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WELMEC WG 8 Vodi¢ 8.3, 1. izdanje

PREDGOVOR

Ovaj vodi¢ je jedan od vodica kojima se upotpunjava opsti vodi¢ za ocenjivanje i rad imenovanih tela
koja vrSe ocenjivanje usaglaSenosti pri primeni MID. Za detaljnu primenu nekih modula izradeno je
nekoliko vodica. Te vodice ne treba tumaciti ne uzimajuci u obzir sve relevantne aspekte u svim
vodi¢ima koji se odnose na neki modul. Da bi se olakSalo razumevanje tog ¢itavog niza vodica, na
kraju svakog vodica iz ove serije nalazi se tabela.

Svrha ovog dokumenta je da pruzi smernice svima koji su ukljuceni u primenu modula B Direktive
2004/22/EZ. On predstavlja zapis o radu WELMEC Radne grupe 8 na podrucju opste primene same
direktive i, pored toga, nastoji da pruzi informacije koje su specificne za pojedinac¢ne drzave Clanice.

Ovaj vodic¢ je jedan od brojnih vodica koje je WELMEC objavio u cilju davanja smernica proizvodacima
merila i imenovanim telima koja su odgovorna za ocenjivanje usaglasenosti njihovih proizvoda.

Ovaj vodi¢ ima cisto savetodavnu ulogu i ne namece nikakva ogranicenja ili dodatne tehnicke zahteve
mimo onih sadrzanih u MID. Mogu biti prihvatljivi 1 alternativni pristupi (videti posebno Plavi
vodi¢-2001), ali smernice date u ovom dokumentu predstavljaju glediste WELMEC-a u pogledu toga Sta
smatra najboljom praksom koju treba slediti. Medutim, predvideno je da se postupci koji su opisani u
ovom vodi¢u moraju slediti ukoliko se namerava tvrditi da je vodi¢ primenjen.

Ovaj vodi¢ obuhvata:

— ispitivanje tipa,

— dopune ili izmene postojeceg EZ sertifikata o ispitivanju tipa,

— obnavljanje postoje¢eg EZ sertifikata o ispitivanju tipa,

- promena naziva proizvodaca ili ovlaséenog zastupnika u postojecem sertifikatu.



[U nastavku se nalazi celokupan tekst Priloga B sa Smernicama oznacenim kurzivom.]

Prilog B
ISPITIVANJE TIPA

1. "Ispitivanje tipa" je deo postupka ocenjivanja usaglasenosti kojim imenovano telo pregleda tehnicki
projekat merila i konstatuje i potvrduje da tehnicki projekat zadovoljava odgovarajuce zahteve ove
direktive.

Smernice

U slucaju validacije tehnickog projekta merila koje nikada ranije nije bilo predmet ispitivanja, potrebno
je da imenovano telo proveri sve sustinske zahteve.

U slucaju izmene merila, koja moze uticati na usaglasenost merila sa bitnim zahtevima ili uslovima
vazenja sertifikata, moguce je delimicno ocenjivanje. NB mora jasno utvrditi tehnicke razloge kojima se
to delimicno ocenjivanje opravdava.

Direktiva obuhvata i obnavljanje ranijeg sertifikata radi produzenja perioda vazenja. Obnavljanje je
povoljan trenutak da imenovano telo uzme u obzir informacije koje poticu od ranije proizvedenog merila
ili, ukoliko su na raspolagan, informacije koje poticu od trzisnog nadzora. Te informacije se mogu
narocito uzeti u obzir u svrhu potvrdivanja ili nepotvrdivanja usaglasenosti merila sa ¢lanom 10. tacka
3 ¢ Direktive. Po mogucnosti, mogu se uzeti u obzir i informacije koje poticu od merila koja su veé u
upotrebi.

Kada se menja naziv proizvodaca ili njegovog ovlasé¢enog zastupnika, imenovano telo menja postojeci
EZ sertifikat o ispitivanju tipa. U svakom slucaju, primalac sertifikata je proizvodac. Ova izmena zahteva
dodatno odobrenje u vidu dopune prvobitnom EZ sertifikatu o ispitivanju tipa. Pri ovom postupku,
projektne karakteristike tipa ostaju nepromenjene.

2. Ispitivanje tipa moze se sprovoditi na jedan od slede¢ih nacina. Imenovano telo odlucuje o
odgovaraju¢em nacinu i potrebnim uzorcima:

(a) issitivanje uzorka kompletnog merila, koji je reprezentativan za predvidenu proizvodnju;

(b) ispitivanje uzoraka jednog ili vise kljucnih delova merila, uz ocenjivanje adekvatnosti tehnickog
projekta drugih delova merila pregledom tehnicke dokumentacije i prate¢ih dokaza iz stava 3;

(c) ocenjivanje adekvatnosti tehnickog projekta drugih delova merila pregledom tehni¢ke dokumentacije
1 prate¢ih dokaza iz stava 3, bez ispitivanja uzorka.

Smernice

U Prilogu 1 dati su opsti koraci u pogledu procesa ocenjivanja usaglasenosti tipa (modul B). .

Imenovano telo mora, za svaki pojedinacni slucaj, da utvrdi odgovarajucu metodu ispitivanja (a, b, ili c),
a narocito da li postupak zahteva uzorak merila ili ne.

Zbog toga Sto te tri metode treba da osiguraju poverenje u usaglasenost sa bitnim zahtevima MID,
imenovana tela mogu, po svom izboru, koristiti za ispitivanje tipa sledece kriterijume koji zavise od
projekta merila, njegove sloZenosti i najekonomicnijeg nacina za osiguranje usaglasenosti.

Ti kriterijumo su navedeni u narednoj tabeli i oni uzimaju u obzir ¢injenicu da je merilo sastavljeno
ili da nije sastavljeno od delova koje je imenovano telo veé¢ validovalo u okviru WELMEC
dobrovoljnog sistema ocenjivanja ili u okviru drugih priznatih sistema, kao Sto je OIML Sistem
sertifikacije, ili u okviru prethodnih odobrenja.



