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WELMEC WG 8 Vodic 8.6, l.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 aspete u svim vodi¢ima koji se odnose na neki modul.
Da bi se olaksalo razumevanje tog Citavog niza vodic¢a, na kraju svakog vodica iz ove serije nalazi se tabela.

Svrha ovog dokumenta je da pruzi smernice da bi se omoguéila harmonizovana odobrenja sistema kvaliteta
proizvodaca za primenu modula D ili modula H1 MID-a. Budu¢i da se usaglasenost sa EN 45011 do danas ¢ini
najpodesnijim generickim standardom za davanje pretpostavke usaglasenosti za tu aktivnost, ovaj dokument je
izraden prema strukturi tog standarda. Navode se samo naslovi iz tog standarda.

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

PRELIMINARNA RAZMATRANJA

1 U ovom dokumentu "sistem kvaliteta" oznacava "sistem menadZmenta kvalitetom" u smislu EN ISO
9001:2000.

Glavni deo ovog vodica sastoji se od tabele sa Cetiri kolone koja prikazuje poklapanje izmedu zahteva modula D i
H1, naslova iz EN ISO 9001: 2000 i vodica.

Relevantni zahtevi modula D nalaze su u prvoj (levoj) koloni. Odgovarajuci zahtevi modula H nalaze su u drugoj
koloni. Naslovi iz EN ISO 9001: 2000 navedeni su u trecoj koloni. U cetvrtoj (desnoj) koloni su navedene
smernice.

2 Ove smernice treba koristiti u sluc¢aju kada proizvodac odluci da dokaze usaglaSenost koriste¢i neki drugi
nacin. Odredbe iz ove kolone se u stvari zasnivaju na metroloskoj kulturi (zakonskoj ili opstoj) koju svaki dobar
ocenjiva¢ u oblasti zakonske metrologije treba da ima, na osnovu standarda, OIML dokumenata ili opSte
priznatog stanja tehnike. Posto nije moguce da svako NB ili svaki ocenjiva¢ ima na umu sve te aspekte, pokazalo
se neophodnim da se izradi ovaj dokument kako bi se osigurao harmonizovani pristup u pogledu odobrenja
sistema kvaliteta.

U svim slu¢ajevima, kada desna kolona sadrzi neku odredbu, ona mora odgovarati odredbi u sistemu kvaliteta
proizvodaca kojom se dokazuje da on preduzima odgovarajuce mere da bi se ta odredba ispunila.

Kada je u desnoj koloni napisano "primenjuje se kako je opisano", to oznacava da se standard primenjuje kao
takav i da nisu potrebne dodatne posebne smernice.
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Bez obzira §to NB ne tvrdi da ima usaglasenost sa standardom, kada god u desnoj koloni stoji "primenjuje se kako
je opisano" ili su navedene posebne smernice, NB mora da primenjuje odgovarajué¢e opste odredbe koje
odgovaraju stavu iz standarda u njegovom sistemu kvaliteta u slu¢aju kada su one kljuéne za pravilno ocenjivanje
merila.

3 Nezavisno od odobrenja i nadzora nad sistemom kvaliteta od strane imenovanog tela, svaki proizvodaé
merila bi trebalo da ima i da moze da dobije sertifikat za svoj sistem kvaliteta od imenovanog tela po svom izboru
kako bi obezbedio usaglasenost svog sistema sa standardom (1) za aktivnosti koje se odnose na oblast zakonske
metrologije. U takvom slucaju, imenovano telo za odobrenje i nadzor nad sistemom kvaliteta moze uzeti tu
eksternu sertifikaciju u obzir za primenu u svojim postupcima, ali ni u kom slu¢aju ne moze delegirati svoju
konac¢nu odluku u pogledu odobrenja sistema kvaliteta u zakonskom okviru. Isto tako, odredbe u desnoj koloni
dokumenta u tom sluéaju proverava direktno tim za proveru u okviru imenovanog tela, koji, u skladu sa modulom
D ili modulom H1 MID-a (st. 3.3., druga klauzula) mora posedovati odgovarajuce iskustvo u relevantnoj oblasti
metrologije i tehnologiji merila, te znanje o primenjivim zahtevima MID.

Imenovano telo ne treba da prizna sertifikacije sistema kvaliteta, koje je izdalo neakreditovano sertifikaciono telo
ili koje su "van akreditovane oblasti" izdala akreditovana sertifikaciona tela.

4  Sa izuzetkom stava 7.3 (projektovanje i razvoj) za koji modul D ne predvida odgovarajuée zahteve, za
primenu modula D primenjuju se svi drugi zahtevi iz EN ISO 9001 : 2000, ¢ak i zahtevi standarda koji nisu u
skladu sa zahtevima MID u slucaju kada proizvoda¢ tvrdi da ima usaglasenost sa standardom.

Za modul H1 se primenjuje kompletan dokument, a posebno stav 7.3.

Da bi se olaksalo tumacenje i razumevanje te dokumentacije, primenjuju se sledeca pravila. U desnoj koloni:
- tekst na beloj pozadini primenjuje se na module D i H1,

- tekst na zutoj pozadini primenjuje se samo na primenu modula D,

- tekst na zelenoj pozadini primenjuje se samo na primenu modula H1.

TERMINOLOGIJA I SKRACENICE

Akreditovano sertifikaciono telo
Telo nadlezno za sertifikaciju sistema kvaliteta kojeg je akreditovalo telo koje je na nacionalnom nivou nadlezno
za obavljanje akreditacije prema EN 45012 (sve dok ga ne zameni ISO/CEI 17021)

Neakreditovano sertifikaciono telo
Telo nadlezno za sertifikaciju sistema kvaliteta, ali kojeg nije akreditovalo telo koje je na nacionalnom nivou
nadlezno za obavljanje akreditacije prema EN 45012

Centralni organ za zakonsku metrologiju (CLMA)
Organ nadlezan za propise u oblasti zakonske metrologije na nacionalnom nivou

Lokalni organ za zakonsku metrologiju (LLMA)
Organ nadlezan za primenu propisa u oblasti zakonske metrologije u regionu ili u zemlji

QAS: sistem obezbedenja kvaliteta ili sistem kvaliteta
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(1) Sto se ti¢e dole navedenih standarda, treba naglasiti da je prelazni period, da bi se preslo sa odobrenja ili sertifikacije prema
standardu EN ISO 9001:1994 ili EN ISO 9002:1994 na odobrenje ili sertifikaciju prema EN ISO 9001:2000 bio mogu¢ do 1.
decembra 2003; tim periodom je morao da upravlja proizvodac u tesnoj vezi sa imenovanim telom i/ili akreditovanim
sertifikacionim telom. 2) U tom cilju, imenovanom telu treba da su na raspolaganju svi dokumenti koje je izdalo sertifikaciono telo.
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EN ISO

Vodi¢ za odobrenje sistema kvaliteta proizvodaca merila

Odredbe iz Priloga D Odredbe iz Priloga H1 P001:2000
redbe 1z Trioga redbe 1z Troga (Sa:‘“’. Pretpostavka usaglaSenosti prema
poglavlis) EN ISO 9001:2000 standardu za modul D ili H1)
1 Predmet i Samo naslov
podrudje
primene
3.3. Imenovano telo ocenjuje sistem kvaliteta da bi | 3.3.Imenovano telo ocenjuje sistem kvaliteta da bi
utvrdilo da li on zadovoljava zahteve iz stava 3.2. utvrdilo da li on zadovoljava zahteve iz stava 3.2.
Ono pretpostavlja da je sistem kvaliteta usaglasen | Ono pretpostavlja da je sistem kvaliteta usaglasen
sa tim zahtevima ako je usaglasen sa sa tim zahtevima ako je usaglaSen sa
odgovarajuc¢im specifikacijama iz nacionalnog odgovaraju¢im specifikacijama iz nacionalnog Ops telo.(lire dbe | Primena stava 3. Priloga D/H1 Direktive 2004/22/EZ (SI. list EU 4/30/04 str. 135/223)
standarda kojim se sprovodi odgovarajuci standarda kojim se sprovodi odgovarajuci
harmonizovani standard, od trenutka objavljivanja | harmonizovani standard, od trenutka objavljivanja
njegovih referenci. njegovih referenci u Sluzbenom listu.
Proizvodnja Proizvodnja Kada se zahtevaju izuzeci (proizvodac tvrdi da neki stav iz EN ISO 9001 2000 nije
2. Proizvoda¢ primenjuje odobreni sistem kvaliteta | 3, Proizvoda¢ primenjuje odobreni sistem primenjiv), oni se mogu prihvatiti samo ako:
za proizvodnju, zavr$no kontrolisanje proizvoda i kvaliteta za proizvodnju, zavr$no kontrolisanje - ne utiu na sposobnost proizvodaca da obezbedi merila koja su u skladu sa
ispitivanje merila o kojem je re¢ u skladu sa stavom | proizvoda i ispitivanje merila o kojem je re¢ u 12 sertifikovanim tipom/projektom i zakonskim zahtevima,
3.1 podleze nadzoru iz stava 4. skladu sa stavom 3. i podleze nadzoru iz stava 5. Primena - ne oslobadaju proizvodaca od njegove odgovornosti,
- suzaprimenu modula D ti izuzeci ograni¢eni na zahteve iz stava 7.3 (projektovanje i
razvoj).
Sledec¢i dokumenti sadrze odredbe koje treba uzeti u obzir pri primeni modula D/H1:
- Medunarodni re¢nik osnovnih i opstih termina u metrologiji (VIM)
- EN ISO 9001:2000 : Zahtevi za sisteme menadzmenta kvalitetom
- Vodi¢ za izrazavanje merne nesigurnosti (GUM)
- ENISO 10012: sistemi menadzmenta merenjem; zahtevi za procese merenja i mernu
opremu
5 - ISO 19011: smernice za proveru sistema menadzmenta kvalitetom i sistema
Normativne menadzmenta zaStitom Zlvqt.ne s.redme 4 . 4
reference - ISO/IEC 17025:2005, Ocenjivanje usaglasenosti — Opsti zahtevi za kompetentnost

laboratorija za ispitivanje i etaloniranje

WELMEC Vodi¢ 8.0 Opsta nacela osenjivanja i rada imenovanih tela koja
obavljaju ocenjivanje usaglasenosti

