POSTUPY POSUDZOVANIA ZHODY

MODUL A: VNUTORNA KONTROLA VYROBY

1.

4.2.

Vnutorna kontrola vyroby je postup posudzovania zhody, ktorym vyrobca plni povinnosti
ustanovené v druhom az Stvrtom bode a na vlastni zodpovednost zabezpeCuje a
vyhlasuje, Ze prislu§né meradlo spliiia poziadavky podla tohto nariadenia vlady, ktoré sa
na prislusné meradlo vzt'ahuju.

Technicka dokumentacia

Vyrobca vypracuje technicki dokumentaciu podla § 13, ktord umoznuje posudenie
zhody meradla s poziadavkami podl'a tohto nariadenia vlady, zahfiia primerant analyzu a
hodnotenie rizika, uréi uplatnitelné poziadavky a v primeranej miere na posudenie zahiia
navrh, vyrobu a ¢innost’ meradla.

Vyroba

Vyrobca je zodpovedny za to, aby sa vyrobnym procesom a jeho monitorovanim
zabezpecdila zhoda vyrabaného meradla s technickou dokumentaciou uvedenou v druhom
bode a s poziadavkami podla tohto nariadenia vlady, ktoré sa na vyrabané meradlo
vzt'ahuju.

Oznaéenie zhody a EU vyhlasenie o zhode

. Vyrobca umiestni na meradlo, ktoré spliia poziadavky podla tohto nariadenia vlady,

oznacenie CE a doplnkové metrologické oznacenie podl'a tohto nariadenia vlady.

Vyrobca vypracuje pisomné EU vyhlasenie o zhode pre typ meradla a uchovava ho spolu
s technickou dokumentaciou pre organ dohl'adu pocas desiatich rokov od uvedenia
meradla na trh. EU vyhlasenie o zhode obsahuje identifikaciu meradla, pre ktoré bolo
vydané.

Kopia EU vyhlasenia o zhode sa na poziadanie spristupiiuje organu dohl’adu.

Kopia EU vyhlasenia o zhode sa priklada k meradlu uvedenému na trh. Pri dodavke
velkého mnoZstva meradiel jednému pouZivatel'ovi mdze tato poziadavka platit’ na cela
davku meradiel alebo zasielku meradiel.

Splnomocneny zastupca

Povinnosti vyrobcu ustanovené vo Stvrtom bode moéze v jeho mene a na jeho
zodpovednost’ plnit’ jeho splnomocneny zastupca, ak su uvedené v splnomocneni.

MODUL A2: VNUTORNA KONTROLA VYROBY A SKUSKY MERADLA POD
DOHLEADOM V NAHODNYCH INTERVALOCH

1.

Vnutorna kontrola vyroby a skusky meradla pod dohl'adom v ndhodnych intervaloch je
postup posudzovania zhody, ktorym vyrobca plni povinnosti ustanovené¢ v druhom az
piatom bode a na vlastni zodpovednost’ zabezpecuje a vyhlasuje, ze prislusné meradlo
spiiia poziadavky podl'a tohto nariadenia vlady, ktoré sa na prisluiné meradlo vztahuju.



5.2.

Technicka dokumentacia

Vyrobca vypracuje technicki dokumentaciu podla § 13, ktord umoziluje posudenie
zhody meradla s poziadavkami podla tohto nariadenia vlady, zahfnia primerana analyzu a
hodnotenie rizika, uréi uplatnitel'né poziadavky a v primeranej miere na posudenie zahina
navrh, vyrobu a ¢innost’ meradla.

Vyroba

Vyrobca je zodpovedny za to, aby sa vyrobnym procesom a jeho monitorovanim
zabezpecila zhoda vyrabaného meradla s technickou dokumentéaciou uvedenou v druhom
bode a s poziadavkami podla tohto nariadenia vlady, ktoré sa na vyrabané meradlo
vzt'ahuja.

Skusky meradla

Akreditovany vnutropodnikovy organ alebo notifikovand osoba vybrand vyrobcom
vykonava skuSky meradla alebo nechava vykonat skasky meradla v nédhodnych
intervaloch uréenych akreditovanym vnutropodnikovym organom alebo notifikovanou
osobou s cielom overit’ kvalitu vnatornych kontrol vyroby meradla, pri¢om, okrem iného,
sa zohladni technologicka zlozitost meradla a vyrobené mnozstvo. Preskuma sa
primerand vzorka hotovych meradiel, ktort akreditovany vnutropodnikovy organ alebo
notifikovana osoba odoberie na mieste pred ich uvedenim na trh a vykonaju sa potrebné
skasky podla prislusnych cCasti harmonizovanej technickej normy alebo normativneho
dokumentu, alebo ekvivalentné skusky ustanovené v inych prislusnych technickych
Specifikaciach s cielom overit’ zhodu meradla s poziadavkami podla tohto nariadenia
vlady. Ak prislusna harmonizovana technicka norma alebo normativny dokument nebol
vydany, akreditovany vnuatropodnikovy orgén alebo notifikovand osoba rozhodne o
vhodnych skuskach, ktoré sa maju vykonat’.

Ak prislusny pocet meradiel vo vzorke meradiel nevykazuje prijatel'ni aroven kvality,
akreditovany vnutropodnikovy organ alebo notifikovand osoba prijme primerané
opatrenia.

Ak skusky vykonava notifikovana osoba, vyrobca pocas vyrobného procesu umiestni na
zodpovednost’ notifikovanej osoby identifikacné ¢islo tejto osoby.

Oznaéenie zhody a EU vyhlasenie o zhode

. Vyrobca umiestni na meradlo, ktoré spiiia poziadavky podla tohto nariadenia vlady,

oznacenie CE a doplnkové metrologické oznac¢enie podl'a tohto nariadenia vlady.

Vyrobca vypracuje pisomné EU vyhlasenie o zhode pre typ meradla a uchovava ho spolu
s technickou dokumentaciou pre organ dohladu pocas desiatich rokov od uvedenia
meradla na trh. EU vyhlasenie o zhode obsahuje identifikaciu meradla, pre ktoré bolo
vydané.

Képia EU vyhlasenia o zhode sa na poziadanie spristupiiuje organu dohl’adu.

Koépia EU vyhlasenia o zhode sa prikladd k meradlu uvedenému na trh. Pri dodavke
velkého mnozstva meradiel jednému pouZzivatel'ovi mdze tato poziadavka platit’ na cela
davku meradiel alebo zasielku meradiel.



6.

Splnomocneny zastupca

Povinnosti vyrobcu ustanovené v piatom bode méze v jeho mene a na jeho zodpovednost’
plnit’ jeho splnomocneny zastupca, ak su uvedené v splnomocneni.

MODUL B: EU SKUSKA TYPU

1.

EU skuska typu je tou astou postupu posudzovania zhody, ktorou notifikovana osoba
preskumava technicky navrh meradla a overuje a potvrdzuje, Ze technicky navrh meradla
spiia poziadavky podl'a tohto nariadenia vlady, ktoré sa vztahuji na tento technicky
navrh meradla.

EU skusku typu je mozné vykonat’ niektorym z tychto spdsobov:

a) preskuasanie vzorky kompletného meradla, ktora reprezentuje planovani vyrobu
(vyrobny typ),

b) postidenie vhodnosti technického navrhu meradla preskimanim technickej
dokumentécie a podpornych dokazov uvedenych v tretom bode a preskiisanie vzoriek
jednej podstatnej Casti alebo viacerych podstatnych ¢asti meradla, ktoré reprezentujt
planovant vyrobu (kombinécia vyrobného typu a typu navrhu),

€) posudenie vhodnosti technického navrhu meradla preskimanim technickej
dokumentécie a podpornych dokazov uvedenych v tretom bode bez skusky vzorky
(typ navrhu).

Notifikovana osoba rozhodne o vhodnom sposobe a potrebnych vzorkach.

Vyrobca predlozi ziadost’ o EU sktisku typu notifikovanej osobe, ktora si vyberie.
Ziadost’ obsahuje

a) obchodné meno alebo nazov a sidlo alebo miesto podnikania vyrobcu, a ak ziadost’
podava splnomocneny zastupca, aj jeho meno a priezvisko a adresu,

b) pisomné vyhlasenie, Ze rovnaka ziadost’ nebola predlozena inej notifikovanej osobe,

c) technicktt dokumentaciu podla § 13, ktord umozniuje posudenie zhody meradla s
poziadavkami podla tohto nariadenia vlady, zahffia primerand analyzu a hodnotenie
rizika, ur¢i uplatnitel'né poziadavky a v primeranej miere na postdenie zahffia navrh,
vyrobu a ¢innost’ meradla.

Ziadost’ okrem toho obsahuje, kde je to uplatnitelné

a) reprezentativne vzorky planovanej vyroby; notifikovana osoba mdze pozadovat
d’alSie vzorky, ak st potrebné na vykonanie programu skusok,

b) podporné dokazy o vhodnosti technického rieSenia navrhu, v ktorych musia byt
odkazy na vSetky pouzité dokumenty, naymd vtedy, ak prislusné harmonizované
technické normy alebo normativne dokumenty neboli uplatnené v plnom rozsahu a ak
je to potrebné, podporné dokazy musia zahfnat vysledky sktsok, ktoré vykonalo
podla inych prislusnych technickych $pecifikacii vhodné laboratérium vyrobcu alebo
iné skusobné laboratérium v jeho mene a na jeho zodpovednost'.

Notifikovana osoba

. ak ide o0 meradlo presktima technicki dokumentaciu a podporné dokazy s ciel'om posudit’

vhodnost’ technického navrhu meradla,



4.2. ak ide o vzorku overi, ¢i vzorka bola vyrobena podla technickej dokumentacie, a urci
prvky navrhnuté v zhode s uplatniteInymi ustanoveniami prisluSnych harmonizovanych
technickych noriem alebo normativnych dokumentov, ako aj prvky, ktoré boli navrhnuté
v zhode s inymi prislusnymi technickymi Specifikaciami,

4.3. vykona vhodné preskumania a skusSky alebo necha vykonat vhodné preskimania a
skusky s cielom skontrolovat, ak sa vyrobca rozhodol uplatnit’ rieSenia uvedené v
prislusnych harmonizovanych technickych norméach a normativnych dokumentoch, ze
tieto rieSenia boli uplatnené spravne,

4.4. vykona vhodné preskiimania a skusky alebo necha vykonat' vhodné preskumania a
skusky, ak sa neuplatnili rieSenia, ktoré st uvedené v prislusnych harmonizovanych
technickych normach alebo normativnych dokumentoch, aby sa skontrolovalo, ze
vyrobcom prijaté rieSenia uplatiiujuce iné technické $pecifikacie spiiiajii zodpovedajtce
zakladné poziadavky,

4.5. dohodne sa s vyrobcom o mieste, kde sa preskimania a skasky vykonaju,

4.6. ak ide 0 ostané Casti meradla, preskiima technickii dokumentaciu a podporné dokazy
s cielom posudit’ vhodnost’ technického navrhu ostatnych ¢asti meradla.

5. Notifikovana osoba vypracuje hodnotiacu spravu, v ktorej zaznamena &innosti vykonané v stlade so
$tvrtym bodom a ich vysledky. Bez toho, aby boli dotknuté jej povinnosti vo¢i Uradu pre
normalizaciu, metrolégiu a skisobnictvo Slovenskej republiky (dalej len ,,urad”), notifikovana osoba
moze zverejnit obsah tejto spravy, vcelku alebo Ciastoc€ne, iba so sihlasom vyrobcu.

