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WELMEC 6.5, vydani 2: Pokyny ke kontroldm hotovych baleni oznacenych symbolem ,e“ kompetentnimi organy

1. Predmluva

11

1.2

1.3

1.4

Pracovni skupina 6 WELMECU byla zfizena k tomu, aby projednala a navrhla feSeni problému
spojenych s obchodovanim hotové baleného zbozi mezi zemémi EHP. Bylo rozhodnuto, Zze ma byt
vyhotovena univerzalni pfiru¢ka pro inspektory, kterou budou moci pouzivat pfisludné organy ve
vSech zemich EHS. Zamérem této pfirucky je dosahnout jednotné urovné implementace.

Tento dokument je soucasti fady dokumentl publikovanych WELMECEM, které jsou primarné
urceny k poskytnuti pokynt vSem subjektliim dotéenym pouzitim smérnic 76/211/EHS a 2007/45/ES,
tykajicich se vyrobku v hotovém baleni. Maji vést k jednotné interpretaci a prosazovani téchto
smérnic a pomoci pfi odstranovani prekazek obchodovani.

Dokumenty odsouhlasené WELMECEM jsou publikovany na pfisludné webové strance
http:/mwww.welmec.org/latest/guides.html

6.0 Uvod k dokumentim WELMECU tykajicim se hotovych baleni

6.1 Definice pojmi

6.3 Pokyny pro harmonizovanou implementaci smérnice Rady 76/211/EHS, ve znéni
pozdéjSich predpist

6.4 Pokyny pro balirny a dovozce vyrobku v hotovém baleni ozna¢enych symbolem ,e“

6.5 Pokyny k regulaci ze strany prislusnych organu

6.6 Pokyny pro uznavani postupt

6.7 Pokyny pro trzni regulaci hotovych baleni pro pfislusné organy

6.8 Pokyny pro ovéfeni hmotnosti odkapaného podilu

6.9 Hotova baleni — nejistota méreni

6.10 Informace o regulaci vyrobkd v hotovém baleni

6.11 Pokyny pro hotova baleni, jejichZ mnozstvi se po baleni zméni

Tento dokument se zamérfuje prfedevsim na pozadavky na hotova baleni oznacena ,e“, ktera jsou
uvedena ve smeérnici 76/211/EHS (Smérnice). Ta byla upravena smérnici 2007/45/ES z 5. zafi 2007
a tato smérnice byla zruSena smérnicemi 75/106/EHS a 80/232/EHS. Pfipadné jsou zohlednény i
pozadavky obsazené v jinych smérnicich a nafizenich. Pokyny obsazené v dokumentu WELMECU
6.3 jsou vyjadfeny v tomto dokumentu.

Doporuceni OIML 79 a 87 tykajici se hotovych baleni byla pouzita k vyhotoveni osvéd&enych
postupu k nékterym bodum, které nejsou specifikovany ve smérnicich. Jestlize pozadavky OIML
nejsou v souladu s pozadavky uvedenymi ve smérnicich, je na né odkazovano jako na ,Poznamky*.
Doporuceni OIML v sou¢asné dobé prochazeji revizi, a proto jsou odkazy patficné pro aktualni verze
téchto dokument(?.

1

R79 vydani z roku 1997 a R87 vydani z roku 2004.
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1.5 Ve Smérnici je také uvedeno, ze kontroly maji byt provadény prislusnymi organy, aby bylo u
hotovych baleni zajisténo spInéni vySe uvedenych pozadavku. Metody prace v €lenskych statech se
liSi tim, Ze nékteré vyuzivaji k zajisténi shody provadéci agentury a jiné k posuzovani systémi
certifikaéni organy. Prostfedky k uznavani postupu a agentury zapojené do implementace Smérnice
v jednotlivych €lenskych statech jsou uvedeny v dokumentu WELMECU 6.0.

