasadni-
ho vyznamu i pozadavky EN ISO/IEC 17025. V tad¢ ptipadt v praxi je vyrobce métidel drzitelem
certifikace podle EN ISO 9001 udélené akreditovanym certifikacnim organem (podle EN ISO/IEC
17021) pro certifikaci systému managementu zahrnujicim i1 produkci méfidel pokrytych pisobnosti
smérnic 2014/31/EU ¢i 2014/32/EU. V souladu se smérnici oznameny subjekt (NB) pii schvalovani
systému managementu k tomuto faktu prihlédne a zaméti se primarné na metrologické prvky sys-
tému managementu.

Predmétem pozornosti NB pii schvalovani SM vyrobce méfidel jsou vSechny dale popsané aspekty
kontrol, zkousek a posouzeni, které jsou realizovany v ramci vyrobnich i povyrobnich etap (a v
pripad¢ postupu H1 i pfedvyrobnich etap) a maji vliv na relevanci prohlaseni vyrobce o shodé da-
ného vyrobku s pozadavky smérnice, resp. s EU prezkouSenym typem.

Nize uvedené otazky vychazeji z pozadavkli normy EN ISO/IEC 17025 a jsou upraveny pro potie-
by EU prohlasovani shody s typem (resp. pracovist provadg¢jicich ¢innosti pro EU prohlasovani
shody s typem - dale jen ,,pracovisté®); otazky nejsou Cislovany v souladu s normou. U kazdé otaz-
ky je tfeba mit na zfeteli, zda plnéni prvku je popsano a dokumentovano!

Por. ¢ Nazev kapitoly:
1 Pozadavky na systém managementu kvality
1.1 Subjekt
1.1.1 Je pracovisté provadéjici prohlasovani shody v ramci subjektu organizaéné zatazeno jako samo-

statné, nezavislé a nestranné?

1.1.2 Pokud neni toto pracovisté organizacné zafazeno jako samostatné pracoviste, je od ostatnich ¢in-
nosti subjektu, které by mohly negativné ovliviiovat vykon ¢innosti pro Gc¢ely prohlasovani shody,
oddéleno personalné s piesné definovanymi pravomocemi a odpovédnostmi?

1.1.3 Pokud kontroly, zkousky a posouzeni pro ucely prohlasovani shody provadi osoby s majetkovym
podilem v subjektu, byla jimi vydana Cestnd prohlaseni k provadéni nezavislého a nestranné¢ho
vykonu?

1.14 Zahrnuje SM c¢innosti pro ucely prohlasovani shody jak ve stalych prostorach, tak i mimo tyto

prostory, je-li to v daném systému relevantni?

1.1.5 Jsou na pracovisti provadéjicim kontroly, zkousky a posouzeni pro ucely prohlasovani shody
jmenovani vedouci zaméstnanci, ktefi maji stanoveny odpovédnosti i pravomoci za fizeni i vykon
odborné ¢innosti? Jsou vymezeny vzajemné vazby vedoucich i odbornych zaméstnancti? Je zajis-
téna zastupitelnost vedoucich zaméstnancti?

1.1.6 Jsou pravomoci k fizeni a zabezpeCovani ¢innosti souvisejici s prohlaSovanim shody delegovany
zaméstnanciim a jsou k nim pisemné povéteni k tomu kompetentnim zaméstnancem subjektu?

1.1.7 Vede subjekt aktualni popisy prace pro své zaméstnance, ktefi provadéji kontroly, zkousky a
posouzeni pro ucely prohlaSovani shody?

1.1.8 Pracovisté provadéjici kontroly, zkousky a posouzeni pro ucely prohlasovani shody:

a) Ma odborné zaméstnance, ktefi maji kvalifikaci, opravnéni a podminky potiebné k tomu, aby
trvale vykonavali své povinnosti?

b) M4 zajisténo, aby vedouci i dal$i zaméstnanci byli prosti obchodnich, financnich nebo jinych




vnitinich a vnéjsich tlakd, které by mohly nepfiznivé ovliviiovat ¢innosti souvisejici s vykonem
prohlasovani shody nebo snizovat divéru v odbornou zptisobilost, nestrannost a rozhodovani?
Jak je to zajisténo?

c) Je zajistén primefeny dohled nad zaméstnanci, ktefi provadéji kontroly, zkouSky a posouzeni
pro ucely prohlasovani shody métidel, véetné zaméstnancti v zacviku? Kde a ¢im je vytvofen a
dokumentovan systém?