Metoda Sastav merila
Metoda Kriterijumi za izbor Merilo sastavljeno od Merilo sastavijeno od nekih Merilo sastavijeno samo od
raspoloZiva predvideni da ih nepoznatih kljucnih delova kljucnih delova koji su veé¢ kljucnih delova koji su veé¢
prema imenovano telo koristi za odobreni u skladu sa Welmec | odobreni u skladu sa Welmec
Prilogu B pocetno ispitivanje dobrovoljnim sistemom dobrovoljnim sistemom
Direktive sertifikacije sertifikacije
2004/22/EZ
Ova metoda je Ovu metodu treba koristiti za: / /
najprikladnija u slucaju | - pocetno ocenjivanje
kada merilo nije - izmene tipa koje mogu uticati
sastavljeno od delova na usaglasenost sa tipom
koji su bili predmet - obnavljanje usaglasenosti
a) validacije projekta proizvedenogmerilal nije
formalizovane moguce dokazati.
sertifikatom ili
izveStajem priznatim od
strane clanica
Welmec-a.
Ova metoda je Ovu metodu treba koristiti za: | Ovu metodu treba koristiti za: /
najprikladnija u slucaju | - izmene najmanje jednog - pocetno ocenjivanje (posebno
kada je merilo predmet | kljucnog dela odobrenog tipa | radi provere kompatibilnosti
Welmec sertifikata o - obnavljanje usaglasenosti podsklopova)
ispitivanju ili OIML proizvedenog merila nije - izmene najmanje jednog
izvestaja o usaglasenosti | moguce dokazati i ukoliko je kljucnog dela odobrenog tipa -
i u slede¢im posebnim utvrdeno da postoji povezanost | izmena tipa koja moze uticati
b) slucajevima: kljucnog dela sa uocenim na usaglasenost kljucnog dela
neusaglasenostima. - obnavljanje usaglasenosti
(Imenovano telo treba da proizvedenog merila nije
ispita delove koji nisu moguce dokazati.
bili predmet
preliminiranog
ocenjivanja njihove
usaglasenosti .
Ova metoda je Ovu metodu treba koristiti za: | Ovu metodu treba koristiti za: | Ovu metodu treba koristiti za:
najprikladnija u slucaju | - manje izmene tipa - manje izmene tipa - pocetno ocenjivanje
kada su kljucni delovi - obnavljanje usaglasenosti - obnavljanje usaglasenosti - izmenu tipa
merila sastavijeni samo | proizvedenog MI je dokazano. | proizvedenog merila je - obnavljanje usaglasenosti
od delova koji su dokazano . proizvedenog merila je
¢ predmet Welmec dokazano.

sertifikata o ispitivanju
ili OIML izvestaja o
usaglasenosti i u
sledec¢im posebnim
slucajevima:

3. Zahtev za ispitivanje tipa podnosi proizvodac¢ imenovanom telu po svom izboru. Zahtev mora da

sadrzi:

— naziv i adresu proizvodaca i, ako zahtev podnosi ovlaS¢eni zastupnik, naziv i adresu
zastupnika;
— pisanu izjavu da isti zahtev nije podnet nijjednom drugom imenovanom telu;
— tehni¢ku dokumentaciju iz ¢lana 10. Ta dokumentacija omogucéava ocenjivanje usaglasenosti
merila sa odgovaraju¢im zahtevima ove direktive. Tehnicka dokumentacija mora da obuhvati
projektovanje, proizvodnju i funkcionisanje merila u meri koja je relevantna za to ocenjivanje;

NB treba da utvrdi obrazac ili neki drugi ekvivalentan dokument koji jasno pokazuje sadrzaj tehnicke
dokumentacije koja se zahteva od proizvodaca ili njegovog zastupnika.




Sledeca tabela daje smernice za utvrdivanje tehnicke dokumentacije da bi se ispunili zahtevi iz

¢lana 10:

Clan 10. Dokumentacija koju NB treba da zahteva

a) Komercijalna brosura sa opisom merila ili specijalno prilagodena zabeleska sa objasnjenjem koncepta merenja. Taj opis se
moze upotpuniti definicijon metroloskih karakteristika prikazanih u vidu tabele gde su uzeti u obzir svi metroloski parametri
navedeni u relevantnim posebnim prilozima. U slucaju izmene ve¢ odobrenog merila, zabeleska se moze ograniciti i
fokusirati na samu izmenu.

b) Ti dokumenti mogu biti dokumenti koje je kompanija izradila tokom faze projektovanja. I pored toga, NB moze zatraziti od
proizvodaca da ogranici dokumentaciju na dokumente koji su neophodni za ocenjivanje u skladu sa MID .

c) Kada proizvodac ima sistem kvaliteta sertifikovan od strane akreditovanog sertifikacionog tela, kopija sertifikata ISO
9001:2000 sa relevantnim obimom garantuje da je proizvodnja konzistentna. U protivhom, reSenje za ispunjenje ove tacke
predstavlja zabeleska sa objasnjenjem pojedinosti mera preduzetih u cilju osiguranja konzistentne proizvodnje (postupak
zavrsne verifikacije proizvoda, nadzor nad procesom proizvodnje...).

d) ako je Ovu tacku treba ograniciti na korisne informacije potrebne u okviru ovog ocenjivanja.

primenjivo

e Ovu stavku treba ograniciti na zabelesku ili grafikon namenjene imenovanom telu u svrhu objasnjenja veza izmedu
dokumenata, crteza, dijagrama u skladu sa tackama b, c, d.

¥, Ovu tacku treba predstaviti u vidu tabele u kojoj se uzimaju u obzir relevantni tacke iz standarda. Treba da je prihvatljiva
tabela koja se zasniva na prilogu ZA harmonizovanog standarda i azurirana podacima koji poticu od proizvodaca.

g ) Za elemente koji nisu uskladeni sa harmonizovanim standardom ili normativnim dokumentom, imenovanom telu treba
dostaviti dokaze koji su proizvodacu omogudili validaciju metoda i tehnickih resenja. Ti dokazi mogu da ukljucuju:

— poredenje rezultata u skladu sa metodama koje su sprovedene i metodama koje su opisane u normativnom dokumentu ili
harmonizovanim standardima;

—validaciju metoda koje se zasnivaju na modeliranju ili numerickim simulacijama

—rezultate prethodnih ocenjivanja.

h) Ti podaci su ograniceni na dokaze koji su od koristi imenovanom telu za ocenjivanje koje sprovodi.

i) Odgovarajuci rezultati ispitivanja, gde je to potrebno, kako bi se pokazalo da su tip i/ili merilo usaglaseni sa: zahtevima ove
direktive pri deklarisanim nazivnim radnim uslovima i pri specificiranim smetnjama u okruzenju, specifikacije trajnosti za
gasomere, vodomere, merila toplotne energije kao i merila za tecnosti koje nisu voda.