1.6 Na zakladé smérnice je pozadovano, aby hotova baleni od 5 g do 10 kg nebo 5 ml do 10 I:
- spliiovala pozadavky na obsah, které se nékdy oznacuji jako 3 Pravidla pro balirny,
- splhovala poZzadavky na ozna€ovani, pokud jde o mnoZstvi, identifikacni udaje balirny nebo
dovozce a oznaceni ,e",
- byla podrobena vhodnému systému fizeni kvality, aby bylo zajisténo spinéni 3 Pravidel pro
balirny, a
- byly k nim vedeny pfislusné zaznamy dokladajici vySe uvedené.

1.7 3 Pravidla pro balirny Ize shrnout nasledovné:
a) prameérné mnozstvi vyrobku v hotovych balenich nesmi byt nizsi, nez je uvedené (jmenovité)
mnozstvi,

b) nesmi byt prekroen podil 2,5 %? hotovych baleni s mnoZstvim vyrobku pod TU1, a
c) Zzadna hotova baleni nesmi mit mnozstvi vyrobku pod TU2.

Kde:
o TU1 je jmenovité mnoZstvi minus jedna pfipustna zaporna odchylka (TNE) a
e TU1 je jmenovité mnozstvi minus dvé TNE.

1.8 TNE obsahu hotového baleni je stanoveno v souladu s nasledujici tabulkou:
Jmenovité mnozstvi (Qn) v gramech a milimetrech | Pfipustna zaporna
odchylka
Jako % Qn  |g nebo ml
5az 50 9
50 az 100 4,5
100 az 200 4,5
200 az 300 9
300 az 500 3
500 az 1000 15
1000 az 10 000 15
1.9 PFi pouziti tabulky se hodnoty pfipustnych zapornych odchylek, uvedenych v tabulce v procentech a
vypoctenych v jednotkach hmotnosti nebo objemu, zaokrouhli nahoru na nejbliz$i desetinu gramu

nebo mililitru.

2 Pokud jde o druhé pravidlo, Smérnice stanovi pfijatelny po¢et hotovych baleni pod TU1 pro kazdou referenéni velikost
zkusebniho vzorku. Podil hotovych baleni pod TU1 musi byt dostatecné nizky, obecné se jevi jako vhodné max. 2,5 %
pod TUL.
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2. Pojmy a definice

V tomto dokumentu a dalSich dokumentech WELMECU fady 6 jsou pouzité pojmy a jejich definice
takové, jak jsou uvedeny v dokumentu WELMECU 6.1 Definice pojmU a 6.2 Preklad pojm0.

3. Povinnosti prislusnych organi

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

Kontroly k ovéfeni, zda hotova baleni vyhovuji pozadavkim této Smérnice, musi provadét pfislusné
organy Clenskych statt odbérem vzorku v prostorach baliren, nebo pokud to neni proveditelné, v
prostorach dovozce nebo jeho zastupce usazeného ve Spolecenstvis.

Kontrolami se ma zajistit vhodnost systému fizeni kvality, ovéfit jeho dodrZzovani a pravidelné
pfezkoumavat jeho patfi¢nost. To bude zahrnovat:

* oznacovani vyrobku,

* presnost a vhodnost zafizeni a jeho Fadné udrzovani,

»  pfiméfenost zaznam a jejich pfesnost kontrolou hotovych baleni z pFislusné davky,

*  mnozstvi vyrobku v hotovém baleni.

Kontroly hotovych baleni oznaenych symbolem ,e* a systému fizeni kvality pouzitého pro jejich
vyrobu by mély byt provedeny v prostorach baliren a dovozcU zpravidla alespori jednou roéné v
pripadé dovozcii, vyvozcl nebo baliren hotovych baleni. Clenské staty stanovuiji riiznymi zptGsoby
Cetnost navstév, které zahrnuji posouzeni rizika podle:

»  poctu hotovych baleni,

* hodnoty baleného vyrobku,

*  pouzitého systému kvality a obdrZzenych reklamaci,

* miry dodrzovani zjisténé pfi navstévach.

Kontroly se provadéji prostfednictvim statistické kontroly odbérem vzork(, provedené v souladu s
pfijatymi metodami piejimaci kontroly kvality. Jeji u€innost musi byt srovnatelna s ucinnosti
referencni metody uvedené v pfiloze 1 smérnice 76/211/EHS. Kfivka operativni charakteristiky
referen¢ni zkousky je uvedena v pfiloze D.8. Viz také pfilohu 3 dokumentu WELMECU 6.3.