6. Ak typ spiha poziadavky podla tohto nariadenia vlady, notifikovand osoba vyda

vyrobcovi certifikat EU skusky typu. Certifikat EU skiisky typu obsahuje obchodné meno
alebo ndzov a sidlo alebo miesto podnikania vyrobcu, zavery preskimania, podmienky
jeho platnosti a potrebné tidaje na identifikaciu schvaleného typu. Certifikat EU skasky
typu moze mat’ jednu prilohu alebo viac priloh.
Certifikat EU skusky typu a jeho prilohy obsahuja vsetky prislusné informacie, ktoré
umoznuju hodnotenie zhody vyrobeného meradla so skuSanym typom a kontrolu v
prevadzke. Aby umoznili hodnotenie zhody vyrobeného meradla so skiiSanym typom z
hl'adiska reprodukovatel'nosti ich metrologickych parametrov pri sprdvnom nastaveni za
pouzitia vhodnych prostriedkov, obsahuja najma

— metrologické charakteristiky typu meradla,

— opatrenia potrebné na zabezpecenie integrity meradla (napriklad plomby, identifikacia
softvéru),

— informécie o ostatnych prvkoch potrebnych na identifikdciu meradla a vonkajSiu
vizualnu kontrolu zhody meradla s typom,

— ak je to potrebné, d’alSie Specifické informdacie potrebné na overenie charakteristik
vyrobeného meradla,

— ak ide o podzostavu, vSetky informécie potrebné na zabezpecenie kompatibility s
inymi podzostavami alebo meradlom.

Certifikat EU skusky typu ma platnost’ desat’ rokov od datumu jeho vydania a jeho
platnost’ sa mdZze opakovane predlZit’ vzdy na obdobie d’alSich desat’ rokov.

Ak typ nesplia poziadavky podl'a tohto nariadenia vlady, notifikovana osoba odmietne
vydat’ certifikat EU skasky typu a informuje o tom ziadatela; odmietnutie podrobne
odovodni.



10.

11.

Notifikovand osoba dbad na to, aby bola informovand o vSetkych zmenach vSeobecne
uznavaného stavu techniky, ktoré by naznacovali, ze schvaleny typ uz nemusi byt v
zhode s poziadavkami podla tohto nariadenia vlady, a ur¢i, ¢i si tieto zmeny vyzaduju
d’alSie presetrenie. Ak ano, notifikovana osoba o tom informuje vyrobcu.

Vyrobca informuje notifikovana osobu, ktora uchovava technicki dokumentaciu tykajiucu
sa certifikatu EU skusky typu, o zmene schvéleného typu, ktora moze ovplyvnit' zhodu
meradla so zékladnymi poziadavkami alebo podmienky platnosti certifikatu. Takéto
zmeny si vyzaduju dodatoéné schvélenie vo forme dodatku k pévodnému certifikatu EU
skusky typu.

Notifikovand osoba informuje trad o vydanych certifikatoch EU skusky typu alebo
odnatych certifikatoch EU skusky typu alebo ich dodatkoch a pravidelne alebo na
poziadanie spristupiiuje Gradu zoznam zamietnutych certifikatov EU skusky typu,
pozastavenych certifikitov EU skusky typu alebo inak obmedzenych certifikatov EU
skusky typu alebo ich dodatkov.

Europska komisia, ¢lenské $taty a ostatné notifikované osoby mozu na poziadanie ziskat’
kopiu certifikatov EU skasky typu alebo ich dodatkov. Na poziadanie moze Eurdpska
komisia a ¢lenské Staty ziskat’ kopiu technickej dokumentacie a vysledkov preskiimani,
ktoré vykonala notifikovana osoba.

Notifikovana osoba uchovava képiu certifikatu EU skagky typu, jeho priloh a dodatkov,
ako aj technické podklady, vratane dokumentécie predlozenej vyrobcom do skoncenia
platnosti certifikatu.

Vyrobca uchovéava pre organ dohladu koépiu certifikatu EU sktsky typu, jeho priloh a
dodatkov spolu s technickou dokumentaciou pocas desiatich rokov od uvedenia meradla
na trh.

Splnomocneny zastupca vyrobcu moéze podat’ Ziadost’ uvedenu v tretom bode a plnit’
povinnosti ustanovené v 6smom a desiatom bode, ak st uvedené v splnomocneni.

MODUL C: ZHODA S TYPOM ZALOZENA NA VNUTORNEJ KONTROLE
VYROBY

1.

Zhoda s typom zaloZzena na vnutornej kontrole vyroby je tou castou postupu
posudzovania zhody, ktorou vyrobca plni povinnosti ustanovené v druhom a tretom bode
a zabezpeCuje a vyhlasuje, ze prislusné meradlo je v zhode s typom opisanym v
certifikate EU skusky typu a spiiia poziadavky podl'a tohto nariadenia vlady, ktoré sa na
prisluSné meradlo vztahuj.

Vyroba

Vyrobca je zodpovedny za to, aby sa vyrobnym procesom a jeho monitorovanim
zabezpetila zhoda vyrabaného meradla so schvalenym typom opisanym v certifikate EU
skusky typu a zhoda s poziadavkami podl'a tohto nariadenia vlady, ktoré sa na vyrabané
meradlo vztahuju.



3.2.

Oznaéenie zhody a EU vyhlasenie o zhode

. Vyrobca umiestni na meradlo, ktoré je v zhode s typom opisanym v certifikate EU sktsky

typu a spliia poziadavky podla tohto nariadenia vlady, oznadenie CE a doplnkové
metrologické oznacenie podl'a tohto nariadenia vlady.

Vyrobca vypracuje pisomné EU vyhlasenie o zhode pre typ meradla a uchovava ho pre
organ dohl'adu pocas desiatich rokov od uvedenia meradla na trh. EU vyhlasenie o zhode
obsahuje identifikaciu typu meradla, pre ktory bolo vydané.

Koépia EU vyhlasenia o zhode sa na poziadanie spristupiiuje organu dohladu.

Koépia EU vyhlasenia o zhode sa priklada k meradlu uvedenému na trh. Pri dodavke

velkého mnozstva meradiel jednému pouzivatel'ovi mdze tato poziadavka platit’ na cela
davku meradiel alebo zasielku meradiel.

Splnomocneny zastupca

Povinnosti vyrobcu ustanovené v tretom bode méze v jeho mene a na jeho zodpovednost’
plnit’ jeho splnomocneny zastupca, ak st uvedené v splnomocneni.

MODUL C2: ZHODA S TYPOM ZALOZENA NA VNUTORNEJ KONTROLE
VYROBY A SKUSKACH MERADLA POD DOHLADOM V NAHODNYCH
INTERVALOCH

1.

Zhoda s typom zaloZena na vnutornej kontrole vyroby a skuskach meradla pod dohl'adom
v nahodnych intervaloch je tou ¢astou postupu posudzovania zhody, ktorou vyrobca plni
povinnosti ustanovené v druhom az $tvrtom bode a na vlastni zodpovednost’ zabezpecuje
a vyhlasuje, Ze prislu§né meradlo je v zhode s typom opisanym v certifikate EU skusky
typu a spiiiajii poziadavky podla tohto nariadenia vlady, ktoré sa na prislusné meradlo
vzt'ahuju.

Vyroba

Vyrobca je zodpovedny za to, aby sa vyrobnym procesom a jeho monitorovanim
zabezpecila zhoda vyrabaného meradla s typom opisanym v certifikate EU skusky typu
azhoda s poziadavkami podla tohto nariadenia vlady, ktoré sa na vyrabané meradlo
vztahuju.

Skisky meradla

Akreditovany vnutropodnikovy organ alebo notifikovand osoba vybrana vyrobcom
vykonava skusky meradla alebo nechiava vykonat skasky meradla v ndhodnych
intervaloch uréenych akreditovanym vnutropodnikovym organom alebo notifikovanou
osobou s cielom overit’ kvalitu vnitornych kontrol vyroby meradla, pricom, okrem iného,
sa zohladni technologicka zlozitost meradla a vyrobené mnozstvo. Preskiima sa
primerand vzorka hotovych meradiel, ktoru akreditovany vnutropodnikovy organ alebo
notifikovana osoba odoberie na mieste pred ich uvedenim na trh a vykonaju sa potrebné
skasky podla prislusnych casti harmonizovanej technickej normy alebo normativneho
dokumentu, alebo ekvivalentné skuSky ustanovené v inych prisluSnych technickych
$pecifikaciach, s cielom overit’ zhodu meradla s typom opisanym v certifikate EU skusky
typu a zhodu s poziadavkami podla tohto nariadenia vlady.

Ak vzorka meradiel nevykazuje prijatelna Groven kvality, akreditovany
vnutropodnikovy organ alebo notifikovana osoba prijme primerané opatrenia.



4.2.

Postup na zistenie prijatel'nosti vzorky, ktory sa mé pouzit, je ur€eny na to, aby sa zistilo,
¢1 sa vyrobny postup meradla vykondva v ramci prijatelnych hrani¢nych hodnot,
s cielom zabezpecit' zhodu meradla.

Ak skusky vykonava notifikovana osoba, vyrobca pocas vyrobného procesu umiestni na
zodpovednost’ notifikovanej osoby identifikacné ¢islo tejto osoby.

Oznadenie zhody a EU vyhlasenie o zhode

. Vyrobca umiestni na meradlo, ktoré je v zhode s typom opisanym v certifikate EU skusky

typu a spifia poziadavky podla tohto nariadenia vlady oznadenie CE a doplnkové
metrologické oznacenie podl'a tohto nariadenia vlady.

Vyrobca vypracuje pisomné EU vyhlasenie o zhode pre typ meradla a uchovava ho pre
organ dohl'adu pocas desiatich rokov od uvedenia meradla na trh. EU vyhlasenie o zhode
obsahuje identifikaciu typu meradla, pre ktory bolo vydané.

Kopia EU vyhlasenia o zhode sa na poziadanie spristupiiuje organu dohladu.

Kopia EU vyhlasenia o zhode sa prikladd k meradlu uvedenému na trh. Pri dodavke
velkého mnozstva meradiel jednému pouzivatel'ovi mdze tato poziadavka platit’ na cela
davku meradiel alebo zasielku meradiel.

Splnomocneny zastupca

Povinnosti vyrobcu ustanovené vo Stvrtom bode moéze v jeho mene a na jeho
zodpovednost’ plnit’ jeho splnomocneny zéstupca, ak st uvedené v splnomocneni.

MODUL D: ZHODA S TYPOM ZALOZENA NA ZABEZPECENI KVALITY
VYROBNEHO PROCESU

1.

Zhoda s typom zaloZena na zabezpeceni kvality vyrobného procesu je tou ¢ast'ou postupu
posudzovania zhody, ktorou vyrobca plni povinnosti ustanovené v drunhom a piatom bode
ana vlastnu zodpovednost’ zabezpeCuje a vyhlasuje, ze prislusné meradlo je v zhode s
typom opisanym v certifikate EU skusky typu a spiia poziadavky podra tohto nariadenia
vlady, ktoré sa na prisluSné meradlo vzt'ahuj.

Vyroba

Vyrobca prevadzkuje schvaleny systém kvality vyroby, vystupnej kontroly a skusania
prislusného meradla podla tretieho bodu a podlieha dohl'adu podla stvrtého bodu.

Systém kvality

. Vyrobca predlozi ziadost’ o postudenie systému kvality pre meradlo notifikovanej osobe,

ktoru si vyberie.
Ziadost’ obsahuje

a) obchodné meno alebo nazov a sidlo alebo miesto podnikania vyrobcu, a ak ziadost’
podava splnomocneny zastupca, aj jeho meno a priezvisko a adresu,

b) pisomné vyhlasenie o tom, ze rovnaka Ziadost' nebola predlozena inej notifikovanej
osobe,

c) vsetky prislusné informéacie o planovanom druhu meradla,
d) dokumentaciu systému kvality,
e) technicki dokumentaciu k schvalenému typu a kopiu certifikatu EU skusky typu.



3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

Systém kvality musi zabezpeéit zhodu meradla s typom opisanym v certifikite EU
skusky typu a zhodu s poziadavkami podla tohto nariadenia vlady, ktoré sa na prislusné
meradlo vztahujt.

Vsetky prvky, poziadavky a opatrenia prijaté vyrobcom musia byt’ systematicky a riadne
zdokumentované formou pisomne vyhotovenych zasad, postupov a pokynov. Tato
dokumenticia systému kvality musi umoznovat jednotnu interpreticiu programov
kvality, planov kvality, priru¢iek kvality a zaznamov o kvalite.