J) Ova tacka se moze sumirati u tabeli sa odgovarajuéim EZ sertifikatima o ispitivanju tipa ili EZ sertifikatima o pregledu

projekta te tehnickim uslovima za kompatibilnost sa interfejsima i podklopovima.

— ispitne uzorke, reprezentativne za predvidenu proizvodnju, kako zahteva imenovano telo;

Podnosilac zahteva treba da je u mogucnosti da dostavi imenovanom telu dovoljnu kocic¢inu uzoraka,
prototipova ili opreme u svrhu:

— provere da li su uzorci, prototipovi ili oprema u skladu sa specifikacijama u tehnickoj dokumentaciji
i sa propisima,
— sprovodenja EZ ispitivanja tipa koje zahtevaju propisi na snazi.

Ako podnosilac zahteva menja projekat merila tokom postupka sertifikacije bez pismene saglasnosti
NB, celokupan postupak ispitivanja moze se smatrati nevazec¢im. Izmene na opremi radi korigovanja
neke neusaglasenosti koju je identifikovalo imenovano telo treba vrsiti pod uslovima koje je
specificiralo imenovano telo. Podnosial zahteva mora dokumentovati te izmene i one moraju biti
detaljno opisane u dodatku tehnickoj dokumentaciji koja se dostavlja imenovanom telu.

— pratece dokaze o adekvatnosti tehnickog projekta onih delova merila za koje se ne zahtevaju ispitni
uzorci. U tim prate¢im dokazima navode se svi relevantni dokumenti koji su primenjeni, narocito ako
relevantni dokumenti iz ¢lana 13. nisu primenjeni u celini, a gde je to potrebno, obuhvataju se rezultati
ispitivanja sprovedenih u odgovarajucoj laboratoriji proizvodaca ili u drugoj ispitnoj laboratorija, u
njegovo ime i na njegovu odgovornost.




Zahtevani elementi se odnose na:

—  izveStaj o ispitivanju i obrazlozenje da su proizvodac ili njegov podugovarac pravilno primenili
standarde koji se koriste. U nacelu, u ovoj fazi nema nikakvog posebnog zahteva za dokazivanje
kompetentnosti ispitne laboratorije.

—  Dokaze koji se odnose na validaciju ispitnih metoda, ukoliko nisu koriséeni harmonizovani
standardi ili normativni dokumenti. Ti dokazi mogu ukljucivati: poredenje rezultata u skladu sa
metodama koje su sprovedene i metodama koje su opisane u normativiom dokumentu ili
harmonizovanim standardima ili validaciju metoda koje se zasnivaju na modeliranju ili
numerickim simulacijama.

U cilju pomoci proizvodacu, NB mozZe da organizuje tehnicke posete fokusirane na posebna
ocenjivanja da bi se procenile metode koje je predlozio proizvodac i da bi se utvrdili odgovarajuci
dokazi.

4. Imenovano telo:

Za uzorke:

Ovaj postupak iz st. 4.1 do 4.4. odnosi se na metodu a i metodu b, kada je rec¢ o aspektima u pogledu
ispitivanja uzoraka koji su reprezentativni za predvidenu proizvodnju jednog ili vise kljucnih delova
merila.

4.1. pregleda tehnicku dokumentaciju, proverava da li su uzorci proizvedeni u skladu sa njom i
identifikuje elemente koji su projektovani u skladu sa relevantnim odredbama relevantnih dokumenata
iz ¢lana 13, kao i elemente koji su projektovani ber primene odgovaraju¢ih odredaba tih dokumenata;

Smernice

Pregledom u skladu sa opisom iz st. 4.1 do 4.4 zakljucuje se da li je zadovoljen svaki od primenjivih
zahteva. U slucaju kada nikakve informacije o tipu nisu na raspolaganju obavlja se iscrpna provera
ali, kada je to moguce, u obzir treba uzeti i neke prethodne informacije.

Po pravilu, za odobrenje novog merila umerene slozenosti, potrebno je sledece:

—  pregled tehnicke dokumentacije kako bi se proverila usaglasenost sa primenjivim zahtevima za
aspekte za koje je ta provera moguca ili neophodna na osnovu pregleda tehnicke dokumentacije;

—  pregled merila ili njegovih kljucnih delova kako bi se proverila usaglasenost sa primenjivim
zahtevima za aspekte za koje je ta provera moguca ili neophodna direktno na konkretnom merilu
ili kljucnim delovima (videti stav 4.2);

—  provera da li je tehnicka dokumentacija izradena sa dovoljnim nivoom detalja u skladu sa ¢lanom
10. stav 2. direktive, kako bi se osigurala adekvatna verifikacija usaglasenosti sa tipom;

—  provera da li je MI izradeno u skladu sa tehnickom dokumentacijom (ovo je bitan aspekat);

—  ispitivanje merila (videti stav 4.2).

U nacelu, provera usaglasenosti sa primenjivim zahtevima uz korisé¢enje tehnicke dokumentacije je
prikladna, narocito u slucaju sloZenih zahteva kao Sto su zahtevi u pogledu integriteta softvera,
upravljanja kodovima gresaka, metoda za konfiguraciju merila ili kompatibilnosti elemenata koji
sacinjavaju merilo.

U skladu sa prethodnim poznavanjem merila ili njegovom sloZzenoscu, postupak moze obuhvatati samo
neke aspekte gore navedenog, ali je potreban najmanje jedan pregled tehnicke dokumentacije, a po
definiciji u tim slucajevima, pregled merila ili njegovih kljucnih delova.

Kao rezultat identifikovanja elemenata koji su projektovani u skladu sa relevantnim odredbama
relevantnih dokumenata iz clana 13. direktive, za te elemente, svi relevantni zahtevi iz tih relevantnih



dokumenata postaju primenjivi zahtevi. Ako merilo ne zadovoljava te zahteve, primenjuje se postupak iz
stava 4.3.