1.1.9 Zpracovava subjekt analyzu a posouzeni rizik v disledku nespravné nebo neopravnéné prohlasené
shody, resp. Skody, kterou by vyrobek mohl zptisobit?

1.1.10 Vede seznam subjektd, kterym dodal vyrobend méfidla? Je tento seznam k dispozici po dobu
deset rokli od dodani méfidla?

1.2 Systém managementu kvality

1.2.1 Stanovil subjekt v ptirucce kvality (PK) politiku a cile kvality, a to i pro pracovisté provadéjici
kontroly, zkouSky a posouzeni pro ucely EU prohlasovani shody s typem? Disponuje subjekt
pfislusnymi metodikami a postupy pro zabezpeceni kvality ¢innosti? Jsou zaméstnanci zavazani
k jejich respektovani?

1.2.2 Jsou v PK stanoveny ulohy a odpovédnosti odborného vedeni a manazera kvality, véetn€ jejich
odpovédnosti za zajistovani souladu s predpisy SM?

1.3 Rizeni dokumentace

1.3.1 Ma subjekt a pracovisté udrzovan systém pro fizeni dokumentace (interni i externi)? Kde je do-
kumentovan?

1.3.2 Jsou veskeré fizené dokumenty pted tim, nez jsou jako soucast SM uvedeny do pouzivani vzdy
pfezkoumany a schvéaleny kompetentnimi zaméestnanci?

1.3.3 Zajistuje piijaty systém fizené dokumentace rovnéz:

a) dostupnost schvalenych vydani dokumenti vSude tam, kde jsou vykonavany cinnosti, které
maji vliv na kontroly, zkousky a posouzeni pro ucely EU prohlasovani shody s typem,

b) bezodkladné stazeni neplatnych dokumenti od vSech zaméstnanci, kterym byly vydany nebo
kde byly pouzivany, pfipadn€ bylo jinak zamezeno jejich neimyslnému pouziti,

¢) definované ulozeni a oznaceni zastaralych dokumentd?

1.34 Jsou vsechny fizené dokumenty SM nezaménitelné oznaCeny a obsahuji datum vydani nebo ¢islo
revize, Cislo strany, celkovy pocet stran a identifikaci toho, kdo dokument vydal? (U pfevzatého
dokumentu Ize akceptovat identifika¢ni znaky ptivodniho vydavatele dokumentu).

1.3.5 Je soucasti fizeni dokumentace i postup zménového fizeni dokumentl vcetné prezkoumavani i
schvalovani zmén, jejich znaceni a datovani?

1.3.6 Zabezpecuje subjekt piistup k softwaru i k dokumentiim vedenym na PC jejich ochranu a zaloho-
vani?

1.3.7 Maji vedouci zaméstnanci pristup k fizenym i dalSim dokumenttim subjektu?

1.3.8 Vystihuje technicka dokumentace konstrukci, vyrobu a funkci vyrobku a umoziuje posouzeni,

zda vyrobek vyhovuje pozadavktim smérnice? Obsahuje tato technickd dokumentace zejména:

a) celkovy popis méfidla,

b) koncep¢ni navrh, vyrobni vykresy a schémata soucasti, podsestav, obvodu atd.,

¢) vyrobni postupy zajist'ujici shodnost (jednotnost) vyroby,

d) tam, kde to vyplyva z povahy méfidla, popis elektronickych zafizeni s vykresy, se schématy,
s vyvojovymi diagramy logickych obvodil a s obecnymi informacemi o vlastnostech a funkci
prvkl programového vybaveni,

