Priloga Il

Modul A: Izjava o skladnosti na podlagi notranje kontrole proizvodnje

1. Izjava o skladnosti na podlagi notranje kontrole proizvodnje je postopek ugotavljanja skladnosti, s katerim proizvajalec
izpolni svoje obveznosti iz tega modula ter zagotovi in izjavi, da zadevna merila izpolnjujejo ustrezne zahteve tega
pravilnika.

2. Proizvajalec pripravi tehni¢no dokumentacijo iz 10. ¢lena tega pravilnika. Dokumentacija mora omogoc¢ati ugotavljanje
skladnosti merila z ustreznimi zahtevami tega pravilnika. Obsegati mora zasnovo, izdelavo in delovanje merila, kolikor je
potrebno za ugotavljanje skladnosti.

3. Proizvajalec mora najmanj deset let po izdelavi zadnjega merila hraniti tehni€éno dokumentacijo, ki mora biti na voljo
pristojnim organom.

4. Proizvajalec sprejme vse potrebne ukrepe za zagotovitev skladnosti izdelanih meril z ustreznimi zahtevami tega
pravilnika.

5. Pisna izjava o skladnosti

5.1. Proizvajalec mora na vsako merilo, ki izpolnjuje ustrezne zahteve tega pravilnika, namestiti znak »CE« in dodatno
meroslovno oznako.

5.2. Izjava o skladnosti se sestavi za model merila ter mora biti na voljo pristojnim organom deset let po izdelavi zadnjega
merila. V njej mora biti prepoznaven model merila, v zvezi s katerim je sestavljena.

Kopija izjave mora spremljati vsako merilo, ki se daje na trg. Ce se veliko Stevilo meril dostavlja enemu uporabniku, spremlja
kopija izjave serijo ali poSiljko in ne posamezna merila.

6. Pooblasceni zastopnik proizvajalca lahko v njegovem imenu in v okviru njegove odgovornosti izpolni obveznosti
proizvajalca iz tock 3. in 5.2.

Ce proizvajalec nima sedeza v Evropski skupnosti in nima pooblagéenega zastopnika, so obveznosti iz togk 3. in 5.2
odgovornost osebe, ki daje merilo v promet.

Modul A1: Izjava o skladnosti na podlagi notranje kontrole proizvodnje in preskusanja proizvodov pri priglaSenem
organu

1. Izjava o skladnosti na podlagi notranje kontrole proizvodnje in preskusanja proizvodov pri priglaSenem organu je postopek
ugotavljanja skladnosti, s katerim proizvajalec izpolni svoje obveznosti iz 2. tocke tega modula ter zagotovi in izjavi, da
zadevna merila izpolnjujejo ustrezne zahteve tega pravilnika.

2. Proizvajalec pripravi tehni€no dokumentacijo iz 10. ¢lena tega pravilnika. Dokumentacija mora omogoc¢ati ugotavljanje
skladnosti merila z ustreznimi zahtevami tega pravilnika. Obsegati mora zasnovo, izdelavo in delovanje merila, kolikor je
potrebno za ugotavljanje skladnosti.

3. Proizvajalec mora najmanj deset let po izdelavi zadnjega merila hraniti tehni€éno dokumentacijo, ki mora biti na voljo
pristojnim organom.

4. Proizvajalec sprejme vse potrebne ukrepe za zagotovitev skladnosti izdelanih meril z ustreznimi zahtevami tega
pravilnika.

5. Priglaseni organ, ki ga izbere proizvajalec, izvede ali da izvesti kontrolne preglede proizvodov v primernih ¢asovnih
presledkih, ki jih sam doloci, da bi preveril kakovost notranje kontrole proizvoda, upostevajo¢ med drugim tehnolosko
zapletenost meril in koli¢ino proizvodnje. Pregledati je treba ustrezen vzorec kon&nih izdelkov, ki ga pred dajanjem v promet
pridobi priglaseni organ, ter opraviti ustrezne preskuse iz zadevnega dokumenta ali dokumentov iz 13. Clena tega pravilnika
ali enakovredne preskuse zaradi kontrole skladnosti meril z ustreznimi zahtevami tega pravilnika. Ce zadevnega dokumenta
ni, pristojni priglaSeni organ odlo¢i o primernih preskusih, ki jih je treba opraviti.

V primerih, ko pomembno Stevilo meril v vzorcu ni v skladu s sprejeto ravnjo kakovosti, priglaseni organ sprejme ustrezne
ukrepe.

6. Pisna izjava o skladnosti
6.1. Proizvajalec mora na vsako merilo, ki izpolnjuje ustrezne zahteve tega pravilnika, namestiti znak » CE« in dodatno

meroslovno oznako ter v okviru odgovornosti priglaSenega organa iz 5. toCke tega modula identifikacijsko Stevilko le-
tega.



6.2. Izjava o skladnosti se sestavi za vsak model merila ter mora biti pristojnim organom na voljo deset let po izdelavi
zadnjega merila. V izjavi mora biti prepoznaven model merila, v zvezi s katerim je bila sestavljena.

Kopija izjave mora spremljati vsako merilo, ki se daje v promet. Ce se veliko §tevilo meril dostavlja enemu uporabniku, se
lahko ta zahteva razlaga tako, kot da se nanasa na serijo ali poSiljko in ne na posamezna merila.

7. Pooblas¢eni zastopnik proizvajalca lahko v njegovem imenu in v okviru njegove odgovornosti izpolni obveznosti iz tock
3.in6.2.

Ce proizvajalec nima sedeza v Skupnosti in v njej nima pooblaséenega zastopnika, so obveznosti iz togk 3. in 6.2.
odgovornost osebe, ki daje merilo v promet.

Modul B: Pregled tipa

1. Pregled tipa je del postopka ugotavljanja skladnosti, s katerim priglaseni organ pregleda tehni¢no zasnovo merila ter
zagotovi in izjavi, da tehni¢na zasnova izpolnjuje ustrezne zahteve tega pravilnika.

2. Pregled tipa se lahko izvede na katerega koli izmed spodaj navedenih nacinov. PriglaSeni organ odlo&i o primernem
nacinu in zahtevanih vzorcih:

a) pregled vzorca celotnega merila, ki predstavlja predvideno proizvodnjo;

b) pregled vzorcev enega ali vec kriti¢nih delov merila, ki predstavlja predvideno proizvodnjo, ter ocena ustreznosti tehni¢ne
zasnove za druge dele merila ob pregledu tehni¢ne dokumentacije in dokazil iz 3. to¢ke;

c) ocena ustreznosti tehniéne zasnove za merilo z oceno ustreznosti tehniéne dokumentacije in dokazil iz 3. to¢ke brez
pregleda vzorca.

3. Vlogo za pregled tipa predlozi proizvajalec priglaSenemu organu, ki ga izbere sam.

Ta vloga vkljuCuje:

— ime in naslov proizvajalca ter, €e je vlogo predloZil pooblaseni zastopnik, $e njegovo ime in naslov,

—  pisno izjavo, da enaka vloga ni predlozena drugemu priglaSenemu organu,

— tehni¢no dokumentacijo iz 10. ¢lena tega pravilnika. Dokumentacija mora omogoc€ati ugotavljanje skladnosti merila
z ustreznimi zahtevami tega pravilnika. Obsegati mora zasnovo, izdelavo in delovanje merila, kolikor je potrebno za
ugotavljanje skladnosti,

— vzorce, ki predstavljajo predvideno proizvodnjo, upostevajo¢ zahteve priglaSenega organa, in

— dokazila o ustreznosti tehni€ne zasnove za tiste dele merila, katerih vzorec se ne zahteva. V teh dokazilih je treba
navesti vsi zadevne uporabljene dokumente, zlasti kadar zadevni dokumenti iz 13. €lena tega pravilnika niso v celoti
uporabljeni, ter morajo po potrebi vkljuCevati rezultate preskusov, ki jih je opravil ustrezni laboratorij proizvajalca ali
kateri koli drug laboratorij v njegovem imenu in v okviru njegove odgovornosti.

4. Priglaseni organ

Priglaseni organ v zvezi z vzorci:

4.1. pregleda tehni¢no dokumentacijo, preveri, ali so vzorci izdelani v skladu z njo, in ugotovi, kateri elementi so zasnovani
v skladu z zadevnimi dolo¢bami ustreznih dokumentov iz 13. €lena tega pravilnika ter tudi kateri elementi so zasnovani

brez uporabe zadevnih dolo¢b iz teh dokumentov;

4.2. izvede ali da izvesti ustrezne preglede in preskuse, da bi — v primeru odloc€itve proizvajalca, da uporabi resitve iz
zadevnih dokumentov iz 13. ¢lena tega pravilnika — preveril, ali so te reSitve uporabljene pravilno;

4.3. izvede ali da izvesti ustrezne preglede in preskuse, da bi — v primeru odlocitve proizvajalca, da ne uporabi reSitev iz
zadevnih dokumentov iz 13. €lena tega pravilnika — preveril, ali reSitve, ki jih je proizvajalec uporabil, izpolnjujejo ustrezne
bistvene zahteve tega pravilnika;

4.4. se dogovori z vloznikom o kraju izvedbe pregledov in preskusov.

Priglaseni organ v zvezi z drugimi deli merila:

4.5. pregleda tehni€no dokumentacijo in dokazila, da bi ocenil ustreznost tehni€ne zasnove drugih delov merila.

Prigladeni organ v zvezi s postopkom izdelave:

4.6. pregleda tehni¢no dokumentacijo, da bi se preprical o ustreznih sredstvih proizvajalca, s katerimi zagotavlja usklajeno
proizvodnjo.

5.1. Priglaseni organ pripravi ocenjevalno porocilo, v katerem navede dejavnosti, ki so bile izvedene v skladu s 4. tocko
tega modula, in njihove rezultate. Ne glede na drugi odstavek 12. ¢lena tega pravilnika priglaseni organ delno ali v celoti
objavi vsebino tega porocila samo, €e proizvajalec s tem soglasa.



5.2. Ce tehniéna zasnova izpolnjuje zahteve tega pravilnika, ki se uporabljajo za merilo, priglageni organ izda proizvajalcu
ES-certifikat o pregledu tipa. Certifikat vsebuje ime in naslov proizvajalca ter, ¢e je to primerno, njegovega pooblas¢enega
zastopnika, izide pregleda, pogoje (Ce obstajajo) za veljavnost certifikata ter podatke, potrebne za prepoznavanje merila.
Certifikatu se lahko doda ena ali ve¢ prilog.