Smérnice nevylucuje zadné jiné kontroly*, které mohou byt provadény prislusnymi organy v jakékoli
fazi marketingového procesu, zejména pro ucely ovéfeni, zda hotova baleni splfiuji pozadavky této
Smérnice.

Smérnice se vztahuje na hotova baleni oznacena deklarovanym hmotnostnim nebo objemovym
mnozstvim od 5 g nebo 5 ml do 10 kg nebo 10 I. Tuzemské pravni pfedpisy se mohou vztahovat na
hotova baleni mimo tyto meze nebo vyrobky prodavané na délku, plochu a pocet.

4

Smérnice 76/211/EHS, pfiloha 1.5
Smérnice 76/211/EHS, pfiloha 1.6
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3.7

3.8

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

Pokud mnozstvi vyrobku obsazeného v hotovém baleni neni méfeno balirnou, pfislusny organ uzna
postupy balirny v souladu se zplsobem uvedenym ve vnitrostatnich pravnich pfedpisech. To muze
také vést ke schvaleni oznaceni hotovych baleni znackou ,e“. Metody uznavani pouzivané v
Clenskych statech jsou popsany ve WELMEC 6.0.

Pokud doslo ke zménam v systému fizeni kvality, tyto zmény musi byt uznany pfislusnym organem
jesté pred jejich pouzitim. Pokyny k uznavani postupu balirny k provadéni vyrobnich kontrol jsou
uvedeny ve WELMEC 6.6.

Povinnosti baliren

Pojem ,balirna“ se ve Smérnici pouziva v $irsi definici jako osoba odpovédna za baleni hotového
baleni. Ve vnitrostatnich pravnich pfedpisech muze byt stanovena odpovédnost spole¢nosti nebo
jednotlivého zaméstnance.

Balirnou je obecné posledni osoba, ktera provedla jakoukoli zménu hotového baleni, jeho
(mnozstvi) vyrobku nebo oznaceni. Konec baliciho procesu nastava, pokud je jedinym dalSim
zamérem skladovani nebo distribuce hotového baleni spotfebiteli. V této fazi je hotové baleni
obvykle zcela oznaceno a proslo vdemi kontrolami v balicim procesu.

Povinnosti balirny® jsou:

a) ovefit, zda hotova baleni spliuji poZzadavky na oznaéeni a mnozstvi podle Smérnice,

b) zméfit mnozstvi vyrobku uréeného do kazdého baleni nebo zkontrolovat skuteéné mnozstvi
vyrobku,

c) pokud skute€ny obsah neni zméfen, provést kontroly, aby bylo efektivné zajisténo mnozstvi
zboZi.

d) pouzit k témto ucelim vhodné a zakonné méfici zafizeni.

e) mit stale k dispozici pro pfislusny organ dokumenty obsahujici vysledky kontrol spole¢né s
pfipadnymi korekcemi a Upravami, které se ukazaly byt nezbytné

Povinnosti uvedené v 4.3 b) vy§e umoznuji balirné mit zaveden jeden ze dvou systéma. Prvnim je
zméfit mnozstvi vyrobku v kazdém hotovém baleni a v takovém pfipadé neni nutné provadét zadné
dalSi kontroly ani vyhotovit zadné zaznamy — toto schéma je velmi vhodné pro nizkoobjemové
balirny. Je tfeba zvazit zaznamy o udrzbé zafizeni.

Druhou moznosti balirny je vyrabét hotova baleni, ale mit zaveden systém kontrol, kterymi se zajisti
mnozstvi vyrobku v hotovém baleni. Tento poZadavek je splnén, pokud jsou vyrobni kontroly
provadény v souladu s postupy uznanymi pfislusnym organem v &lenském staté a balirna ma k
dispozici vysledky téchto kontrol spole¢né s pfipadnymi korekcemi a Upravami, které se ukazaly byt
nezbytné. Prostfedky, podle kterych jsou postupy uznany, mohou byt uvedeny ve vnitrostatnich
pravnich predpisech.