e) dalsi popisy, vysvétlivky a podrobnosti potfebné pro pochopeni vyse uvedenych ¢&asti
dokumentace v¢etné popisu fungovani meétidla,

f) seznam harmonizovanych norem nebo normativnich dokumentt, které byly zcela nebo z¢asti
pouzity,

g) popisy feSeni zvolenych pro splnéni pozadavkl smérnice, pokud nebyly pouzity
harmonizované normy nebo normativni dokumenty,

h) vysledky konstrukénich vypoctd, provedenych kontrol atd.,

i) v piipadé potieby vysledky odpovidajicich zkousek dokazujici, ze typ meéfidla, respektive
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méfidlo, jsou vsouladu s pozadavky smérnice za deklarovanych stanovenych pracovnich
podminek a za stanovenych ruseni pochézejicich z okolniho prostiedi a dale se specifikacemi
odolnosti pro plynoméry, vodoméry, méfice tepla a pro méfici systémy pro kapaliny jiné nez
voda,

j)  diivejsi certifikaty EU prezkouSeni typu nebo certifikaty EU pfezkoumani navrhu u métidel,
ktera obsahuji ¢asti identické s témi, které byly pouzity v navrhu méfidla, které je pfedmétem
zadosti o certifikaci,

k) certifikaty soucasti, které byly pouzity v navrhu méfidla, jeZz je predmétem zadosti o
certifikaci, je-li to relevantni.

14 Prezkoumani pozadavki zakaznika — neni v tomto pripadeé povazovano za relevantni

1.5 Subdodavky kontrol, zkouSek a posouzeni majicich vliv na prohlasovani shody

1.5.1 Pouziva vyrobce ve vztahu k SM zpisobilé subdodavatele, jejichz zpusobilost je zalozena na
pozadavcich CSN EN ISO/IEC 17025, a to na zakladé smluvniho vztahu?

1.5.2 Je udrzovan seznam vSech subdodavatell a zdznamy dokladujici jejich zptsobilost pro subdodav-
ky?

1.6 Porizovani doddvek mimo subdodavek dle 1.5

1.6.1 Ma subjekt zasady pro vybér dodavatelti materiald, sluzeb ¢i jinych dodavek s vlivem na kvalitu
provadénych ¢innosti?

1.6.2 Vybira subjekt vhodné dodavatele, prezkoumava jejich vhodnost a pouzivd pouze ty dodavky,
které maji pozadovanou kvalitu?

1.6.3 Ma subjekt postupy pro posouzeni jakosti dodavek, pokud dodavatel neni schopen prokazat svou
zpusobilost jinak?

1.64 Vede subjekt zaznamy o provérkach a hodnoceni dodavatela?

1.7 Sluzba zakaznikovi

1.7.1 Umoznuje subjekt objektivni feseni ptipadnych stiznosti zakaznika?

1.7.2 Usiluje subjekt o zpétnou vazbu zdkaznikt, sleduje jejich spokojenost? Je zpétna vazba vyuzivana
a analyzovana za ucelem zlepSovani SM a Cinnosti souvisejici s prohlasovanim shody?

1.8 StiZnosti, reklamace a odvolani

1.8.1 Ma subjekt postupy pro feseni opravnych prostiedki nebo jinych informaci a podnéti, reklamaci
a stiznosti, které obdrzi od zdkaznika nebo jinych stran?

1.8.2 Vede subjekt zaznamy o stiznostech, o jejich Setfeni a pfijeti odpovidajicich napravnych opatieni?
Jsou tyto zaznamy fizenymi dokumenty?

1.9 Rizeni neshodné prace v oblasti prohlasovani shody

1.9.1 M3 subjekt postupy pro feSeni neshod?

1.9.2 Vyzaduji tyto postupy:
a) stanoveni odpovédnosti a pravomoci pii identifikaci, analyze a feSeni neshodné prace,
b) preruseni dal$i prace pii zjisténi neshody do doby prosetieni a odstranéni jejich pficin,
¢) prijeti a realizaci opatieni k ndprave pfi zjiSténi neshodné prace,
d) stanoveni pravomoci k opétovnému zahajeni praci?