Dokumentacia obsahuje najma primerany opis

a) cielov kvality a organizacnej Struktury, zodpovednosti a pravomoci manazmentu
suvisiacich s kvalitou uréeného vyrobku,

b) zodpovedajucich metdd vyroby, kontroly kvality a zabezpecovania kvality, procesov
a systematickych opatreni, ktoré sa budu pouzivat’,

€) preskimani a skusok, ktoré sa budi vykonavat’ pred vyrobou, pocas vyroby a po
vyrobe, a vV akych intervaloch sa budu preskiimania a skasky vykonévat’,

d) zaznamov o kvalite, ako st spravy o kontrolach a udaje zo skasok, kalibra¢né udaje,
zdznamy o kvalifikdcii zamestnancov,

e) prostriedkov monitorovania dosahovania pozadovanej kvality ur¢eného vyrobku a
efektivnosti prevadzkovania systému kvality.

Notifikovana osoba postdi systém kvality s cielom uréit, &i spiia poziadavky uvedené v

podbode 3.2.

Notifikovand osoba predpokladd zhodu s tymito poziadavkami pre tie prvky systému

kvality, ktoré su v zhode so zodpovedajucimi Specifikaciami prislusnej harmonizovane;

technickej normy.

Okrem skusenosti so systémami riadenia kvality musi mat’ auditorsky tim najmenej
jedného cClena, ktory ma skusenosti s hodnotenim v prislusnej oblasti meradiel a
pristrojovej techniky a poznatky o poziadavkach podla tohto nariadenia vlady. Audit
zahffia hodnotiacu navstevu v priestoroch vyrobcu.

Auditorsky tim preskiima technickii dokumentaciu uvedent v podbode 3.1 pism. ¢)
s cielom overit' schopnost’ vyrobcu identifikovat’ poziadavky podla tohto nariadenia
vlady a vykonat potrebné preskiimania na zabezpeCenie zhody meradla s tymito
poziadavkami.

Notifikovand osoba svoje rozhodnutie oznami vyrobcovi a vyda certifikat o schvaleni
systému kvality, ktory zahfna zavery auditu a odévodnené rozhodnutie o postdeni.
Vyrobca sa zavézuje plnit’ povinnosti vyplyvajuce zo systému kvality, ako bol schvaleny,
a udrziavat’ ho tak, aby zostal primerany a ucinny.

Vyrobca informuje notifikovani osobu, ktora schvalila systém kvality, o zamyslanej
zmene systému kvality.

Notifikovand osoba zhodnoti navrhované zmeny a rozhodne, ¢i pozmeneny systém
kvality bude nad’alej splhat’ poziadavky uvedené v podbode 3.2, alebo je potrebné
opétovné posudenie.

Notifikovand osoba svoje rozhodnutie oznami vyrobcovi a vyda certifikat o schvaleni
systému kvality, ktory zahfiia zavery preskiimania a odovodnené rozhodnutie o postdeni.

Dohlad, za ktory zodpoveda notifikovana osoba

. Cielom dohladu je zabezpecit, aby Si vyrobca riadne plnil povinnosti vyplyvajice zo

schvaleného systému kvality.



4.2.

4.3.

4.4.

5.2.

Na ucely postidenia vyrobca umozni notifikovanej osobe pristup do priestorov, kde sa
vyrobok navrhuje, vyraba, kontroluje, skusa a skladuje a poskytne jej vSetky potrebné
informdcie, najma

a) dokumentaciu systému kvality,

b) zaznamy o kvalite, ako s spravy o kontrolach a udaje zo skasok, kalibraéné udaje,
zaznamy o kvalifikacii zamestnancov.

Notifikovand osoba vykonava pravidelné audity, aby sa ubezpecila, ze vyrobca udrziava a
uplatiiuje systém kvality, a vyrobcovi odovzda spravu o audite.

Notifikovand osoba moze vykonavat u vyrobcu neohldsené navstevy. Pocas tychto
navstev moze notifikovana osoba, ak je to potrebné, vykonat skusky meradla alebo
nechat vykonat’ skusky meradla s cielom overit, ¢i systém kvality funguje spravne.
Notifikovand osoba odovzda vyrobcovi spravu o navsteve a protokol o skuSkach, ak boli
vykonané.

Oznaéenie zhody a EU vyhlasenie o zhode

. Vyrobca umiestni na meradlo, ktoré je v zhode s typom opisanym v certifikate EU sktsky

typu a spifia poziadavky podla tohto nariadenia vlady, oznaGenie CE a doplnkové
metrologické oznacenie podla tohto nariadenia vlady a na zodpovednost’ notifikovanej
osoby uvedenej v podbode 3.1 jej identifikacné &islo.

Vyrobca vypracuje pisomné EU vyhlasenie o zhode pre typ meradla a uchovava ho pre
organ dohl'adu pocas desiatich rokov od uvedenia meradla na trh. EU vyhlasenie o zhode
obsahuje identifikaciu typu meradla, pre ktory bolo vydané.

Kopia EU vyhlasenia o zhode sa na poziadanie spristuptiuje organu dohladu.
Kopia EU vyhlasenia o zhode sa priklada k meradlu uvedenému na trh. Pri dodavke

vel'kého mnozstva meradiel jednému pouzivatel'ovi mdze tato poziadavka platit’ na cel
davku meradiel alebo zasielku meradiel.

Vyrobeca uchovava pre organ dohl'adu pocas desiatich rokov od uvedenia meradla na trh
a) dokumentaciu uvedenu v podbode 3.1,

b) informacie tykajuce sa zmeny uvedenej v podbode 3.5, ako bola schvalena,

c) rozhodnutia a spravy notifikovanej osoby uvedené v podbodoch 3.5, 4.3 a 4.4.

Notifikovana osoba informuje urad o vydanych schvaleniach syst¢émov kvality alebo
odnatych schvéleniach systémov kvality, a pravidelne alebo na poZiadanie spristupiiuje
uradu zoznam zamietnutych, pozastavenych schvaleni systémov kvality alebo inak
obmedzenych schvéleni systémov kvality.

Splnomocneny zastupca

Povinnosti vyrobcu ustanovené v podbodoch 3.1, 3.5, piatom a Siestom bode moze v jeho
mene a na jeho zodpovednost plnit’ jeho splnomocneny zastupca, ak st uvedené V
splnomocneni.

MODUL D1: ZABEZPECENIE KVALITY VYROBNEHO PROCESU

1.

Zabezpecenie kvality vyrobného procesu je postup posudzovania zhody, ktorym vyrobca
plni povinnosti ustanovené¢ v druhom, Stvrtom asiedmom bode a na vlastnl



5.2.

zodpovednost’ zabezpetuje a vyhlasuje, Ze prislusné meradlo spifia poziadavky podla
tohto nariadenia vlady, ktoré sa na prislusné meradlo vzt'ahuju.

Technicka dokumentacia

Vyrobca vypracuje technicki dokumentaciu podla § 13, ktord umoznuje posudenie
zhody meradla s poziadavkami podl'a tohto nariadenia vlady, zahffia primerant analyzu a
hodnotenie rizika, uréi uplatnitelné poziadavky a v primeranej miere na posudenic zahifia
navrh, vyrobu a ¢innost’ meradla.

Vyrobca uchovava technicki dokumentaciu pre organ dohl'adu pocas desiatich rokov od
uvedenia meradla na trh.

Vyroba
Vyrobea prevadzkuje schvaleny systém kvality vyroby, vystupnej kontroly a skuSania

prislusného meradla podl'a piateho bodu a podlicha dohl'adu podla Siesteho bodu.

Systém kvality

. Vyrobca predlozi ziadost’ o postudenie systému kvality pre meradlo notifikovanej osobe,

ktoru si vyberie.
Ziadost’ obsahuje

a) obchodné meno alebo nazov a sidlo alebo miesto podnikania vyrobcu, a ak ziadost’
podava splnomocneny zastupca, aj jeho meno a priezvisko a adresu,

b) pisomné vyhlasenie o tom, ze rovnaka Ziadost' nebola predlozena inej notifikovanej
osobe,

c) vSetky prislusné informacie o planovanom druhu meradla,
d) dokumentaciu systému kvality,
e) technickt dokumentaciu uvedent v druhom bode.

Systém kvality musi zabezpecit' zhodu meradla s poziadavkami podl'a tohto nariadenia
vlady, ktoré sa na prisluSné meradlo vztahuju.

Vsetky prvky, poziadavky a opatrenia prijaté vyrobcom musia byt’ systematicky a riadne
zdokumentované formou pisomne vyhotovenych zéisad, postupov a pokynov. Téato
dokumentéicia systému kvality musi umoZnovat' jednotnu interpreticiu programov
kvality, planov kvality, priru¢iek kvality a zaznamov o kvalite.

Dokumentacia obsahuje najmé primerany opis

a) cielov kvality a organizacnej Struktry, zodpovednosti a pravomoci manazmentu
suvisiacich s kvalitou uréeného vyrobku,

b) zodpovedajicich metdd vyroby, kontroly kvality a zabezpeCovania kvality, procesov
a systematickych opatreni, ktoré sa budi pouzivat’,

c) preskimani a skusok, ktoré¢ sa budi vykonavat pred vyrobou, pocas vyroby a po
vyrobe, a vV akych intervaloch sa budu preskiimania a skasky vykonévat’,

d) zaznamov o kvalite, ako st spravy o kontrolach a udaje zo skusok, kalibracné udaje,
zaznamy o kvalifik4cii zamestnancov,

e) prostriedkov monitorovania dosahovania pozadovanej kvality uréeného vyrobku a
efektivnosti prevadzkovania systému kvality.



5.3.

5.4.

5.5.

6.2.

6.3.

6.4.

Notifikovana osoba postdi systém kvality s cielom uréit, ¢ spifa poziadavky uvedené v
podbode 5.2.

Notifikovand osoba predpoklada zhodu s tymito poziadavkami pre tie prvky systému
kvality, ktoré su v zhode so zodpovedajucimi Specifikaciami prislusnej harmonizovanej
technickej normy.

Okrem skusenosti so systémami riadenia kvality musi mat’ auditorsky tim najmenej
jedného cClena, ktory ma skusenosti s hodnotenim v prisluSnej oblasti meradiel a
pristrojovej techniky a poznatky o poziadavkach podla tohto nariadenia vlady. Audit
zahfna hodnotiacu navstevu v priestoroch vyrobcu.

Auditorsky tim preskiima technickii dokumentéaciu uvedentt v druhom bode s cielom
overit' schopnost’ vyrobcu identifikovat’ poziadavky podla tohto nariadenia vlady a
vykonat potrebné preskiimania na zabezpecenie zhody meradla s tymito poziadavkami.

Notifikovand osoba svoje rozhodnutie oznami vyrobcovi a vyda certifikat o schvaleni
systému kvality, ktory zahfna zavery auditu a odévodnené rozhodnutie o postudeni.
Vyrobca sa zavizuje plnit’ povinnosti vyplyvajlice zo systému kvality, ako bol schvéleny,
a udrziavat’ ho tak, aby zostal primerany a u¢inny.

Vyrobca informuje notifikovani osobu, ktora schvalila systém kvality, o zamyslanej
zmene systému kvality.

Notifikovana osoba zhodnoti navrhované zmeny a rozhodne, ¢i pozmeneny systém
kvality bude nadalej splnat’ poziadavky uvedené v podbode 5.2, alebo je potrebné
opétovné posudenie.

Notifikovand osoba svoje rozhodnutie ozndmi vyrobcovi a vyda certifikdt o schvaleni
systému kvality, ktory zahfna zavery preskiimania a odévodnené rozhodnutie o posudeni.

Dohlad, za ktory zodpoveda notifikovana osoba

. Cielom dohl'adu je zabezpecit, aby vyrobca riadne plnil povinnosti vyplyvajice zo

schvaleného systému kvality.

Na ucely posudenia vyrobca umozni notifikovanej osobe pristup do priestorov, kde sa
meradlo navrhuje, vyraba, kontroluje, skuSa a skladuje a poskytne jej vSetky potrebné
informacie, najma

a) dokumentaciu systému kvality,

b) technicki dokumentaciu uvedent v druhom bode,

C) zaznamy o kvalite, ako st spravy o kontrolach a udaje zo skusok, kalibra¢né udaje,
zaznamy o kvalifikécii zamestnancov.

Notifikovand osoba vykonava pravidelné audity, aby sa ubezpecila, ze vyrobca udrziava a
uplatiiuje systém kvality, a vyrobcovi odovzda spravu o audite.