Certifikat in njegove priloge morajo vsebovati vse pomembne informacije za ocenitev skladnosti in za kontrolo med uporabo.
Zaradi omogoc€anja ocenjevanja skladnosti izdelanih meril s pregledanim tipom glede obnovljivosti njihovega meroslovnega
delovanja, kadar so pravilno naravnani ob uporabi ustreznih sredstev, certifikat zlasti vkljucuje:

— meroslovne lastnosti tipa merila,

—  ukrepe, potrebne za zagotovitev neopore¢nosti merila (namestitev zascitnih oznak, prepoznavanje programske opreme
itd.),

— informacije o drugih elementih, potrebnih za prepoznavanje merila in za kontrolo skladnosti njihove zunanjosti s
tipom,

—  Ce je to primerno, vsako informacijo, potrebno za preverjanje lastnosti izdelanega merila, in

— za podsestav vse potrebne informacije za zagotovitev skladnosti z drugimi podsestavi ali merili.

Certifikat je veljaven deset let od datuma izdaje in se lahko vsakokrat ponovno podalj$a za deset let.

5.3. Prigladeni organ pripravi ocenjevalno porocilo v zvezi s tem ter ga hrani na voljo organu, ki ga je priglasil.

6. Proizvajalec obvesti priglaSeni organ, ki hrani tehni€no dokumentacijo v zvezi z ES-certifikatom o pregledu tipa, o vseh
spremembah merila, ki bi lahko vplivale na skladnost merila z bistvenimi zahtevami ali na pogoje veljavnosti certifikata. Te
spremembe zahtevajo dodatno odobritev v obliki dodatka k izvirniku ES-certifikata o pregledu tipa.

7. Vsak priglaSeni organ nemudoma obvesti organ, ki ga je priglasil, o:

— izdanih ES-certifikatih o pregledu tipa in njihovih prilogah ter
— dodatkih in spremembah v zvezi z Ze izdanimi certifikati.

Vsak prigladeni organ nemudoma obvesti organ, ki ga je priglasil, o razveljavitvi ES-certifikata o pregledu tipa.

Priglaseni organ hrani tehni¢no zbirko podatkov z dokumentacijo, ki jo je predlozil proizvajalec, med celotnim obdobjem
veljavnosti certifikata.

8. Proizvajalec mora najmanj 10 let po izdelavi zadnjega merila hraniti kopijo ES-certifikata o pregledu tipa, njegove priloge
in dodatke skupaj s tehni¢no dokumentacijo.

9. Pooblad&eni zastopnik proizvajalca lahko predloZi viogo iz 3. togke in izpolni obveznosti iz 6. in 8. to¢ke. Ce proizvajalec
nima sedeza v Skupnostih in e v njej nima pooblas¢enega zastopnika, mora obveznost predlozitve tehni¢ne dokumentacije
na zahtevo izpolniti oseba, ki jo dolo€i proizvajalec.

Modul C: Izjava o skladnosti s tipom na podlagi notranje kontrole proizvodnje

1. Izjava o skladnosti s tipom na podlagi notranje kontrole proizvodnje je del postopka za ugotavljanja skladnosti, s katerim
proizvajalec izpolni svoje obveznosti iz tega modula ter zagotovi in izjavi, da so zadevna merila v skladu s tipom, opisanim

v ES-certifikatu o pregledu tipa, in da izpolnjujejo ustrezne zahteve tega pravilnika.

2. Proizvajalec sprejme vse potrebne ukrepe za zagotovitev skladnosti izdelanih meril s tipom, ki je opisan v ES-certifikatu
o pregledu tipa, in z ustreznimi zahtevami tega pravilnika.

3. Pisna izjava o skladnosti

3.1. Proizvajalec mora na vsako merilo, ki je v skladu s tipom, opisanim v ES-certifikatu o pregledu tipa, in izpolnjuje ustrezne
zahteve tega pravilnika, namestiti znak » CE« in dodatno meroslovno oznako.

3.2. Izjava o skladnosti se sestavi za vsak model merila ter mora biti pristojnim organom na voljo 10 let po izdelavi zadnjega
merila. V izjavi mora biti prepoznaven model merila, v zvezi s katerim je bila sestavljena.

Kopija izjave mora spremljati vsako merilo, ki se daje v promet. Ce se veliko §tevilo meril dostavlja enemu uporabniku, se
lahko ta zahteva razlaga tako, kot da se nanasa na serijo ali poSiljko in ne na posamezna merila.

4. PooblaS¢eni zastopnik proizvajalca lahko v njegovem imenu in v okviru njegove odgovornosti izpolni obveznosti iz toCke
3.2.

Ce proizvajalec nima sedeza v Skupnosti in v njej nima pooblas&enega zastopnika, so obveznosti iz todke 3.2. odgovornost
osebe, ki daje merilo v promet.



Modul C1: Izjava o skladnosti s tipom na podlagi notranje kontrole proizvodnje in preskusSanja proizvodov pri
priglaSenem organu

1. Izjava o skladnosti s tipom na podlagi notranjega nadzora proizvodnje in presku$anja proizvodov pri priglaSenem organu
je del postopka ugotavljanja skladnosti, s katerim proizvajalec izpolni svoje obveznosti iz tega modula ter zagotovi in izjavi,
da so zadevna merila v skladu s tipom, opisanim v ES-certifikatu o pregledu tipa, in da izpolnjujejo ustrezne zahteve tega
pravilnika.

2. Proizvajalec sprejme vse potrebne ukrepe za zagotovitev skladnosti izdelanih meril s tipom, opisanim v ES-certifikatu o
pregledu tipa, in z ustreznimi zahtevami tega pravilnika.

3. Priglaseni organ, ki ga izbere proizvajalec, izvaja ali da izvesti kontrolne preglede proizvodov v primernih ¢asovnih
presledkih, ki jih sam doloc€i, da bi preveril kakovost notranje kontrole proizvoda, upostevajo¢ med drugim tehnoloSko
zapletenost meril in koli€ino proizvodnje. Pregledati mora ustrezen vzorec kon&nih izdelkov, ki ga pred dajanjem v promet
pridobi, ter opraviti ustrezne preskuse iz zadevnega dokumenta ali dokumentov iz 13. ¢lena tega pravilnika ali enakovredne
preskuse zaradi kontrole skladnosti s tipom, opisanim v ES-certifikatu o pregledu tipa, in z ustreznimi zahtevami tega
pravilnika. Ce zadevnega dokumenta ni, pristojni priglaSeni organ odlo¢i o primernih preskusih, ki jih je treba opraviti.

V primerih, ko pomembno Stevilo meril v vzorcu ni v skladu s sprejeto ravnjo kakovosti, priglaseni organ sprejme ustrezne
ukrepe.

4. Pisna izjava o skladnosti

4.1. Proizvajalec mora na vsako merilo, ki je v skladu s tipom, opisanim v ES-certifikatu o pregledu tipa, in ki izpolnjuje
ustrezne zahteve tega pravilnika, namestiti znak » CE« in dodatno meroslovno oznako ter v okviru odgovornosti priglaSenega
organa iz 3. tocke identifikacijsko Stevilko le-tega.

4.2. 1zjava o skladnosti se sestavi za vsak model merila in mora biti nacionalnim organom na voljo 10 let po izdelavi zadnjega
merila. V njej mora biti prepoznaven model merila, v zvezi s katerim je sestavljena.

Kopija izjave mora spremljati vsako merilo, ki se daje v promet. Ce se veliko §tevilo meril dostavlja enemu uporabniku, se
lahko ta zahteva razlaga tako, kot da se nanasa na serijo ali poSiljko in ne na posamezna merila.

5. Pooblas¢eni zastopnik proizvajalca lahko v njegovem imenu in v okviru njegove odgovornosti izpolni obveznosti iz tocke
4.2.

Ce proizvajalec nima sedeza v Skupnosti in v njej nima pooblas&enega zastopnika, so obveznosti iz todke 4.2. odgovornost
osebe, ki daje merilo v promet.

Modul D: Izjava o skladnosti s tipom na podlagi zagotavljanja kakovosti proizvodnega postopka

1. Izjava o skladnosti s tipom na podlagi zagotavljanja kakovosti proizvodnega postopka je del postopka ugotavljanja
skladnosti, s katerim proizvajalec izpolni svoje obveznosti iz tega modula ter zagotovi in izjavi, da so zadevna merila v

skladu s tipom, opisanim v ES-certifikatu o pregledu tipa, in da izpolnjujejo ustrezne zahteve tega pravilnika.

2. Proizvajalec mora voditi odobren sistem kakovosti za proizvodnjo, izvajati kon¢ni pregled merila in zadevne preskuse v
skladu s 3. toc¢ko in je pod nadzorom v skladu s 4. toc¢ko.

3. Sistem kakovosti

3.1. Vlogo za oceno sistema kakovosti predlozi proizvajalec priglaSenemu organu, ki ga izbere sam.
Vloga vkljucuje:

— vse pomembne informacije v zvezi s predvideno kategorijo merila,

— dokumentacijo v zvezi s sistemom kakovosti ter

— tehni¢no dokumentacijo odobrenega tipa in kopijo ES-certifikata o pregledu tipa.

3.2. Sistem kakovosti mora zagotoviti skladnost merila s tipom, opisanim v ES-certifikatu o pregledu tipa, in z ustreznimi
zahtevami tega pravilnika.

Vsi elementi, zahteve in doloc¢be, ki jih sprejme proizvajalec, morajo biti dokumentirani sistemati¢no in urejeno v obliki
zapisanih usmeritev, postopkov in navodil. Dokumentacija sistema kakovosti mora omogocati dosledno tolmacenje
programov kakovosti, nacrtov, priroénikov in zapisov.

Zlasti morajo biti v njej primerno opisani:
— cilji kakovosti in organizacijska struktura, odgovornosti in pooblastila vodstva v zvezi s kakovostjo izdelkov,

— tehnike proizvodnje, obvladovanje in zagotavljanje kakovosti ter postopki in sistemati¢ni ukrepi, ki se bodo uporabljali,
— pregledi in preskusi, ki se bodo izvajali pred izdelavo, med njo in po njej, ter pogostnost njihovega izvajanja,



— zapisi 0 kakovosti, kot so na primer porocCila o pregledih in podatki o preskusih, podatki o umerjanjih, porocila o
usposobljenosti zadevnega osebja itd., ter
— nacin spremljanja doseganja zahtevane kakovosti izdelka in uc¢inkovitega delovanja sistema kakovosti.