4.2. sprovodi odgovarajuce preglede i ispitivanja ili nalaze da se ona sprovedu, radi provere da li su, u
slucaju da je proizvodac odlucio da primeni reSenja iz odgovaraju¢ih dokumenata iz ¢lana 13, ta reSenja
pravilno primenjena;

Smernice:
Opsta pitanja u skladu sa smernicama iz stava 4.1

U nacelu, provera usaglasenosti sa primenjivim zahtevima koristeci merilo ili nejgove kljucne delove je
prikladna kada proveru nije moguce obaviti pomocu crteza ili pisanog materijalu, ili da bi se potvrdio
zakljucak pregleda tehnicke dokumentacije, na primer za aspekte zZigosanja ili cak za jednostavne
aspekte kao Sto je visina cifara na displeju.

Ispitivanja se mogu odnositi na utvrdivanje metroloskih karakteristika merila ili na funkcionalne
aspekte. Ispitivanja koja se odnose na utvrdivanje metroloskih karakteristika u nacelu su uvek rezultat
eksplicitnih metroloskih zahteva i, kao posledica toga, direktno su predvidena u odgovarajucim
harmonizovanim standardima ili normativnim dokumentima. Ispitivanja koja se odnose na funkcionalne
aspekte mogu biti eksplicitno predvidena u odgovarajuéim harmonizovanim standardima ili
normativnim dokumentima ili se, po oceni NB, mogu smatrati neophodnim, kako bi se utvrdila
usaglasenost sa opstim aspektima u pogledu podesnosti za upotrebu i/ili nepodloznosti zloupotrebama.
U ovom drugom slucaju, ispitivanja se mogu sastojati, na primer, od neocekivanih manipulacija ili
postupaka.

Opsta pitanja u slucaju kada ispitivanja ne sprovodi imenovano telo

U slucaju kada ispitivanja ne sprovodi imenovano telo, ono mora da obezbedi:

— da laboratorija odabrana od strane imenovanog tela ili proizvodaca pravilno primeni program
ispitivanja;

— da su rezultati ispitivanja dati u izvesStaju o ispitivanju u skladu sa svim bitnim zahtevima direktive i,
kada je to primenjivo, sa relevantnim harmonizvanim standardom ili normativnim dokumentom (u
slucaju pretpostavke usaglasenosti) i da se ne oslanjaju samo na opstu izjavu o usaglasenosti.

Imenovano telo treba u zabelesci ili ugovoru da definisSe posebne zahteve u pogledu pravila
podugovaranja i priznavanja kompetentnosti laboratorija. U te posebne zahteve spadaju narocito
sledeci zahtevi:

— laboratorija mora obavestiti imenovano telo o svakoj anomaliji koja se otkrije tokom sprovodenja
ispitivanja,

— laboratorija ne moze vrsiti nikakve izmene metoda za ispitivaje bez pismene saglasnosti imenovanog
tela;

—  uizveStaju o ispitivanju, u rubrici "podnosilac zahteva" navodi se naziv proizvodaca;

— ako tokom sprovodenja ispitivanja rezultati pokazu neusaglasenosti, laboratorija o tome odmah
obavestava imenovano telo.

Ako imenovano telo odluci da uzme u obzir rezultate koje je proizvodac dostavio kao pratece dokaze i da
ne ponovi ispitivanja, ono mora imati poverenje u kompetentnost i nepristrasnost ispitne laboratorije
koja je ispitivanja obavila, kao i dovoljno informacija o uslovima u kojima su ona obaviljena. Videti
Vodi¢ 8.0 Opsta nacela ocenjivanja i rada imenovanih tela koja vrse ocenjivanje usaglasenosti za
aspekte u pogledu poverenja, za aspekte u pogledu uslova ispitivanja, Vodi¢ 8.6 Pretpostavka



usaglasenosti sistema kvaliteta proizvodaca sa modulima D ili HI pri primeni EN 1SO 900:2000 i Vodic
8.5 Ocenjivanje imenovanih tela za ispitivanje tipa Pretpostavka usaglasenosti na osnovu EN 4501 1.

U svakom slucaju priznavanja izvestaja o ispitivanju koje je dostavio proizvodac (ispitivanje je sproveo
proizvodac ili je sprovedeno u drugim okolnostima) imenovano telo mora osigurati da ispitano merilo
bude identicno sa merilom koje je predmet odobrenja. Takode mora imati dovoljno informacija o
uslovima ispitivanja.

Opsta pitanja u slucaju neusaglasenosti
Ako se jave neusaglasenosti, podnosilac zahteva se obavestava o tome uz odgovarajuca objasnjenja.

Ako neusaglasenosti rezultiraju manjim izmenama na merilu, proces sertifikacije se moze nastaviti
nakon analize posledica i novog preispitivanja zahteva.

Ako neusaglasenosti rezultiraju znacajnim izmenama na merilu, moze biti neophodno ponoviti sve ve¢
obavijene preglede ili ispitivanja ili deo njih. U tom slucaju, proces sertifikacije se zaustavija u
ocekivanju pismene odluke podnosioca zahteva.

4.3. sprovodi odgovarajuce preglede i ispitivanja ili nalaZe da se oni sprovedu, radi provere da li reSenja
koja je proizvodac¢ primenio zadovoljavaju odgovarajuce bitne zahteve ove direktive, u slucaju kada je
proizvodac odlucio da ne primeni resenja iz odgovaraju¢ih dokumenata iz ¢lana 13;

Taj postupak moze biti primeren, na primer, u slucaju novih tehnologija ili u slucaju posebnih primena
koje ne zahtevaju potpunu usaglasenost sa relevantnim dokumentima iz ¢lana 13.

U slucaju kada je proizvodac odlucio da ne primeni resenja iz tih relevantnih dokumenata, primenjuje se
ono sto je utvrdeno pod 4.2. Pored toga, primenjuje se i sledece.