WELMEC Vodic¢ 4.2 Elementi za utvrdivanje odgovarajuceg nivoa poverenja u
propisana merenja

Svi tehnicki standardi primereni za svaku kategoriju zakonskog merila.
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3
Termini i definicije

Termin "organizacija" iz EN ISO 9001:2000 standarda odnosi se na "proizvoda¢ merila" iz
MID.

4 Samo naslov
Sistem
menadZmenta
kvalitetom
. . . . . . . y Eksternalizacija procesa u vezi sa usaglageno$¢u merila sa zakonskim zahtevima, u fazi
3.2. Sistemom kvaliteta obezbeduje se usaglaSenost | 3.2. Sistemom kvaliteta obezbeduje se usaglaSenost N e . s . oo
. . L . . o . = realizacije (stav 7) ili merenja, analize i unapredenja (stav 8) mora se drzati pod kontrolom.
merila sa tipom opisanim u EZ sertifikatu o merila sa odgovaraju¢im zahtevima ove direktive. 41 . < i i . 9 . .
ispitivaniu tipa i q . htevi . Proizvoda¢ mora biti u moguc¢nosti da dokaze da neprekidno ima sposobnost da nadgleda
Ispitivanju tipa 1 sa odgovarajucim za tevima ove Opstizahtevi | oisternalizovane procese, Gak i u sludaju propusta svog(—ih) podizvodaca.
direktive.
4.2 Samo naslov
Zahtevi koji se
odnose na
dokumentaciju
4.2.1 Primenjuje se kako je opisano.
Opste odredbe
. . .. . .. . . .. . .. Ako podrugje sistema menadzmenta kvalitetom nije ograni¢eno na proizvodnju merila koja
3.2. Svi elementi, zahtevi i odredbe koje je usvojio | 3.2 Svi elementi, zahtevi i odredbe koje je usvojio pv ! . P L Je 08 e Pro / < )
irvodad L bifi sistematski § ured vodad 1 biti sistematski i ured podlezu zakonskoj kontroli, opis interakcije izmedu razli¢iti procesa sistema menadzmenta
pro1zvodac moraju bil sisematsi 1 uredno | proizvodac moraju HItl SISTematski 1 uredno . kvalitetom treba da omoguc¢i identifikaciju specifi¢nih procesa za merila koja se zakonski
dokumentovani u obliku pisanih pravila, postupaka i| dokumentovani u obliku pisanih pravila, postupaka i Kontrolisu
uputstava. uputstava. 422 '
L . | L . i Poslovnik o
Ta dokumentacija sistema kvaliteta mora da omoguci| Ta dokumentacija sistema kvaliteta mora da omoguci kvalitetu
dosledno tumacenje programa, planova, priru¢nika i | dosledno tumacenje programa, planova, priru¢nika i
zapisa u vezi sa kvalitetom. zapisa u vezi sa kvalitetom.
. . .. .. .. . . .. L. .. Zakonski zahtevi koji se primenjuju na svaku kategoriju proizvedenih merila deo su
3.2. Svi elementi, zahtevi i odredbe koje je usvojio | 3.2. Svi elementi, zahtevi i odredbe koje je usvojio dokumenata kojima Jse mgra uprja\glj ati goryup
proizvoda¢ moraju biti sistematski i uredno proizvoda¢ moraju biti sistematski i uredno '
dokumentovani u obliku pisanih pravila, postupaka i| dokumentovani u obliku pisanih pravila, postupaka i Dokumenti o definisanju merila omoguéavaju proveru usaglagenosti sa sertifikovanim
uputstava. uputstava. tipom/projektom.
Ta dokumentacija sistema kvaliteta mora da omoguci| Ta dokumentacija sistema kvaliteta mora da omoguci Ne dovodedi u pitanje usaglagenost sa zakonskim zahtevima, proizvoda¢ mora da ima jasnu
dosledno tumacenje programa, planova, priru¢nika i | dosledno tumacenje programa, planova, priruénika i v 4'21'_3 . politiku i proceduru u pogledu promene dokumenata o definisanju merila koja bi mogla da
i i ; ; ; ; ravljanje . S N . . . .
zapisa u vezi sa kvalitetom. zapisa u vezi sa kvalitetom. doﬁume]ntirjna utiCu na karakteristike i/ili metroloSku performansu i/ili integritet tipa/projekta merila.

Pored toga i u sluc¢aju primene modula D, prethodna odredba se primenjuje ne dovodeci u
pitanje ispunjavanje obaveza prema imenovanom telu za odobrenje tipa. U tu svrhu, te
politike i ti dokumenti moraju da sadrze sledece odredbe. Imenovano telo nadlezno za
odobrenje tipa
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obavestava se o tim promenama odmah, a imenovano telo za odobrenje sistema kvaliteta
najmanje mesec dana pre efektivnog sprovodenja izmena merila. Proizvoda¢ ne moze
smatrati da je modul D primenjivu tom okviru ranije od jedog meseca nakon §to je to
obavestenje dato, osim ako imenovano telo za odobrenje sistema kvaliteta nije propisno i
tacno obavestilo proizvodaca o svojoj saglasnosti.

3.2. Ona (dokumentacija sistema kvaliteta) mora da
sadrzi, naro€ito, adekvatan opis:

- zapisa o kvalitetu, kao $to su izvestaji o
kontrolisanju i podaci o ispitivanju, podaci o
etaloniranju, izvestaji o kvalifikacijama
odgovarajuceg osoblja i dr.;

5.2. Deklaracija o usaglaSenosti se sastavlja za svaki
model merila i ¢uva se na raspolaganju nadleznim
nacionalnim organima u periodu od 10 godina nakon
$to je poslednje merilo proizvedeno. Ona identifikuje
model merila za koji je sastavljena.

Kopija deklaracije prilaze se uz svako merilo koje je
stavljeno na trzi§te. Medutim, moZze se tumaciti da se
ovaj zahtev odnosi na seriju ili isporuku, a ne na
pojedinacna merila, i to u sluajevima kada se
jednom korisniku isporuéuje veliki broj merila.

6. Proizvodac, u periodu od 10 godina nakon §to je
poslednje merilo proizvedeno, ¢uva na raspolaganju
nadleZnim nacionalnim organima:

- dokumentaciju iz stava 3.1. druga alineja;

- podatke o odobrenoj promeni iz stava 3.5;

- odluke i izveStaje imenovanog tela iz st. 3.5,4.3. 1

4.4.

3.2 Dokumentacija mora da sadrzi, narocito,

adekvatan opis:

- zapisa o kvalitetu, kao §to su izvestaji o
kontrolisanju i podaci o ispitivanju, podaci o
etaloniranju, izvestaji o kvalifikacijama
odgovarajuceg osoblja i dr.;

6.2.Deklaracija o usaglasenosti se sastavlja za svaki
model merila i ¢uva se na raspolaganju nadleznim
nacionalnim organima u periodu od 10 godina
nakon §to je poslednje merilo proizvedeno. Ona
identifikuje model merila za koji je sastavljena.i
navodi broj sertifikata o pregledu projekta. Kopija
deklaracije prilaze se uz svako merilo koje je
stavljeno na trzite.

Medutim, moze se tumaciti da se ovaj zahtev
odnosi na seriju ili isporuku, a ne na pojedinacna
merila, i to u slu¢ajevima kada se jednom korisniku
isporucuyje veliki broj merila..

7. Proizvodac, u periodu od 10 godina nakon $to je
poslednje merilo proizvedeno, ¢uva na
raspolaganju nadleznim nacionalnim organima:

- dokumentaciju iz stava 3.1. druga alineja;

- podatke o odobrenoj promeni iz stava 3.5;

- odluke i izvestaje imenovanog tela iz st. 3.5, 5.3 i
5.4.

424
Upravljanje
zapisima

Zapisi o procesu koji omogucavaju da se utvrdi usaglagenost sa sertifikovanim
tipom/projektom i sa primenjivim odredbama (bitni zahtevi, normativni dokument ili
harmonizovani standard ...) opisani su u dokumentima o kvalitetu i ¢uvanje tih dokumenata
mora biti organizovano.