3.3. Priglaseni organ oceni sistem kakovosti, da ugotovi, ali izpolnjuje zahteve iz to¢ke 3.2. Domneva se, da so te zahteve
izpolnjene, Ce sistem kakovosti izpolnjuje ustrezna dolocila nacionalnega standarda, ki privzema ustrezni harmonizirani
standard, od trenutka, ko so objavljena sklicevanja nanj.

Poleg izkuSenj s sistemi vodenja kakovosti mora skupina za presojo imeti ustrezne izku$nje na zadevnem podrocju
meroslovja in tehnologije merila ter poznati veljavne zahteve tega pravilnika. Postopek ocenjevanja mora vkljuCevati
nadzorni obisk prostorov proizvajalca.

O tej odlocitvi je treba uradno obvestiti proizvajalca. Obvestilo mora vsebovati ugotovitve pregleda in obrazlozitev
odlocitve.

3.4. Proizvajalec se zaveze, da bo izpolnjeval obveznosti, ki izhajajo iz odobrenega sistema kakovosti, in da bo vzdrzeval
njegovo primernost in u€inkovitost.

3.5. Proizvajalec redno obves¢a priglaseni organ, ki je odobril sistem kakovosti, o vseh predvidenih spremembah sistema
kakovosti.

Prigladeni organ oceni predlagane spremembe in odloc€i, ali bo spremenjeni sistem kakovosti izpolnjeval zahteve iz tocke
3.2. ali pa je potrebna ponovna presoja.

O svoji odlocitvi obvesti proizvajalca. Obvestilo mora vsebovati ugotovitve pregleda in obrazlozitev odlocCitve.
4. Nadzor, ki ga izvaja priglaSen organ
4.1. Namen nadzora je prepricati se, ali proizvajalec izpolnjuje obveznosti, ki izhajajo iz odobrenega sistema kakovosti.

4.2. Proizvajalec mora priglaSenemu organu za namene nadzora omogociti vstop na mesta izdelave, pregledov in izvajanja
preskusov ter skladiS€enja in mu predloziti vse potrebne podatke, zlasti:

— dokumentacijo sistema kakovosti ter
— zapise o kakovosti, kot so na primer poroCila o pregledih in podatki o preskusih, podatki o umerjanjih, porocila o
usposobljenosti zadevnega osebja itd.

4.3. Priglaseni organ periodi¢no opravlja presoje, da se preprica, ali proizvajalec vzdrzuje in uporablja sistem kakovosti, ter
proizvajalcu predlozi porocilo o presoji.

4.4. Priglaseni organ lahko nenajavljeno obid€e proizvajalca. Med temi obiski lahko priglaSeni organ po potrebi izvede ali
da izvesti preskuse, da preveri pravilnost delovanja sistema kakovosti. Priglaseni organ predlozi proizvajalcu porocilo o
obisku, in e so bili izvedeni preskusi, tudi preskusno porocilo.

5. Pisna izjava o skladnosti
5.1. Proizvajalec mora na vsako merilo, ki je v skladu s tipom, opisanim v ES-certifikatu o pregledu tipa, in ki izpolnjuje
ustrezne zahteve tega pravilnika, namestiti znak » CE« in dodatno meroslovno oznako ter v okviru odgovornosti priglaSenega

organa iz tocke 3.1. identifikacijsko Stevilko le-tega.

5.2. Izjava o skladnosti se sestavi za vsak model merila ter mora biti pristojnim organom na voljo 10 let po izdelavi zadnjega
merila. V njej mora biti prepoznaven model merila, v zvezi s katerim je sestavljena.

Kopija izjave mora spremljati vsako merila, ki se daje v promet. Ce se veliko §tevilo meril dostavlja enemu uporabniku, se
lahko ta zahteva razlaga tako, kot da se nanaSa na serijo ali posiljko in ne na posamezna merila.

6. Proizvajalec mora najmanj 10 let po izdelavi zadnjega merila hraniti in dati na voljo pristojnim organom:
— dokumentacijo iz druge alinee tocke 3.1.,
— odobreno spremembo iz tocke 3.5. ter

— odlocitve in porocila priglasenega organa iz to¢k 3.5., 4.3. in 4.4.

7. Vsak priglaSeni organ da periodi¢no na voljo organu, ki ga je priglasil, seznam izdanih ali zavrnjenih odobritev sistema
kakovosti ter nemudoma obvesti organ, ki ga je priglasil, o umaknjeni odobritvi sistema kakovosti.

8. Pooblas&eni zastopnik proizvajalca lahko v njegovem imenu in v okviru njegove odgovornosti izpolni obveznosti iz tock
3.1.,35,5.2.in6.



Modul D1: Izjava o skladnosti na podlagi zagotavljanja kakovosti proizvodnega postopka

1. Izjava o skladnosti na podlagi zagotavljanja kakovosti proizvodnega postopka je postopek ugotavljanja skladnosti, s
katerim proizvajalec izpolni svoje obveznosti iz tega modula ter zagotovi in izjavi, da zadevno merilo izpolnjujejo ustrezne
zahteve tega pravilnika.

2. Proizvajalec pripravi tehni¢éno dokumentacijo iz 10. ¢lena tega pravilnika. Dokumentacija mora omogocati ugotavljanje
skladnosti merila z ustreznimi zahtevami tega pravilnika. Obsegati mora zasnovo in delovanje merila, kolikor je potrebno
za ugotavljanje skladnosti.

3. Proizvajalec mora najmanj 10 let po izdelavi zadnjega merila hraniti tehni¢cno dokumentacijo, ki mora biti na voljo
pristojnim organom.

4. Proizvajalec mora voditi odobren sistem kakovosti za proizvodnjo, izvajati kon¢ni pregled merila in zadevne preskuse v
skladu s 5. to€ko in je pod nadzorom v skladu s 6. tocko.

5. Sistem kakovosti
5.1. Vlogo za oceno sistema kakovosti predlozi proizvajalec priglaSenemu organu, ki ga izbere sam.
Vloga vklju€uje:

— vse pomembne informacije v zvezi z zadevno kategorijo merila,
— dokumentacijo v zvezi s sistemom kakovosti in
— tehniéno dokumentacijo iz 2. tocke.

5.2. Sistem kakovosti mora zagotoviti skladnost meril z ustreznimi zahtevami tega pravilnika.

Vsi elementi, zahteve in doloc¢be, ki jih sprejme proizvajalec, morajo biti dokumentirani sistemati¢no in urejeno v obliki
zapisanih usmeritev, postopkov in navodil. Ta dokumentacija sistema kakovosti mora omogocati dosledno tolmacenje
programov kakovosti, nacrtov, priro€nikov in zapisov.

Zlasti morajo biti v njej primerno opisani:

— cilji kakovosti in organizacijska struktura, odgovornosti in pooblastila vodstva v zvezi s kakovostjo izdelkov,

— tehnike proizvodnje, obvladovanje in zagotavljanje kakovosti ter postopki in sistemati¢ni ukrepi, ki se bodo uporabljali,
— pregledi in preskusi, ki se bodo izvajali pred izdelavo, med njo in po njej, ter pogostnost njihovega izvajanja,

— zapisi o kakovosti, kot so na primer porocCila o pregledih in podatki o preskusih, podatki o umerjanjih, poro€ila o
usposobljenosti zadevnega osebja itd., ter

— nacin spremljanja doseganja zahtevane kakovosti izdelka in uinkovitega delovanja sistema kakovosti.

5.3. Priglaseni organ oceni sistem kakovosti, da ugotovi, ali izpolnjuje zahteve iz to¢ke 5.2. Domneva se, da so te zahteve
izpolnjene, Ce sistem kakovosti izpolnjuje odgovarjajoca doloc€ila nacionalnega standarda, ki privzema ustrezni harmonizirani
standard od trenutka, ko so objavljena sklicevanja nanj. Poleg izkuSen;j s sistemi vodenja kakovosti mora skupina za presojo
imeti ustrezne izku$nje na zadevnem podrocju meroslovja in tehnologije merila ter poznati veljavne zahteve tega pravilnika.
Postopek ocenjevanja mora vklju€evati nadzorni obisk prostorov proizvajalca.

O tej odlocitvi je treba uradno obvestiti proizvajalca. Obvestilo mora vsebovati ugotovitve pregleda in obrazlozitev
odlogitve.

5.4. Proizvajalec se zaveze, da bo izpolnjeval obveznosti, ki izhajajo iz odobrenega sistema kakovosti, in da bo vzdrzeval
njegovo primernost in ucinkovitost.

5.5. Proizvajalec periodi¢no obveS¢a priglaSeni organ, ki je odobril sistem kakovosti, o vseh predvidenih spremembah
sistema kakovosti.

Priglaseni organ oceni predlagane spremembe in odlogi, ali spremenjeni sistem kakovosti Se vedno izpolnjuje zahteve iz
toCke 5.2. ali pa je potrebna ponovna presoja.

O svoji odlocitvi obvesti proizvajalca. Obvestilo mora vsebovati ugotovitve pregleda in obrazlozZitev odlocitve.
6. Nadzor, ki ga izvaja priglaseni organ
6.1. Namen nadzora je prepri€ati se, ali proizvajalec izpolnjuje obveznosti, ki izhajajo iz odobrenega sistema kakovosti.

6.2. Proizvajalec mora priglaSenemu organu za namene nadzora omogociti vstop na mesta izdelave, pregledov in izvajanja
preskusov ter skladiS€enja in mu predloziti vse potrebne podatke, zlasti:

— dokumentacijo sistema kakovosti,

— tehni¢no dokumentacijo iz 2. tocke ter

— zapise o kakovosti, kot so na primer poroCila o pregledih in podatki o preskusih, podatki o umerjanjih, porocila o
usposobljenosti zadevnega osebja itd.



6.3. Priglaseni organ opravlja periodi¢ne presoje, da se prepri¢a, ali proizvajalec vzdrzuje in uporablja sistem kakovosti, ter
proizvajalcu predlozi poroc€ilo o presoji.