Odgovornost je proizvodaca, a ne jednog od imenovanih tela, da dokaze da merilo zadovoljava
primenjive bitne zahteve. To dokazivanje mora biti propraceno neophodnim informacijama kao Sto su:
—  koji zahtevi iz relevantnih dokumenata nisu neophodni za odredenu primenu,

—  koji su dodatni zahtevi ili ispitivanja neophodni u slucaju nove tehnologije,

— dokazivanje ekvivalentnosti tehnickih resenja.

Da bi se olaksao proces sertifikacije, ili kao opsSta informacija u cilju podsticanja prilagodavanja ili
razvijanja relevantnih dokumenata, preporucljivo je da proizvodac navede imenovanom telu razlog(-e)
zbog kojih se ne poziva na te dokumente. U slucaju kada proizvodac ne sledi standardizovanu metodu
ispitivanja, treba da navede da li je koristio adaptaciju standardizovane metode ili je koristio metodu
koju je sam razvio. Proizvodac mora dokumentovati svaku novu metodu ispitivanja ili drugu metodu
ocenjivanja kako bi dokazao njenu podesnost.

4.4. dogovara se sa podnosiocem zahteva o mestu sprovodenja pregleda i ispitivanja. .

Za druge delove merila:

Ovaj postupak se odnosi na metodu c i metodu b, za aspekte koji se zasnivaju samo na pregledu
tehnicke dokumentacije.

4.5. pregleda tehnicku dokumentaciju i prate¢e dokaze kako bi ocenilo adekvatnost tehnickog projekta
drugih delova merila.

Ono Sto je utvrdeno pod st. 4.1. do 4.3. primenjuje se uz izuzetak da nema merila ili njegovog dela.

Za proces proizvodnje:



4.6. pregleda tehnicku dokumentaciju kako bi utvrdilo da li proizvoda¢ ima odgovarajuca sredstva da
osigura konzistentnu proizvodnju.

Smernice: Ovo je novi aspekat za zakonsku metrologiju i jos uvek je u razmatranju.

On se moze smatrati jakim nastojanjem da se izbegne podvrgavanje ispitivanju zlatnog merila, koje
rezultira u teSkocama da se merila proizvedu u skladu sa primenjivim zahtevima i/ili odobrenim
tipom. To vodi do preporuke da se navedena sredstva ispitaju u svetlu teskoc¢a na koje se eventualno
moze naici tokom procesa ocenjivanja.

U slucaju kada proizvodac ima odobreni sistem kvaliteta koji obuhvata slicne primene, pretpostavija
se da je taj zahtev ispunjen.

5.1. Imenovano telo sastavlja izvestaj o ocenjivanju u kojem su evidentirane aktivnosti preduzete u
skladu sa stavom 4. i njihovi rezultati. Ne dovode¢i u pitanje ¢lan 12. stav 8. imenovano telo
objavljuje sadrzaj tog izvestaja, u celini ili delimi¢no, samo uz saglasnost proizvodaca.

Smernice:

Ocenjivanje usaglasenosti, kao rezultat gore spomenutog ispitivanja, rezultira izvesStajem o
ocenjivanju. Izvestaj o ocenjivanju omogucava da se zakljuci da li su ispunjeni svi primenjivi zahtevi.
U tom cilju, izvestaj mora da sadrzi rezultate odgovarajucih ispitivanja, a prikladno je da se uz
izvestaj prilozZi kontrolna lista kojom se dokazuje celokupna usaglasenost. U slucaju kada se
ispitivanje zasniva na prethodno raspolozivim informacijama, navode se odgovarajuce informacije.

Moraju se opisati sva vazna pitanja (uslovi ispitivanja, zajednicka ispitivanja dva ili vise merila...) ili
problemi na koje se nailazi u procesu ocenjivanja. Narocito ako se tokom procesa ocenjivanja jave
neusaglasSenosti, one se opisuju u izveStaju o ocenjivanju u vezi sa korektivnim reSenjima, npr.
izvrSenim podesSavanjima ili izmenama. Ako ta reSenja nemaju za posledicu ponovno otpocinjanje
celokupnog procesa ocenjivanja, navode se razlozi za to.

Cinjenice o ocenjivanju evidentiraju se tokom svakog koraka ocenjivanja kako bi se osigurala
sledivost sprovedenih aktivnosti.

U izvestaju o ocenjivanju treba da se nalaze odgovarajuce informacije, u slucaju kada proces
ocenjivanja pokaze neophodnost da se u sertifikatu ili njegovim prilozima navedu odgovarajuce
informacija o aspektima kao Sto su:

—  posebni uslovi montiranja,

— ogranicenja upotrebe,

—  posebni uslovi upotrebe,

—  pokazivanja ili posebne odredbe,
—  posebni uslovi verifikacije.

Primer izvestaja o ocenjivanju dat je u Prilogu 2.

5.2. U slucaju kada tehnicki projekat zadovoljava zahteve ove direktive koji se primenjuju na merilo,
imenovano telo izdaje proizvodacu EZ sertifikat o ispitivanju tipa. Sertifikat sadrzi naziv i adresu
proizvodaca i, po potrebi, njegovog ovlas¢enog zastupnika, zakljucke pregleda, uslove (ako postoje)
njegovog vazenja i podatke potrebne za identifikaciju merila. Sertifikat moZe imati jedan ili viSe priloga.
Sertifikat 1 njegovi prilozi sadrZe sve informacije od znacaja za ocenjivanje usaglasenosti merila i
kontrolu merila u upotrebi. Posebno, da bi se omogucilo ocenjivanje usaglaSenosti merila sa ispitanim
tipom u pogledu reproduktivnosti njihovih metroloskih svojstava kada su pravilno podesena primenom

odgovarajucih sredstava, sertifikat i njegovi prilozi sadrze:
— metroloSke karakteristike tipa merila;
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— mere potrebne da bi se obezbedio integritet merila (Zigosanje, identifikacija softvera i dr.);

— informacije o drugim elementima potrebnim za identifikaciju merila i proveru njihove spoljne
vizuelne usaglaSenosti sa tipom;

— ako je to svrsishodno, sve posebne informacije potrebne za proveru karakteristika proizvedenih
merila;

— u slucaju podsklopa, sve informacije potrebne da bi se obezbedila kompatibilnost sa drugim
podsklopovima ili merilima.