1.10 ZlepSovani
Zlepsuje subjekt neustale efektivnost SM prostifednictvim politiky kvality, cili kvality, vyuziti
vysledkt auditi, napravnych opatfeni, preventivnich opatieni a pfezkoumani vedenim?

1.11 Napravna opatieni

1.11.1 Ma subjekt stanoveny postupy a urceny osoby pro analyzu pfi¢in neshodné prace a realizaci na-
pravnych opatieni, doslo-li k identifikaci neshodné prace?

1.11.2 Urcuje subjekt pfiCiny a pfijimad napravna opatieni, kterd jsou nejvhodnéjsi k vyfeseni neshody a
zabranuji jejimu opakovani?

1.11.3 Sleduje subjekt u€innost napravnych opatieni?

1.11.4 Jsou vysledky napravnych opatieni piedkladany k prezkoumavani vedeni subjektu?




1.12 Preventivni opati‘eni

1.12.1 Jsou vSechny pouzivané postupy a Cinnosti, vykondvané v subjektu, z hlediska prevence pte-
zkoumavany s cilem jejich trvalého zlepSovani, snizeni pravdépodobnosti vyskytu neshod a zlep-
Sovani kvality (jak v oblasti fizeni, tak oblasti odborné)?

1.12.2 Jsou pfijimana preventivni opatfeni a je zkoumana jejich efektivnost?

1.12.3 Jsou do této Cinnosti organizaéné zapojeni a jsou vhodné motivovani vSichni zaméstnanci ptisobi-
ci v SM vyrobce?

1.13 Rizeni zaznami

1.13.1 Ma subjekt postupy pro identifikaci, sbér, evidenci, pfistup, zménu, ulozeni a likvidaci zdznamu o
kvalit¢ a odborné ¢innosti (technické zaznamy)? Zahrnuji tyto zaznamy také zpravy z internich
audittl, z pfezkoumani vedenim a zdznamy tykajici se napravnych opatieni a preventivnich opat-
feni?

1.13.2 Jsou zaznamy zabezpeceny proti ptistupu nepovolanych osob?

1.13.3 Ma subjekt postupy ochrany udaji vedenych v prostiedcich vypocetni techniky a postupy k za-
mezeni neopravnéného piistupu k nim nebo provedeni jejich neopravnéné zmény?

1.134 Jsou zéznamy citelné, pohotove k dispozici a uchovavany a udrzovany prostredky, které zabezpe-
¢uji vhodné prostiedi z hlediska prevence jejich poskozeni, znehodnoceni nebo ztraty?

1.135 Jakou dobu jsou zdznamy uchovavany? Jaky je systém archivace zaznami o kvalit¢ a odbornych
zaznamu?

1.14 Interni audity

1.14.1 Zajistuje subjekt pravidelné a v souladu s pfedem stanovenym programem a vypracovanymi
plany (postupy) interni audity svych ¢innosti za ti€elem jejich trvalého souladu s pozadavky SM?

1.14.2 Zahrnuje program internich audit v§echny pottebné prvky SM?

1.14.3 Zabezpecuje subjekt organizaci auditl tak, jak je pozadovano ro¢nim programem auditi schvale-
nym vedenim?

1.14.4 Jsou audity vykondvany, v ramcei stanovené¢ho ¢asového harmonogramu?

1.14.5 Jsou audity provadény, vySkolenymi a kvalifikovanymi zaméstnanci, ktefi jsou nezéavisli na ¢in-
nosti, ktera je provéfovana? Neproveéiuji své vlastni innosti?

1.14.6 Pokud zjisténi auditd vyvolavaji pochybnosti o spravnosti vysledkd kontrol, zkousek a posouzeni
pro ucely prohlasovani shody, pfijima pak vedeni subjektu v€as opatfeni k naprave?

