Príloha H1

k nariadeniu vlády č. …/2005 Z. z.

ES vyhlásenie o zhode na základe úplného zabezpečenia kvality a preskúmania návrhu
1.
ES vyhlásenie o zhode na základe úplného zabezpečenia kvality a preskúmania návrhu je postup posudzovania zhody, pri ktorom výrobca plní povinnosti ustanovené v tejto prílohe, zabezpečuje a vyhlasuje, že príslušné meradlo spĺňa príslušné požiadavky tohto nariadenia.
Výroba

2.
Výrobca musí uplatňovať schválený systém kvality návrhu, výroby a výstupnej kontroly meradla, ako aj skúšania meradla podľa bodu 3 a podlieha dohľadu podľa bodu 5. Primeranosť technického návrhu meradla sa preskúmava podľa bodu 4.

Systém kvality

3.1
Výrobca predkladá žiadosť o posúdenie systému kvality notifikovanej osobe, ktorú si vyberie.
Žiadosť musí obsahovať:
a) všetky potrebné údaje k plánovanej kategórii, do ktorej meradlo patrí,
b) dokumentáciu o systéme kvality.

3.2
Systém kvality musí zabezpečovať zhodu meradla s príslušnými požiadavkami tohto nariadenia.
Všetky prvky, požiadavky a podmienky prijaté výrobcom musia byť systematicky a riadne zadokumentované formou písomne vyhotovených plánov, postupov a pokynov. Takáto dokumentácia systému kvality musí umožňovať dôslednú interpretáciu programov kvality, plánov, manuálov a záznamov.
Dokumentácia musí obsahovať predovšetkým náležitý opis
c) cieľov kvality a organizačnej štruktúry, zodpovedností a právomocí manažmentu súvisiacich s kvalitou meradla,
d) špecifikácií technického návrhu, vrátane aplikovaných noriem. Ak príslušné dokumenty uvedené v § 13 nebudú aplikované v plnom rozsahu, musia byť prijaté také opatrenia, ktoré zabezpečia splnenie základných požiadaviek tohto nariadenia,
e) postupov pri riadení a overovaní návrhu, opis procesov a systematických úkonov, ktoré sú použité pri navrhovaní meradla patriaceho do určitej kategórie,
f) zodpovedajúcich výrobných postupov, techník riadenia a zabezpečenia kvality, používaných procesov a systematických úkonov,
g) preskúmaní a skúšok vykonaných pred, počas a po ukončení výroby, ako aj ich frekvenciu,
h) záznamov o kvalite, ako sú záznamy z kontrol, skúšobné a kalibračné údaje, záznamy o kvalifikácii pracovníkov, a pod.,
i) prostriedkov na monitorovanie dosahovania požadovanej kvality návrhu a meradiel a efektívnej činnosti systému kvality.
3.3
Notifikovaná osoba posúdi systém kvality aby  rozhodla, či spĺňa požiadavky podľa bodu 3.2. Predpokladá zhodu s týmito požiadavkami v súvislosti so systémom kvality, ak je v zhode s príslušnými špecifikáciami národnej normy preberajúcej príslušnú harmonizovanú normu od termínu zverejnenia odkazov na túto normu vo vestníku.
Okrem skúseností so systémami riadenia kvality, musia mať pracovníci audítorského tímu skúsenosti aj v príslušnej oblasti metrológie, skúsenosti s technológiou meradla, ako aj poznatky o aplikovateľných požiadavkách tohto nariadenia. Vyhodnocovací postup musí obsahovať aj kontrolné návštevy v prevádzkach výrobcu.
O výsledku kontroly je výrobca informovaný. Oznámenie obsahuje závery kontroly a zdôvodnené rozhodnutie o posúdení. 