To ¢uvanje omogucava da se brzo i pouzdano identiifkuju kontrole kojima je merilo koje je
stavljeno na trziSte bilo podrvgnuto u periodu kra¢em od dve godine, kao i sankcije koje
proisticu iz tih kontrola.

Registar za zakonsko oznacavanje na merilima i deklaracija o usaglaSenosti moraju se
redovno azurirati (broj i identifikacija).

Evidencijom o kvalifikaciji softvera kao i evidenciji o prenosu podataka mora se upravljati.

Ako su zapisi u elektronskom formatu, softver i prenosi podataka iz tih zapisa moraju biti
odredeni u okviru odgovornosti proizvodaca.

Period ¢uvanja zapisa o kvalitetu iznosi najmanje godinu dana, i od jedne do provere do
naredne.

Kod primene modula H1, zapisi koji se odnose na verifikaciju razvoja i validaciju razvoja
¢uvaju se najmanje deset godina od poslednje proizvodnje merila u skladu sa projektom.
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5

Samo naslov

Odgovornost
rukovodstva
3.1. Proizvodac¢ podnosi zahtev za ocenjivanje 3.1. Proizvoda¢ podnosi zahtev za ocenjivanje
sistema kvaliteta imenovanom telu po svom izboru. | sistema kvaliteta imenovanom telu po svom izboru.
Zahtev mora da sadrzi: Zahtev mora da sadrzi:
- sve relevantne informacije za predvidenu - sve relevantne informacije za predvidenu
kategoriju merila; kategoriju merila;
- dokumentaciju sistema kvaliteta; - dokumentaciju sistema kvaliteta.
- tehni¢ku dokumentaciju o odobrenom tipu i
kopiju EZ sertifikata o ispitivanju tipa.
3.2. Ona (dokumentacija sistema kvaliteta) mora da
sadrzi, narogito, adekvatan opis: 3.2. Ona (dokumentacija sistema kvaliteta) sadrzi, Ob:\./:eze ;
narocito, adekvatan opis: delovanje Primenjuje se kako je opisano.
ciljeva kvaliteta 1 organizacione strukture, rukovodstva
odgovornosti i ovlas¢enja rukovodstva u vezi sa |ciljeva kvaliteta i organizacione  strukture,
kvalitetom proizvoda; odgovornosti i ovlaSéenja rukovodstva u vezi sa
kvalitetom proizvoda;
3.4. Proizvodac se obavezuje da ispunjava obaveze
koje proistiu iz odobrenog sistema kvaliteta i da taj | 3.4. Proizvodat se obavezuje da ispunjava obaveze
sistem odrZzava tako da on ostane adekvatan i koje proisticu iz odobrenog sistema kvaliteta i da taj
efikasan. sistem odrzava tako da on ostane adekvatan i
efikasan.
52 Za primenu ovog poglavlja, organi za zakonsku metrologiju (CLMA i LLMA) i imenovano
Usredsredenost

na korisnika

telo smatraju se "klijentima"

3.2. Sistemom kvaliteta obezbeduje se
usaglasenost merila sa tipom opisanim u EZ
sertifikatu o ispitivanju tipa i sa
odgovarajué¢im zahtevima ove direktive.

Svi elementi, zahtevi i odredbe koje je usvojio
proizvoda¢ moraju biti sistematski i uredno
dokumentovani u obliku pisanih pravila,
postupaka i uputstava. Ta dokumentacija
sistema kvaliteta mora da omoguéi dosledno
tumacenje programa, planova, prirucnika i
zapisa u vezi sa kvalitetom.

3.2. Sistemom kvaliteta obezbeduje se
usaglasenost merila sa odgovarajué¢im
zahtevima ove direktive.

Svi elementi, zahtevi i odredbe koje je usvojio
proizvoda¢ moraju biti sistematski i uredno
dokumentovani u obliku pisanih pravila,
postupaka i uputstava. Ta dokumentacija
sistema kvaliteta mora da omogu¢éi dosledno
tumacenje programa, planova, prirucnika i
zapisa u vezi sa kvalitetom.

53
Politika kvaliteta

Politika kvaliteta izmedu ostalog ima za cilj:
- usaglaSenost proizvedenih merila sa zakonskim zahtevima,

- ukljucujudi usgalasenost proizvedenih merila sa tipom,
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5.4 Samo naslov
Planiranje
3.2. Ona (dokumentacija sistema kvaliteta) mora da| 39 Opa (dokumentacija sistema kvaliteta) mora da
sadrzi, narocito, adekvatan opis: sadrzi, narocito, adekvatan opis:
5.4.1

ciljeva kvaliteta 1 organizacione strukture,
odgovornosti 1 ovlas¢enja rukovodstva u vezi sa
kvalitetom proizvoda;

ciljeva kvaliteta i organizacione strukture,
odgovornosti i ovlas¢enja rukovodstva u vezi sa
kvalitetom proizvoda;

Ciljevi kvaliteta

Primenjuje se kako je opisano.

3.2. Ona (dokumentacija sistema kvaliteta) mora da
sadrzi, narocito, adekvatan opis:

- proizvodnje, tehnika kontrole i obezbedenja
kvaliteta, kao i opis procesa i sistematskih mera koje
Ce se koristiti;

3.2 Ona (dokumentacija sistema kvaliteta)

mora da sadrzi, naro€ito, adekvatan opis:
- tehnicke specifikacije projekta, ukljucujuci
standarde, koje ¢e biti primenjene i, u slucaju da
relevantni dokumenti iz ¢lana 13. nee biti
primenjeni u celini, naéin na koji ¢e se obezbediti da
bitni zahtevi ove direktive, koji se odnose na merila,
budu zadovoljeni;

- tehnika kontrole i verifikacije projekta, procesa i 542
sistematskih mera koje ¢e se koristiti pri Planiranje o S
projektovanju merila u okviru vrste merila na koju sistema Primenjuje se kako je opisano.
se odnose: menadZmenta
- odgovaraju¢ih tehnika, procesa i sistematskih kvalitetom
mera koje ¢e se koristiti u proizvodnji, kontroli
kvaliteta i obezbedenju;
- pregleda i ispitivanja koji ¢e biti sprovedeni pre,
za vreme 1 posle proizvodnje i ucestalosti njihovog
sprovodenja;
5.5
Odgovornosti, Samo naslov
ovlaSéenja i
komuniciranje
3.2 9na (d(zlfumentacua sistema kvaliteta) morada | 35 Opa (dokumentacija sistema kvaliteta) mora da
sadrzi, narocito, adekvatan opis: sadrzi, naroéito, adekvatan opis: ss1
. . . L. . . . L. Odgovornostii | Primenjuje se kako je opisano.
ciljeva kvaliteta 1 organizacione strukture,| ciljeva kvaliteta i organizacione strukture, ovlaséenja
odgovornosti i ovla$¢enja rukovodstva u vezi sa| odgovornostiiovla$¢enja rukovodstva u vezi sa
kvalitetom proizvoda; kvalitetom proizvoda;
3.2. Ona (dokumentacija sistema kvaliteta) mora da| 3.2. Ona (dokumentacija sistema kvaliteta) mora da 552 Ovaj predstavnik rukovodstva takode je odgovoran za definisanje i procese koji se odnose
sadrzi, naroCito, adekvatan opis: sadrzi, naro€ito, adekvatan opis: Predstavnik na nabavku ili isporuku, kontrolu, stavljanje i skidanje vezano za zakonske oznake.
rukovodstva
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- ciljeva kvaliteta i organizacione strukture,
odgovornosti i ovlaséenja rukovodstva u vezi sa
kvalitetom proizvoda;

5.1. Proizvodac stavlja "CE" znak usaglasenosti,
dopunsku metrolosku oznaku i, u okviru
odgovornosti imenovanog tela iz stava 3.1,
identifikacioni broj tog tela, na svako pojedinacno
merilo koje je usaglaSeno sa tipom opisanim u EZ
sertifikatu o ispitivanju tipa i koje zadovoljava
odgovarajuce zahteve ove direktive.

- ciljeva kvaliteta i organizacione strukture,
odgovornosti i ovlaséenja rukovodstva u vezi sa
kvalitetom proizvoda;

6.1. Proizvoda¢ stavlja "CE" znak usagla$enosti,
dopunsku metrolosku oznaku i, u okviru
odgovornosti imenovanog tela iz stava 3.1,
identifikacioni broj tog tela, na svako merilo koje
zadovoljava odgovarajuce zahteve ove direktive.

Opisne procedure za ove procese odobrava imenovano telo i one se ne mogu menjati bez
njegove saglasnosti.

Stavljanje znaka usaglaSenosti je u okviru odgovornosti proizvodaca.

Isto lice se imenuje kao odgovorno za svakodnevne odnose sa sluzbama za primenu
zakonskih zahteva (CLMA, LLMA, imenovano telo)

5.5.3
Interno
komuniciranje

Primenjuje se kako je opisano.

5.6
Preispitivanje od

strane rukovodstva

Samo naslov

3.2. Ona (dokumentacija sistema kvaliteta) mora da
sadrzi, naro¢ito, adekvatan opis:

- nadina nadgledanja ostvarivanja zahtevanog
kvaliteta proizvoda i efikasnog funkcionisanja
sistema kvaliteta.