Notifikovand osoba moze vykonavat u vyrobcu neohldsené navstevy. Pocas tychto
navstev moze notifikovana osoba, ak je to potrebné, vykonat skusky meradla alebo
nechat vykonat’ skusky meradla s cielom overit, ¢i systém kvality funguje spravne.
Notifikovand osoba odovzda vyrobcovi spravu o navsteve a protokol o skuSkach, ak boli
vykonané.

Oznaéenie zhody a EU vyhlasenie o zhode

. Vyrobca umiestni na meradlo, ktoré spiiia poziadavky podla tohto nariadenia vlady,

oznacenie CE a doplnkové metrologické ozna¢enie podla tohto nariadenia vlady a na
zodpovednost’ notifikovanej osoby uvedenej v podbode 5.1 jej identifika¢né Cislo.



7.2.

10.

Vyrobca vypracuje pisomné EU vyhlasenie o zhode pre typ meradla a uchovava ho pre
organ dohl'adu pocas desiatich rokov od uvedenia meradla na trh. EU vyhlasenie o zhode
obsahuje identifikaciu typu meradla, pre ktory bolo vydané.

Koépia EU vyhlasenia o zhode sa na poziadanie spristupiiuje organu dohladu.
Koépia EU vyhlasenia o zhode sa priklada k meradlu uvedenému na trh. Pri dodavke

velkého mnozstva meradiel jednému pouzivatel'ovi mdze tato poziadavka platit’ na celu
davku meradiel alebo zasielku meradiel.

Vyrobca uchovava pre organ dohl'adu pocas desiatich rokov od uvedenia meradla na trh
a) dokumentaciu uvedenu v podbode 5.1,

b) informacie tykajice sa zmeny uvedenej v podbode 5.5, ako bola schvalena,

¢) rozhodnutia a spravy notifikovanej osoby uvedené v podbodoch 5.5, 6.3 a 6.4.

Notifikovana osoba informuje urad o vydanych schvaleniach systémov kvality alebo
odnatych schvéleniach systémov kvality, a pravidelne alebo na poziadanie spristupiiuje
uradu zoznam zamietnutych, pozastavenych schvaleniach systémov kvality alebo inak
obmedzenych schvéleni systémov kvality.

Splnomocneny zastupca
Povinnosti vyrobcu ustanovené v tretom bode, podbodoch 5.1, 5.5 a siedmom a 6smom
bode méze v jeho mene a na jeho zodpovednost plnit’ jeho splnomocneny zastupca, ak st
uvedené v splnomocneni.

MODUL E: ZHODA S TYPOM ZALOZENA NA ZABEZPECENI KVALITY
MERADLA

1.

Zhoda s typom zaloZzena na zabezpeCeni kvality meradla je tou castou postupu
posudzovania zhody, ktorou vyrobca plni povinnosti ustanovené v druhom a piatom bode
ana vlastnu zodpovednost’ zabezpecuje a vyhlasuje, Ze prislusné meradlo je v zhode s
typom opisanym v certifikate EU skiisky typu a spliia poziadavky podla tohto nariadenia
vlady, ktoré sa na prisluSné meradlo vztahuju.

Vyroba
Vyrobca prevadzkuje schvaleny systém kvality vystupnej kontroly a sktiSania prislusného

meradla podla tretieho bodu a podlicha dohl'adu podl'a stvrtého bodu.

Systém kvality

. Vyrobcea predlozi ziadost’ o posudenie systému kvality pre meradlo notifikovanej osobe,

ktoru si vyberie.
Ziadost’ obsahuje

a) obchodné meno alebo nazov a sidlo alebo miesto podnikania vyrobcu, a ak ziadost’
podava splnomocneny zastupca, aj jeho meno a priezvisko a adresu,

b) pisomné vyhlasenie o tom, Ze rovnaka ziadost’ nebola predlozena inej notifikovanej
osobe,

c) vSetky prislusné informéacie o planovanom druhu meradla,
d) dokumentaciu systému kvality,



3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

4.2.

e) technicki dokumentaciu k schvalenému typu a kopiu certifikatu EU skusky typu.

Systém kvality musi zabezpeéit zhodu meradla s typom opisanym v certifikite EU
skusky typu a zhodu s poziadavkami podl'a tohto nariadenia vlady, ktoré sa na prislusné
meradlo vztahuju.

Vsetky prvky, poziadavky a opatrenia prijaté vyrobcom musia byt’ systematicky a riadne
zdokumentované formou pisomne vyhotovenych zasad, postupov a pokynov. Tato
dokumenticia systému kvality musi umoznovat jednotnu interpreticiu programov
kvality, planov kvality, priru¢iek kvality a zaznamov o kvalite.

Dokumentacia obsahuje najma primerany opis

a) cielov kvality a organizacnej Struktury, zodpovednosti a pravomoci manazmentu
suvisiacich s kvalitou uréeného vyrobku,

b) preskimani a skasok, ktoré sa budu vykonavat’ po vyrobe,

€) zaznamov o kvalite, ako st spravy o kontrolach a udaje zo skusok, kalibracné udaje,
zédznamy o kvalifikacii zamestnancov,

d) prostriedkov monitorovania efektivnosti prevadzkovania systému kvality.

Notifikovana osoba posudi systém kvality s cielom uréit, &i spiia poziadavky uvedené v

podbode 3.2.

Notifikovana osoba predpokladd zhodu s tymito poziadavkami pre tie prvky systému

kvality, ktoré su v zhode so zodpovedajiicimi $pecifikdciami prislusnej harmonizovanej

technickej normy.

Okrem skusenosti so systémami riadenia kvality musi mat’ auditorsky tim najmenej
jedného clena ktory mé skusenosti s hodnotenim v prisluSnej oblasti meradiel a
pristrojovej techniky a poznatky o poziadavkach podla tohto nariadenia vlady. Audit
zahfia hodnotiacu navstevu v priestoroch vyrobcu.

Auditorsky tim preskima technicki dokumentaciu uvedentt v podbode 3.1 pism. e) s
cielom overit’ schopnost’ vyrobcu identifikovat’ poziadavky podl'a tohto nariadenia viady
a vykonat’ potrebné preskimania na zabezpecenie zhody meradla s tymito poziadavkami.

Notifikovand osoba svoje rozhodnutie oznami vyrobcovi a vydéa certifikat o schvaleni
systému kvality, ktory zahfna zavery auditu a odévodnené rozhodnutie o postdeni.
Vyrobca sa zavézuje plnit’ povinnosti vyplyvajice zo systému kvality, ako bol schvéleny,
a udrziavat’ ho tak, aby zostal primerany a ucinny.

Vyrobca informuje notifikovani osobu, ktora schvalila systém kvality, o zamyslanej
zmene systému kvality.

Notifikovanad osoba zhodnoti navrhované zmeny a rozhodne, ¢i pozmeneny systém
kvality bude nad’alej splhat’ poziadavky uvedené v podbode 3.2, alebo je potrebné
opétovné posudenie.

Notifikovand osoba svoje rozhodnutie oznami vyrobcovi a vyda certifikat o schvaleni
systému kvality, ktory zahfiia zavery preskiimania a odovodnené rozhodnutie o postudeni.

Dohlad, za ktory zodpoveda notifikovana osoba

. Cielom dohl'adu je zabezpecit, aby vyrobca riadne plnil povinnosti vyplyvajiuce zo

schvaleného systému kvality.

Na ucely postdenia vyrobca umozni notifikovanej osobe pristup do priestorov, kde sa
vyrobok navrhuje, vyraba, kontroluje, skuSa a skladuje a poskytne jej vSetky potrebné
informacie, najma

a) dokumentaciu systému kvality,



4.3.

4.4.

5.2.

b) zaznamy o kvalite, ako st spravy o kontrolach a udaje zo skusok, kalibra¢né udaje,
zadznamy o kvalifikacii zamestnancov.

Notifikovand osoba vykonava pravidelné audity, aby sa ubezpecila, ze vyrobca udrziava a
uplatiiuje systém kvality, a vyrobcovi odovzda spravu o audite.

Notifikovand osoba moze vykonavat u vyrobcu neohldsené navstevy. Pocas tychto
navstev moze notifikovana osoba, ak je to potrebné, vykonat skusky meradla alebo
nechat vykonat’ skusky meradla s cielom overit, ¢i systém kvality funguje spravne.
Notifikovand osoba odovzda vyrobcovi spravu o navsteve a protokol o skuSkach, ak boli
vykonané.

Oznaéenie zhody a EU vyhlasenie o zhode

. Vyrobca umiestni na meradlo, ktoré je v zhode s typom opisanym v certifikate EU sktisky

typu a spliia poziadavky podla tohto nariadenia vlady, oznadenie CE a doplnkové
metrologické oznacenie podla tohto nariadenia vlady a na zodpovednost’ notifikovanej
osoby uvedenej v podbode 3.1 jej identifikacné &islo.

Vyrobca vypracuje pisomné EU vyhlasenie o zhode pre typ meradla a uchovava ho pre
organ dohl'adu pocas desiatich rokov od uvedenia meradla na trh. EU vyhlasenie o zhode
obsahuje identifikaciu typu meradla, pre ktory bolo vydané.

Kopia EU vyhlasenia o zhode sa na poziadanie spristupiiuje organu dohl’adu.
Kopia EU vyhlasenia o zhode sa priklada k meradlu uvedenému na trh. Pri dodavke

vel'kého mnozstva meradiel jednému pouzivatel'ovi mdze tato poziadavka platit’ na cela
davku meradiel alebo zasielku meradiel.

Vyrobea uchovava pre organ dohl'adu pocas desiatich rokov od uvedenia meradla na trh
a) dokumentaciu uvedenu v podbode 3.1,

b) informacie tykajice sa zmeny uvedenej v podbode 3.5, ako bola schvalena,

c) rozhodnutia a spravy notifikovanej osoby uvedené v podbodoch 3.5, 4.3 a 4.4.

Notifikovana osoba informuje urad o vydanych schvaleniach systémov kvality alebo
odnatych schvéleniach systémov kvality a pravidelne alebo na poZiadanie spristupniuje
uradu zoznam zamietnutych, pozastavenych schvaleniach systémov kvality alebo inak
obmedzenych schvaleni syst¢émov kvality.

Splnomocneny zastupca

Povinnosti vyrobcu ustanovené v podbodoch 3.1, 3.5, piatom a Siestom bode moze v jeho
mene a na jeho zodpovednost' plnit’ jeho splnomocneny zéstupca, ak su uvedené Vv
splnomocneni.

MODUL E1: ZABEZPECENIE KVALITY VYSTUPNEJ KONTROLY A SKUSANIA
MERADLA

1.

Zabezpecenie kvality vystupnej kontroly a skuSania meradla je postup posudzovania
zhody, ktorym vyrobca plni povinnosti ustanovené v druhom, Stvrtom a siedmom bode
ana vlastni zodpovednost zabezpeluje avyhlasuje, Ze prisluiné meradlo spina
poziadavky podl'a tohto nariadenia vlady, ktoré sa na prislusné meradlo vzt'ahuju.



2.

5.2.

5.3.

Technicka dokumentacia

Vyrobca vypracuje technicku dokumentdciu podla § 13, ktord umoziiuje postdenie
zhody meradla s poziadavkami podl’a tohto nariadenia vlady, zahffia primerana analyzu a
hodnotenie rizika, ur¢i uplatnitelné poziadavky a v primeranej miere na posudenie
zahffia navrh, vyrobu a ¢innost’ meradla.

Vyrobca uchovava technicku dokumentaciu pre organ dohl'adu pocas desiatich rokov od
uvedenia meradla na trh.

Vyroba
Vyrobca prevadzkuje schvaleny systém kvality vystupnej kontroly a sktiSania prislusného

meradla podl'a piateho bodu a podlieha dohl'adu podla Siesteho bodu.