5

Smérnice 76/211/EHS, pfiloha 1 odstavec 4
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4.6

4.7

4.8

Balirna je podle Smérnice odpovédna za provadéni kontrol ,....Aby bylo efektivné zajisténo mnozstvi
obsahu®. Jelikoz rovnéz odpovida za to, aby hotova baleni splfiovala pozadavky Smérnice (napf.
prosla referencni zkouskou), vyplyva z toho zavér, ze jeji kontroly by mély byt pfi odhalovani neshod
stejné ucinné jako referenéni zkouska inspektora. V pfilohach E, F a G jsou k tomu poskytnuty
pokyny.

Pozadavek na pouziti ,vhodného* a ,zakonného* zafizeni je probran v pfiloze B.

Aby postupy balirny poskytovaly nezbytnou jistotu, museji:

a) zahrnovat nastaveni, monitorovani a hodnoceni systému fizeni kvality,
b) zddvodnit cilové mnozZstvi a regulaéni meze pro kazdy vyrobek,

c) obsahovat postupy, které je nutno dodrzet v pfipadé prekroeni mezi,
d) vyzadovat zaznamy prokazujici dodrzovani systému.

5. Povinnosti dovozcu

5.1

5.2

5.3

54

5.5

Pro ucely Smérnice je dovozcem osoba, ktera dovazi hotova baleni do EHP, a tudiz pohyb v ramci
EHP nezahrnuje dovoz/vyvoz pro ucely Smérnice. Dovozce ma stejné povinnosti jako balirna, ale
Smeérnice uznava, Zze nemusi pfijit do fyzického kontaktu s dovazenymi hotovymi balenimi.

Tato smérnice uvadi: ,V pfipadé dovozu ze zemi mimo EHP mlze dovozce misto méfeni a kontroly
prokazat, Ze ma k dispozici vSechny potfebné zaruky, které mu umoznuji pfevzit odpovédnost.“ Co
je povazovano za pfijatelné, zavisi na vnitrostatnich pravnich predpisech.

Mezi nékteré pfiklady pfijatelnych zaruk patfi:

a) doklad od pfislusného organu v ¢lenském staté,

b) doklad od pfislusného organu pfijatého v EHP ve vyvazejici zemi,

c) zaznamy o kontrole provedené pfislusnym subdodavatelem dovozce v misté prvniho vstupu do
EHP,

d) zaznamy od balirny a provadéni kontrol k ovéfeni udajl v nich obsazenych.

V dokladech podle bodl a) a b) vySe musi byt uvedeno, Ze postupy balirny ve vyvazejici zemi byly
posouzeny a ze kontroly a zaznamy zarucuji soulad s pozadavky Smérnice. V dokladu musi byt ve
vSech pfipadech specifikovano hotové baleni, jmenovité mnozstvi a oznaceni, které bylo
posouzeno. Doklad by mél zahrnovat identifikaci (k6d) pouzitou pro sledovatelnost.

Kontroly vhodné pro body 5.3. ¢) a 5.3. d) vySe jsou obsazeny v pfiloze J.
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5.6 Veskera dokumentace mlize byt pfedmétem kontroly ze strany pfisluSného organu. Tyto zaruky
nenahrazuji odpovédnost pfislusného organu za provedeni referenénich zkouSek v prostorech
dovozce nebo jeho zastupce.
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Priloha A Oznacovani hotovych baleni

Al

All

A.l.2

A.13

Udavani mnozstvi

Hotova baleni musi byt v zajmu prokazani souladu s pozadavky této Smérnice oznacena
jmenovitym mnozstvim a znackou ,e".

Jmenovité mnozstvi musi byt vyjadieno v zakonnych jednotkach objemu v pfipadé kapalnych
vyrobkl nebo v zakonnych jednotkach hmotnosti v pfipadé jinych vyrobka®. Pravni predpisy
Spole€enstvi a vnitrostatni pravni pfedpisy mohou vyZzadovat udaje o objemu nebo hmotnosti pro
konkrétni kategorie vyrobk( nebo typy hotovych baleni.