6.4. Poleg tega lahko priglaSeni organ nenajavljeno obi$ce proizvajalca. Med temi obiski lahko priglaseni organ po potrebi
izvede ali da izvesti preskuse, da preveri pravilnost delovanja sistema kakovosti. Prigladeni organ predloZi proizvajalcu
porocilo o obisku, in €e so bili izvedeni preskusi, tudi preskusno porocilo.

7. Pisna izjava o skladnosti

7.1. Proizvajalec mora na vsako merilo, ki izpolnjuje ustrezne zahteve tega pravilnika, namestiti znak »CE« in dodatno
meroslovno oznako ter v okviru odgovornosti priglaSenega organa iz to¢ke 5.1. identifikacijsko Stevilko.

7.2. 1zjava o skladnosti se sestavi za vsak model merila ter mora biti pristojnim organom na voljo 10 let po izdelavi zadnjega
merila. V njej mora biti prepoznaven model merila, v zvezi s katerim je sestavljena.

Kopija izjave mora spremljati vsako merilo, ki se daje v promet. Ce se veliko §tevilo meril dostavlja enemu uporabniku, se
lahko ta zahteva razlaga tako, kot da se nanasa na serijo ali poSiljko in ne na posamezna merila.

8. Proizvajalec mora najmanj 10 let po izdelavi zadnjega merila hraniti in dati na voljo pristojnim organom:

— dokumentacijo iz druge alinee tocke 5.1.,
— odobreno spremembo iz tocke 5.5. ter
— odlocitve in porocila priglasenega organa iz to¢k 5.5., 6.3. in 6.4.

9. Vsak priglaSeni organ da periodi€no na voljo organu, ki ga je priglasil, seznam izdanih ali zavrnjenih odobritev sistema
kakovosti ter nemudoma obvesti organ, ki ga je priglasil, o umaknjeni odobritvi sistema kakovosti.

10. Pooblas¢eni zastopnik proizvajalca lahko v njegovem imenu in v okviru njegove odgovornosti izpolni obveznosti iz to¢k
3.,5.1.,55,7.2.in 8.

Modul E: Izjava o skladnosti s tipom na podlagi zagotavljanja kakovosti pregleda in preskusanja konénega
izdelka

1. I1zjava o skladnosti s tipom na podlagi zagotavljanja kakovosti pregleda in preskusanja kon€nega izdelka je del postopka
ugotavljanja skladnosti, s katerim proizvajalec izpolni svoje obveznosti iz tega modula ter zagotovi in izjavi, da so zadevna
merila v skladu s tipom, opisanim v ES-certifikatu o pregledu tipa, in da izpolnjujejo ustrezne zahteve tega pravilnika.

2. Proizvajalec mora za obravnavano merilo voditi odobren sistem kakovosti za pregled in presku$anje kon¢nega izdelka
v skladu s 3. to€ko in je pod nadzorom v skladu s 4. to€ko.

3. Sistem kakovosti
3.1. Vlogo za oceno sistema kakovosti predlozi proizvajalec priglaSenemu organu, ki ga izbere sam.
Vloga vklju€uje:

— vse pomembne informacije v zvezi z zadevno kategorijo merila,
— dokumentacijo v zvezi s sistemom kakovosti ter
— tehni¢no dokumentacijo odobrenega tipa in kopijo ES-certifikata o pregledu tipa.

3.2. Sistem kakovosti mora zagotoviti skladnost merila s tipom, opisanim v ES-certifikatu o pregledu tipa, in z ustreznimi
zahtevami tega pravilnika.

Vsi elementi, zahteve in dolocbe, ki jih sprejme proizvajalec, morajo biti dokumentirani sistemati¢no in urejeno v obliki
zapisanih usmeritev, postopkov in navodil. Ta dokumentacija sistema kakovosti mora omogoc¢ati dosledno tolmacenje
programov kakovosti, nacrtov, prirocnikov in zapisov.

Zlasti morajo biti v njej primerno opisani:

— cilji kakovosti in organizacijska struktura, odgovornosti in pooblastila vodstva v zvezi s kakovostjo izdelkov,

— pregledi in preskusi, ki se bodo izvajali po izdelavi,

— zapisi 0 kakovosti, kot so na primer porocila o pregledih in podatki o preskusih in o umerjanjih, porocila o usposobljenosti
zadevnega osebja itd., ter

— nacin spremljanja u€inkovitega delovanja sistema kakovosti.

3.3. PriglaSeni organ oceni sistem kakovosti, da ugotovi, ali izpolnjuje zahteve iz tocke 3.2. Domneva se, da so te
zahteve izpolnjene, Ce sistem kakovosti izpolnjuje odgovarjajo€a doloc€ila nacionalnega standarda, ki privzema ustrezen
harmonizirani standard, od trenutka, ko so objavljena sklicevanja nan;.



Poleg izkuSenj s sistemi vodenja kakovosti mora skupina za presojo imeti ustrezne izkuSnje na zadevnem podrocju
meroslovja in tehnologije merila ter poznati veljavne zahteve tega pravilnika. Postopek ocenjevanja mora vkljuCevati
nadzorni obisk prostorov proizvajalca.

O tej odlocitvi je treba uradno obvestiti proizvajalca. Obvestilo mora vsebovati ugotovitve pregleda in obrazlozitev
odlocitve.

3.4. Proizvajalec se zaveze, da bo izpolnjeval obveznosti, ki izhajajo iz odobrenega sistema kakovosti, in da bo vzdrzeval
njegovo primernost in ucinkovitost.

3.5. Proizvajalec redno obves¢a priglaseni organ, ki je odobril sistem kakovosti, o vseh predvidenih spremembah sistema
kakovosti.

PriglaSeni organ oceni predlagane spremembe in odlogi, ali spremenjeni sistem kakovosti $e vedno izpolnjuje zahteve iz
toCke 3.2. ali pa je potrebna ponovna presoja.

O svoji odlocitvi obvesti proizvajalca. Obvestilo mora vsebovati ugotovitve pregleda in obrazlozitev odloCitve.
4. Nadzor, ki ga izvaja priglaseni organ
4.1. Namen nadzora je prepricati se, ali proizvajalec izpolnjuje obveznosti, ki izhajajo iz odobrenega sistema kakovosti.

4.2. Proizvajalec mora priglaS8enemu organu za namene nadzora omogociti vstop na mesta pregledov, izvajanja preskusov
ter skladi$¢enja in mu predloziti vse potrebne podatke, zlasti:

— dokumentacijo sistema kakovosti ter
— zapise o kakovosti, kot so na primer porocila o pregledih in podatki o preskusih ter o umerjanjih, porocila o usposobljenosti
zadevnega osebja itd.

4.3. Priglaseni organ opravlja periodi¢ne presoje, da se prepric¢a, ali proizvajalec vzdrzuje in uporablja sistem kakovosti, ter
proizvajalcu predlozi porocilo o presoji.

4.4. Poleg tega lahko priglaseni organ nenajavljeno obiS¢e proizvajalca. Med temi obiski lahko priglaseni organ po potrebi
izvede ali da izvesti preskuse, da preveri pravilnost delovanja sistema kakovosti. Priglaseni organ predlozi proizvajalcu
porocilo o obisku, in &e so bili izvedeni preskusi, tudi preskusno porocilo.

5. Pisna izjava o skladnosti

5.1. Proizvajalec mora na vsako merilo, ki je v skladu s tipom, opisanim v ES-certifikatu o pregledu tipa, in ki izpolnjuje
ustrezne zahteve tega pravilnika, namestiti znak » CE« in dodatno meroslovno oznako ter v okviru odgovornosti priglaSenega
organa iz tocke 3.1. identifikacijsko Stevilko le-tega.

5.2. Izjava o skladnosti se sestavi za vsak model merila ter mora biti pristojnim organom na voljo 10 let po izdelavi zadnjega
merila. V izjavi mora biti prepoznaven model merila, v zvezi s katerim je bila sestavljena. Kopija izjave mora spremljati vsako
merila, ki se daje v promet. Ce se veliko $tevilo meril dostavlja enemu uporabniku, se lahko ta zahteva razlaga tako, kot da
se nana$a na serijo ali posiljko in ne na posamezno merilo.

6. Proizvajalec mora najmanj 10 let po izdelavi zadnjega merila hraniti in dati na voljo pristojnim organom:

— dokumentacijo iz druge alinee tocke 3.1.,
— odobreno spremembo iz drugega odstavka tocke 3.5. ter
— odlocitve in porocila priglasenega organa iz tretjega odstavka tocke 3.5. ter tock 4.3. in 4.4.

7. Vsak priglaSeni organ da periodi¢no na voljo organu, ki ga je priglasil, seznam izdanih ali zavrnjenih odobritev sistema
kakovosti ter nemudoma obvesti organ, ki ga je priglasil, o umaknjeni odobritvi sistema kakovosti.

8. Pooblas&eni zastopnik proizvajalca lahko v njegovem imenu in v okviru njegove odgovornosti izpolni obveznosti iz tock
3.1,3.5,52.in6.

Modul E1: Izjava o skladnosti na podlagi zagotavljanja kakovosti pregleda in preskusanja konénega izdelka

1. Izjava o skladnosti na podlagi zagotavljanja kakovosti pregleda in preskus$anja kon¢nega izdelka je postopek ugotavljanja
skladnosti, s katerim proizvajalec izpolni svoje obveznosti iz tega modula ter zagotovi in izjavi, da zadevna merila izpolnjujejo
ustrezne zahteve tega pravilnika.

2. Proizvajalec pripravi tehni€no dokumentacijo iz 10. ¢lena tega pravilnika. Dokumentacija mora omogoc¢ati ugotavljanje
skladnosti merila z ustreznimi zahtevami tega pravilnika. Obsegati mora zasnovo, izdelavo in delovanje merila, kolikor je
potrebno za ugotavljanje skladnosti.



3. Proizvajalec mora najmanj 10 let po izdelavi zadnjega merila hraniti tehniéno dokumentacijo, ki mora biti na voljo
pristojnim organom.

4. Proizvajalec mora za obravnavano merilo voditi odobren sistem kakovosti za pregled in preskuSanje kon¢nega izdelka
v skladu s 5. to€ko in je pod nadzorom v skladu s 6. tocko.