3.4
Výrobca preberá plnú zodpovednosť za plnenie povinností vyplývajúcich zo systému kvality, tak ako bol tento schválený a dodržiava ho, aby zostal primeraný a účinný.
3.5
Výrobca musí notifikovanú osobu, ktorá systém kvality schválila, informovať o každej jeho plánovanej zmene.
Notifikovaná osoba navrhnuté úpravy posúdi a rozhodne, či upravený systém kvality vyhovuje požiadavkám podľa bodu 3.2, alebo či je potrebné ho znovu prehodnotiť.
Svoje rozhodnutie oznámi výrobcovi. Oznámenie obsahuje závery kontroly a zdôvodnené rozhodnutie o posúdení.
3.6
Notifikovaná osoba pravidelne predkladá úradu zoznam schválených alebo zamietnutých systémov kvality a bezodkladne informuje úrad o odobratí schválenia systému kvality.
Preskúmanie návrhu
4.1
Výrobca predkladá žiadosť o preskúmanie návrhu notifikovanej osobe uvedenej v bode 3.1.
4.2
Žiadosť musí byť spracovaná tak, aby návrh, výroba a činnosť meradla boli zrozumiteľné a umožňovali posúdenie zhody meradla s príslušnými požiadavkami tohto nariadenia.
Žiadosť musí obsahovať
j) meno a adresu výrobcu,
k) písomné vyhlásenie, že predmetná žiadosť nebola predložená inej notifikovanej osobe,
l) technickú dokumentáciu podľa § 10. Dokumentácia musí umožniť posúdenie zhody meradla s príslušnými požiadavkami tohto nariadenia. Dokumentácia musí podľa potreby pre posúdenie obsahovať návrh a činnosť meradla,
m) doplnkovú dokumentáciu o primeranosti technického návrhu. Doplnková dokumentácia musí obsahovať odkazy na všetky aplikované dokumenty, najmä vtedy, ak neboli aplikované v plnom rozsahu príslušné dokumenty uvedené v § 13 a v prípade potreby musia byť v nej uvedené aj výsledky skúšok vykonaných v príslušnom laboratóriu výrobcu, alebo v inom skúšobnom laboratóriu v zastúpení výrobcu a na jeho zodpovednosť.

4.3
Notifikovaná osoba žiadosť preskúma a ak návrh spĺňa ustanovenia tohto nariadenia vzťahujúce sa na dané meradlo, vydá výrobcovi ES certifikát o preskúmaní návrhu. V ES certifikáte sa uvedie meno a adresa výrobcu, závery preskúmania, podmienky platnosti certifikátu a údaje potrebné na identifikáciu schváleného meradla.
4.3.1
K ES certifikátu sa prikladajú všetky potrebné súčasti technickej dokumentácie.

4.3.2
ES certifikát alebo jeho prílohy musia obsahovať všetky údaje potrebné na posúdenie zhody a kontrolu v prevádzke. Údaje musia umožniť posúdenie zhody vyrobených meradiel s preskúmaným návrhom z hľadiska reprodukovateľnosti ich metrologických funkcií pod podmienkou, že sú správne a vhodnými prostriedkami nastavené, vrátane
n) metrologických charakteristík návrhu meradla,
o) opatrení potrebných na zabezpečenie integrity meradla (plomby, identifikácia softvéru atď.),
p) údajov o ostatných prvkoch potrebných na identifikáciu meradla a na vizuálnu kontrolu zhody jeho vonkajšieho vzhľadu s návrhom,
q) v prípade potreby všetky špecifické údaje potrebné na overenie charakteristík vyrábaných meradiel,
r) ak ide o čiastkovú zostavu, všetky údaje potrebné na zabezpečenie kompatibility s ostatnými čiastkovými zostavami alebo meradlami.
4.3.3
Notifikovaná osoba vypracuje o týchto skutočnostiach hodnotiacu správu, ktorú uchováva na účely predloženia úradu. Odhliadnuc od § 12 ods. 8 môže notifikovaná osoba zverejniť obsah tejto správy, či už kompletný alebo jeho časť, len so súhlasom výrobcu.