Systém kvality

. Vyrobca predlozi ziadost’ o postidenie systému kvality pre meradlo notifikovanej osobe,

ktoru si vyberie.
Ziadost’ obsahuje

a) obchodné meno alebo nazov a sidlo alebo miesto podnikania vyrobcu, a ak ziadost’
podava splnomocneny zastupca, aj jeho meno a priezvisko a adresu,

b) pisomné vyhlasenie o tom, Ze rovnaka ziadost’ nebola predloZena inej notifikovane;j
osobe,

c) vsetky prislusné informacie o planovanom druhu meradla,

d) dokumentaciu systému kvality,

e) technickt dokumentaciu uvedenu v druhom bode.

Systém kvality musi zabezpecit' zhodu meradla s poziadavkami podla tohto nariadenia

vlady, ktoré sa na prisluSné meradlo vzt'ahuju.

Vsetky prvky, poZiadavky a opatrenia prijaté vyrobcom musia byt’ systematicky a riadne

zdokumentované formou pisomne vyhotovenych zasad, postupov a pokynov. Tato

dokumentacia systému kvality musi umoziiovat jednotnu interpreticiu programov

kvality, planov kvality, priruciek kvality a zaznamov o kvalite.

Dokumentacia obsahuje najméa primerany opis

a) cielov kvality a organizacnej Struktury, zodpovednosti a pravomoci manazmentu
stvisiacich s kvalitou vyrobku,

b) preskimani a skiSok, ktoré sa budt vykonavat’ po vyrobe,

€) zaznamov o kvalite, ako st spravy o kontrolach a tdaje zo skuSok, kalibra¢né tudaje,
zaznamy o kvalifikacii zamestnancov,

d) prostriedkov monitorovania efektivnosti prevadzkovania systému kvality.

Notifikovana osoba posudi systém kvality s cielom uréit, &i spiia poziadavky uvedené v

podbode 5.2.

Notifikovand osoba predpokladd zhodu s tymito poziadavkami pre tie prvky systému

kvality, ktoré st v zhode so zodpovedajucimi Specifikaciami prislusnej harmonizovane;

technickej normy.

Okrem skusenosti so systémami riadenia kvality musi mat’ auditorsky tim najmenej
jedného ¢lena, ktory mé sklsenosti s hodnotenim v prislusnej oblasti meradiel a
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5.5.

6.2.

6.3.

6.4.

7.2.

pristrojovej techniky a poznatky o poziadavkach podla tohto nariadenia vlady. Audit
zahtfia hodnotiacu navstevu v priestoroch vyrobcu.

Auditorsky tim preskiima technickii dokumentaciu uvedenti v druhom bode s cielom
overit’ schopnost” vyrobcu identifikovat’ poziadavky podla tohto nariadenia vlady a
vykonat’ potrebné preskiimania na zabezpecenie zhody meradla s tymito poziadavkami.
Notifikovand osoba svoje rozhodnutie oznami vyrobcovi a vyda certifikat o schvaleni
systému kvality, ktory zahffia zavery auditu a odévodnené rozhodnutie o posudeni.
Vyrobca sa zavizuje plnit’ povinnosti vyplyvajlice zo systému kvality, ako bol schvéleny,
a udrziavat’ ho tak, aby zostal primerany a uc¢inny.

Vyrobca informuje notifikovani osobu, ktora schvalila systém kvality, o zamySlanej
zmene systému kvality.

Notifikovand osoba zhodnoti navrhované zmeny a rozhodne, ¢i pozmeneny systém
kvality bude nadalej splnat’ poziadavky uvedené v podbode 5.2, alebo je potrebné
opatovné posudenie.

Notifikovand osoba svoje rozhodnutie oznami vyrobcovi avyda certifikat o schvaleni
systému kvality, ktory zahfia zavery preskimania a odévodnené rozhodnutie o posudeni.

DohPad, za ktory zodpoveda notifikovana osoba

. Cielom dohl'adu je zabezpecit, aby vyrobca riadne plnil povinnosti vyplyvajice zo

schvaleného systému kvality.

Na tucely posudenia vyrobca umozni notifikovanej osobe pristup do priestorov, kde sa
vyrobok navrhuje, vyraba, kontroluje, skisa a skladuje a poskytne jej vSetky potrebné
informécie, najma

a) dokumentaciu systému kvality,

b) technicki dokumentaciu uvedent v druhom bode,

C) zaznamy o kvalite, ako su spravy o kontrolach a tdaje zo skusok, kalibra¢né udaje,
zaznamy o kvalifik4cii zamestnancov.

Notifikovana osoba vykondva pravidelné audity, aby sa ubezpecila, Ze vyrobca udrziava a
uplatnuje systém kvality, a vyrobcovi odovzda spravu o audite.

Notifikovand osoba moZe vykonavat u vyrobcu neohldsené navstevy. Pocas tychto
navstev moze notifikovana osoba, ak je to potrebné, vykonat skusky meradla alebo
nechat’ vykonat skusky meradla s cielom overit, ¢i systém kvality funguje spravne.
Notifikovana osoba odovzda vyrobcovi spravu o navsteve a protokol o skuskach, ak boli
vykonané.

Oznaéenie zhody a EU vyhlasenie o zhode

. Vyrobca umiestni na meradlo, ktoré spiia poziadavky podla tohto nariadenia vlady,

oznacenie CE a doplnkové metrologické oznacenie podla tohto nariadenia vlady a na
zodpovednost’ notifikovanej osoby uvedenej v podbode 5.1 jej identifikaéné Cislo.

Vyrobca vypracuje pisomné EU vyhlasenie o zhode pre typ meradla a uchovava ho pre
organ dohl'adu pocas desiatich rokov od uvedenia meradla na trh. EU vyhlasenie o zhode
obsahuje identifikaciu typu meradla, pre ktory bolo vydané.

Kopia EU vyhlasenia o zhode sa na poziadanie spristupiiuje organu dohladu.

Kopia EU vyhldsenia o zhode sa priklada k meradlu uvedenému na trh. Pri dodavke

vel'kého mnozstva meradiel jednému pouzivatel'ovi moze tato poziadavka platit’ na celu
davku meradiel alebo zasielku meradiel.



10.

Vyrobca uchovava pre organ dohl'adu pocas desiatich rokov od uvedenia meradla na trh
a) dokumentaciu uvedenu v podbode 5.1,

b) informacie tykajice sa zmeny uvedenej v podbode 5.5, ako bola schvalena,

€) rozhodnutia a spravy notifikovanej osoby uvedené v podbodoch 5.5, 6.3 a 6.4.

Notifikovana osoba informuje urad o vydanych schvaleniach systémov kvality alebo
odnatych schvaleniach systémov kvality, a pravidelne alebo na poziadanie spristupiiuje
uradu zoznam zamietnutych, pozastavenych schvaleni systémov kvality alebo inak
obmedzenych schvaleni systémov kvality.

Splnomocneny zastupca
Povinnosti vyrobcu ustanovené v trefom bode, podbodoch 5.1, 5.5, siedmom a 6smom
bode moze v jeho mene a na jeho zodpovednost’ plnit’ jeho splnomocneny zastupca, ak st
uvedené v splnomocneni.

MODUL F: ZHODA S TYPOM ZALOZENA NA OVERENI VYROBKU

1.

Zhoda s typom zaloZena na overeni meradla je tou ¢ast'ou postupu posudzovania zhody,
ktorou vyrobca plni povinnosti ustanovené v druhom bode, podbode 5.1 a Siestom bode
ana vlastni zodpovednost zabezpeCuje a vyhlasuje, ze prislusné meradlo, ktoré bolo
predmetom overenia podla tretieho bodu, je v zhode s typom opisanym v certifikate EU
skisky typu a spiia poziadavky podla tohto nariadenia vlady, ktoré sa na prisluiné
meradlo vztahuju.

Vyroba

Vyrobca je zodpovedny za to, aby sa vyrobnym procesom a jeho monitorovanim
zabezpecila zhoda vyrdbaného meradla so schvalenym typom opisanym v certifikite EU
skusky typu aich zhoda s poziadavkami podla tohto nariadenia vlady, ktoré sa na
vyrabané meradlo vzt'ahuju.

Overenie

Notifikovanad osoba, ktort si vyrobca vyberie, vykond prislusné preskimania a skusky
alebo necha vykonat’ prislusné preskimania a sktisky s cielom overit’ zhodu meradla s
typom opisanym v certifikite EU skusky typu a jeho zhodu s poziadavkami podl'a tohto
nariadenia vlady.

Preskiimania a skuasky s cielom overit zhodu meradla s poziadavkami podl'a tohto
nariadenia vlady sa podla rozhodnutia vyrobcu vykonaji preskimanim a skuSanim
kazdého meradla podla Stvrtého bodu alebo Statistickym preskimanim a skuSanim
meradla podl'a piateho bodu.

Overenie zhody preskiimanim a skiSanim kazdého meradla

. Kazdé meradlo sa musi preskimat’ jednotlivo a musia sa vykonat prislusné skusky

ustanovené v prislusnych harmonizovanych technickych normach alebo normativnych
dokumentoch, alebo ekvivalentné skusky ustanovené v inych prislusnych technickych
Specifikaciach s cielom overit’ jeho zhodu so schvalenym typom opisanym v certifikate
EU skusky typu a jeho zhodu s poziadavkami podl'a tohto nariadenia vlady.
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Ak harmonizovana technickd norma alebo normativny dokument nebol vydany,
notifikovana osoba rozhodne o vhodnych skuskach, ktoré sa maja vykonat'.

. Notifikovana osoba na zaklade vykonanych preskiimani a skisok vyda certifikat o zhode

a na schvalené meradlo umiestni, alebo na vlastnli zodpovednost’ necha umiestnit’ svoje
identifikacné Cislo.

Vyrobca uchovava certifikaity o zhode pre organ dohladu pocas desiatich rokov od
uvedenia meradla na trh.

Statistické overenie zhody

. Vyrobca je zodpovedny za to, aby sa vyrobnym procesom a jeho monitorovanim

zabezpecila homogenita kazdej vyrobenej davky, a predkladat’ svoje meradla na overenie
v homogénnych davkach.

Z kazdej davky sa podla poziadaviek podbodu 5.3 vyberie ndhodna vzorka. Kazdé

meradlo vo vzorke sa musi preskimat’ jednotlivo a musia sa vykonat’ prislusné skusky

ustanovené v prislusnych harmonizovanych technickych normach, alebo normativnych

dokumentoch alebo ekvivalentné skuSky ustanovené v inych prislusnych technickych

Specifikdciach s cielom overit’ jeho zhodu s typom opisanym v certifikite EU skuSky

typu a jeho zhodu s poziadavkami podla tohto nariadenia vlady a urcit’, ¢i davka bude

prijatd alebo zamietnutd. Ak harmonizovana technickd norma alebo normativny

dokument nebol vydany, notifikovana osoba rozhodne o vhodnych skuskach, ktoré sa

maju vykonat'.

Statisticky postup spifia tieto poziadavky:

Statisticka kontrola je zalozena na atribttoch. Systém vyberu vzoriek zabezpeéuje

a) uroven kvality zodpovedajucu 95 % pravdepodobnosti prijatia, pri podiele
nezhodnych meradiel mensom ako 1 %,

b) hrani¢éni kvalitu zodpovedajucu pravdepodobnosti prijatia 5 % pri podiele
nezhodnych meradiel mensom ako 7 %.

Ak je davka prijatd, vSetky meradl4 tejto davky sa povazuji za schvalené, okrem tych

meradiel zo vzorky, ktoré pri skaskach nevyhoveli.

Notifikovana osoba na zaklade vykonanych preskiimani a skasok vyda certifikat o zhode

a na schvalené meradlo umiestni alebo na vlastn zodpovednost’ necha umiestnit’ svoje

identifika¢né ¢islo.

Vyrobca uchovava certifikity o zhode pre organ dohl'adu pocas desiatich rokov od

uvedenia meradla na trh.

Ak je davka zamietnuta, notifikovana osoba prijme opatrenia, aby zabranila uvedeniu
tejto davky na trh. Ak je zamietanie davok casté, notifikovana osoba moéze zrusit
Statistické overovanie a prijat’ opatrenia.