Sertifikat vazi deset godina od dana izdavanja i moze se obnavljati na periode od po deset gosina.
Smernice:

Primer sertifikata dat je u Prilogu 3. Tehnicki sadrzaj formata iz tog priloga primenjuje se kao
takav, ali je imenovanom telu ostavljeno da odabere mesto za predstavijanje (mesto za logotip).

Vizuelna spoljna usaglasenost sa tipom ogranicena je na vizuelnu proveru, bez rasklapanja merila (kako
je raspolozivo pri staviljanju na trziste i/ili u upotrebu). Shodno tome, odgovarajuci stav u sertifikatu
(stav 6), koji se odnosi na ovu proveru, treba da bude ogranicen samo na spoljne karakteristike koje se
lako mogu verifikovati.

Ova vizuelna spoljna usaglasenost mora se razlikovati od neophodne usaglasenosti sa tipom, koju mora
da obezbedi tehnicka dokumentacija kako bi se zadovoljio ¢lan 10. tacka 2. MID.

Uz sertifikat se mogu priloziti dodatne informacije, navedene, ako je to potrebno, u delu koji nije

Jjavan, u cilju pomoci kod utvrdivanja usaglasenosti unutrasnjih komponenti prilikom rasklapanja:
— drzavama clanicama u okviru trzisnog nadzora;
— Sserviserima.

5.3. Imenovano telo o ovome sastavlja izvestaj o ocenjivanju i drzi ga na raspolaganju drzavi ¢lanici koja
ga je imenovala.

6. Proizvoda¢ obavestava imenovano telo da poseduje tehnicku dokumentaciju koja se odnosi na EZ
sertifikat o ispitivanju tipa, za sve izmene merila koje mogu da uti¢u na usaglasenost merila sa bitnim
zahtevima ili uslove vazenja sertifikata. Za te izmene potrebno je dodatno odobrenje u obliku dopune
prvobitnom EZ sertifikatu o ispitivanju tipa.

U slucaju izmene ve¢ odobrenog merila, zahtev se moze ograniciti i fokusirati na samu izmenu.

Imenovano telo konstatuje pismenim putem da li se radi o manjoj izmeni ili ne, da li se prethodni
postupak ispitivanja smatra nevazecim ili ne, te da li se ve¢ obavljeni pregledi ili ispitivanja
usaglasenosti mozda moraju ponoviti ili ne.

Novi sertifikat je potreban cim merilo vise ne zadovoljava barem jedan aspekat opisa merila iz sertifikata
i/ili njegovih priloga.

7. Svako imenovano telo odmah obavestava drzavu ¢lanicu koja ga je imenovala o:
— izdatim EZ sertifikatima o ispitivanju tipa i prilozima;
— dopunama i izmenama koje se odnose na vec¢ izdate sertifikate.

Svako imenovano telo odmah obavesStava drzavu clanicu koja ga je imenovala o povlacenju EZ
sertifikata o ispitivanju tipa. Imenovano telo cuva tehnicku dokumentaciju, ukljucujuc¢i dokumentaciju

koju dostavi proizvodac, u periodu do isteka vazenja sertifikata.

Ove informacije mogu se obezbediti drzavama c¢lanicama i preko baze podataka dostupne na internetu, a
koja se nedeljno azurira novim izdatim sertifikatima. I pored toga, u slucaju poviacenja EZ sertifikata o
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odobrenju tipa, imenovano telotreba da koristi neki brz postupak informisanja kako bi svoju drzavu
Clanicu sto pre upoznalo sa tim povlacenjem.

8. Proizvoda¢ Cuva sa tehnickom dokumentacijom kopiju EZ sertifikata o ispitivanju tipa, njegovih
priloga i dopuna, u periodu od 10 godina od proizvodnje poslednjeg merila.

9. Ovlasc¢eni zastupnik proizvodaca moze da podnese zahtev iz stava 3. i da izvr$i obaveze iz st. 6.1 8. U
slucaju kada se sediste proizvodaca ne nalazi u Zajednici i kada nema ovlas¢enog zastupnika, obaveza
stavljanja na uvid tehnicke dokumentacije na zahtev jeste obaveza lica koje proizvoda¢ imenuje.

U slucaju kada zahtev podnosi ovlaséeni zastupnik, imenovano telo treba da upozna tog zastupnika sa
njegovim obavezama, narocito onima prema st. 6. i 8. Priloga B.

Imenovano telo moze za zastupnika zahtevati poseban oblik deklaracije.

Zastupnik koji podnosi zahtev mora za to imati ovlaséenje od proizvodaca. U tom smislu, imenovanom
telu se preporucuje da zatrazi prvobitnu pismenu verziju tog ovlaséenja. Zahteva se barem kopija.
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Prilog 1: Primer procesa EZ ispitivanja tipa

Opste stavke koje se odnose na proces ocenjivanja usaglasenosti tipa (modul B) obicno su sledece:

Proizvodac

Tehnicka dokumentacija

Merilo (ako to =zahteva
imenovano telo)

Imenovano telo

! J

Preispitivanje zahteva

-

!

}

Tehnicki i administrativni

pregled

Ispitivanje ili priznavanje
izvestaja o ispitivanju

v

Pregled izvestaja o
ispitivanju
| ]

v

Postupak odlucivanja
Sertifikacija ili notifikacija odbijanja
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Prilog 2: Primer obrasca izvestaja o ispitivanju tipa
(Informativno)

NB XXXX

Izvestaj o ocenjivanju tipa
u svrhu izdavanja EZ sertifikata o ispitivanju tipa u skladu sa Direktivom 2004/22/EZ
Interni referentni broj NB:

Datum:

A) OPSTE

[] Pogetni sertifikat ] Dopuna br. [] Revidirani obrazac br.
Broj sertifikata o ispitivanju tipa: ............

Kategorija merila.........cccoeeveeivecieecrienene

Ovlascéeni zastupnik:

Tip merila: ..ccoooeveiieiieieeieeeeeee e

Relevantni zakonski propisi: .................