1.14.7 Jsou vSechna zjiSténi auditl a opatieni k napraveé z nich vyplyvajici zaznamenana?

1.15 Prezkoumavani vedenim

1.15.1 Provadi vedeni subjektu pravideln¢ nejméné 1x rocné¢ piezkoumavani SM s cilem zajistit jeho
stalou funkénost, vhodnost a efektivnost? Byly realizovany navrzené zmény nebo zlepSeni?

1.15.2 Vychazi ptezkoumavani i z posouzeni vhodnosti politiky kvality a postupti stanovenych ¢innosti,
zhodnoceni informaci vedoucich zaméstnanct, vysledkl z predeslého prezkoumavani, internich
auditti, napravnych opatieni a preventivnich opatieni, z vysledk mezilaboratorniho porovnavani
zkousek, zpétné vazby od zédkazniki, vEetn¢ stiznosti, ptipadné i dalSich zdroja?

1.15.3 Jsou zjisténi z prezkoumavani vedenim a ¢innosti, které z nich vyplyvaji, zaznamenany?

2 Technické pozadavky

2.1 VSeobecné

2.1.1 Bere subjekt v tivahu pfi prohlasovani shody ta hlediska (lidsky faktor, prostory a prostedi, me-
tody méfeni, navaznost méfeni, vzorkovani, apod.), ktera se podileji na kvalité prace i na celkové
nejistoté méfeni, zjisténych odchylkach, a jejich vzajemné vztahy?

2.1.2 Bere subjekt tato hlediska v uvahu pfi piejimani, pfi vycviku a kvalifikaci zaméstnanct a pii
volbé a zajistovani zpisobilosti zafizeni, které pouziva?

2.2 Zaméstnanci
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2.2.1 Je zajiSténa odborna zpisobilost vSech zaméstnanct, kteti provadéji kontroly, zkousky a posou-
zeni s vyznamem pro prohlasovani shody?

2.2.2 Maji zaméstnanci subjektu pro tuto ¢innost platny kvalifikacni doklad?

2.2.3 Vyuziva subjekt osoby, které jsou s nim ve smluvnim vztahu?

2.24 Je zajiStén u zaméstnancl prochéazejicich vycvikem odpovidajici dozor?

2.2.5 Stanovil subjekt politiku a postupy pro planovani a poskytovani vycviku zaméstnancim? Odpo-
vida program vycviku sou¢asnym a planovanym ukoltim pracovisté?

2.2.6 Stanovilo vedeni subjektu v planech osobniho rozvoje svych zaméstnanct cile tykajici se vzdéla-
vani a vycviku a dovednosti zaméstnanct a provadi jejich vyhodnocovani?

2.3 Prostory a podminky prostiedi

2.3.1 Umoziiuje vybaveni subjektu provadét spravny vykon kontrol, zkousek a posouzeni s vyznamem
pro prohlasovani shody ve shod¢€ se stanovenymi metodami a postupy?

2.3.2 Monitoruje, idi a zaznamenava subjekt podminky prostiedi v souladu s pozadavky stanovenych
metod a postupti?

233 V pfiipad¢, ze podminky ¢innosti umoziuji provadét kontroly, zkousky a posouzeni s vyznamem
pro prohlaSovani shody mimo stalé prostory, zahrnuji uzivané metody a postupy tuto ¢innost v
potiebném rozsahu?

2.34 Je v postupech stanoveno zastaveni vykonu v pfipadé¢, Ze podminky prostiedi neodpovidaji stano-
venym pozadavkim?

2.3.5 Jsou prostory sousedici s témi, kde se provadi kontroly, zkousky a posouzeni s vyznamem pro
prohlasovani shody feSeny tak, aby se zabranilo pfipadnému negativnimu ovlivnéni podminek
prostredi?

2.3.6 Jsou v subjektu prijata opatfeni k zajisténi pofadku a uklidu tak, aby nebyla narusena funkénost a
spolehlivost SM?

2.3.7 Jsou pisemné stanoveny zasady a podminky pro pfistup cizich osob do prostor vyrobce tak, aby
tim nebyl ovlivnén SM? Je vstup cizich osob, kde je nezbytny, zaznamenavan?