5. Sistem kakovosti
5.1. Vlogo za oceno sistema kakovosti predlozi proizvajalec priglaSenemu organu, ki ga sam izbere.
Ta vloga vklju€uje:

— vse pomembne informacije v zvezi z zadevno kategorijo merila,
— dokumentacijo v zvezi s sistemom kakovosti in
— tehni¢no dokumentacijo iz 2. tocke.

5.2. Sistem kakovosti mora zagotoviti skladnost meril z ustreznimi zahtevami tega pravilnika. Vsi elementi, zahteve in
dolocbe, ki jih sprejme proizvajalec, morajo biti dokumentirani na sistemati¢no in urejeno v obliki zapisanih usmeritev,
postopkov in navodil. Ta dokumentacija sistema kakovosti mora omogoc¢ati dosledno tolmacenje programov kakovosti,
nacrtov, priro¢nikov in zapisov.

Zlasti morajo biti v tej tehni¢ni dokumentaciji primerno opisani:

— cilji kakovosti in organizacijska struktura, odgovornosti in pooblastila vodstva v zvezi s kakovostjo izdelkov,

— pregledi in preskusi, ki se bodo izvajali po izdelavi,

— zapisi 0 kakovosti, kot so na primer porocila o pregledih in podatki o preskusih, podatki o umerjanjih, porocila o
usposobljenosti zadevnega osebja itd., ter

— nacin spremljanja uc€inkovitega delovanja sistema kakovosti.

5.3. Prigladeni organ oceni sistem kakovosti, da ugotovi, ali izpolnjuje zahteve iz tocke 5.2. Domneva se, da so te
zahteve izpolnjene, Ce sistem kakovosti izpolnjuje odgovarjajo€a doloc€ila nacionalnega standarda, ki privzema ustrezen
harmonizirani standard, od trenutka, ko so objavljena sklicevanja nanj.

Poleg izkuSenj s sistemi vodenja kakovosti mora skupina za presojo imeti ustrezne izkuSnje na zadevnem podroc&ju
meroslovja in tehnologije merila ter poznati veljavne zahteve tega pravilnika. Postopek ocenjevanja mora vkljucevati
nadzorni obisk prostorov proizvajalca.

O tej odlogitvi je treba uradno obvestiti proizvajalca. Obvestilo mora vsebovati ugotovitve pregleda in obrazlozitev
odlogitve.

5.4. Proizvajalec se zaveze, da bo izpolnjeval obveznosti, ki izhajajo iz odobrenega sistema kakovosti, in da bo vzdrzeval
njegovo primernost in ucinkovitost.

5.5. Proizvajalec redno obvesca priglaseni organ, ki je odobril sistem kakovosti, o vseh predvidenih spremembah sistema
kakovosti.

Priglaseni organ oceni predlagane spremembe in odlogi, ali spremenjeni sistem kakovosti Se vedno izpolnjuje zahteve iz
tocke 5.2. ali pa je potrebna ponovna presoja.

O svoji odlocitvi obvesti proizvajalca. Obvestilo mora vsebovati ugotovitve pregleda in obrazlozitev odlocitve.
6. Nadzor, ki ga izvaja priglaseni organ
6.1. Namen nadzora je prepricati se, ali proizvajalec izpolnjuje obveznosti, ki izhajajo iz odobrenega sistema kakovosti.

6.2. Proizvajalec mora priglaS8enemu organu za namene nadzora omogociti vstop na mesta pregledov, izvajanja preskusov
ter skladiS€enja in mu predloziti vse potrebne podatke, zlasti:

— dokumentacijo sistema kakovosti,

— tehni¢no dokumentacijo iz 2. tocke,

— zapise o kakovosti, kot so na primer porocila o pregledih in podatki o preskusih ter o umerjanjih, poroc€ila o usposobljenosti
zadevnega osebja itd.

6.3. Priglaseni organ opravlja periodi¢ne presoje, da se preprica, ali proizvajalec vzdrzuje in uporablja sistem kakovosti, ter
proizvajalcu predlozi porocilo o presoji.

6.4. Poleg tega lahko priglaSeni organ nenajavljeno obiSce proizvajalca. Med temi obiski lahko priglaSeni organ po potrebi
izvede ali da izvesti preskuse, da preveri pravilnost delovanja sistema kakovosti. Priglaseni organ predlozi proizvajalcu
porocilo o obisku, in €e so bili izvedeni preskusi, tudi preskusno porocilo.



7. Pisna izjava o skladnosti

7.1. Proizvajalec mora na vsako merilo, ki izpolnjuje ustrezne zahteve tega pravilnika, namestiti znak »CE« in dodatno
meroslovno oznako ter v okviru odgovornosti priglaSenega organa iz to¢ke 5.1. identifikacijsko Stevilko le-tega.

7.2. I1zjava o skladnosti se sestavi za vsak model merila ter mora biti pristojnim organom na voljo 10 let po izdelavi zadnjega
merila. V njej mora biti prepoznaven model merila, v zvezi s katerim je sestavljena.

Kopija izjave mora spremljati vsako merilo, ki se daje v promet. Ce se veliko §tevilo meril dostavlja enemu uporabniku, se
lahko ta zahteva razlaga tako, kot da se nanaSa na serijo ali posiljko in ne na posamezna merila.

8. Proizvajalec mora najmanj 10 let po izdelavi zadnjega merila hraniti in dati na voljo pristojnim organom:

— dokumentacijo iz druge alinee tocke 5.1.,
— odobreno spremembo iz tocke 5.5.,
— odlocitve in porocila priglasenega organa iz to¢k 5.5., 6.3. in 6.4.

9. Vsak priglaSeni organ da periodi¢no na voljo organu, ki ga je priglasil, seznam izdanih ali zavrnjenih odobritev sistema
kakovosti ter nemudoma obvesti organ, ki ga je priglasil, o umaknjeni odobritvi sistema kakovosti.

10. Pooblasc¢eni zastopnik proizvajalca lahko v njegovem imenu in v okviru njegove odgovornosti izpolni obveznosti iz to¢k
3.,5.1,55.,7.2.in8.

Modul F: Izjava o skladnosti s tipom na podlagi overjanja proizvodov

1. Izjava o skladnosti s tipom na podlagi overjanja proizvodov je del postopka ugotavljanja skladnosti, s katerim proizvajalec
izpolni svoje obveznosti iz tega modula ter zagotovi in izjavi, da so zadevna merila, za katere se uporablja 3. tocka, v skladu
s tipom, opisanim v ES-certifikatu o pregledu tipa, in da izpolnjujejo ustrezne zahteve tega pravilnika.

2. Proizvajalec sprejme vse potrebne ukrepe za zagotovitev skladnosti izdelanih meril z odobrenimi tipom, opisanim v
ES-certifikatu o pregledu tipa, in z ustreznimi zahtevami tega pravilnika.

3. Priglaseni organ, ki ga izbere proizvajalec, izvede ali da izvesti ustrezne preglede in preskuse, da preveri skladnost meril
s tipom, opisanim v ES-certifikatu o pregledu tipa, in z ustreznimi zahtevami tega pravilnika.

Pregledi in preskusi za kontrolo skladnosti z meroslovnimi zahtevami se po izbiri proizvajalca izvedejo bodisi s pregledom
in preskusom vsakega merila v skladu s 4. tocko ali s pregledom in preskusom meril na statisti¢ni podlagi v skladu s
5. tocko.

4. Preverjanje skladnosti z meroslovnimi zahtevami s pregledovanjem in preskusanjem vsakega merila
4.1. Vsako merilo se posamezno pregleda in izvedejo se ustrezni preskusi, navedeni v zadevnih dokumentih iz 13. ¢lena
tega pravilnika, ali enakovredni preskusi, da se preveri skladnost merila z meroslovnimi zahtevami, ki veljajo zanj. Ce takega

dokumenta ni, zadevni priglaSeni organ odlo€i o primernih preskusih, ki jih je treba opraviti.

4.2. PriglaSeni organ izda certifikat o skladnosti v zvezi z izvedenimi pregledi in preskusi ter namesti ali v okviru svoje
odgovornosti da namestiti svojo identifikacijsko Stevilko na vsako odobreno merilo.

Proizvajalec mora 10 let po izdaiji certifikata za merilo hraniti certifikate o skladnosti in jih dati na voljo organom, pristojnim
za nadzor.

5. Statisti¢no preverjanje skladnosti z meroslovnimi zahtevami

5.1. Proizvajalec sprejme vse potrebne ukrepe, da se v postopku izdelave zagotovi homogenost vsake proizvedene partije,
ter mora dati svoja merila v overitev v obliki homogenih partij.

5.2. Naklju¢€no izbrani vzorec se odvzame iz vsake partije v skladu z zahtevami tocke 5.3. Vsako merilo v vzorcu se
posamezno pregleda in izvedejo se ustrezni preskusi, navedeni v zadevnih dokumentih iz 13. ¢lena tega pravilnika, ali
enakovredni preskusi, s katerimi se preveri skladnost merila z meroslovnimi zahtevami, ki veljajo zanj, zaradi odlocitve, ali
se partija sprejme ali zavrne. Ce zadevnega dokumenta ni, zadevni priglageni organ odlo&i o primernih preskusih, ki jih je
treba opraviti.

5.3. Statisti¢ni postopek mora izpolnjevati naslednje zahteve:
Statisticna kontrola temelji na spodaj navedenih lastnostih. Sistem za vzoréenje mora zagotoviti:

— raven kakovosti, ki ustreza 95-odstotni verjetnosti sprejetja, z neskladnostjo, manjso od 1 %,
— mejno kakovost, ki ustreza 5-odstotni verjetnosti sprejetja, z neskladnostjo, manjSo od 7 %.



5.4. Ce je partija sprejeta, se odobrijo vsa merila, razen tistih meril iz vzorca, za katere je ugotovljeno, da imajo nezadovoljive
rezultate preskusa.

Prigladeni organ izda certifikat o skladnosti v zvezi z izvedenimi pregledi in preskusi ter namesti ali v okviru svoje
odgovornosti da namestiti svojo identifikacijsko Stevilko na vsako odobreno merilo.

Proizvajalec mora 10 let po izdaiji certifikata za merilo hraniti certifikate o skladnosti in jih dati na voljo organom, pristojnim
za nadzor.

5.5. Ce se partija zavrne, priglaseni organ sprejme ustrezne ukrepe za prepreéitev, da se ta partija da v promet. Ce prihaja
do pogostih zavrnitev partij, lahko prigladeni organ zaCasno prekine statisticno preverjanje in sprejme ustrezne ukrepe.