3.2. Ona (dokumentacija sistema kvaliteta) mora da
sadrzi, naro€ito, adekvatan opis:

- nacina za pracenje ostvarivanja zahtevanog
kvaliteta proizvoda i efikasnog funkcionisanja
sistema kvaliteta.

5.6.1
Opste odredbe

Primenjuje se kako je opisano.

5.6.2
Ulazni elementi
preispitivanja

Primenjuje se kako je opisano.

5.6.3
Izlazni elementi
preispitivanja

Primenjuje se kako je opisano.

6
MenadZment
resursima

Samo naslov

6.1
Obezbedivanje
resursa

Proizvodac obezbeduje resurse potrebne za osiguranje stalne zakonske usaglaSenosti merila.

6.2
Ljudski resursi

Samo naslov

6.2.1 . .. . .
. Primenjuje se kako je opisano.
Opste odredbe
3.2. Ona (dokumentacija sistema kvaliteta) mora da | 3.2. Ona (dokumentacija sistema kvaliteta) mora da . . N . s . . L
. - . o < . Osoblje proizvodaca mora da ima odgovarajuce informacije o zakonskim zahtevima i
sadrzi, naro€ito, adekvatan opis: sadrzi, naro€ito, adekvatan opis: . . .. .
6.2.2 kontroli koji se primenjuju na merila.
Kompetentnost,

- zapisa o kvalitetu, kao $to su izvestaji o
kontrolisanju i podaci o ispitivanju, podaci o
etaloniranju, izvestaji o kvalifikacijama

- zapisa o kvalitetu, kao $to su izvestaji o
kontrolisanju i podaci o ispitivanju, podaci o
etaloniranju, izvestaji o kvalifikacijama

svest i obuka
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odgovarajuceg osoblja i dr.;

odgovarajuceg osoblja i dr.;

F

Osoblje ukljuceno u metrolosku funkciju mora imati dovoljnu obucenost za metrologiju
uopsteno, posebno za aspekte njene standardizacije, kako je opisano u stavu 2, stavu 7.6, a
za

Osoblje odgovorno za zavr$nu kontrolu takode mora da poznaje:
- zakonske zahteve u vezi sa tim merilima i njihovom kontrolom,
- postupke kontrole i verifikacije.

Mora se obezbediti tehni¢ka kompetentnost osoblja odgovornog za aktivnosti u vezi sa
primenom MID-a (evidentiranje pocetne i stalne obuke i kvalifikacija).

3.2. Ona (dokumentacija sistema kvaliteta) mora da
sadrzi, narocito, adekvatan opis:
- tehnika, procesa i sistematskih mera koje ¢e se

3.2. Ona (dokumentacija sistema kvaliteta) mora da
sadrzi, naro¢ito, adekvatan opis:
- tehnika, procesa i sistematskih mera koje ¢e se

Kada specifi¢ne karakteristike infrastruktura mogu imati uticaj na realizaciju, nadzor ili
merenje proizvoda, utvrduju se uslovi za postizanje tih karakteristika (kvalifikacija
infrastrukture) i realzuju se odgovarajuci zapisi.

koristiti u proizvodnji, kontroli kvaliteta i koristiti u proizvodnji, kontroli kvaliteta i Inf ?-3 "

obezbedenju kvaliteta; obezbedenju kvaliteta; nivastruktwra | Za modul HI, to se odnosi i na aspekte u vezi sa verifikacijom i validacijom projekta.
3.2. Ona (dokumentacija sistema kvaliteta) mora da| 3.2. Ona (dokumentacija sistema kvaliteta) mora da

sadrZi, naro¢ito, adekvatan opis: sadrzi, naro¢ito, adekvatan opis: 64 Odnosi se specifiénije na parametre sredine koji imaju uticaj na merenja, kao $to su

- tehnika, procesa i sistematskih mera koje ¢e se
koristiti u proizvodnji, kontroli kvaliteta i
obezbedenju kvaliteta;

- tehnika, procesa i sistematskih mera koje ¢e se
koristiti u proizvodnji, kontroli kvaliteta i
obezbedenju kvaliteta;

Radna sredina

vibracije, elektromagnetne smetnje, temperatura, higrometrija, itd. Realizuju se
odgovarajuci zapisi.

7
Realizacija Samo naslov
proizvoda
3.2. Ona (dokumentacija sistema kvaliteta) mora da| 3.2 Ona (dokumentacija sistema kvaliteta) mora da
sadrzi, narocito, adekvatan opis: sadrzi, naro¢ito, adekvatan opis:
- tehnika, procesa i sistematskih mera koje ¢e se - tehnika kontrole i verifikacije projekta, procesa i
koristiti u proizvodnji, kontroli kvaliteta i sistematskih mera koje ¢e se koristiti pri 7_'1 i
. . . . . . . . Planiranje . . . .
obezbedenju kvaliteta; projektovanju merila u okviru vrste merila na koju realizacije Primenjuje se kako je opisano
se odnose; L . o . proizvoda
- odgovarajucih tehnika, procesa i sistematskih
mera koje ¢e se koristiti u proizvodnji, kontroli
kvaliteta i obezbedenju kvaliteta;
7.2
Procesi koji se
Samo naslov
odnose na
korisnike
1. Deklaracija o usaglaSenosti sa tipom na osnovu| 1.Deklaracija o usaglasenosti sa tipom na osnovu 721
obezbedenja kvaliteta u procesu proizvodnje" deo je | obezbedenja kvaliteta u procesu proizvodnje" deo Utvrdivanje Primenjuje se kako je opisano
postupka ocenjivanja usaglasenosti je postupka ocenjivanja usagla$enosti zahteva
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kojim proizvodac ispunjava obaveze iz ovog
priloga i obezbeduje i izjavljuje da su merila o
kojima je re¢ usaglasena sa tipom opisanim u EZ
sertifikatu o ispitivanju tipa i da zadovoljavaju
odgovarajuce zahteve ove direktive.

kojim proizvoda¢ ispunjava obaveze iz ovog
priloga i obezbeduje i izjavljuje da merila o kojima
je re¢ zadovoljavaju odgovarajuce zahteve ove
direktive.

koji se odnose na
proizvod

1. "Deklaracija o usaglasenosti sa tipom na osnovu
obezbedenja kvaliteta u procesu proizvodnje" deo
je postupka ocenjivanja usaglasenosti kojim
proizvodac ispunjava obaveze iz ovog priloga i
obezbeduje i izjavljuje da su merila o kojima je re¢
usaglaSena sa tipom opisanim u EZ sertifikatu o
ispitivanju tipa i da zadovoljavaju odgovarajuce
zahteve ove direktive.

1. "Deklaracija o usaglasenosti sa tipom na osnovu
obezbedenja kvaliteta u procesu proizvodnje" deo
je postupka ocenjivanja usaglasenosti kojim
proizvodac ispunjava obaveze iz ovog priloga i
obezbeduje i izjavljuje da merila o kojima je re¢
zadovoljavaju odgovarajuce zahteve ove direktive.

7.2.
Preispitivanje
zahteva koji se
odnose na
proizvod

Deo ovog preispitivanja su zakonski zahtevi koji se primenjuju na merila, njihov razvoj,
uslove primene i postupke ispitivanja.

7.2.3
Komuniciranje sa
korisnicima

Poslovna tajnost proizvodaca ne vazi u odnosu na administrativne organe (CLMA, LLMA, i
dr.), kada se radi o pitanjima koja se direktno ili indirektno odnose merila u okviru zakonske
metrologije, niti u odnosu na imenovano telo, kada se radi o pitanjima koja se odnose na
sertifikaciju merila.

73
Projektovanje i
razvoj

Samo naslov

3.2 Svi elementi, zahtevi i odredbe koje je usvojio
proizvoda¢ moraju biti sistematski i uredno
dokumentovani u obliku pisanih pravila, postupaka
iuputstava. Ta dokumentacija sistema kvaliteta . . .
mora da sadrzi, narocito, adekvatan opis:

- ciljeva kvaliteta i organizacione strukture,
odgovornosti i ovlas¢enja rukovodstva u vezi sa
kvalitetom proizvoda;

- tehnika kontrole i verifikacije projekta, procesa
i sistematskih mera koje ¢e se koristiti pri
projektovanju merila u okviru vrste merila na koju
se odnose.

7.3.1
Planiranje
projektovanja i
razvoja

Nema zahteva koji se odnosi na modul D.
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3.2 Taj sistem kvaliteta ... mora da sadrzi, narocito,
adekvatan opis:

- tehnicke specifikacije projekta, ukljucujuci
standarde, koje ¢e biti primenjene i, u slucaju da
relevantni dokumenti iz ¢lana 13. nece biti
primenjeni u celini, nacin na koji ¢e se obezbediti da
bitni zahtevi ove direktive, koji se odnose na merila,
budu zadovoljeni;

- nadina za pracenje ostvarivanja zahtevanog
kvaliteta proizvoda i efikasnog funkcionisanja
sistema kvaliteta.