Oznaéenie zhody a EU vyhlasenie o zhode

. Vyrobca umiestni na meradlo, ktoré je v zhode so schvilenym typom opisanym v

certifikate EU sktisky typu a spiiia poziadavky podl'a tohto nariadenia vlady, oznadenie
CE a doplnkové metrologické oznacenie podla tohto nariadenia vlady a na
zodpovednost’ notifikovanej osoby uvedenej v tretom bode jej identifikacné Eislo.
Vyrobca vypracuje pisomné EU vyhlasenie o zhode pre typ meradla a uchovéava ho pre
organ dohl'adu pocas desiatich rokov od uvedenia meradla na trh. EU vyhlasenie o zhode
obsahuje identifikaciu typu meradla, pre ktory bolo vydané.



Képia EU vyhlasenia o zhode sa na poziadanie spristupiiuje organu dohl’adu.
Koépia EU vyhlasenia o zhode sa priklada k meradlu uvedenému na trh. Pri dodavke

velkého mnozstva meradiel jednému pouzivatel'ovi mdze tato poziadavka platit’ na celu
davku meradiel alebo zasielku meradiel.

So stihlasom notifikovanej osoby uvedenej v tretom bode a na jej zodpovednost’ moze
vyrobca umiestnit’ na meradlo aj identifika¢né ¢islo tejto osoby.

So suhlasom notifikovanej osoby a na jej zodpovednost méze vyrobca umiestnit’ na
meradlo identifikacné ¢islo notifikovanej osoby poc¢as vyrobného procesu.

Splnomocneny zastupca

Povinnosti vyrobcu moze v jeho mene a na jeho zodpovednost’ plnit’ jeho splnomocneny
zastupca, ak su uvedené v splnomocneni. Splnomocneny zastupca nesmie plnit’
povinnosti vyrobcu ustanovené v druhom bode a podbode 5.1.

MODUL F1: ZHODA ZALOZENA NA OVERENI VYROBKU

1.

Zhoda zalozena na overeni meradla je postup posudzovania zhody, ktorym vyrobca plni
povinnosti ustanovené v druhom atretom bode, podbode 6.1 asiedmom bode ana
vlastni zodpovednost’ zabezpecCuje a vyhlasuje, Ze prislusné meradlo, ktoré bolo
predmetom overenia podl'a Stvrt¢ho bodu, je v zhode s poziadavkami podla tohto
nariadenia vlady, ktoré sa na prislusné meradlo vztahuj.

Technicka dokumentacia

Vyrobca vypracuje technicki dokumentaciu podla § 13, ktord umoziluje posudenie
zhody meradla s poziadavkami podl'a tohto nariadenia vlady, zahfiia primerant analyzu a
hodnotenie rizika, uréi uplatnitelné poziadavky a v primeranej miere na posudenie zahina
navrh, vyrobu a ¢innost’ meradla.

Vyrobca uchovava technicki dokumentaciu pre organ dohl'adu pocas desiatich rokov od
uvedenia meradla na trh.

Vyroba

Vyrobca je zodpovedny za to, aby sa vyrobnym procesom a jeho monitorovanim
zabezpecila zhoda vyrabaného meradla s poziadavkami podl'a tohto nariadenia vlady.

Overenie

Notifikovana osoba, ktora si vyrobca vyberie, vykona prislusné preskimania alebo necha
vykonat’ prislusné preskimania a skasky s cielom overit’ zhodu meradla s poziadavkami
podla tohto nariadenia vlady.

Preskimania a skuSky s cielom overit’ zhodu s poziadavkami podla tohto nariadenia
vlady podla rozhodnutia vyrobcu vykonaji preskimanim a skusanim kazdého meradla

podl'a piateho bodu, alebo Statistickym preskumanim a skiiSanim meradla podrla siesteho
bodu.
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Overenie zhody preskiimanim a skiSanim kazdého meradla

. Kazdé meradlo sa musi preskimat’ jednotlivo a musia sa vykonat' prislusné skusky

ustanovené v prislusnych harmonizovanych technickych normach alebo v normativnych
dokumentoch, alebo ekvivalentné skusky ustanovené v inych prisluSnych technickych
Specifikaciach s cielom overit’ jeho zhodu s poziadavkami podla tohto nariadenia vlady.
Ak harmonizovana technickd norma alebo normativny dokument nebol vydany,
notifikovana osoba rozhodne o vhodnych skuskach, ktoré sa maja vykonat'.

Notifikovand osoba na zéklade vykonanych preskimani a skuSok vyda certifikat o zhode
a na schvalené¢ meradlo umiestni, alebo na vlastni zodpovednost’ necha umiestnit’ svoje
identifikacné ¢islo.

Vyrobca uchovava certifikaity o zhode pre organ dohladu pocas desiatich rokov od
uvedenia meradla na trh.

Statistické overenie zhody

. Vyrobca je zodpovedny za to, aby sa vyrobnym procesom zabezpecila homogenita kazdej

vyrobenej davky, a predkladat’ svoje meradld na overenie v homogénnych davkach.
Z kazdej davky sa podla poziadaviek podbodu 6.4 vyberie nahodna vzorka.

Kazdé meradlo vo vzorke sa musi preskimat’ jednotlivo a musia sa vykonat’ prislu§né
skasky ustanovené v prislusnych harmonizovanych technickych normach alebo Vv
normativnych dokumentoch alebo ekvivalentné skusky ustanovené v inych prislusnych
technickych $pecifikaciach s cielom overit' jeho zhodu s poziadavkami podl'a tohto
nariadenia vlady, a urcit, ¢i davka bude prijatd alebo zamietnutd. Ak harmonizovana
technicka norma alebo normativny dokument nebol vydany, notifikovana osoba rozhodne
o vhodnych skaskach, ktoré sa maju vykonat'.

Statisticky postup spifia tieto poziadavky:

Statisticka kontrola je zaloZena na atribttoch, ak systém vyberu vzoriek zabezpeduje

a) uroven kvality zodpovedajicu 95 % pravdepodobnosti prijatia, pri podiele
nezhodnych meradiel menSom ako 1 %,

b) hrani¢ni kvalitu zodpovedajucu pravdepodobnosti prijatia 5 %, pri podiele
nezhodnych meradiel mensom ako 7 %.

Ak je davka prijatd, vSetky meradla tejto davky sa povazuji za schvélené, okrem tych

meradiel zo vzorky, ktoré pri skiiSkach nevyhoveli.

Notifikovana osoba na zéklade vykonanych preskimani a skiiSok vyda certifikat o zhode

a na schvalené meradlo umiestni alebo na vlastni zodpovednost’ necha umiestnit’ svoje

identifikacné ¢islo.

Vyrobca uchovava certifikaity o zhode pre organ dohl'adu pocas desiatich rokov od

uvedenia meradla na trh.

Ak je davka zamietnuta, notifikovana osoba prijme opatrenia, aby zabranila uvedeniu
tejto davky na trh. Ak je zamietanie davok casté, notifikovana osoba moéze zrusit
Statistické overovanie a prijat’ opatrenia.

Oznaéenie zhody a EU vyhlasenie o zhode

. Vyrobca umiestni na meradlo, ktoré spiiia poziadavky podla tohto nariadenia vlady

oznacenie CE a doplnkové metrologické ozna¢enie podla tohto nariadenia vlady a na
zodpovednost’ notifikovanej osoby uvedenej vo Stvrtom bode jej identifikacné Cislo.



7.2. Vyrobca vypracuje pisomné EU vyhlasenie o zhode pre typ meradla a uchovava ho pre

organ dohladu po¢as desiatich rokov od uvedenia meradla na trh. EU vyhlasenie o zhode
obsahuje identifikaciu typu meradla, pre ktory bolo vydané.

Koépia EU vyhlasenia o zhode sa na poziadanie spristupiiuje organu dohladu.
Koépia EU vyhlasenia o zhode sa priklada k meradlu uvedenému na trh. Pri dodavke

velkého mnozstva meradiel jednému pouzivatel'ovi mdze tato poziadavka platit’ na celu
davku meradiel alebo zasielku meradiel.

So suhlasom notifikovanej osoby uvedenej v piatom bode a na jej zodpovednost moze
vyrobca umiestnit’ na meradlo aj identifikacné ¢islo tejto osoby.

So suhlasom notifikovanej osoby a na jej zodpovednost mdze vyrobca umiestnit’ na
meradlo identifika¢né ¢islo notifikovanej osoby pocas vyrobného procesu.

Splnomocneny zastupca

Povinnosti vyrobcu moze v jeho mene a na jeho zodpovednost’ plnit’ jeho splnomocneny
zastupca, ak si uvedené v splnomocneni. Splnomocneny zéstupca nesmie plnit
povinnosti vyrobcu ustanovené v druhom bode prvom pododseku, tretom bode a
podbode 6.1.

MODUL G: ZHODA ZALOZENA NA OVERENI JEDNOTLIVEHO MERADLA

1.

Zhoda zaloZend na overeni jednotlivého meradla je postup posudzovania zhody, ktorym
vyrobca plni povinnosti ustanovené V druhom, tretom a piatom bode ana vlastnt
zodpovednost’ zabezpecCuje a vyhlasuje, Zze prislusné meradlo, ktoré bolo predmetom
overenia podl'a Stvrtého bodu, je v zhode s poziadavkami podla tohto nariadenia vlady,
ktoré sa na prislusné meradlo vzt'ahuja.

Technicka dokumentacia

Vyrobca vypracuje technickii dokumentaciu podla § 13 a predloZi ju notifikovanej osobe
uvedenej vo stvrtom bode. Technickd dokumentacia umoziuje posudenie zhody meradla
s poziadavkami podla tohto nariadenia vlady, zahffia primeran(i analyzu a hodnotenie
rizika, urci uplatnitelné poziadavky a v primeranej miere na posudenie zahffia navrh,
vyrobu a ¢innost’ meradla.

Vyrobca uchovava technicki dokumentaciu pre organ dohl'adu pocas desiatich rokov od
uvedenia meradla na trh.

Vyroba

Vyrobca je zodpovedny za to, aby sa vyrobnym procesom a jeho monitorovanim
zabezpecila zhoda vyrabaného meradla s poziadavkami podl'a tohto nariadenia vlady.

Overenie

Notifikovana osoba, ktora si vyrobca vyberie, vykona prislusné preskimania alebo necha
vykonat’ prislusné preskiimania a sktsky ustanovené v prislusnych harmonizovanych
technickych norméch alebo normativnych dokumentoch, alebo ekvivalentné skusky
ustanovené v inych prislusnych technickych Specifikdciach s cielom overit zhodu
meradla s poziadavkami podla tohto nariadenia vlady. Ak harmonizovana technicka



5.2.

norma alebo normativny dokument nebol vydany, notifikovand osoba rozhodne o
vhodnych skuaskach, ktoré sa maji vykonat'.

Notifikovana osoba na zaklade vykonanych preskumani a skuSok vyda certifikat o zhode
a na schvalené meradlo umiestni alebo na vlastni zodpovednost’ nechd umiestnit’ svoje
identifikacné ¢islo.

Vyrobca uchovava certifikaty o zhode pre organ dohladu pocas desiatich rokov od
uvedenia meradla na trh.

Oznaéenie zhody a EU vyhlasenie o zhode

. Vyrobca umiestni na meradlo, ktoré spiiia poziadavky podla tohto nariadenia vlady

oznacenie CE a doplnkové metrologické ozna¢enie podla tohto nariadenia vlady a na
zodpovednost’ notifikovanej osoby uvedenej vo Stvrtom bode jej identifikacné Cislo.

Vyrobca vypracuje pisomné EU vyhlasenie o zhode a uchovava ho pre organ dohl'adu
pocas desiatich rokov od uvedenia meradla na trh. EU vyhlasenie o zhode obsahuje
identifikaciu meradla, pre ktoré bolo vydané.

Kopia EU vyhlasenia o zhode sa na poziadanie spristupiiuje organu dohladu.
Kopia EU vyhlasenia o zhode sa priklada k meradlu.

Splnomocneny zastupca

Povinnosti vyrobcu ustanovené v druhom a piatom bode moéze v jeho mene a na jeho
zodpovednost’ plnit’ jeho splnomocneny zastupca, ak st uvedené v splnomocneni.

MODUL H: ZHODA ZALOZENA NA UPLNOM ZABEZPECENI KVALITY

1.