6. Pisna izjava o skladnosti

6.1. Proizvajalec mora na vsako merilo, ki je skladno z odobrenim tipom in izpolnjuje ustrezne zahteve tega pravilnika,
namestiti znak »CE« in dodatno meroslovno oznako.

6.2. Izjava o skladnosti se sestavi za vsak model merila ter se hrani na voljo pristojnim organom 10 let po izdelavi zadnjega
merila. V izjavi mora biti prepoznaven model merila, v zvezi s katerim je bila sestavljena.

Kopija izjave mora spremljati vsako merilo, ki se da v promet. Ce se veliko $tevilo meril dostavlja enemu uporabniku, se
lahko ta zahteva razlaga tako, kot da se nanaSa na serijo ali posiljko in ne na posamezna merila.

Ce s tem sogla$a priglaseni organ iz 3. todke, mora proizvajalec na merila namestiti tudi identifikacijsko $tevilko priglaenega
organa v okviru odgovornosti le-tega.

7. Proizvajalec lahko, €e s tem soglasa priglaseni organ in v okviru njegove odgovornosti, namesti na merila identifikacijsko
Stevilko priglaSenega organa med postopkom proizvodnje.

8. Pooblasc¢eni zastopnik proizvajalca lahko v njegovem imenu in v okviru njegove odgovornosti izpolni njegove obveznosti,
razen tistih iz tock 2. in 5.1.

Modul F1: Izjava o skladnosti na podlagi overjanja proizvodov

1. Izjava o skladnosti na podlagi overjanja proizvodov je postopek ugotavljanja skladnosti, s katerim proizvajalec izpolni
svoje obveznosti iz tega modula ter zagotovi in izjavi, da so merila, za katere se uporabljajo dolo¢be 5. tocke, v skladu z
ustreznimi zahtevami tega pravilnika.

2. Proizvajalec pripravi tehni€éno dokumentacijo iz 10. ¢lena tega pravilnika. Dokumentacija mora omogoc¢ati ugotavljanje
skladnosti merila z ustreznimi zahtevami tega pravilnika. Obsegati mora zasnovo, izdelavo in delovanje merila, kolikor je
potrebno za ugotavljanje skladnosti.

3. Proizvajalec mora najmanj 10 let po izdelavi zadnjega merila hraniti tehnicno dokumentacijo, ki mora biti na voljo
pristojnim organom.

4. Proizvajalec sprejme vse potrebne ukrepe za zagotovitev skladnosti izdelanih meril z ustreznimi zahtevami tega
pravilnika.

5. Priglaseni organ, ki ga izbere proizvajalec, izvede ali da izvesti ustrezne preglede in preskuse, da preveri skladnost meril
z ustreznimi zahtevami tega pravilnika.

Pregledi in preskusi za kontrolo skladnosti z meroslovnimi zahtevami se po izbiri proizvajalca izvedejo bodisi s pregledom
in preskusom vsakega merila v skladu s 6. tocko ali s pregledom in preskusom meril na statisti¢ni podlagi v skladu s
7. tocko.

6. Preverjanje skladnosti z meroslovnimi zahtevami s pregledovanjem in presku$anjem vsakega merila
6.1. Vsako merilo se posamezno pregleda in izvedejo se ustrezni preskusi, navedeni v zadevnih dokumentih iz 13. Clena
tega pravilnika, ali enakovredni preskusi, da se preveri skladnost merila z meroslovnimi zahtevami, ki veljajo zanj. Ce takega

dokumenta ni, zadevni priglaSeni organ odlo€i o primernih preskusih, ki jih je treba opraviti.

6.2. PriglaSeni organ izda certifikat o skladnosti v zvezi z izvedenimi pregledi in preskusi ter namesti ali v okviru svoje
odgovornosti da namestiti svojo identifikacijsko Stevilko na vsako odobreno merilo.

Proizvajalec mora 10 let po izdaiji certifikata za merilo hraniti certifikate o skladnosti in jih dati na voljo organom, pristojnim
za nadzor.



7. Statisti¢no preverjanje skladnosti z meroslovnimi zahtevami

7.1. Proizvajalec sprejme vse potrebne ukrepe, da se v postopku izdelave zagotovi homogenost vsake proizvedene partije,
ter mora dati svoja merila v overitev v obliki homogenih partij.

7.2. Naklju€no izbrani vzorec se odvzame iz vsake partije v skladu z zahtevami iz to¢ke 7.3. Vsako merilo v vzorcu se
posamezno pregleda in izvedejo se ustrezni preskusi, navedeni v zadevnih dokumentih iz 13. ¢lena tega pravilnika, ali
enakovredni preskusi, s katerimi se preveri skladnost merila z meroslovnimi zahtevami, ki veljajo zanj, zaradi odloCitve,
ali se partija sprejme ali zavrne. Ce takega dokumenta ni, zadevni priglaSeni organ odloci o primernih preskusih, ki jih je
treba opraviti.

7.3. Statisti¢ni postopek mora izpolnjevati naslednje zahteve:
StatistiCna kontrola temelji na spodaj navedenih lastnostih. Sistem za vzoréenje mora zagotoviti:

— raven kakovosti, ki ustreza 95-odstotni verjetnosti sprejetja, z neskladnostjo, manj$o od 1 %,
— mejno kakovost, ki ustreza 5-odstotni verjetnosti sprejetja, z neskladnostjo, manjSo od 7 %.

7.4. Ce je partija sprejeta, se odobrijo vsa merila, razen tistih meril iz vzorca, za katere je ugotovljeno, da imajo nezadovoljive
rezultate preskusa.

Priglaseni organ izda certifikat o skladnosti v zvezi z izvedenimi pregledi in preskusi ter namesti ali v okviru svoje
odgovornosti da namestiti svojo identifikacijsko Stevilko na vsako odobreno merilo.

Proizvajalec mora 10 let po izdaiji certifikata za merilo hraniti certifikate o skladnosti in jih dati na voljo organom, pristojnim
za nadzor.

7.5. Ce se partija zavrne, priglaseni organ sprejme ustrezne ukrepe za prepreditev, da se ta partija da v promet. Ce prihaja
do pogostih zavrnitev partij, lahko priglaseni organ za€asno prekine statisti¢no preverjanje in sprejme ustrezne ukrepe.

8. Pisna izjava o skladnosti

8.1. Proizvajalec mora na vsako merilo, ki izpolnjuje ustrezne zahteve tega pravilnika, namestiti znak »CE« in dodatno
meroslovno oznako.

8.2. Izjava o skladnosti se sestavi za vsak model merila ter se hrani na voljo pristojnim organom 10 let po izdelavi zadnjega
merila. V izjavi mora biti prepoznaven model merila, v zvezi s katerim je bila sestavljena.

Kopija izjave mora spremljati vsako merilo, ki se daje v promet. Ce se veliko §tevilo meril dostavlja enemu uporabniku, se
lahko ta zahteva razlaga tako, kot da se nanaSa na serijo ali poSiljko in ne na posamezna merila.

Ce s tem sogla$a priglageni organ iz 5. to&ke, mora proizvajalec na merila namestiti tudi identifikacijsko $tevilko priglaenega
organa v okviru odgovornosti le-tega.

9. Proizvajalec lahko, ¢e s tem soglasa priglaSeni organ in v okviru njegove odgovornosti, namesti na merila identifikacijsko
Stevilko priglasenega organa med postopkom proizvodnje.

10. Pooblasc¢eni zastopnik proizvajalca lahko v njegovem imenu in v okviru njegove odgovornosti izpolni njegove obveznosti,
razen tistih iz tock 4. in 7.1.

Modul G: Izjava o skladnosti na podlagi neposredne overitve posami¢énega merila

1. Izjava o skladnosti na podlagi neposredne overitve posamic¢nega merila je postopek ugotavljanja skladnosti, s katerim
proizvajalec izpolni svoje obveznosti iz tega modula ter zagotovi in izjavi, da so merila, za katere se uporabljajo dolocbe
4. tocke, v skladu z ustreznimi zahtevami tega pravilnika.

2. Proizvajalec pripravi tehni¢no dokumentacijo iz 10. ¢lena tega pravilnika in jo da na voljo priglaS8enemu organu iz 4. tocke.
Tehni¢na dokumentacija mora omogocati ugotavljanje skladnosti merila z ustreznimi zahtevami tega pravilnika ter mora,
Ce zadeva ugotavljanje skladnosti, vsebovati zasnovo, izdelavo in delovanje merila. Proizvajalec mora najmanj 10 let po
izdelavi zadnjega merila hraniti tehni€no dokumentacijo, ki mora biti na voljo pristojnim organom.

3. Proizvajalec sprejme vse potrebne ukrepe za zagotovitev skladnosti izdelanih meril z ustreznimi zahtevami tega
pravilnika.

4. PriglaSeni organ, ki ga izbere proizvajalec, izvede ali da izvesti ustrezne preglede in preskuse, ki so navedeni v zadevnih
dokumentih iz 13. Clena tega pravilnika, ali enakovredne preskuse, da preveri skladnost meril z ustreznimi zahtevami tega
pravilnika. Ce takega dokumenta ni, zadevni priglaSeni organ odlo€i o primernih preskusih, ki jih je treba oprauviti.

Priglaseni organ izda certifikat o skladnosti v zvezi z izvedenimi pregledi in preskusi ter namesti ali v okviru svoje
odgovornosti da namestiti svojo identifikacijsko Stevilko na vsako odobreno merilo.

Proizvajalec mora 10 let po izdaji certifikata za merilo hraniti certifikate o skladnosti na voljo organom, pristojnim za
nadzor.



5. Pisna izjava o skladnosti

5.1. Proizvajalec mora na vsako merilo, ki izpolnjuje ustrezne zahteve tega pravilnika, namestiti znak »CE« in dodatno
meroslovno oznako ter v okviru odgovornosti priglaSenega organa iz 4. to¢ke identifikacijsko Stevilko le-tega.

5.2. Izjava o skladnosti se sestavi ter hrani na voljo pristojnim organom 10 let po izdelavi zadnjega merila. V izjavi mora biti
prepoznaven model merila, v zvezi s katerim je bila sestavljena.

Vsakemu merilu mora biti prilozena kopija izjave.