B) SADRZAJ ZAHTEVA
Da Ne NA* Nap. (cf. F)
1. Pismeni i propisno potpisani zahtev i izjava da isti zahtev nije
podnet kod drugog imenovanog

1A . oeeee e O 0O O OBr
2. Kompletna tehnicka dokumentacija (¢lan 10. MID-a).............. 0 0O O 0OBr
3. UZOTCH ettt enesaaas 0 0O O 0OBr
4. Pratefi dOKAZI ....ocoovevevevieiiieieieeceeeeeeeeeeee e 0 0O O 0OBr
C) METODA ISPITIVANJA
u skladu sa MID Prilog B 2........ccocuvurnennnnnne. La)db)e)
Rizik-Klasa P/U L T S D I NA*| Nap. (cf. F)
[AF]__ oo | o|o|o|o| O O | OB

-14-




D) REZULTATI OCENJIVANJA

Serijski broj uzorka (ako je primenjivo):

Referentni broj dokumentacije:

1. UsaglaSenost elemenata sa harmonizovanim standardima i normativnim dokumentima (MID B 4.1 4.2)

Da Ne  NA* Nap. (cf. F)
standard/doKument: ............oooviiiiiiiiiceieee e ] s

O O
standard/doKument: ............ccceeeevieeeieeiie e, ] 0 O O
0 0O 0O Osr

Da Ne  NA* Nap. (cf. F)

0 0O Ose

standard/doKument: ...........ooooouiiiiiiiiiii e

2. Usaglasenost uzoraka — tehni¢ki dokumenti (MID B 4.1)

Adekvatnost tehnickog projekta drugih delova merila (MID B 4.5)

O
Il
Il
[
&

Podesnost sredstava za obezbedivanje konzistentne proizvodnje.
(MID B 4.6) ..o

O
Il
Il
[
&

NA*  Nap. (cf. F)
] Br.
[CBr.
[CBr.
] Br.
[CBr.

3. UsaglaSenost sa bitnim zahtevima (MID Prilog 1)
Dozvoljene greske (1):...cccevvevveniveninenen.
Reproduktivnost (2):.....ccvevvereenieenieennen.
Ponovljivost (3): coeeeeeeereeieeeeeeeee

Diskriminativnost i osetljivost (4): .........

Trajnost (5): ceeevveeveeeeeeieeeeeeereeeneneas [(IBr.
Pouzdanost (6): .........ccceeveeveeeecreereereenee. CBr.
Podesnost (7): ...coeeveveeeeenreieieeereieenenas [(IBr.

Zastita od oStecenja (8):....ccceevvervveneeennenn

D Br.
D Br.

D Br.
D Br.

D Br.

Informacije koje se stavljaju na i prilazu uz merilo

Poakzivanje rezultata (10): ........ccccveeee.

Dalja obrada podataka radi zakljucivanja

OO0 OOooododoog ®
O OO0 OOodododood z
O OO Odoodododd

Ocenjivanje usaglasenosti (12): ..............

** NA: ne primenjuje se

Da Ne NA* Rem. (cf. F)
4. UsaglaSenost sa bitnim zahtevima (MID Prilog MI-XXX) [] 0 O Ogse
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E) RELEVANTNI IZVESTAJI O OCENJIVANJU

Serijski broj uzorka:

Identifikacija/Br. izdaje

datum

(ako je primenjivo) Kada su tokom ispitivanja izvrSena podesavanja ili izmene, obrazloZenje o tome zbog Cega
je moguce zakljuciti da ta promena ne utie na usaglaSenost merila:

F) NAPOMENE

Br.

Tekst
napomene

] Dalje napomene videti u prilogu

G) SVEUKUPNO OCENJIVANJE RADI IZDAVANIJA SERTIFIKATA O ISPITIVANJU TIPA

] moguce bez posebnih zahteva/uslova/ogranicenja

] moguce samo uz posebne zahteve/uslove/ogranicenja (cf.H, Nap. br. )
] nije moguce (cf.H, nap. br. )

Ime ocenjivaca: Jedinica: Datum:

Supervizor: Jedinica: Datum:

Broj i identifikacioni broj priloga:
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Prilog 3 : Primer obrasca sertifikata

Akreditacija
Imenovano telo br. XXXX imenovanog tela br.
DDC/22/XXXX (ako je primenjivo) i
logotip
akreditacionog tela

EZ SERTIFIKAT O ISPITIVANJU TIPA
Br. XXXXXXXXX od XX. XX. 2006.

XXX Oznaka modela ili serije ili tipa

Izdaje: Naziv i adresa
lzdato za: Naziv i adresa

Ovlascéeni zastupnik (ako

je primenjivo): Naziv i adresa
u pogledu:
u skladu sa: Odlukom br. XXX od XX. XX. 2006. i ...dekretom

od XXXX, o transponovanju Direktive
2004/22/EZ od 31. marta 2004. u zakonodavstvo
drzave iz koje je NB

Primenijivi bitni zahtevi: Prilog 1 i Prilog MI-0XX, ako je taj deo primenijiv.

Nazivni radni uslovi (na prvoj strani, nije obavezno):

Merena veli¢ina: (nije obavezno) Merni opseqg (nije obavezno)
Klasa tacnosti: (nije obavezno) Klasa klimatskog (nije obavezno)
okruzenja
Klasa mehani¢kog (nije obavezno) Klasa (nije obavezno)
okruzenja: elektromagnetskoqg
okruzenja:
vazi do: XX. YY.ZZZZ

Osnovne karakteristike, uslovi odobrenja izneti su u dodatku uz ovo koji ¢ini deo odobrenih
dokumenata i sastoji se od XX strana.