Pokud obchodni zvyklosti nebo vnitrostatni pfedpisy nejsou pro urcitou kategorii vyrobku nebo typ
hotového baleni ve vSech Clenskych statech stejné, na takovych hotovych balenich musi byt
uvedeny alespon metrologické informace odpovidajici obchodnim zvyklostem nebo vnitrostatnim
predpisiim platnym v zemi urcéeni’.

V navaznosti na Smérnici vstoupilo v platnost Nafizeni (ES) 764/20088, kterym se potvrzuje, Ze
vyrobky zakonné uvadéné na trh v jednom clenském staté je obecné povoleno uvadét na trh v jiném
misté. Jestlize si pfisluSny organ pieje pouZit vnitrostatni technicky pfedpis, je nutné dodrzet postup
v kapitole Il tohoto Nafrizeni.

Prikladem, kdy je nutné tento postup dodrzet, je vyznaeni hmotnosti a znacky ,e“ na obale balirnou
za ucelem splnéni tuzemskych pozadavku. Zmrzlina je odeslana do jiného ¢lenského statu, ve
kterém tuzemské pravni pfedpisy vyzaduji u zmrzliny vyznaéeni objemového mnozstvi. Pokud by
tato zemé trvala na potfebé vyznaceni objemu zmrzliny na obale, potom by pfislusny organ musel
dodrzet postup uvedeny v kapitole Il Nafizeni (ES) 764/2008.

OIML doporuduje, aby udaj byl vyjadien v jednotkach:

a) objemu v pfipadé kapalnych nebo viskéznich vyrobkd, a

b) v jednotkach hmotnosti pro tuhé, polotuhé nebo viskézni vyrobky, smés tuhych a kapalnych
vyrobkd nebo tuhy podil smési tuhého a kapalného vyrobku®.

Potraviny v hotovém baleni, které se obvykle prodavaji podle poctu, neni nutné oznacit iudajem o
objemu nebo hmotnosti'®. Znacka ,e“ se na takova hotova baleni nevztahuje.

Zakonné jednotky ve smyslu smérnice 80/181/EHS.
Smérnice 76/211/EHS, Clanek 4.3
Nafizeni (ES) €. 764/2008 Evropského parlamentu a Rady ze dne 9. Eervence 2008 stanovi postupy tykajici se pouziti
urcitych vnitrostatnich technickych pravidel pro vyrobky zakonné uvadéné na trh v jiném &lenském staté
°  OIML R79 (1997) Pozadavky na oznadovani pro vyrobky v hotovém baleni Clanek 5.3.1
10 Smérnice 2000/13/ES, ¢lanek 8.3
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Al4

A.l5

A.1.6

A.l7

Hotové balené pevné potraviny v kapalném mediu museji byt oznaceny udajem o hmotnosti
odkapaného podilu a navic tdajem o hmotnosti'l. V souasné dobé se znacka ,e“ vztahuje na
celkovou hmotnost potraviny a kapalného média, a nikoli na hmotnost odkapaného podilu.

Vyrobky, které jsou baleny ve formé aerosolu, musi byt oznaCeny udajem o objemu a celkové
kapacité nadoby!2. Smérnice o aerosolovych rozprasovacich®® vyzaduje, aby byly oznaceny
hmotnosti i objemem vyrobku (coz zahrnuje mnozstvi hnaciho plynu), ale smérnice 2007/45/ES
uvadi odchylku od pozadavku na oznaceni mnozstvi podle hmotnosti.'

Poznamka: K aerosolim OIML® uvadi: V pripadé vyrobku baleného v nadobé uréené k
dopravé vyrobku pod tlakem musi byt uvedeno &isté mnoZzstvi jako hmotnost
latky, ktera bude vypuzena v pfipadé dodrzeni navodu k pouziti. Hnaci plyn je
uveden v (daji o &istém mnozstvi. Udaje o mnoZstvi musi byt v kilogramech,
gramech nebo miligramech.