6. Pooblas&eni zastopnik proizvajalca lahko v njegovem imenu in v okviru njegove odgovornosti izpolni obveznosti iz tock
2.in4.

Modul H: Izjava o skladnosti na podlagi celovitega zagotavljanja kakovosti

1. Izjava o skladnosti na podlagi celovitega zagotavljanja kakovosti je postopek ugotavljanja skladnosti, s katerim
proizvajalec izpolni svoje obveznosti iz tega modula ter zagotovi in izjavi, da zadevno merilo izpolnjujejo ustrezne zahteve
tega pravilnika.

2. Proizvajalec mora za obravnavano merilo voditi odobren sistem kakovosti za naértovanje, proizvodnjo in za pregled in
presku$anje kon€nega izdelka v skladu s 3. to¢ko in je pod nadzorom v skladu s 4. tocko.

3. Sistem kakovosti
3.1. Vlogo za oceno sistema kakovosti predlozi proizvajalec priglaSenemu organu, ki ga izbere sam.
Vloga vklju€uje:

— vse pomembne informacije v zvezi z zadevno kategorijo merila in
— dokumentacijo v zvezi s sistemom kakovosti.

3.2. Sistem kakovosti mora zagotoviti skladnost meril z ustreznimi zahtevami tega pravilnika.

Vsi elementi, zahteve in doloc¢be, ki jih sprejme proizvajalec, morajo biti dokumentirani sistemati¢no in urejeno v obliki
zapisanih usmeritev, postopkov in navodil. Ta dokumentacija sistema kakovosti mora omogocati dosledno tolmacenje
programov kakovosti, nacrtov, priroénikov in zapisov. Zlasti morajo biti v njej primerno opisani:

— cilji kakovosti in organizacijska struktura, odgovornosti in pooblastila vodstva v zvezi z zasnovo in kakovostjo izdelkov,
— tehni¢ne specifikacije zasnove, vklju¢no s standardi, ki se bodo uporabili, ter kadar se zadevni dokumenti iz 13. ¢lena
tega pravilnika ne bodo uporabljali v celoti, sredstva, ki bodo uporabljena za zagotovitev, da bodo bistvene zahteve tega
pravilnika, ki se nanasajo na merilo, izpolnjene,

— tehnike za kontrolo zasnove in preverjanje zasnove, postopki in sistemati¢ni ukrepi, ki bodo uporabljeni ob na¢rtovanju
meril za zadevno kategorijo izdelkov,

— ustrezne tehnike proizvodnje, obvladovanja in zagotavljanja kakovosti, postopki in sistemati¢ni ukrepi, ki bodo
uporabljeni,

— pregledi in preskusi, ki se bodo izvajali pred izdelavo, med njo in po njej, ter pogostnost njihovega izvajanja,

— zapisi 0 kakovosti, kot so na primer porocCila o pregledih in podatki o preskusih, podatki o umerjanjih, poroc€ila o
usposobljenosti zadevnega osebja itd., ter

— nacin spremljanja doseganja zahtevane kakovosti zasnove in izdelka ter uc€inkovitega delovanja sistema kakovosti.

3.3. Priglaseni organ oceni sistem kakovosti, da ugotovi, ali izpolnjuje zahteve to¢ke 3.2. Domneva se, da so te zahteve
izpolnjene, Ce sistem kakovosti izpolnjuje odgovarjajo€a dolocila nacionalnega standarda, ki privzema ustrezen harmonizirani
standard, od trenutka, ko so objavljena sklicevanja na njega.

Poleg izkuSenj s sistemi vodenja kakovosti mora skupina za presojo imeti ustrezne izkuSnje na zadevnem podrocju
meroslovja in tehnologije merila ter poznati veljavne zahteve tega pravilnika. Postopek ocenjevanja mora vkljucevati
nadzorni obisk prostorov proizvajalca.

O tej odlocitvi je treba uradno obvestiti proizvajalca. Obvestilo mora vsebovati ugotovitve pregleda in obrazlozZitev
odloditve.

3.4. Proizvajalec se zaveze, da bo izpolnjeval obveznosti, ki izhajajo iz odobrenega sistema kakovosti, in da bo vzdrzeval
njegovo primernost in u€inkovitost.

3.5. Proizvajalec redno obves¢a priglaseni organ, ki je odobril sistem kakovosti, o vseh predvidenih spremembah sistema
kakovosti.

PriglaSeni organ oceni predlagane spremembe in odlogi, ali spremenjeni sistem kakovosti $e vedno izpolnjuje zahteve iz
toCke 3.2. ali pa je potrebna ponovna presoja.

O svoji odlocitvi obvesti proizvajalca. Obvestilo mora vsebovati ugotovitve pregleda in obrazlozitev odloCitve.



4. Nadzor, ki ga izvaja priglaseni organ
4.1. Namen nadzora je prepricati se, ali proizvajalec izpolnjuje obveznosti, ki izhajajo iz odobrenega sistema kakovosti.

4.2. Proizvajalec mora priglaSenemu organu za namene nadzora omogociti vstop na mesta izdelave, pregledov in izvajanja
preskusov ter skladiS€enja in mu predloziti vse potrebne podatke, zlasti:

— dokumentacijo sistema kakovosti,

— zapise o kakovosti, ki jih predvideva sistem kakovosti v zvezi z zasnovo, kot so rezultati analiz, izracunov, preskusov
itd., ter

— zapise o kakovosti, ki jih predvideva proizvodni del sistema kakovosti, kot so porocila o pregledih in podatki o preskusih,
podatki o umerjanjih, porocila o usposobljenosti zadevnega osebja itd.

4.3. Priglaseni organ opravlja periodi¢ne presoje, da se prepric¢a, ali proizvajalec vzdrzuje in uporablja sistem kakovosti, ter
proizvajalcu predlozi porocilo o presoji.

4.4. Poleg tega lahko priglaSeni organ naklju€no obiS€e proizvajalca. Med temi obiski lahko prigladeni organ po potrebi
izvede ali da izvesti preskuse, da preveri pravilnost delovanja sistema kakovosti. Priglaseni organ predlozi proizvajalcu
porocilo o obisku, in ¢e so bili izvedeni preskusi, tudi preskusno porocilo.

5. Pisna izjava o skladnosti

5.1. Proizvajalec mora na vsako merilo, ki izpolnjuje ustrezne zahteve tega pravilnika, namestiti znak »CE« in dodatno
meroslovno oznako ter v okviru odgovornosti priglaSenega organa iz to¢ke 3.1. identifikacijsko Stevilko le-tega.

5.2. Izjava o skladnosti se sestavi za model merila ter se hrani na voljo nacionalnim organom 10 let po izdelavi zadnjega
merila. V njej mora biti prepoznaven model merila, v zvezi s katerim je sestavljena.

Kopija izjave mora spremljati vsako merilo, ki se daje v promet. Ce se veliko §tevilo meril dostavlja enemu uporabniku, se
lahko ta zahteva razlaga tako, kot da se nanasSa na serijo ali posiljko in ne na posamezna merila.

6. Proizvajalec mora najmanj 10 let po izdelavi zadnjega merila hraniti in dati na voljo pristojnim organom:
— dokumentacijo v zvezi s sistemom kakovosti iz druge alinee tocke 3.1.,

— odobreno spremembo iz tocke 3.5. ter

— odlocitve in porocila priglasenega organa iz to¢k 3.5., 4.3. in 4.4.

7. Vsak priglaseni organ da periodi¢no na voljo organu, ki ga je priglasil, seznam izdanih ali zavrnjenih odobritev sistema
kakovosti ter nemudoma obvesti organ, ki ga je priglasil, o umaknjeni odobritvi sistema kakovosti.

8. Pooblas&eni zastopnik proizvajalca lahko v njegovem imenu in v okviru njegove odgovornosti izpolni obveznosti iz toc¢k
3.1,35,52.in6.

Modul H1: Izjava o skladnosti na podlagi celovitega zagotavljanja kakovosti in pregleda zasnove

1. Izjava o skladnosti na podlagi celovitega zagotavljanja kakovosti in pregleda zasnove je postopek ugotavljanja skladnosti,
s katerim proizvajalec izpolni svoje obveznosti iz tega modula ter zagotovi in izjavi, da zadevna merila izpolnjujejo ustrezne
zahteve tega pravilnika.

2. Proizvajalec mora za obravnavano merilo voditi odobren sistem kakovosti za nacrtovanje, proizvodnjo in za pregled in
preskusanje kon¢nega izdelka v skladu s 3. to¢ko in je pod nadzorom v skladu s 5. to¢ko. Ustreznost tehni¢ne zasnove za
merilo mora biti preverjena v skladu s 4. to¢ko.

3. Sistem kakovosti

3.1. Vlogo za oceno sistema kakovosti predlozi proizvajalec priglaSenemu organu, ki ga izbere sam.

Vloga vkljuCuje:

— vse pomembne informacije v zvezi z zadevno kategorijo merila in
— dokumentacijo v zvezi s sistemom kakovosti.

3.2. Sistem kakovosti mora zagotoviti skladnost meril z ustreznimi zahtevami tega pravilnika.

Vsi elementi, zahteve in dolocbe, ki jih sprejme proizvajalec, morajo biti dokumentirani sistemati¢no in urejeno v obliki
zapisanih usmeritev, postopkov in navodil. Ta dokumentacija sistema kakovosti mora omogocati dosledno tolmacenje
programov kakovosti, nacrtov, priro¢nikov in zapisov. Zlasti morajo biti v njej primerno opisani:

— cilji kakovosti in organizacijska struktura, odgovornosti in pooblastila vodstva v zvezi s kakovostjo izdelkov,

— tehni¢ne specifikacije zasnove, vklju€no s standardi, ki se bodo uporabili, ter kadar se zadevni dokumenti iz 13. ¢lena
tega pravilnika ne bodo uporabljali v celoti, sredstva, ki bodo uporabljena za zagotovitev, da bodo bistvene zahteve tega
pravilnika, ki se nanaSajo na merilo, izpolnjene,



— tehnike za kontrolo zasnove in preverjanje zasnove, postopki in sistemati¢ni ukrepi, ki bodo uporabljeni ob nacrtovanju
meril za zadevno kategorijo izdelkov,

— ustrezne tehnike proizvodnje, obvladovanja in zagotavljanja kakovosti, postopki in sistemati¢ni ukrepi, ki bodo
uporabljeni,

— pregledi in preskusi, ki se bodo izvajali pred izdelavo, med njo in po njej, ter pogostnost njihovega izvajanja,

— zapisi 0 kakovosti, kot so na primer porocila o pregledih in podatki o preskusih, podatki o umerjanjih, porocila o
usposobljenosti zadevnega osebja itd., ter

— sredstva za spremljanje doseganja zahtevane kakovosti zasnove in izdelka ter ucinkovitega delovanja sistema
kakovosti.