2.4 Metody kontrol, zkousek a posuzovani pro ucely prohlasovani shody

2.4.1 VSeobecné

2.4.1.1 Jsou vSechny Cinnosti subjektu, které ovlivituji proces prohlasovani shody, dokumentovany for-
mou napf. koncepci, postupli a navodi (konfirmacni cinnosti pro zafizeni, manipulace
s vyrabénymi métidly, jejich pfeprava, skladovani a priprava ke kontroldm, zkouskdm a posuzo-
vani pro ucely prohlasovani shody)?

2.4.1.2 Jsou vSechny navody, normy, pfiruc¢ky a referenéni udaje, které jsou dilezité pro SM, fizeny a
jsou zaméstnanciim dostupné?

24.1.3 Vychazel vyrobce pfi stanoveni metod a postupti kontroly, zkouSeni ¢i posuzovani z metod, které
byly publikovany jako mezinarodni nebo narodni normy, které byly zvefejnény uznavanymi od-
bornymi subjekty, byly publikovany ve vyznamnych védeckych publikacich, popt. byly specifi-
kovéany vyrobcem pouzitého zafizeni?

2.4.2 Validace a verifikace metod

2421 Presvédcuje se vyrobce, Ze je schopen trvale aplikovat metody a postupy kontroly ¢i zkousSeni -
napft. ucasti v MPZ?

243 Stanoveni nejistoty méreni

2431 Je subjekt pfipraven realizovat postupy kontrol a zkouseni s vyznamem pro prohlasovani shody s
potiebnou pfesnosti a nejistotami?

2432 Stanovil subjekt nejistoty pro vSechny body méteni stanovené v piislusnych postupech kontrol a
zkousSeni pro ucely EU prohlaSovani shody s typem?

2433 Jsou pfi stanoveni nejistot méfeni brany v tvahu vSechny slozky nejistoty, které jsou pro dané
¢innosti relevantni?

2434 Akceptuji postupy pro stanoveni nejistoty méteni pozadavky dokumentu EA 4/02, neni-li stano-

veno jinak? (Neni-li z praktickych divodli mozné stanovit uréity souvisejici parametr jednotlivé u




kazdého ovérovaného méridla, pouzije se typicka, primérna hodnota).

2.4.4 Rizeni udaji
Jsou tadné vedeny zdznamy o softwarovém vybaveni, o vyvoji a validaci metod a postupi, o
stanoveni nejistot, o kalibraci a o0 méteni?

2.5 Zavizeni

2.5.1 Je subjekt vybaven vSemi etalony a dalS§im potfebnym zatizenim pro provadéni kontrol, zkousek a
posouzeni s vyznamem pro prohlasovani shody?

2.5.2 Jsou vSechny polozky zafizeni a jejich software, které se pouzivaji pifi kontrolach, zkousSeni a
kalibracich a které jsou vyznamné z hlediska vysledku, jednoznacné identifikovany? Obsahuji
zdznamy:

a) identifikaci polozky zafizeni a jejitho softwaru - nazev vyrobce, typ, sériové ¢islo nebo jinou
jednoznaénou identifikaci,

b) navody vyrobce, pokud jsou k dispozici, nebo odkaz na jejich umisténi,

c) udaje, vysledky a kopie protokolt a certifikdtti o kalibracich, justovani, konfirmac¢nich ¢innos-
tech, kritéria akceptovatelnosti a datum pfisti kalibrace,

d) plan udrzby, je-li to vhodné a mozné, a zaznamy o provedené udrzbe¢,

e) informace o poskozeni, ptetizeni, Spatné funkci, ipravé nebo opravé zatizeni,

f) specifikaci odpovédnosti za zafizeni a jeho spravnou funkci, v€etné konfirmacnich ¢innosti?

253 M4 a udrzuje subjekt postupy pro bezpecné zachdzeni, piepravu, skladovéni, pouzivani a plano-
vanou Udrzbu svého zafizeni (zejména meéridel) k zajisténi jeho fadné funkce, vcetné zafizeni
pouzivaného mimo stalé prostory?