Urcita hotova baleni definovanych vin a lihovin musi byt ve specifikovanych mnozstvich. Jestlize dvé
a vice jednotlivych hotovych baleni specifikovanych vin nebo lihovin jsou v baleni multipack, kazdé
jednotlivé hotové baleni musi obsahovat jedno ze specifikovanych mnoZstvi ze seznamu. Jestlize
hotové baleni sestava ze dvou a vice kust NEURCENYCH k prodeiji jednotlivé, potom celkové
mnozstvi hotového baleni musi byt jednim ze specifikovanych mnozstvi'é.

Do predepsanych ¢asovych limitd!’ je nutné splnit vnitrostatni poZzadavky na hotova baleni mléka,
masla, suchych téstovin, kavy a cukru ve stanovenych mnoZstvich.

Pravni pfedpisy Spole€enstvi a vnitrostatni pravni pfedpisy mohou povolit jiné udaje nez jmenovité
mnozstvi'® nebo uvedeni Udaji pro mnozstvi nad 10 kg nebo 10 I. Znacka ,e“ se na tyto Udaje
nevztahuje.

11 Smérnice 2000/13/ES, ¢lanek 8.4

12 Smeérnice 2007/45/ES, ¢lanek 4.1

13 Smérnice 75/324/EHS. ¢lanek 8.1.e

14 Smérnice 2007/45/ES ¢lanek 4.2

15 OIML R79 (1997) odstavec 5.3.2

16 Smérnice 2007/45/ES ¢lanek 5 a pfiloha.

17 Smérnice 2007/45/ES ¢lanek 2, 11. fijna 2013 pro cukr, 11. fijna 2012 pro jiné vyrobky.

18 Napftiklad hnojiva v hotovém baleni mohou byt ozna¢ena podle hmotnosti nebo hrubé hmotnosti (smérnice
76/116/EHS).
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A2

A2.1

A2.2

A.2.3

A.2.4

Zpusob oznaceni a obchodni Uprava

Pozadované oznaceni musi byt umisténo na hotovém baleni takovym zplsobem, aby bylo
nesmazatelné, snadno €itelné a viditelné na hotovém baleni pfi béZznych podminkach obchodni
upravy. Mezi nékteré nepfijatelné postupy patfi:

a) skryti informaci v zahybu obalu,

b) oznadeni na prihledném obalu barvou podobnou barvé obsazeného vyrobku.

c) oznaceni pouze na zadni strané obalu.

Pro potraviny v hotovém baleni musi byt udaj o mnozstvi snadno pochopitelny a vyznacen na dobfe

viditelném mist&, aby byl snadno viditelny, jasné &itelny a nesmazatelny. Udaj nesmi byt Zadnym

zpUsobem skryty, zatemnény ani pferuseny jinym textem nebo vyobrazenim. Udaj musi byt uveden

ve stejném zorném poli jako:

a) nazev, pod kterym je vyrobek prodavan;

b) datum minimalini trvanlivosti, v pfipadé potravin, které z mikrobiologického hlediska snadno
podléhaji zkaze, datum ,spotfebujte do*; a

c) unapoji s obsahem alkoholu vice nez 1,2 % obj. skute¢ny objemovy obsah alkoholu?®.

»~onhadno Citelné“ musi zohlednit velikost, pismo, orientaci, barvu a pozadi oznaceni. Povinné
oznaceni musi byt idealné oddéleno od jinych informaci na hotovém baleni a pfi jeho zhotoveni je
nutno pokud mozno brat ohled na zédkazniky se zhorSenym zrakem.

OIML?® doporuéuje, aby udaj o mnozstvi byl zobrazen na hlavni zobrazovaci ploSe etikety snadno
Citelnym tu¢nym pismem nebo pismem, které je v jasném kontrastu s pozadim a dalSimi
informacemi na hotovém baleni. Je-li udaj o mnozstvi vypalen, vyrazen &i vylisovan na povrchu
hotového baleni, potom vSechny ostatni pozadované informace musi byt uvedeny viditelné jinde na
povrchu nebo na etiketé.