3.3. Prigladeni organ oceni sistem kakovosti, da ugotovi, ali izpolnjuje zahteve iz tocke 3.2. Domneva se, da so te
zahteve izpolnjene, ¢e sistem kakovosti izpolnjuje odgovarjajo¢a dolocila nacionalnega standarda, ki privzema ustrezen
harmonizirani standard, od trenutka, ko so v objavljena sklicevanja nanj. Poleg izkuSenj s sistemi vodenja kakovosti mora
skupina za presojo imeti ustrezne izkuSnje na zadevnem podro&ju meroslovja in tehnologije merila ter poznati veljavne
zahteve tega pravilnika. Postopek ocenjevanja mora vklju¢evati nadzorni obisk prostorov proizvajalca.

O tej odlocitvi je treba uradno obvestiti proizvajalca. Obvestilo mora vsebovati ugotovitve pregleda in obrazlozitev
odlocitve.

3.4. Proizvajalec se zaveze, da bo izpolnjeval obveznosti, ki izhajajo iz odobrenega sistema kakovosti, in da bo vzdrzeval
njegovo primernost in ucinkovitost.

3.5. Proizvajalec redno obves¢a priglaseni organ, ki je odobril sistem kakovosti, o vseh predvidenih spremembah sistema
kakovosti.

PriglaSeni organ oceni predlagane spremembe in odlogi, ali spremenjeni sistem kakovosti $e vedno izpolnjuje zahteve iz
toCke 3.2. ali pa je potrebna ponovna presoja.

O svoji odlogitvi obvesti proizvajalca. Obvestilo mora vsebovati ugotovitve pregleda in obrazlozitev odloCitve.

3.6. Vsak priglaseni organ da periodi¢no na voljo organu, ki ga je imenoval, seznam izdanih ali zavrnjenih odobritev sistema
kakovosti ter nemudoma obvesti drzavo €lanico, ki ga je imenovala, o umaknjeni odobritvi sistema kakovosti.

4. Pregled zasnove
4.1. Vlogo za pregled zasnove predlozi proizvajalec priglaSenemu organu iz tocke 3.1.

4.2. Vloga mora omogoc¢ati razumevanje zasnove, izdelave in delovanja merila ter omogoc¢ati ugotavljanje njegove
skladnosti z ustreznimi zahtevami tega pravilnika. Vloga mora vkljucevati:

— ime in naslov proizvajalca,

— pisno izjavo, da enaka vloga ni predlozena nobenemu drugemu priglaSenemu organu,

— tehni¢no dokumentacijo iz 10. ¢lena tega pravilnika. Dokumentacija mora omogocati ugotavljanje skladnosti merila z
ustreznimi zahtevami tega pravilnika. Obsegati mora zasnovo in delovanje merila, kolikor je potrebno za ugotavljanje
skladnosti, ter

— dokazila o ustreznosti tehni¢ne zasnove. Ta dokazila morajo navesti vse zadevne dokumente, ki so uporabljeni, zlasti
kadar zadevni dokumenti iz 13. ¢lena tega pravilnika niso uporabljeni v celoti, ter vklju€ujejo, €e je to potrebno, rezultate
preskusov, ki jih je opravil ustrezni laboratorij proizvajalca ali kateri koli drugi laboratorij v njegovem imenu in v okviru
njegove odgovornosti.

4.3. Priglaseni organ pregleda vlogo, in ¢e zasnova izpolnjuje zahteve tega pravilnika, ki se uporabljajo za merilo, izda
proizvajalcu ES-certifikat o pregledu zasnove. Certifikat vsebuje ime in naslov proizvajalca ter izide pregleda, vse pogoje
za veljavnost certifikata in podatke, ki so potrebni za prepoznavanje odobrenega merila.

4.3.1. Vsi pomembni deli tehni¢ne dokumentacije se morajo priloZiti certifikatu.

4.3.2. Certifikat in njegove priloge morajo vsebovati vse pomembne informacije za oceno skladnosti in za kontrolo med
uporabo. Omogocati mora ocenjevanje skladnosti izdelanih meril s pregledano zasnovo glede obnovljivost njihovega
meroslovnega delovanja, kadar so pravilno naravnani ob uporabi ustreznih sredstev, ter zato vklju€uje:

— meroslovne lastnosti zasnove merila,

— ukrepe, potrebne za zagotovitev neopore¢nosti merila (namestitev zas¢itnih oznak, prepoznavanje programske opreme
itd.),

— informacije o drugih elementih, potrebne za prepoznavanje merila in za kontrolo skladnosti njihove zunanjosti z
zasnovo,

— Ce je to primerno, vsako informacijo, potrebno za preverjanje lastnosti izdelanega merila, in

— v primeru podsestava, vse potrebne informacije za zagotovitev skladnosti z drugimi podsestavi ali merili.

4.3.3. Priglaseni organ pripravi ocenjevalno porocilo v zvezi s tem ter ga hrani na voljo organu, ki ga je imenoval. Ne
glede na drugi odstavek 12. ¢lena tega pravilnika priglaSeni organ objavi vsebino tega porocila delno ali v celoti samo, ¢e
proizvajalec s tem soglasa.



Certifikat je veljaven deset let od datuma izdaje in se lahko vsakokrat ponovno podaljSa za deset let.
Ob zavrnitvi izdaje certifikata mora priglaSeni organ proizvajalcu dati podrobno utemeljitev.

4.4. Proizvajalec redno obvesca priglaseni organ, ki je izdal ES-certifikat o pregledu zasnove merila, o vseh bistvenih
spremembah odobrene zasnove. Spremembe odobrene zasnove mora dodatno odobriti priglaseni organ, ki je izdal ES-
certifikat o pregledu zasnove, kadar te spremembe lahko vplivajo na skladnost z bistvenimi zahtevami iz tega pravilnika,
pogoje veljavnosti certifikata ali na predpisane pogoje uporabe merila. Ta dodatna odobritev se izda v obliki dodatka k
izvirniku certifikata ES o pregledu zasnove.

4.5. Vsak priglaseni organ da periodi¢no na voljo organu, ki ga je imenoval:

— izdane ES-certifikate o pregledu zasnove merila in njihove priloge ter
— dodatke in spremembe v zvezi z izdanimi certifikati.

Vsak priglaSeni organ nemudoma obvesti organ, ki ga je imenoval, o razveljavitvi ES-certifikata o pregledu zasnove
merila.

4.6. Proizvajalec ali njegov pooblas€eni zastopnik mora najmanj 10 let po izdelavi zadnjega merila hraniti kopijo
ES-certifikata o pregledu zasnove merila ter njegove priloge in dodatke skupaj s tehni¢éno dokumentacijo.

Ce proizvajalec in njegov poobla$&eni zastopnik nimata sedeza v Skupnosti, mora obveznost, da na zahtevo predloZi na
voljo tehni€no dokumentacijo, izpolniti oseba, ki jo doloci proizvajalec.

5. Nadzor, ki ga izvaja priglaseni organ
5.1. Namen nadzora je prepricati se, ali proizvajalec izpolnjuje obveznosti, ki izhajajo iz odobrenega sistema kakovosti.

5.2. Proizvajalec mora priglaS8enemu organu za namene nadzora omogociti vstop na mesta zasnove, izdelave, pregledoy,
izvajanja preskusov ter skladiS€enja in mu predloziti vse potrebne podatke, zlasti:

— dokumentacijo sistema kakovosti,

— zapise o kakovosti, ki jih predvideva sistem kakovosti v zvezi z naCrtovanjem, kot so rezultati analiz, izracunov, preskusov
itd., ter

— zapise o kakovosti, ki jih predvideva proizvodni del sistema kakovosti, kot so porocila o pregledih in podatki o preskusih
ter o umerjanijih, porocila o usposobljenosti zadevnega osebja itd.

5.3. Priglaseni organ opravlja periodi¢ne presoje, da se preprica, ali proizvajalec vzdrzuje in uporablja sistem kakovosti, ter
proizvajalcu predlozi porocilo o presoji.

5.4. Poleg tega lahko priglaSeni organ nenajavljeno obiS¢e proizvajalca. Med temi obiski lahko priglaSeni organ po potrebi
izvede ali da izvesti preskuse, da preveri pravilnost delovanja sistema kakovosti. Priglaseni organ predlozi proizvajalcu
porocilo o obisku, in €e so bili izvedeni preskusi, tudi preskusno porocilo.

6. Pisna izjava o skladnosti

6.1. Proizvajalec mora na vsako merilo, ki izpolnjuje ustrezne zahteve tega pravilnika, namestiti znak » CE« in dodatno
meroslovno oznako ter v okviru odgovornosti priglaSenega organa iz tocke 3.1. identifikacijsko Stevilko le-tega.

6.2. Izjava o skladnosti se sestavi za vsak model merila ter se hrani na voljo pristojnim organom 10 let po izdelavi zadnjega
merila. V njej mora biti prepoznaven model merila, v zvezi s katerim je sestavljena, in navedena Stevilka certifikata o
pregledu zasnove merila.

Kopija izjave mora spremljati vsako merilo, ki se daje na trg. Ce se enemu uporabniku dostavlja veliko $tevilo meril, se lahko
ta zahteva razlaga tako, kot da se nana$a na serijo ali poSiljko in ne na posamezno merilo.

7. Proizvajalec mora najmanj 10 let po izdelavi zadnjega merila hraniti na voljo pristojnim organom:
— dokumentacijo iz druge alinee tocke 3.1.,

— odobreno spremembo iz tocke 3.5. ter

— odlocitve in porocila priglasenega organa iz to¢k 3.5., 5.3. in 5.4.

Pooblasceni zastopnik

8. Pooblas&eni zastopnik proizvajalca lahko v njegovem imenu in v okviru njegove odgovornosti izpolni obveznosti iz toc¢k
3.1,35,6.2.in7.