Zhoda zalozena na Gplnom zabezpeceni kvality je postup posudzovania zhody, ktorym
vyrobca plni povinnosti ustanovené v druhom a piatom bode a na vlastn zodpovednost’
zabezpeluje a vyhlasuje, Ze prisluiné meradlo spiiia poziadavky podl'a tohto nariadenia
vlady, ktoré sa na prisluSné meradlo vztahuju.

Vyroba

Vyrobca prevadzkuje schvaleny systém kvality navrhu, vyroby, vystupnej kontroly a
skti$ania prislusného meradla podla tretieho bodu a podliecha dohl'adu podla $tvrtého
bodu.

Systém kvality

. Vyrobca predlozi ziadost’ o postudenie systému kvality pre meradlo notifikovanej osobe,

ktoru si vyberie.

Ziadost’ obsahuje

a) obchodné meno alebo nazov a sidlo alebo miesto podnikania vyrobcu, a ak ziadost’
podava splnomocneny zastupca, aj jeho meno a priezvisko a adresu,

b) technicki dokumentaciu podla § 13, pre jeden typ z druhu meradla, ktoré sa ma
vyrabat’; technickd dokumentécia umoZznuje posudenie zhody meradla s poZiadavkami
podla tohto nariadenia vlady, zahfha primerani analyzu a hodnotenie rizika, urci
uplatnitelné poziadavky a v primeranej miere na posudenie zahffia navrh, vyrobu a
¢innost’ meradla,

¢) dokumentaciu systému kvality a
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d) pisomné vyhlasenie, Ze rovnaka ziadost’ nebola predlozena inej notifikovanej osobe.

Systém kvality musi zabezpecit' zhodu meradla s poziadavkami podla tohto nariadenia
vlady, ktoré sa na meradlo vzt'ahuju.

Vsetky prvky, poziadavky a opatrenia prijaté vyrobcom musia byt systematicky a riadne
zdokumentované formou pisomne vyhotovenych zasad, postupov a pokynov. Tato
dokumentéacia systému kvality musi umoznovat® jednotnu interpreticiu programov
kvality, planov kvality, priru¢iek kvality a zaznamov o kvalite.

Dokumentacia obsahuje najméa primerany opis

a) cielov kvality a organizacnej Struktury, zodpovednosti a pravomoci manazmentu
suvisiacich s kvalitou navrhu a uréeného vyrobku,

b) technickych $pecifikacii navrhu vratane noriem, ktoré sa budu uplatiovat’, a ak sa
prislusné harmonizované technické normy alebo normativne dokumenty neuplatnia v
plnom rozsahu, tak aj opis prostriedkov, ktoré sa pouziju, aby sa zabezpecilo, ze
zakladné poziadavky podla tohto nariadenia vlady, ktoré sa na meradlo vztahuji,
bud pri uplatneni inych prislusnych technickych Specifikécii splnené,

€) metdd kontroly navrhu a overovania navrhu, procesov a systematickych opatreni,
ktoré sa pouziju pri navrhovani meradla patriaceho do urcitého druhu meradla,

d) zodpovedajucich metod vyroby, kontroly kvality a zabezpeCovania kvality, procesov
a systematickych opatreni, ktoré sa budi pouzivat’,

e) preskiimani a skuSok, ktoré sa budi vykonavat pred vyrobou, pocas vyroby a po
vyrobe, a vV akych intervaloch sa budu preskiimania a skasky vykonavat’,

f) zaznamov o kvalite, ako st spravy o kontrolach a udaje zo sktsok, kalibracné udaje,
zdznamy o kvalifikdcii zamestnancov,

g) prostriedkov monitorovania dosahovania pozadovanej kvality navrhu a uréeného
vyrobku a efektivnosti prevadzkovania systému kvality.

Notifikovana osoba postdi systém kvality s ciePom uréit, &i spina poZiadavky uvedené v

podbode 3.2.

Notifikovana osoba predpokladd zhodu s tymito poziadavkami pre tie prvky systému

kvality, ktoré su v zhode so zodpovedajucimi Specifikaciami prislusnej harmonizovanej

technickej normy.

Okrem skusenosti so systémami riadenia kvality musi mat auditorsky tim najmenej
jedného cClena, ktory mé sklsenosti s hodnotenim v prislusnej oblasti meradiel a
pristrojovej techniky a poznatky o poziadavkach podla tohto nariadenia vlady. Audit
zahffia hodnotiacu navstevu v priestoroch vyrobcu.

Auditorsky tim preskiima technickti dokumentaciu uvedenu v podbode 3.1 pism. b) s
cielom overit’ schopnost’ vyrobcu identifikovat’ poziadavky podl'a tohto nariadenia vlady
a vykonat’ potrebné preskiimania na zabezpecenie zhody meradla s tymito poziadavkami.

Notifikovand osoba svoje rozhodnutie oznami vyrobcovi alebo jeho splnomocnenému
zastupcovi a vyda certifikat o schvaleni systému kvality, ktory zahfiia zdvery auditu a
odovodnené rozhodnutie o posudeni.

Vyrobca sa zavézuje plnit’ povinnosti vyplyvajice zo systému kvality, ako bol schvéleny,
a udrziavat’ ho tak, aby zostal primerany a ucinny.

Vyrobca informuje notifikovani osobu, ktora schvalila systém kvality, o zamysl'anej
zmene systému kvality.
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Notifikovand osoba zhodnoti navrhované zmeny a rozhodne, ¢i pozmeneny systém
kvality bude nad’alej splnat’ poziadavky uvedené v podbode 3.2, alebo je potrebné
opatovné posudenie.

Notifikovand osoba svoje rozhodnutie oznami vyrobcovi a vyda certifikat o schvaleni
systému kvality, ktory zahfna zavery preskimania a odovodnené rozhodnutie o posudeni.

DohPad, za ktory zodpoveda notifikovana osoba

. Cielom dohl'adu je zabezpecit, aby vyrobca riadne plnil povinnosti vyplyvajice zo

schvaleného systému kvality.

Na tucely posudenia vyrobca umozni notifikovanej osobe pristup do priestorov, kde sa
vyrobok navrhuje, vyraba, kontroluje, skuSa a skladuje a poskytne jej vsetky potrebné
informadcie, najma

a) dokumentaciu systému kvality,

b) zaznamy o kvalite, ako st uréené v Casti systému kvality tykajucej sa navrhu, ako st
napriklad vysledky analyz, vypoctov, skisok,

C) zaznamy o kvalite, ako st ur€ené v Casti systému kvality tykajicej sa vyroby, ako st
napriklad spravy o kontrolach a udaje zo skuSok, kalibra¢né udaje, zaznamy o
kvalifikacii zamestnancov.

Notifikovand osoba vykonéva pravidelné audity, aby sa ubezpecila, Ze vyrobca udrziava a

uplatituje systém kvality, a vyrobcovi odovzda spravu o audite.

Notifikovand osoba moze vykonavat u vyrobcu neohldsené navstevy. Pocas tychto
navstev modze notifikovana osoba, ak je to potrebné, vykonat skusky meradla alebo
nechat vykonat’ skusky meradla s cielom overit, ¢i systém kvality funguje spravne.
Notifikovand osoba odovzdéa vyrobcovi spravu o navsteve a protokol o skuskach, ak boli
vykonané.

Oznaéenie zhody a EU vyhlasenie o zhode

. Vyrobca umiestni na meradlo, ktoré spiia poziadavky podla tohto nariadenia vlady,

oznacenie CE a doplnkové metrologické oznacenie podla tohto nariadenia vlady a na
zodpovednost’ notifikovanej osoby uvedenej v podbode 3.1 jej identifika¢né Cislo.

Vyrobca vypracuje pisomné EU vyhlasenie o zhode pre typ meradla a uchovava ho pre
organ dohl'adu pocas desiatich rokov od uvedenia meradla na trh. EU vyhlasenie o zhode
obsahuje identifikaciu typu meradla, pre ktory bolo vydané.

Kopia EU vyhlasenia o zhode sa na poziadanie spristupiiuje organu dohladu.
Koépia EU vyhlasenia o zhode sa priklada k meradlu uvedenému na trh. Pri dodavke

vel'kého mnozstva meradiel jednému pouZivatel'ovi moZe tato poziadavka platit’ na celt
davku meradiel alebo zasielku meradiel.

Vyrobca uchovava pre organ dohl'adu pocas desiatich rokov od uvedenia meradla na trh
a) technickt dokumentaciu uvedent v podbode 3.1,

b) dokumentaciu systému kvality uvedent v podbode 3.1,

¢) informacie tykajuce sa zmeny uvedenej v podbode 3.5, ako bola schvalena,

d) rozhodnutia a spravy notifikovanej osoby uvedené v podbodoch 3.5, 4.3 a 4.4.



Notifikovana osoba informuje Urad o vydanych schvaleniach systémov kvality alebo
odnatych schvaleniach systémov kvality, a pravidelne alebo na poziadanie spristupiiuje
uradu zoznam zamietnutych, pozastavenych schvaleniach systémov kvality alebo inak
obmedzenych schvaleni systémov kvality.

Splnomocneny zastupca

Povinnosti vyrobcu ustanovené v podbodoch 3.1, 3.5, piatom a Siestom bode moze v jeho
mene a na jeho zodpovednost plnit’ jeho splnomocneny zastupca, ak si uvedené v
splnomocneni.

MODUL H1: ZHODA ZALOZENA NA UPLNOM ZABEZPECENI KVALITY A
PRESKUMANI NAVRHU

1.

3.2.

Zhoda zaloZzend na uplnom zabezpeceni kvality a preskimani navrhu je postup
posudzovania zhody, ktorym vyrobca plni povinnosti ustanovené v druhom a Siestom
bode ana vlastna zodpovednost’ zabezpetuje a vyhlasuje, e prislusné meradlo spina
poziadavky podl'a tohto nariadenia vlady, ktoré sa na prislusné meradlo vzt'ahuju.

Vyroba

Vyrobea prevadzkuje schvaleny systém kvality navrhu, vyroby, vystupnej kontroly a
skuSania prislusného meradla podla tretieho bodu a podlicha dohl'adu podla piateho
bodu.

Vhodnost’ technického navrhu meradla sa preskiima podla Stvrtého bodu.

Systém kvality

. Vyrobca predlozi ziadost’ o postidenie systému kvality pre meradlo notifikovanej osobe,

ktoru si vyberie.

Ziadost’ obsahuje

a) obchodné meno alebo nazov a sidlo alebo miesto podnikania vyrobcu, a ak ziadost’
podava splnomocneny zastupca, aj jeho meno a priezvisko a adresu,

b) vsetky prislusné informacie o planovanom druhu meradla,

c) dokumentaciu systému kvality,

d) pisomné vyhlasenie, zZe rovnaka ziadost’ nebola predlozena inej notifikovanej osobe.

Systém kvality musi zabezpecit' zhodu meradla s poziadavkami podl'a tohto nariadenia
vlady, ktoré sa na meradlo vztahuju.

Vsetky prvky, poziadavky a opatrenia prijaté vyrobcom musia byt’ systematicky a riadne
zdokumentované¢ formou pisomne vyhotovenych zdsad, postupov a pokynov. Této
dokumentéicia systému kvality musi umoZznovat' jednotnu interpreticiu programov
kvality, planov kvality, priru¢iek kvality a zaznamov o kvalite.

Dokumentacia obsahuje najméa primerany opis

a) cielov kvality a organizacnej Struktiry, zodpovednosti a pravomoci manazmentu
stvisiacich s kvalitou navrhu a uréeného vyrobku,

b) technickych Specifikacii navrhu vratane noriem, ktoré sa budu uplatiiovat, a ak sa
prislusné harmonizované technické normy alebo normativne dokumenty neuplatnia v
plnom rozsahu, tak aj opis prostriedkov, ktoré sa pouziju, aby sa zabezpecilo, ze
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3.4.

3.5.

3.6.