19 Smeérnice 2000/13/ES, ¢lanek 8
20 OIML R79 (1997) odstavec 5.5.2
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A3 Jmenovité mnozstvi

A3.1 Pro soubory nékolika kusu, kdy by jednotlivé kusy byly bézné prodavany samostatné, musi byt na
vnéjSim obalu vyznacen obsah kazdého kusu a pocet pfitomnych kusu (pokud to nelze vizualné
urcit). V pfipadé, Ze jednotlivé kusy nebudou povaZzovany za prodejni jednotky, potom celkové
mnozstvi bude vyznaceno na vnéjSim obalu spoleéné s celkovym podétem kus(?L.

Vyska Cislic v udaji o jmenovitém mnozstvi musi byt alespori takova, jak je uvedeno v tabulce:

Jmenovité mnozstvi v g nebo ml Minimalni vy§ka v mm
5az 50 2
50 az 200 3
200 az 1000 4
nad 1000 6

Pro baleni uréena pro Spojené staty americké jsou poZzadavky na minimaini vysku (jak je uvedeno v
OIML R79:1997 priloha B tabulka 3):

Minimalni vyska pfi
Hlavni zobrazovaci plocha | Minimalni vySka Cislic a |vypaleni nebo
(cm?) pismen (mm) vylisovani na povrch
obalu (mm)
A<32 1,6 3,2
32<A=<161 3,2 4,8
161 <A <645 4,8 6,4
645 < A < 2581 6,4 7,9
2581 <A 12,7 14,3
A.3.2 Mérna jednotka musi byt vypsana v plném nebo zkraceném znéni. Jediné pfipustné zkratky jsou:
Pro Pro jiné zboZi nez Pouze J’ak’o doplnu;ny u.daj’ kte'ry
, . doprovazi metricky udaj a neni
potraviny potraviny . ixs
vyrazné;si
Objem ml, mL, cl, ml, mL, cl, cL, I, L fl. oz., pt, gt, gal
cL, I, L
Hmotnost |g akg g akg oz, Ib
A.3.3 V pfipadé, Ze je hotové baleni oznadeno vice nez jednim Udajem o mnozstvi??, veskeré Udaje musi

byt v tésné blizkosti, nesmi byt vyraznéjSi nez pozadované oznaceni a mnozstvi, kterého se kazdy
udaj tyka, musi byt jednoznaéné. Pokud jsou oznadeni mnozstvi na obale opakovana, musi viechna
obsahovat stejné informace. Znacka ,e“ se tyka jmenovité hmotnosti nebo objemu.

21 Smeérnice 2000/13/ES, ¢lanek 8

22 Naptiklad udaj o hmotnosti a objemu, hmotnosti a hmotnosti odkapaného podilu, ¢isté hmotnosti a hrubé hmotnosti,
objemu a kapacité obalu, doplfkovy Udaj o hmotnosti nebo objemu v jinych jednotkach nez Sl, udaj o ,porci“ nebo
,davce* vyrobku vyjadieny v jednotkdch hmotnosti nebo objemu.
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Poznamka: OIML doporucuje, pokud je vyrobek v hotovém baleni ozna¢en na vice nez
jednom misté svého baleni, aby informace na vSech etiketach byly ekvivalentni®,

A3.4 Pro potraviny v hotovém baleni nesmi byt oznaceni a pouZzité zpusoby takové, Ze by mohly v
podstatné mife vést k uvedeni kupujiciho v omyl, pokud jde o mnoZstvi potraviny?*.

A.3.5 Pokud obchodni zvyklosti nebo vnitrostatni prfedpisy nejsou pro urc€itou kategorii vyrobkl nebo typ
hotového baleni ve vSech Clenskych statech stejné, na takovych hotovych balenich musi byt
uvedeny alesporn metrologické informace odpovidajici obchodnim zvyklostem nebo vnitrostatnim
predpisum platnym v zemi urceni.