254 Maji zaméstnanci subjektu k dispozici navody k pouziti a udrzb¢ zatizeni a fidi se jimi?

255 Je veskeré zafizeni, které vyzaduje metrologickou navaznost identifikovano a opatfeno Stitkem za
ucelem uvedeni stavu kalibrace véetné data nebo terminu dalsi kalibrace?

2.5.6 Je zatizeni subjektu (véetné softwaru i hardwaru) chranéno pied neopravnénymi zasahy (justova-
nim apod.), které by mohlo znehodnotit vysledky kontrol, zkousek a posouzeni (pfipadné kalibra-
ci)?

2.6 Navaznost méreni vlastnich méiidel a zarizeni vyrobce

2.6.1 Vseobecné

2.6.1.1 Je zafizeni pouzivané pfi kontrolach a zkouskach pro ucely prohlasovani shody, véetné zafizeni
pro souvisejici méteni (napf. pro méfeni podminek prostiedi), pied uvedenim do provozu metro-
logicky navazano?

2.6.1.2 M4 subjekt zaveden a dokumentovan systém metrologické navaznosti svého zafizeni dokumentu-
jicich hierarchii navaznosti?

2.6.1.3 Jsou pouzivand méridla a zafizeni metrologicky navazana s potfebnou metrologickou urovni
(vCetné externi navaznosti)?

2.6.1.4 Obsahuji kalibra¢ni listy ¢i pfipadné jiné dokumenty o metrologické navaznosti métidel a zafizeni
vyrobce vysledky méfeni véetné nejistoty méteni, pripadné vyjadieni souladu s konkrétni metro-
logickou specifikaci?

2.6.2 Etalony

2.6.2.1 Pokud vyrobce provadi vlastni kalibrace métidel a zafizeni, ma stanoveny zasady pro tuto ka-
libraci (napf. plan kalibraci)?

2.6.2.2 Je dostatecné prokazéana odborna zpusobilost pracovnikli vlastnich pracovist’ vyrobce ¢i zamést-
nanct subjektu provadéjiciho kalibraci méfidel pro vyrobce externé (napiiklad akreditaci kalib-
racni laboratote)?

2.6.3 Mezikalibraéni kontroly
Provadi subjekt podle stanoveného postupu a casového planu mezikalibraéni kontroly potfebné
k udrzovani duvéry ke stavu kalibrace méfidel?

2.6.4 Preprava a skladovani vlastnich méridel a zarizeni

Ma subjekt postupy pro bezpecnou manipulaci, piepravu, skladovani a pouzivani vlastnich etalo-
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ni a dalSich méfidel ¢i referencnich materialtl, aby se zabranilo ztraté jejich zpusobilosti k pouzi-
ti?