7.3.2
Ulazni elementi
projektovanja i

razvoja

Nema zahteva koji se odnosi na modul D.
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3.2 Taj sistem kvaliteta ... mora da sadrzi, narocito,
adekvatan opis:

- tehnicke specifikacije projekta, ukljucujuci
standarde, koje ¢e biti primenjene i, u slucaju da
standardi iz ¢lana 13. nece biti primenjeni u celini,
nacin na koji ¢e se obezbediti da bitni zahtevi ove
direktive, koji se odnose na merila, budu
zadovoljeni;

- zapisa o kvalitetu, kao Sto su izvestaji o
kontrolisanju i podaci o ispitivanju, podaci o
etaloniranju, izvestaji o kvalifikacijama
odgovarajuceg osoblja i dr.

Napomena : To ne dovodi u pitanje potrebu da se utvrdi
tehnicka dokumentacija, kako se zahteva u ¢lanu 10 (nije
specifi¢no za prilog HI1).

733
Izlazni elementi
projektovanja i

razvoja

Nema zahteva koji se odnosi na modul D

3.2 Ta dokumentacija sistema kvaliteta mora da
omoguci dosledno tumacenje programa, planova,
priruénika i zapisa u vezi sa kvalitetom. Ona mora
da sadrzi, narocito, adekvatan opis:

- ciljeva kvaliteta i organizacione strukture,
odgovornosti i ovlas¢enja rukovodstva u vezi sa
kvalitetom proizvoda;

- tehnika kontrole i verifikacije projekta, procesa
i sistematskih mera koje ¢e se koristiti pri
projektovanju merila u okviru vrste merila na koju
se odnose;

- zapisa o kvalitetu, kao Sto su izvestaji o
kontrolisanju i podaci o ispitivanju, podaci o
etaloniranju, izvestaji o kvalifikacijama
odgovarajuceg osoblja i dr.;

- nacina za pracenje ostvarivanja zahtevanog
kvaliteta proizvoda i efikasnog funkcionisanja
sistema kvaliteta.

7.3.4
Preispitivanje
projektovanja i
razvoja

Nema zahteva koji se odnosi na modul D
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3.2 Ta dokumentacija sistema kvaliteta mora da
omoguci dosledno tumacenje programa, planova,
priruénika i zapisa u vezi sa kvalitetom. Ona mora
da sadrzi, narocito, adekvatan opis:

- tehnika kontrole i verifikacije projekta, procesa
i sistematskih mera koje ¢e se koristiti pri

Nema zahteva koji se odnosi na modul D

se odnose; Verifikacija

. . . B projektovanja i
- zapisa o kvalitetu, kao $to su izvestaji o razvoja
kontrolisanju i podaci o ispitivanju, podaci o
etaloniranju, izvestaji o kvalifikacijama
odgovarajuceg osoblja i dr.;
- nadina za praenje ostvarivanja zahtevanog
kvaliteta proizvoda i efikasnog funkcionisanja
sistema kvaliteta.

Nema zahteva koji se odnosi na modul D

3.2 Ta dokumentacija sistema kvaliteta ... mora da
sadrii’ narO(‘Sito’ adekvatan OpiS: _
- zapisa o kvalitetu, kao Sto su izvestaji o 73.6
kontrolisanju i podaci o ispitivanju, podaci o Validacija
etaloniranju, izvestaji o kvalifikacijama projektovanja i
odgovarajuceg osoblja i dr.; razvoja
- nacina za pracenje ostvarivanja zahtevanog
kvaliteta proizvoda i efikasnog funkcionisanja
sistema kvaliteta.
3.2 Ta dokumentacija sistema kvaliteta ... mora da Nema zahteva koji se odnosi na modul D
sadrzi, naro€ito, adekvatan opis:
- ciljeva kvaliteta i organizacione strukture, 737 _
odgc?vornosti i'ovlaééenja rukovodstva u vezi sa Upra.vl.janj e
kvalitetom proizvoda; izmenama
© " tehnicke specifikacije projekta, uklucujuéi | projektovanta r
standarde, koje ¢e biti primenjene i, u slucaju da razvoja
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standardi iz ¢lana 13. nece biti primenjeni u celini,
nacin na koji ¢e se obezbediti da bitni zahtevi ove
direktive, koji se odnose na merila, budu
zadovoljeni;
- tehnika kontrole i verifikacije projekta, procesa i
sistematskih mera koje ¢e se koristiti pri
projektovanju merila u okviru vrste merila na koju se
odnose;
- odgovarajucih tehnika, procesa i sistematskih
mera koje ¢e se koristiti u proizvodnji, kontroli
kvaliteta i obezbedenju kvaliteta;
- pregleda i ispitivanja koji ¢e biti sprovedeni
pre, za vreme i posle proizvodnje i ucestalosti
njihovog sprovodenja;
- zapisa o kvalitetu, kao $to su izvestaji o
kontrolisanju i podaci o ispitivanju, podaci o
etaloniranju, izvestaji o kvalifikacijama
odgovarajuceg osoblja i dr.;
- nacina za pracenje ostvarivanja zahtevanog
kvaliteta proizvoda i efikasnog funkcionisanja
sistema kvaliteta.

4.4 Proizvodac obavestava imenovano telo koje je
izdalo EZ sertifikat o pregledu projekta o svakoj
fundamentalnoj izmeni na odobrenom projektu.
Izmene na odobrenom projektu moraju dobiti
dodatno odobrenje od imenovanog tela koje je
izdalo EZ sertifikat o pregledu projekta u slucaju
kada te promene mogu uticati na usaglasenost sa
bitnim zahtevima ove direktive, uslove za vazenje
sertifikata ili propisane uslove za upotrebu merila.

ili promene.
—

74 Samo naslov
Nabavka
1. "Deklaracija o usaglaSenosti sa tipom na osnovu | 1. . "Deklaracija o usaglasenosti na osnovu punog Kljuéno poglavlje u pogledu usluga, kontrola, ispitivanja, etaloniranja i verifikacija koji su
obezbedenja kvaliteta u procesu proizvodnje" deo | obezbedenja kvaliteta i pregleda projekta" je podugovoreni.
je postupka ocenjivanja usaglasenosti kojim postupak  ocenjivanja  usaglaSenosti  kojim
proizvodag ispunjava obaveze iz ovog priloga i proizvodad ispunjava obaveze iz ovog priloga i 74.1 Proizvoda¢ moZze preneti svoju odgovornost na podugovarace. To se ne odnosi na posebne

obezbeduje i izjavljuje da su merila o kojima je re¢
usagla$ena sa tipom opisanim u EZ sertifikatu o
ispitivanju tipa

obezbeduje i izjavljuje da merila o kojima je re¢
zadovoljavaju odgovarajuce zahteve ove direktive.

Proces nabavke

zadatke za koje proizvoda¢ moze imenovati ovla§¢enog zastupnika za primenu MID-a.

Specificirani zahtevi za nabavku moraju da ukljuéuju usaglasenost sa tipom/projektom
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i da zadovoljavaju odgovarajuce zahteve ove
direktive.

3.3 Pored iskustva u oblasti sistema menadzmenta
kvalitetom, tim za proveru mora da ima
odgovarajuce iskustvo u relevantnoj oblasti
metrologije i tehnologiji merila i znanje o
primenjivim zahtevima ove direktive. Postupak
ocenjivanja mora da obuhvata kontrolnu posetu
prostorijama proizvodaca.

3.3 Pored iskustva u oblasti sistema menadzmenta
kvalitetom, tim za proveru mora da ima
odgovarajuce iskustvo u relevantnoj oblasti
metrologije i tehnologiji merila, kao i znanje o
primenjivim zahtevima ove direktive. Postupak
ocenjivanja mora da obuhvata kontrolnu posetu
prostorijama proizvodaca.

u slucaju kada se radi o nabavci merila, a posebno ako je celokupna proizvodnja
podugovorena.

Kada je podugovaranje klju¢no za kvalitet merila, zahtevi za obezbedenje kvaliteta koji se
primenjuju za proizvodnju, primenjuju se i za podugovoreni deo, uzimajuéi naroéito u obzir
sledece:

Sto se ti¢e aspekata proizvodnje, imenovano telo odgovorno za odobrenje sistema kvaliteta
moze smatrati da nije potrebno proveravati podugovaraca ako je ispunjen celokupan skup od
3 uslova:

1) Svi kljuéni metroloski pregledi i sva kljuéna metroloska ispitivanja koji su uobicajeno
predvideni za to merilo kod primene modula D ili modula Hlobavljaju se u okviru
odobrenog sistema kvaliteta proizvodaca.
2) Da bi opsti kvalitet merila i usaglasenost sa tipom/projektom bili obezbedeni, mora biti
ispunjen jedan od slede¢ih zahteva:
- a) proizvodac ima sistem kvaliteta odobren za primenu
modula D ili H1 i moZe se dokazati da taj sistem kvaliteta garantuje usaglasenost
sa tipom/projektom podugovorenih delova,
- b) proizvodaé ima sistem kvaliteta odobren za primenu
modula D ili HI i usglasenost sa tipom osigurava proizvodac.
3) Imenovanom telu su dostavljeni svi elementi koji su mu od koristi da donese svoj sud.

Ta odredba se moze ispuniti jasnom politikom ili iscrpnim spiskom podugovaraca.