Svi planovi, Sematski dijagrami i dokumentacija evidentirani su pod referentnim brojem
XXXXXXX

U ime generalnog direktora
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Merila/merni sistemi moraju biti u skladu sa sledeéim specifikacijama:

1.  Projekat merila

1.1 Konstrukcija
(kratak opis namene, sastavnih, glavnih komponenti merila, relevantnih harmonizovanih
standarda i normativnih dokumenata odnosno njihovih delova, ako je to primenjivo)

1.2  Senzor

1.3  Obrada mernih vrednosti

- Hardver

- Softver

14 Pokazivanje rezultata merenja

1.5  Oprema i funkcije po izboru, u skladu sa zahtevima MID

(Oprema ili funkcije po izboru, integrisane u merilo ili podesne za priklju€ivanje, koje MID ne zahteva, ali
koje, ako su prisutne, moraju zadovoljavati zahteve MID, npr. funkcija tare kod vaga sa automatskim
funkcionisanjem)

1.6  Tehnitka dokumentacija
(Spisak tehni¢kih dokumenata proizvodaca na kojima se ovaj sertifikat zasniva i koji su neophodni za trziSni
nadzor)

1.7 Integrisana oprema i funkcije koje nisu predmet MID
(Dodatna oprema ili funkcije integrisane u merilo, koje nisu predmet MID; npr. pokazivanje za druge merene
veli¢ine)

2. Tehnicki podaci

21 Naznaceni radni uslovi
- Merena veli€ina

- Merni opseg

- Klasa tacnosti (MPE)

- Okruzenje uticajne veli€ine

— klimatsko

— mehanicko (klasa M1...M3)
— elektromagnetsko (klasa E1...E3)
2.2 Ostali radni uslovi, ako je primenjivo

-17 -



3. Interfejsi i uslovi kompatibilnosti

(Spisak interfejsa sa informacijama o nameni, neophodnim ograni¢enjima, Zigosanju, protokolima o
prenosu, kodovima)

4. Zahtevi u pogledu proizvodnje, stavljanja u upotrebu i eksploatacije

4.1 Zahtevi u pogledu proizvodnje, ako je primenjivo
(npr. posebni zahtevi za konzistentnu proizvodnju)

4.2 Zahtevi u pogledu stavljanja u upotrebu, ako je primenjivo
(npr. podeSavanje i kontrolisanje koji su u odgovornosti proizvodaga i/ili posebni uslovi za ocenjivanje

usaglasenosti)
4.3 Zahtevi za konzistentno koriSéenje, po potrebi.

(npr. obavezni opisi koje proizvodac treba da da u priru¢niku za rad)

5. Kontrola mernih zadataka merila u upotrebi

(Ovu kontrolu moZe obavljati sdm korisnik ili je mogu obavljati nacionalni organi za verifikaciju u skladu sa
pojedinacnim propisima drzave ¢lanice)

5.1 Dokumentacija o postupku

5.2 Posebna oprema ili softver, ako je primenjivo

5.3 Identifikacija

— Hardvera

— Softvera

54 Postupak etaloniranja/podesavanja, ako je primenjivo (npr. analizatori izduvnih gasova)
6. Mere zastite

6.1 Zigosanje

6.2 Registrator podataka

7. Oznake i natpisi

71 Informacije koje se stavljaju na merilo ili prilaZu uz merilo
7.2 Oznake i natpisi u skladu sa Prilogom | (poglavlje 9)

8.  Spisak crteza koji se prilazu uz sertifikat:

(Ako se za prenosenje informacija koriste crtezi, onda te crteZe treba priloZiti uz sertifikat)
(Ako je to u interesu proizvodaga, moze se dodati i spisak trgovackih naziva.)
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Prilog 4: Pregled dokumenata korisnih za primenu MID
ju izmedu osencenih povrsina)

(Ovaj dokument je ozna¢en u belom pol

QS imenovanog tela

Poseban vodic¢ za

Poseban vodi¢

QS proizvodaca

Poseban vodi¢ za QS

Modul Opsti vodic e za primenu . .
prema ocenjivanje tela modula prema proizvodaca
A Nema NB Ne primenjuje se Ne Ne primenjuje se | Ne primenjuje se
EN ISO/IEC 17020 S .
? ?
Al i EN 45011 * ? ? Ne primenjuje se | Ne primenjuje se
Ocenjivanje
p—_— imenovanih tela Primena . .. . ..
B EN 45011 T e e modula B Ne primenjuje se | Ne primenjuje se
kokok
C Nema NB Ne primenjuje se Ne Ne primenjuje se | Ne primenjuje se
EN ISO/IEC 17020 o L
? ?
Cl i EN 45011 * ? ? Ne primenjuje se | Ne primenjuje se
ENISO 9001 + Pretpostavka
D EN 45012 ** Ne Primena EN ISO/IEC usaglasenosti sistema
modula D 17025 za . . N
TR kvaliteta proizvodaca
1spitivanja
Opsta nacel EN ISO 9001+
DI psta nace'a EN 45012 ** Ne ? EN ISO/IEC za ?
ocenjivanja i L
da ispitivanja
imenor\aflanih tela EN ISO 9001+
E koja vise EN 45012 ** Ne ? EN ISO/IEC ?
. 17025 za
ocenjivanje Lo
usaglasenosti Ispitivanja
o EN ISO 9001+
EN ISO/IEC
ok ? ?
El EN 45012 Ne ? 17025 7a ?
ispitivanja
F EN ISO/IEC 17020 | Treba da se izradi . Ne primeniui Ne primeniui
ili EN 45011 * nacrt ’ © primenjuje s © primenjuje se
EN ISO/IEC 17020 S L
? ?
F1 i EN 45011 * ? ? Ne primenjuje se | Ne primenjuje se
EN 45011 ili EN o S
? ?
G ISO/IEC 17020 * ! ! Ne primenjuje se | Ne primenjuje se
EN ISO 9001+
EN ISO/IEC
ok ? ?
H EN 45012 Ne ? 17025 7a ?
ispitivanja
DEC: EN 45011 ? EN IS0 9001+
Primena EN ISO/IEC Pretpostavka
Hl usaglasenosti sistema
modula H1 17025 za . . .
QS: EN 45012 ** Ne ispitivanja kvaliteta proizvodaca

%

sk

sk

U pogledu alternativa za Al, C1, F, F1 i G mozZe se reci sledece. U nacelu, izbor jednog od ova dva standarda
zavisi od toga da li NB obavlja vec¢inu svojih aktivnosti u vezi sa sertifikacijom projekta proizvoda (EN 45011) ili
verifikacijom proizvoda (EN ISO/IEC 17020; samo kontrolna tela tipa A). Ali, u praksi, posebnu paznju treba posvetiti
sloZenosti kategorije merila: u slucaju kada je studija projekta slozena za primenu modula G, prednost se daje standardu
EN 45011.

Sve dok ga ne zameni ISO/CEI 17021.

Videti predgovor Vodica 8.0

Za ispitivanje videti 3.3. Vodica 8.0

Znak pitanja oznacava da do sada nije utvrdena potreba niti je odluka doneta.
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