2.7 Vzorkovani
Ma subjekt stanoven plan a postup pro provadéni vzorkovani pii kontrolach, zkouskach a posou-
zeni vyrabénych meétidel?
2.8 Manipulace s vyrabénymi méridly, u nichZ je posuzovana shoda
Ma subjekt zavedeny vhodné a ucinné postupy pro identifikaci métidel, u nichz je provadéno
posuzovani shody, jejich piepravu, ochranu a skladovani?
2.9 Zajistovani kvality vysledkii kontrol, zkousSek a posouzeni pro prohlasovani shody
2.9.1 Ridi, kontroluje a dokumentuje subjekt kvalitu vysledkt kontrol, zkousek a posouzeni s vyzna-
mem pro ucely prohlasovani shody (ve smyslu své PK)?
2.9.2 Jsou vystupni udaje o kontrolach, zkouskach a posouzeni pro ucely prohlasovani shody zazname-
navany zpusobem, ktery umoziuje identifikovat tendence vysledkd, a jsou analyzovany?
293 Mezilaboratorni porovnani zkousek (MPZ)
2.9.3.1 Ucastnil se subjekt MPZ v oboru méfeni, do kterého nalezi méfidla vyrdbéna v posuzovaném
SM? Kdy a s jakymi vysledky?
2932 Pokud se subjekt porovnani nezucastnil nebo toto probéhlo pfed vice nez 3 roky, je jiz ptihlaSen
k ucasti v novém MPZ?
2.10 Uvadéni vysledki méieni s vyznamem pro prohlasovani shody
2.10.1 V§eobecné
Jsou vysledky kazdého méfeni a zkouseni pro ucely prohlasovani shody uvadény piesné, jasné,
jednoznacné a objektivné a v souladu s metodikami a postupy kontrol, zkouSeni a posuzovani pro
ucely prohlaSovani shody?
2.10.2 Oznacovani vyrabénych méridel
2.10.2.1 | Jsou pii kladném vysledku posouzeni shody umistény na métidle znacky v souladu se smérnici?
2.10.2.2 | Jsou mefidla, u nichz je posuzovana shoda, fadn¢ opatfovana stanovenymi oznacenimi v souladu
s certifikatem EU prezkouseni typu (je-li vydan)? Jsou v ptipad¢, kdy neni stanoven pozadavek na
vydani certifikatu EU pfezkouseni typu, na méfidle umisténa oznaceni viditelna v normalni pro-
vozni poloze méfidel nebo alesponi dostupna?
2.10.2.3 | Jsou oznaceni neodstranitelna bez poskozeni znacek?
2.10.3 Prohlaseni o shodé
2.10.3.1 | Je prohlaseni o shod¢ vystavovano v souladu se smérnici?
2.10.3.2 | Ma prohlaseni o shod¢ nasledujici nalezitosti:
a) identifika¢ni udaje o vyrobci nebo dovozci, ktery prohlaseni o shodé vydava, (jméno a piijme-
ni, bydlisté, misto podnikéni a identifikacni ¢islo fyzické osoby nebo obchodni jméno, sidlo a
identifika¢ni Cislo pravnické osoby),
b) specifikace modelu méfidla ¢i métidla,
¢) popis pfedmétu prohlaseni o shodé¢ (pfipadné i vyobrazeni),
d) seznam technickych piedpisti a harmonizovanych norem pouzitych pii posouzeni shody,
e) udaje o oznameném subjektu (obchodni jméno, sidlo, identifikaéni ¢islo),
f) vyjadieni vyrobce nebo dovozce o tom, ze métidlo spliuje pozadavky a formulace: ,,Toto pro-
hlaseni o shod¢ se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce.*,
g) datum a misto vydani, jméno a funkce odpoveédné osoby vyrobce a jeji podpis?
2.11 Uvadéni vysledkii méreni pii internich kalibracich a zkouskach
2.11.1 Kalibracéni listy (o interni kalibraci etalonti nebo pracovnich métidel a zkuSebnich zatizeni)
2.11.1.1 | Obsahuji kalibracni listy vlastnich etalond, pracovnich méfidel a zkuSebnich zafizeni, jsou-li
vydavany, v§echny potiebné informace (napf. dle ¢l. 5.10.2 EN ISO/IEC 17025)?
2.11.1.2 | Bylo-li uvedeno vyjadieni o souladu se specifikaci, je zfejmé, které pozadavky specifikace jsou

splnény a které nejsou splnény? Je pii vyjadieni o shod¢, vzata v tivahu i nejistota méteni?




2.11.1.3 | Pokud je vysledkem kalibrace vyjadieni o shod¢ se specifikaci a jsou vynechdny vysledky méteni
a s nimi spojené nejistoty, dokumentuje subjekt tyto vysledky (jinde nez v kalibra¢nim listu)?

2.11.1.4 | Jsou soucasti dokumentace i vysledky kalibrace ziskané pied justovanim nebo opravou?

2.11.1.5 | Pokud je pii vystaveni kalibra¢niho listu zpracovan odborny tsudek, je jasné oddéleny od vysled-
ki kalibrace?

2.11.1.6 | Jsou obsahové zmeny kalibrac¢niho listu po vydani provedeny akceptovatelnym zptisobem?
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