742 Poglavlje koje se odnosi na eksterne kontrole, ispitivanja, etaloniranja i verifikacije.
Informaci]:e o Kada se radi o delovima merila, informacije o nabavci moraju ukljucivati zakonsku
nabavei usaglasenost.
3.2. Ona (dokumentacija sistema kvaliteta) mora da| 3.2. Ona (dokumentacija sistema kvaliteta) mora e _— .
.. < . .. L . Postojanje priznatih oznaka na nabavljenim delovima:
sadrzi, naroCito, adekvatan opis: da sadrzi, narocito, adekvatan opis: ) o o
- tehnika, procesa i sistematskih mera koji ¢e se | - tehnika, procesa i sistematskih mera koji ¢e se - ne oslobada proizvodaca od obezbedivanja usaglasenosti tih delova,
koristiti u proizvodnji, kontroli kvaliteta i|koristiti u proizvodnji, kontroli kvaliteta i .71.-4.3 . - ne menja odgovornost proizvodaca.
obezbedenju kvaliteta; obezbedenju kvaliteta; Yen lkacq‘a.
A s . Ce e s . proizvoda koji se . B . . L
- pregleda i ispitivanja koji ¢e biti sprovedeni - pregleda i ispitivanja koji ¢e biti sprovedeni nabavlja Sertifikacija proizvoda ne oslobada proizvodaca od obaveze kontrole pri prijemu ako

pre, za vreme i posle proizvodnje i ucestalosti
njihovog sprovodenja;

pre, za vreme i posle proizvodnje i ucestalosti
njihovog sprovodenja;

nabavljeni proizvod ima poseban znacaj za kvalitet proizvedenih merila.
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- nacina za pracenje ostvarivanja zahtevanog
kvaliteta proizvoda i efikasnog funkcionisanja
sistema kvalitetatem.

- nacina za pracenje ostvarivanja zahtevanog
kvaliteta proizvoda i efikasnog funkcionisanja
sistema kvaliteta.

7.5
Proizvodnja i
pruZanje usluge

Samo naslov

3.2. Ona (dokumentacija sistema kvaliteta) mora da
sadrzi, naroCito, adekvatan opis:

- tehnika, procesa i sistematskih mera koji ¢e se
koristiti u  proizvodnji, kontroli kvaliteta i
obezbedenju kvaliteta;
- pregleda i ispitivanja koji ¢e biti sprovedeni
pre, za vreme i posle proizvodnje i u€estalosti
njihovog sprovodenja.

5.2. Deklaracija o usaglaSenosti se sastavlja za svaki
model merila i ¢uva se na raspolaganju nadleznim
nacionalnim organima u periodu od 10 godina nakon
$to je poslednje merilo proizvedeno. Ona identifikuje
model merila za koji je sastavljena.

Kopija deklaracije prilaze se uz svako merilo koje je
stavljeno na trzi§te. Medutim, moZze se tumaciti da se
ovaj zahtev odnosi na seriju ili isporuku, a ne na
pojedinac¢na merila, i to u sluajevima kada se
jednom korisniku isporucuje veliki broj merila.

6. Proizvodac, u periodu od 10 godina nakon §to je
poslednje merilo proizvedeno, ¢uva na raspolaganju
nadleZnim nacionalnim organima:
- dokumentaciju iz stava 3.1. druga alineja;
- podatke o odobrenoj promeni iz stava 3.5;
- odluke i izveStaje imenovanog tela iz st. 3.5,4.3.1
44..

3.2. Ona (dokumentacija sistema kvaliteta) mora da
sadrzi, naroc€ito, adekvatan opis:

- tehnika, procesa i sistematskih mera koji ¢e se
koristiti u  proizvodnji, kontroli kvaliteta i
obezbedenju kvaliteta;
- pregleda i ispitivanja koji ¢e biti sprovedeni
pre, za vreme i posle proizvodnje i uéestalosti
njihovog sprovodenja.

6.2. Deklaracija o usaglaSenosti se sastavlja za svaki
model merila i ¢uva se na raspolaganju nadleznim
nacionalnim organima u periodu od 10 godina nakon
§to je poslednje merilo proizvedeno. Ona identifikuje
model merila za koji je sastavljena.

Kopija deklaracije prilaze se uz svako merilo koje
je stavljeno na trziste. Medutim, moze se tumaciti
da se ovaj zahtev odnosi na seriju ili isporuku, a ne
na pojedinacna merila, i to u slu¢ajevima kada se
jednom korisniku isporucuje veliki broj merila.

7. Proizvodac, u periodu od 10 godina nakon $to je
poslednje merilo proizvedeno, ¢uva na raspolaganju
nadleZnim nacionalnim organima:
- dokumentaciju iz stava 3.1. druga alineja;
- podatke o odobrenoj promeni iz stava 3.5;
- odluke i izveStaje imenovanog tela iz st. 3.5, 5.3 i
54.

7.5.1
Upravljanje
proizvodnjom i
pruZanjem usluge

Moraju postojati pisane procedure kojima se jasno opisuju metroloske aktivnosti kontrole i
verifikacije, kako u zavr$noj fazi tako i u toku procesa proizvodnje, ako ti procesi imaju
uticaja na metrolosku usaglasenost proizvoda. Isto tako, moraju se opisati uredaji koji se
koriste i uklju¢eno osoblje.

Obezbedivanje dokumenata za dobru upotrebu merila i garancija njihove usaglasenosti
(prirucnik sa uputstvima, pismena deklaracija o usaglasenosti) predstavljaju deo
odgovarajuce usluge.

Deo odgovarajuce usluge je i Cuvanje informacija na raspolaganju nacionalnom organi (stav
6.1z Priloga D i stav 7. iz Priloga H1).

Kada se deo metroloske verifikacije obavlja u toku procesa proizvodnje, primenjuju se i
zahtevi koji se odnose na verifikaciju.

5.2. Deklaracija o usaglaSenosti se sastavlja za svaki
model merila i ¢uva se na raspolaganju nadleznim
nacionalnim organima u periodu od 10 godina

6. 2. Deklaracija o usaglaSenosti se sastavlja za svaki
model merila i ¢uva se na raspolaganju nadleznim
nacionalnim organima u periodu od 10 godina

7.5.119)

Proizvodaé preduzima sve mere kako bi obezbedio da su svi potrebni dokumenti (zakonski
zahtevani ili navedeni u sertifikatu o ispitivanju tipa) pravilno
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nakon $to je poslednje merilo proizvedeno. Ona
identifikuje model merila za koji je sastavljena.

A copy of the declaration shall be supplied with
Kopija deklaracije prilaze se uz svako merilo koje
je stavljeno na trziste. Medutim, moze se tumaciti
da se ovaj zahtev odnosi na seriju ili isporuku, a ne
na pojedina¢na merila, i to u slu¢ajevima kada se
jednom korisniku isporucuje veliki broj merila

nakon §to je poslednje merilo proizvedeno. Ona
identifikuje model merila za koji je sastavljena i
navodi broj sertifikata o pregledu projekta. Kopija
deklaracije prilaze se uz svako merilo koje je
stavljeno na trzite. Medutim, moze se tumaciti da
se ovaj zahtev odnosi na seriju ili isporuku, a ne na
pojedina¢na merila, i to u slu¢ajevima kada se
jednom korisniku isporucuje veliki broj merila.

popunjeni i prilozeni uz merilo (priru¢nik sa uputstvima, bro§ura proizvodaca o odrzavanju,
pismena deklaracija o usaglasenosti, sertifikat o ukupnoj ili delimi¢noj verifikaciji, ako je
primenjivo, i dr.).

7.5.2
Validacija
procesa
proizvodnje i
pruZanja usluge

Proizvodac, izmedu ostalih, validuje sve procese proizvodnje koji koriste softver i periodi¢no
proverava tu validaciju uzimajuci u obzir elemente iz procesa nadzora, merenja i analize.

3.2. Ona (dokumentacija sistema kvaliteta) mora da
sadrzi, narocito, adekvatan opis:

3.2. Ona (dokumentacija sistema kvaliteta) mora da
sadrzi, naro¢ito, adekvatan opis:

Za svako proizvedeno merilo primenjuju se postupci.