ES certifikát má platnosť desať rokov od dátumu jeho vydania a jeho platnosť môže byť opakovane predlžovaná vždy na obdobie ďalších desať rokov.
Ak notifikovaná osoba odmietne vydať certifikát o preskúmaní návrhu, musí odmietnutie výrobcovi riadne zdôvodniť.
4.4
Výrobca musí notifikovanú osobu, ktorá ES certifikát o preskúmaní návrhu vydala, informovať o každej podstatnej zmene schváleného návrhu. Zmeny schváleného návrhu musí notifikovaná osoba, ktorá predtým vydala ES certifikát o preskúmaní návrhu, znovu schváliť v prípade, ak by mohli mať vplyv na zhodu meradla so základnými požiadavkami tohto nariadenia, alebo by mohli ovplyvniť podmienky platnosti certifikátu alebo predpísané podmienky používania meradla. Takéto doplnkové schválenie sa vydáva vo forme dodatku k pôvodnému ES certifikátu o preskúmaní návrhu.
4.5
Notifikovaná osoba pravidelne predkladá úradu
a) vydané ES certifikáty o preskúmaní návrhu a ich prílohy,

b) dodatky a zmeny k už vydaným certifikátom.

Odobratie ES certifikátu o preskúmaní návrhu oznámi notifikovaná osoba bezodkladne úradu.
4.6.
Výrobca alebo jeho splnomocnenec uchováva ES certifikát o preskúmaní návrhu a prílohy k nemu spolu s technickou dokumentáciou desať rokov po výrobe ostatného meradla.
Ak výrobca nie je ustanovený v členskom štáte a nemá tam ani svojho splnomocnenca, povinnosť predložiť technickú dokumentáciu na požiadanie prechádza na osobu, ktorú určí výrobca.

Dohľad notifikovanej osoby
5.1
Účelom dohľadu je zabezpečiť, aby výrobca riadne plnil povinnosti vyplývajúce zo schváleného systému kvality.
5.2
Výrobca musí notifikovanej osobe umožniť za účelom kontroly vstup do výrobných priestorov, miesta vykonávania kontroly, skúšania a skladovania a musí jej poskytnúť všetky potrebné informácie, a to najmä:

a) dokumentáciu systému kvality,

b) záznamy o kvalite predpokladané návrhovou časťou systému kvality, ako sú výsledky analýz, výpočtov, skúšok, atď.,

c) záznamy o kvalite predpokladané výrobnou časťou systému kvality, ako sú záznamy o kvalite, ako sú záznamy z vykonaných kontrol a údaje zo skúšok, kalibračné údaje, záznamy o kvalifikácii pracovníkov atď.

5.3
Notifikovaná osoba vykonáva periodické audity s cieľom zabezpečiť, aby výrobca dodržiaval a uplatňoval systém kvality. Správu o výsledku auditu odovzdáva výrobcovi.
5.4
Okrem toho môže notifikovaná osoba vykonať u výrobcu aj neohlásené návštevy, počas ktorých môže podľa potreby vykonať skúšky meradiel, alebo ich nechať vykonať, aby sa tak overilo, či systém kvality funguje správne. O výsledku takejto návštevy vypracuje pre výrobcu správu, a ak boli vykonané nejaké skúšky aj protokol zo skúšky.
Písomné ES vyhlásenie o zhode
6.1
Výrobca umiestni na každé meradlo, ktoré spĺňa príslušné požiadavky tohto nariadenia označenie CE, doplnkovú metrologickú značku a na zodpovednosť notifikovanej osoby uvedenej v bode 3.1 jej identifikačný kód.
6.2
Výrobca vypracuje ES vyhlásenie o zhode pre každý model meradla a uchováva ho na účely predloženia orgánom dohľadu desať rokov po výrobe ostatného meradla. V ES vyhlásení o zhode musí byť uvedená identifikácia modelu meradla, na ktorý bolo vyhlásenie vydané a číslo certifikátu o preskúmaní návrhu.
ES vyhlásenie o zhode sa prikladá ku každému meradlu uvedenému na trh. V prípade dodávky veľkého množstva rovnakých meradiel len jednému používateľovi, môže táto požiadavka platiť aj pre celú dávku alebo zásielku meradiel.

7.
Výrobca uchováva na účely predloženia orgánom dohľadu desať rokov po výrobe ostatného meradla
a) dokumentáciu podľa bodu 3.1,

b) schválenú zmenu podľa bodu 3.5,

c) rozhodnutia a správy notifikovanej osoby podľa bodov 3.5, 5.3 a 5.4.

Splnomocnenec
8.
Povinnosti výrobcu podľa bodov 3.1, 3.5, 6.2 a 7 môže plniť v zastúpení výrobcu a na jeho zodpovednosť splnomocnenec.
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