4.2.

zakladné poziadavky podla tohto nariadenia vlady, ktoré sa na meradlo vztahujl,
budu pri uplatneni inych prislusnych technickych $pecifikacii splnené,

¢) metdd kontroly navrhu a overovania navrhu, procesov a systematickych opatreni,
ktoré sa pouziju pri navrhovani meradla patriaceho do urc¢itého druhu meradla,

d) zodpovedajucich metod vyroby, kontroly kvality a zabezpeCovania kvality, procesov
a systematickych opatreni, ktoré sa budu pouzivat’,

e) preskimani a skusok, ktoré sa budi vykonavat’ pred vyrobou, pocas vyroby a po
vyrobe a Vv akych intervaloch sa budu preskiimania a sktisky vykonavat’,

f) zaznamov o kvalite, ako s spravy o kontrolach a udaje zo skusok, kalibra¢né udaje,
zédznamy o kvalifikacii zamestnancov,

g) prostriedkov monitorovania dosahovania pozadovanej kvality navrhu a uréeného
vyrobku a efektivnosti prevaddzkovania systému kvality.

Notifikovana osoba posudi systém kvality s cielom urdit, ¢ spifia poziadavky uvedené

v podbode 3.2.

Notifikovand osoba predpokladd zhodu s tymito poziadavkami pre tie prvky systému

kvality, ktoré su v zhode so zodpovedajucimi Specifikaciami prislusnej harmonizovane;

technickej normy.

Okrem skusenosti so systémami riadenia kvality musi mat auditorsky tim najmenej
jedného cClena, ktory ma skusenosti s hodnotenim v prislusnej oblasti meradiel a
pristrojovej techniky a poznatky o poziadavkach podla tohto nariadenia vlady. Audit
zahfna hodnotiacu navstevu v priestoroch vyrobcu.

Notifikovand osoba svoje rozhodnutie oznami vyrobcovi alebo jeho splnomocnenému
zastupcovi a vyda certifikat o schvaleni systému kvality, ktory zahfiia zévery auditu a
odovodnené rozhodnutie o posudeni.

Vyrobcea sa zavizuje plnit’ povinnosti vyplyvajuce zo systému kvality, ako bol schvaleny,
a udrziavat’ ho tak, aby zostal primerany a ¢inny.

Vyrobca informuje notifikovani osobu, ktora schvalila systém kvality, o zamyslanej
zmene systému kvality.

Notifikovand osoba zhodnoti navrhované zmeny a rozhodne, ¢i pozmeneny systém
kvality bude nad’alej spifat poziadavky uvedené v podbode 3.2, alebo je potrebné
opétovné posudenie.

Notifikovand osoba svoje rozhodnutie oznami vyrobcovi alebo jeho splnomocnenému
zastupcovi avyda certifikdt o schvéaleni systému kvality, ktory zahfia zavery
preskimania a odovodnené rozhodnutie o posudeni.

Notifikovana osoba informuje urad o vydanych schvaleniach systémov kvality alebo
odnatych schvaleniach systémov kvality, a pravidelne alebo na poziadanie spristupiiuje
uradu zoznam zamietnutych, pozastavenych schvaleniach systémov kvality alebo inak
obmedzenych schvaleni systémov kvality.

Preskumanie navrhu

. Vyrobca predlozi ziadost’ o preskiimanie navrhu notifikovanej osobe uvedenej v podbode

3.1.

Ziadost umoZiiuje pochopenie navrhu, vyroby a &innosti meradla a postdenie zhody s
poziadavkami podl'a tohto nariadenia vlady, ktoré¢ sa nan vztahuju.

Ziadost’ obsahuje
a) obchodné meno alebo nazov a sidlo alebo miesto podnikania vyrobcu,
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b) pisomné vyhlasenie, Ze rovnaka ziadost' nebola predlozena inej notifikovanej osobe,

c) technickil dokumentaciu podla § 13, ktora umoziuje posudenie zhody meradla s
poziadavkami podl'a tohto nariadenia vlady, zahffia primerant analyzu a hodnotenie
rizika, a ak je to pre posudenie potrebné, zahfiia navrh a ¢innost’ meradla,

d) podporné dokazy o vhodnosti technického navrhu, v ktorych musia byt odkazy na
vSetky pouzit¢ dokumenty, najmd vtedy, ak prislusné harmonizované technické
normy alebo normativne dokumenty neboli uplatnené v plnom rozsahu a ak je to
potrebné¢ podporné dokazy musia zahfiat' vysledky skusok, ktoré vykonalo podla
inych prislusnych technickych S$pecifikacii vhodné laboratérium vyrobcu alebo iné
skuSobné laboratorium v jeho mene a na jeho zodpovednost’.

Notifikovand osoba preskima Zziadost a ak navrh spifia poziadavky podla tohto
nariadenia vlady, ktoré sa na meradlo vztahuju, vydd vyrobcovi certifikit EU
preskiimania navrhu. Certifikat EU preskumania navrhu obsahuje obchodné meno alebo
nazov a sidlo alebo miesto podnikania vyrobcu, zavery preskimania, podmienky jeho
platnosti a potrebné tdaje na identifikdciu schvaleného navrhu. Certifikat EU
preskimania navrhu moze mat’ jednu prilohu alebo viac priloh.

Certifikat EU preskiimania navrhu a jeho prilohy obsahuji vietky prisluiné informacie,
ktoré umoziuji hodnotenie zhody vyrobeného meradla s preskimanym navrhom
a kontrolu v prevadzke. Aby umoznili hodnotenie zhody vyrobeného meradla s
preskimanym navrhom z hladiska reprodukovatelnosti jeho metrologickych parametrov
pri spravnom nastaveni za pouzitia vhodnych prostriedkov, obsahuji najma

a) metrologické charakteristiky navrhu meradla,

b) technické prostriedky potrebné na zabezpecenie integrity meradla (napriklad plomby,
identifikacia softvéru),

c) informacie o ostatnych prvkoch potrebnych na identifikaciu meradla a vonkajsiu
vizualnu kontrolu zhody meradla s navrhom,

d) ak je to potrebné, dalSie Specifické informacie potrebné na overenie charakteristik
vyrobeného meradla,

e) ak ide o podzostavu, vSetky informacie potrebné na zabezpelenie kompatibility s
inymi podzostavami alebo meradlom.

Notifikovand osoba vypracuje hodnotiacu spravu a uchovava ju pre urad. Bez toho, aby
bolo dotknuté ustanovenie § 16 ods. 4 pism. 0), notifikovana osoba mdze zverejnit’ obsah
tejto spravy, veelku alebo ¢iastocne, len so stthlasom vyrobcu.

Certifikdt ma platnost’ desat’ rokov od datumu jeho vydania a jeho platnost’ sa moze
opakovane predlzit’ vZdy na obdobie d’alSich desat’ rokov.

Ak navrh nespliia poziadavky podra tohto nariadenia vlady, notifikovana osoba odmietne
vydat’ certifikat EU preskimania navrhu a informuje o tom Ziadatela; odmietnutie
podrobne odovodni.

Notifikovand osoba dbad na to, aby bola informovand o vSetkych zmenach vSeobecne
uznavaného stavu techniky, ktoré by naznacovali, Ze schvaleny navrh uz nemusi byt v
zhode s poziadavkami podl'a tohto nariadenia vlady a urci, ¢i si takéto zmeny vyzaduju
d’alSie presetrenie. Ak ano, notifikovana osoba o tom informuje vyrobcu.

Vyrobca informuje notifikovant osobu, ktora certifikat EU preskumania navrhu vydala, o
zmene schvaleného navrhu, ktord méze ovplyvnit zhodu so zdkladnymi poZiadavkami
alebo podmienky platnosti certifikatu. Takéto zmeny si vyzaduji dodatocné schvalenie
notifikovanou osobou, ktora vydala certifikat EU preskiimania néavrhu, vo forme dodatku
k povodnému certifikatu EU preskamania navrhu.



4.5.

4.6.

5.2.

5.3.

5.4.

6.2.

Notifikovana osoba informuje trad o vydanych certifikitoch EU preskiimania navrhu
alebo odnatych certifikatoch EU preskimania navrhu alebo ich dodatkoch, a pravidelne
alebo na poziadanie spristupiiuje uradu zoznam zamietnutych, pozastavenych certifikatov
EU preskimania navrhu alebo inak obmedzenych certifikatov EU preskimania navrhu
alebo ich dodatkov.

Eurdpska komisia, clenské Staty a ostatné notifikované osoby mdzu na poziadanie ziskat
kopiu certifikatov EU preskumania navrhu alebo ich dodatkov. Na poziadanie moze
Europska komisia a Clenské Staty ziskat' kopiu technickej dokumentécie a vysledkov
preskiimani, ktoré vykonala notifikovana osoba.

Notifikovand osoba uchovava kopiu certifikatu EU preskimania navrhu, jeho priloh
a dodatkov, ako aj technické podklady vratane dokumentacie predlozenej vyrobcom do
skoncenia platnosti certifikatu.

Vyrobca uchovava pre organ dohladu kopiu certifikdtu EU preskimania navrhu, jeho
priloh a dodatkov spolu s technickou dokumentaciou pocas desiatich rokov od uvedenia
meradla na trh.

DohPad, za ktory zodpoveda notifikovana osoba

. Cielom dohl'adu je zabezpecit, aby vyrobca riadne plnil povinnosti vyplyvajice zo

schvaleného systému kvality.

Na tucely posudenia vyrobca umozni notifikovanej osobe pristup do priestorov, kde sa
urCeny vyrobok navrhuje, vyraba, kontroluje, skGisa a skladuje a poskytne jej vsetky
potrebné informdacie, najma

a) dokumentaciu systému kvality,

b) zaznamy o kvalite, ako su ur¢ené v Casti systému kvality tykajicej sa navrhu, ako st
napriklad vysledky analyz, vypoctov, skusok,

C) zaznamy o kvalite, ako st urCené v Casti systému kvality tykajicej sa vyroby, ako st
napriklad spravy o kontrolach a udaje zo skuSok, kalibraéné tdaje, zaznamy o
kvalifikacii zamestnancov.

Notifikovana osoba vykondva pravidelné audity, aby sa ubezpecila, Ze vyrobca udrziava a

uplatiiuje systém kvality, a vyrobcovi odovzda spravu o audite.

Notifikovand osoba moZze vykonavat u vyrobcu neohldsené navstevy. Pocas tychto
navstev moze notifikovana osoba, ak je to potrebné, vykonat skusky meradla alebo
nechat’ vykonat skusky meradla s cielom overit, ¢i systém kvality funguje spravne.
Notifikovana osoba odovzda vyrobcovi spravu o navsteve a protokol o skuskach, ak boli
vykonané.

Oznaéenie zhody a EU vyhlasenie o zhode

. Vyrobca umiestni na meradlo, ktoré spiia poziadavky podla tohto nariadenia vlady,

oznacenie CE a doplnkové metrologické oznacenie podla tohto nariadenia vlady a na
zodpovednost’ notifikovanej osoby uvedenej v podbode 3.1 jej identifikaéné Cislo.

Vyrobca vypracuje pisomné EU vyhlasenie o zhode pre typ meradla a uchovéava ho pre
organ dohl'adu po¢as desiatich rokov od uvedenia meradla na trh. EU vyhlasenie o zhode
obsahuje identifikiciu typu meradla, pre ktory bolo vydané, a &islo certifikatu EU
preskiimania navrhu.

Képia EU vyhlasenia o zhode sa na poziadanie spristupiiuje organu dohl’adu.



Koépia EU vyhlasenia o zhode sa prikladd k meradlu uvedenému na trh. Pri dodavke
velkého mnozstva meradiel jednému pouzivatel'ovi mdze tato poziadavka platit’ na celu
davku meradiel alebo zasielku meradiel.

Vyrobca uchovava pre organ dohl'adu pocas desiatich rokov od uvedenia meradla na trh
a) dokumentaciu systému kvality uvedent v podbode 3.1,

b) informacie tykajice sa zmeny uvedenej v podbode 3.5, ako bola schvalena,

¢) rozhodnutia a spravy notifikovanej osoby uvedené v podbodoch 3.5, 5.3 a 5.4.

Splnomocneny zastupca

Splnomocneny zastupca mdze podat’ ziadost' podl'a podbodov 4.1 a 4.2 a moéze v jeho
mene a na jeho zodpovednost’ plnit’ povinnosti ustanovené v podbodoch 3.1, 3.5, 4.4, 4.6,
Siestom a siedmom bode, ak s uvedené v splnomocneni.



		2019-10-16T14:34:19+0200