Dokumentovani postupci omogucavaju, aposteriorno, za svako merilo ili deo merila koji ¢e
se verovatno proveravati u toku ili na kraju lanca proizvodnje kako bi se utvrdilo sledece:

- njegova identifikacija (sertifikat o ispitivanju tipa/projekta) i dokumenti o definisanju

. . . . . . . N 7.5.3 sertifikovanog tipa/projekta te zapisi koji omogucéavaju dokazivanje tipa/projekta,
- zapisa o kvalitetu, kao $to su izvestaji o - zapisa o kvalitetu, kao $to su izvestaji o Identifikacija i PN - . . I
Lo A . L A . .. ukljucujudi i softver koji se primenjuje u merilima),
kontrolisanju i podaci o ispitivanju, podaci o kontrolisanju i podaci o ispitivanju, podaci o sledljivost Lo P . N . . .. .
LT . M LT P - ukoliko je moguce, njegov dalji put (podleze zakonskoj kontroli ili ne, klijent, i dr.)
etaloniranju, izvestaji o kvalifikacijama etaloniranju, izvestaji o kvalifikacijama . P .
A e R .. - njegov sastav (ukljucujuéi poreklo podugovorenih delova),
odgovarajuceg osobljaidr.; odgovarajuceg osoblja i dr.; .
- obavljene kontrole,
- rezultati tih kontrola.
7.5.4
Imovina Primenjuje se kako je opisano.
korisnika
Posebni uslovi skladistenja definiSu se u tesnoj vezi sa analizom kljucnih i osetljivih tacaka
za finalni kvalitet proizvedenog merila.
7.5.5 e . . . . -
Otuvanje Pored toga, odredeno skladiStenje moze se smatrati proizvodnim postupkom ili kontrolom
proizvoda (stabilizacija materijala, prostorija za "odcrvljavanje" u kojoj se saniraju propusti, itd.): tim
postupcima skladistenja stoga se mora upravljati i oni se moraju evidentirati.
76 EN ISO 10012 standard je relevantni standard za upravljanje metroloskom funkcijom
Upravljanje proizvodaca.
opremom za . .. . . . . .
pracenje i Osim toga, za sve osetljive merne alate koji se koriste u proizvodnji i zavr$nim kontrolama,
merenje osim odredbe o konkretnoj kategoriji, uz sve radne etalone
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3.2. Ona (dokumentacija sistema kvaliteta) mora da
sadrzi, narocito, adekvatan opis:

- tehnika, procesa i sistematskih mera koji ¢e se
koristiti u proizvodnji, kontroli kvaliteta i
obezbedenju kvaliteta;

- pregleda i ispitivanja koji ¢e biti sprovedeni pre,
za vreme i posle proizvodnje i uCestalosti njihovog
sprovodenja.

3.2. Ona (dokumentacija sistema kvaliteta) mora da
sadrzi, naro¢ito, adekvatan opis:

- tehnika, procesa i sistematskih mera koji ¢e se
koristiti u proizvodnji, kontroli kvaliteta i
obezbedenju kvaliteta;

- pregleda i ispitivanja koji ¢e biti sprovedeni pre,
za vreme i posle proizvodnje i ucestalosti njihovog
sprovodenja.

mora se priloziti sledljivi sertifikat izdat od EA akreditovane laboratorije za etaloniranje ili
nacionalnog metroloskog zavoda koji je potpisnik sporazuma o uzajamnom priznavanju
Metarske konvencije, a sposobnost koja se zahteva za te alate mora biti zvani¢no definisana.

U svim sluéajevima, nesigurnosti etaloniranja moraju biti kompatibilne sa ukupnim
prihvatljivim nesigurnostima. U slu¢aju kada primenljivi etalon ne zahteva izracunavanje
nesigurnosti, potrebno je barem dokazati da su svi radni etaloni za etaloniranje odgovarajuci
i da je nesigurnost zbog njihove primene dovoljno mala u odnosu na najvece dozvoljene
greske.

U slu¢aju kada etaloni predvidaju specifikacije za radne etalone za etaloniranje ili sredstva
za merenje 1 ispitivanje, primenjuju se te specifikacije. Ako se koriste druga sredstva ona
moraju obezbediti barem ekvivalentne garancije.

U mernim oblastima gde u okviru akreditacije nema lanca etaloniranja, proces etaloniranja
mora da pruzi dovoljno poverenje u merenja dokazivanjem sledljivosti prema
odgovaraju¢im etalonima, kao S§to su specificirane metode i/ili ugovorni etaloni koji moraju
biti jasno opisani i validovani meduporedenjem pomocu laboratorijskih alata i sredstava ¢ija
je primena u zakonskoj metrologiji dozvoljena .

U svim sluc¢ajevima, procen nesigurnosti mora biti u skladu sa opstim principima opisanim
u GUM. Proizvoda¢ mora identifikovati i kvantifikovati najmanje sve komponente
nesigurnosti prvog stepena i dati oprvadane procene za nesigurnosti u celini.

Celokupan softver i prenos ipodataka koji se koriste za pracenje kontrola i merenja i/ili za
njihovu analizu, podlezu preliminarnoj kvalifikaciji, a nakon toga periodi¢no
programiranim ponovnim kvalifikacijama.

Za detaljnije informacije o mernim nesigurnostima videti odgovarajuée delove iz
WELMEC vodi¢a iz tacke 2.

Napomena: pod "akreditovana laboratorija" podrazumeva se laboratorija za etaloniranje
akreditovana od strane akreditacionog tela koje je potpisalo sporazum o uzajamnom
priznavanju EA u oblasti etaloniranja. U svim sluajevima, obim akreditacije ukljucuje
sposobnosti za kalibraciju i odgovarajué¢e merne nesigurnosti.

8
Merenje, analize i | Samo naslov
poboljSanja
3.2. Ona (dokumentacija sistema kvaliteta) mora da| 3.2. Ona (dokumentacija sistema kvaliteta) mora da Primenjuje se kako je opisano.
sadrzi, naro€ito, adekvatan opis: sadrzi, naro€ito, adekvatan opis: 8.1
Opste odredbe

- tehnika, procesa i sistematskih mera koji ¢e se

- tehnika, procesa i sistematskih mera koji ¢e se
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koristiti u proizvodnji, kontroli kvaliteta i
obezbedenju kvaliteta;

- pregleda i ispitivanja koji ¢e biti sprovedeni pre,
za vreme 1 posle proizvodnje i ucestalosti njihovog
sprovodenja.

koristiti u proizvodnji, kontroli kvaliteta i
obezbedenju kvaliteta;

- pregleda i ispitivanja koji ¢e biti sprovedeni pre,
za vreme i posle proizvodnje i ucestalosti njihovog
sprovodenja.

8.2
Pracenje i
merenje

Samo naslov

8.2.1
Zadovoljenje
korisnika

Sto se tie informacija o zadovoljenju korisnika, proizvodaé treba da obezbedi metode koje
omogucavaju prikupljanje informacija od montera, servisera i verifikacionih tela.

3.2. Ona (dokumentacija sistema kvaliteta) mora da
sadrzi, naroCito, adekvatan opis:

- nacina za pracenje ostvarivanja zahtevanog
kvaliteta proizvoda i efikasnog funkcionisanja
sistema kvaliteta.

3.2. Ona (dokumentacija sistema kvaliteta) mora da
sadrzi, naro€ito, adekvatan opis:

- nacina za pracenje ostvarivanja zahtevanog
kvaliteta proizvoda i efikasnog funkcionisanja
sistema kvaliteta.

8.2.2
Interna provera

Primenjuje se kako je opisano.

3.2. Ona (dokumentacija sistema kvaliteta) mora da
sadrzi, naroCito, adekvatan opis:

- nacina za pracenje ostvarivanja zahtevanog
kvaliteta proizvoda i efikasnog funkcionisanja
sistema kvaliteta.

3.2. Ona (dokumentacija sistema kvaliteta) mora da
sadrzi, naro€ito, adekvatan opis:

- nacina za pracenje ostvarivanja zahtevanog
kvaliteta proizvoda i efikasnog funkcionisanja
sistema kvaliteta.

8.2.3
Pracenje i
merenje procesa

Primenjuje se kako je opisano.

3.2. Ona (dokumentacija sistema kvaliteta) mora da
sadrzi, naroCito, adekvatan opis:
- tehnika, procesa i sistematskih mera koji ¢e se
koristiti u  proizvodnji, kontroli kvaliteta i
obezbedenju kvaliteta;
- pregleda i ispitivanja koji ¢e biti sprovedeni pre,
za vreme i posle proizvodnje i ucestalosti njihovog
sprovodenja;
- nacdina za pracenje ostvarivanja zahtevanog
kvaliteta proizvoda i efikasnog funkcionisanja
sistema kvaliteta.

3.2. Ona (dokumentacija sistema kvaliteta) mora da
sadrzi, naro€ito, adekvatan opis:
- tehnika kontrole i verifikacije projekta,
procesa i sistematskih mera koje ¢e se koristiti pri
projektovanju merila u okviru vrste merila na koju
se odnose;
- odgovarajuéih tehnika, procesa i sistematskih
mera koji ¢e se koristiti u proizvodnji, kontroli
kvaliteta i obezbedenju kvaliteta;
- pregleda i ispitivanja koji ¢e biti sprovedeni
pre, za vreme i posle proizvodnje i uéestalosti
njihovog sprovodenja;
- nacina za pracenje ostvarivanja zahtevanog
kvaliteta proizvoda i efikasnog funkcionisanja
sistema kvaliteta.

8.24
Pracenje i
merenje
proizvoda

Svi postupci nadzora i procene MI dostavljaju se imenovanom telu na odobrenje.

Zavrsne kontrole i ispitivanja moraju biti u skladu sa standardima _
T SR AP RYAPIERERE! 1 o bcivat barc

ekvivalentan nivo kvaliteta i usaglasenosti, narocito nivo ekvivalentan nivou koji se
obezbeduje tradicionalnom pocetnom verifikacijom (modul F).

Zavrs$ne kontrole i ispitivanja
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Postupci zavrsne kontrole

Imenovano telo se pismenim putem obavestava o detaljima izmena tih postupaka, najmanje
mesec dana pre njihovog sprovodenja.

U slucaju kada se izdaje sertifikat o verifikaciji, on mora biti u skladu sa odgovaraju¢im
odredbama o modelu sadrzanim u relevantnim standardima.

3.2. Ona (dokumentacija sistema kvaliteta) mora da
sadrzi, naroCito, adekvatan opis:

tehnika, procesa i sistematskih mera koji ¢e se

3.2. Ona (dokumentacija sistema kvaliteta) mora da
sadrzi, naro€ito, adekvatan opis:

- tehnika, procesa i sistematskih mera koji ¢e se

Ne mogu postojati izuzeci u pogledu zakonskih kriterijuma koji se primenjuju na
proizvedena merila.

Proizvoda¢ vodi azurirane zapise o naknadnim kontrolama u slu¢aju odbijanja merila ili

Kkoristiti u prqizvodnj i, kontroli kvaliteta 1i|koristiti u prqizvodnj i, kontroli kvaliteta i grupe merila prilikom zavrine kontrole (ponovno etaloniranje, unistavanie, $kart i dr.).
obezbedenju kvaliteta; obezbedenju kvaliteta; 8.3
- pregleda i ispitivanja koji ¢e biti sprovedeni pre,| - pregleda i ispitivanja koji ¢e biti sprovedeni pre, Upl'a"ljaﬂj.e Postunci kori . lag i1 U biti definisani
za vreme i posle proizvodnje i u€estalosti njihovog | za vreme i posle proizvodnje i u&estalosti njihovog | Reusaglasenim ostipet korigovanya neusaglasenog meftia moraju bih delinisant.
sprovodenja; sprovodenja; proizvodima . . Lo [P .. S
- -nacina za pracenje ostvarivanja zahtevanog - nacina za pracenje ostvarivanja zahtevanog Procegat neusaglasenosti se zapisuje i klasifikuje prema njihovom tipu i njihovim
kvaliteta proizvoda i efikasnog funkcionisanja kvaliteta proizvoda i efikasnog funkcionisanja posledicama.
sistema kvaliteta. sistema kvaliteta.
8.4 Preporucuje se kori$¢enje standarda iz oblasti statistike.
Analiza | Njjhovo koriséenje ne oslobada od obaveze jasnog definisanja kriterijuma za odbacivanje i
podataka prethodne saglasnosti od strane imenovanog tela.
8.5
Pobolj$avanje Samo naslov
3.5. Proizvoda¢ obavestava imenovano telo koje je | 3.5. Proizvodac obavestava imenovano telo koje je
odobrilo sistem kvaliteta o svakoj nameravanoj odobrilo sistem kvaliteta o svakoj nameravanoj
promeni sistema kvaliteta. promeni sistema kvaliteta.
Imenovano telo ocenjuje predlozene izmene i Imenovano telo ocenjuje predlozene izmene i
odlucuje o tome da li ¢e promenjeni sistem kvaliteta | odlucuje o tome da li ¢e promenjeni sistem kvaliteta
zadovoljiti zahteve iz stava 3.2 ili je potrebno zadovoljiti zahteve iz stava 3.2 ili je potrebno
ponovno ocenjivanje. Ono o svojoj odluci ponovno ocenjivanje. Ono o svojoj odluci S!i:lﬁo Primeniuie se kako ie opisano
obavestava proizvodaca. Obavestenje sadrzi obavestava proizvodaca. Obavestenje sadrzi poboljsavanje e Jjeop '

zakljucke pregleda i obrazlozenu odluku o
ocenjivanju.

Nadzor u okviru odgovornosti imenovanog tela

zakljucke pregleda i obrazlozenu odluku o
ocenjivanju.

Nadzor u okviru odgovornosti imenovanog tela
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4.1. Svrha nadzora je da obezbedi da proizvodac
ispunjava obaveze koje proisti¢u iz odobrenog
sistema kvaliteta.

4.2. Proizvoda¢ omogucava imenovanom telu da za
potrebe kontrolisanja pristupi mestima proizvodnje,
kontrolisanja, ispitivanja i skladiStenja i obezbeduje
mu sve potrebne infromacije, a naroc€ito:

- dokumentaciju sistema kvaliteta;

- zapise o kvalitetu, kao §to su izvestaji o
kontrolisanju i podaci o ispitivanju, podaci o
etaloniranju, izvestaji o kvalifikacijama
odgovarajuceg osoblja i dr.

4.3. Imenovano telo sprovodi periodi¢ne provere
da bi se uverilo da proizvodac odrzava i primenjuje
sistem kvaliteta i proizvodacu dostavlja izvestaj o
proveri.

4.4. Pored toga, imenovano telo moze neocekivano
posetiti proizvodaca. Za vreme tih poseta
imenovano telo moze, ako je to potrebno, da
sprovede ispitivanja proizvoda ili da nalozi da se
ona sprovedu, da bi proverilo da li sistem kvaliteta
pravilno funkcionise. Ono proizvodacu dostavlja
izvestaj o poseti i, ako su sprovedena ispitivanja,
izvestaj o ispitivanju.

5.1. Svrha nadzora je da obezbedi da proizvodac
ispunjava obaveze koje proisti¢u iz odobrenog
sistema kvaliteta.

5.2. Proizvoda¢ omoguc¢ava imenovanom telu da
za potrebe kontrolisanja pristupi mestima
proizvodnje, kontrolisanja, ispitivanja i skladiStenja
i obezbeduje mu sve potrebne infromacije, a
narocito:

- dokumentaciju sistema kvaliteta;

- zapise o kvalitetu koje predvida projektni deo
sistema kvaliteta, kao $to su rezultati analiza,
proracuna, ispitivanja i dr.;

- zapise o kvalitetu, kao $to su izvestaji o
kontrolisanju i podaci o ispitivanju, podaci o
etaloniranju, izvestaji o kvalifikacijama
odgovarajuceg osoblja i dr.

5.3. Imenovano telo sprovodi periodi¢ne provere
da bi se uverilo da proizvoda¢ odrzava i primenjuje
sistem kvaliteta i proizvodacu dostavlja izvestaj o
proveri.

5.4. Pored toga, imenovano telo moze neocekivano
posetiti proizvodaca. Za vreme tih poseta imenovano
telo moze, ako je to potrebno, da sprovede ispitivanja
proizvoda ili da nalozi da se ona sprovedu, da bi
proverilo da li sistem kvaliteta pravilno funkcionise.
Ono proizvodacu dostavlja izvestaj o poseti i, ako su
sprovedena ispitivanja, izvestaj o ispitivanju.

8.5.2
Korektivne mere

Primenjuje se kako je opisano

8.5.3
Preventivne
mere

Primenjuje se kako je opisano
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PRILOG: PREGLED DOKUMENATA KORISNIH ZA PRIMENU MID

(Ovaj dokument je oznacen u belom polju izmedu osencenih povrsina)

QS imenovanog tela

Poseban vodi¢ za

Poseban vodic¢ za

QS proizvodaca

Poseban vodi¢ za QS

Modul Opsti vodi¢ . " . -
prema ocenjivanje tela primenu modula prema proizvodaca
A Nema NB Ne primenjuje se Ne Ne primenjuje se Ne primenjuje se
EN ISO/IEC 17020
o o q A q -
Al ili EN 45011 * ? ? Ne primenjuje se Ne primenjuje se
Ocenjivanje
B EN 45011 *** imenovanih tela | Primena modula Ne primeniuie se Ne primeniuie se
nadleznih za B P u P 1
ispitivanje tipa***
C Nema NB Ne primenjuje se Ne Ne primenjuje se Ne primenjuje se
EN ISO/IEC 17020 ili ) o . - q .
C1 EN 45011 * ; ? Ne primenjuje se Ne primenjuje se
Primena modula EN ISO 9001 + Pretpostavka
D EN 45012 ** Ne D EN ISO/IEC usaglaSenosti sistema
17025 za ispitivanja | kvaliteta proizvodaca
Opsta nacela ENISO 9001+ EN
D1 ocenjivanja i rada EN 45012 ** Ne ¥ ISO./IE.(? 17925 ¥
imenovanih tela T DU
koja vrse EN ISO 9001+ EN
E ocenjivanje EN 45012 ** Ne ? ISO/IEC 17025 ?
usaglaSenosti *** za ispitivanja
EN ISO 9001+ EN
E1l EN 45012 ** Ne ? ISO/IEC 17025 2
za ispitivanja
EN ISO/IEC 17020 Treba da se izradi ¥ . L. . L.
F ili EN 45011 * nacrt Ne primenjuje se Ne primenjuje se
EN ISO/IEC 17020 ¥ ¥ . . X .
F1 ili EN 45011 * Ne primenjuje se Ne primenjuje se
EN 45011 ili EN
D D . - q .
G ISO/IEC 17020 * 4 4 Ne primenjuje se Ne primenjuje se
ENISO 9001+ EN
H EN 45012 ** Ne ? ISO/IEC 17025 ?
za ispitivanja
DEC: EN 45011 ? Primena modula | EN1SO 9001+ EN Pretpostavka
H1 H1 ISO/IEC 17025 usaglaSenosti sistema
QS: EN 45012 ** Ne za ispitivanja kvaliteta proizvodaca

*

kk

kokok

U pogledu alternativa za A1, C1, F, F1 i G mozZe se reci sledece. U nacelu, izbor jednog od ova dva standarda zavisi
od toga da li NB obavlja ve¢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 slué¢aju 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. Vodiau 8.0

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