A.3.6 V pfipadé, Ze je hotové baleni zakonné uvadéno na trh v jiném &lenském staté a prisludny utvar si
pfeje pouzit vnitrostatni technicky predpis, je nutné dodrzet postup v kapitole Il Nafizeni (ES)
764/2008%°,

23 OIML R79 (1997), ¢lanek 6.3

24 Smeérnice 2000/13/ES, ¢lanek 2

25 Natizeni (ES) ¢. 764/2008 Evropského parlamentu a Rady ze dne 9. ¢ervence 2008 stanovi postupy tykajici se pouziti
urcitych vnitrostatnich technickych pravidel pro vyrobky zakonné uvadéné na trh v jiném &lenském staté
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A4

A4l

A.4.2

A.4.3

A.4.4

A5

A5.1

A5.2

Hotova baleni nesouci oznaceni ,,e*

Znacka ,e“ se smi pouzivat pouze s ohledem na hotova baleni, ktera jsou ur€ena k prodeji ve stalém
jmenovitém mnozstvi, které je rovno hodnotam pfedem stanovenym balirnou. Tato mnozstvi musi
byt vyjadifena v jednotkach hmotnosti i objemu a €init minimalné 5 g nebo 5 ml a maximailné 10 kg
nebo 10 I. Kromé toho nesmi byt mozné ménit mnozstvi obsahu bez otevieni nebo zjevné upravy
hotového baleni.

Je-li pouzito oznaceni ,e“, musi byt uvedeno ve stejném zorném poli jako udaj o mnozstvi, musi byt
ve formé uvedené v pfiloze Il ke smérnici 71/316/EHS a musi mit vySku nejméné 3 mm.

Pouze jeden udaj o mnoZstvi se povaZuje za ,jmenovité mnozstvi“ a znacka ,e" by se méla nachazet
ve stejném zorném poli jako tento Udaj. Tato kombinace musi byt ,snadno ¢itelna a viditelna na
hotovém baleni pfi béznych podminkach obchodni Upravy®, to znamena, ze oznaceni by mélo byt
viditelné pro ur¢eného kupujiciho bez nutnosti manipulace s hotovym balenim.

Je-li na baleni multipack uveden vice nez jeden udaj, napfiklad 4x10 g e 40 g, ,e“ se vztahuje na
mnozstvi, které balirna kontroluje. Pokud Ize jednotlivé kusy prodavat samostatné, v tomto pfikladu
by to bylo 10 g a bylo by jasnéjSi vyznacit na obale e 4x10 g 40 g. Pokud jednotlivé kusy nejsou

Poznamka: V doporuceni OIML 79 se poZaduje, aby ozna&eni mnoZzstvi bylo umisténo na tu
Cast hotového baleni, ktera bude s nejvyssi pravdépodobnosti zobrazena za
béZnych a obvyklych podminek zobrazeni.

Identifikacni znacka nebo napis

Hotova obaleni musi byt opatfena znackou nebo napisem, které umozni pfisluSnym organim
identifikovat balirnu nebo osobu, ktera zajistila zhotoveni obalu nebo dovozce usazeného ve
Spolecenstvi.

Doporuéuje se, aby minimalni pozadavek byl na nazev & znagku spoleéné s PSC a zemépisnym
kédem. Toto ozna€eni by mélo pfisluSnym organdm umoznit stanovit, kdo je balirna ¢i dovozce
hotového baleni.

»  Oznaceni musi byt ,snadno Citelné a viditelné na hotovém baleni pfi béZznych podminkach
obchodni upravy*.

+ Jiné vertikalni smérnice mohou vyzadovat dodate¢né informace, napf. Uplnou adresu nebo
adresu sidla, které maji byt poskytnuty. OIML doporuduje, Ze nazev, pokud neoznacuje balirnu
ani dovozce, mlze byt uznan podle vyrazu, ktery odhaluje vazbu takové osoby k vyrobku,
naptiklad ,vyrobeno pro...“%.

» Jiné pravni pfedpisy mohou vyZadovat uvedeni zemé plvodu na etiketé.

Jestlize pfislusny utvar vyZaduje informace k balirné &i dovozci, ktefi sidli v jiném Clenském staté,
potom by mél kontaktovat tamé&;jsi pfislusny organ za pouziti informaci uvedenych ve WELMEC 6.0.

26 OIML R79 (1997) odstavec 4
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Priloha B Mérici zarizeni pro balirnu a dovozce

B.1

B.2

B.3

B.5

Pozadavek uvedeny ve Smérnici se vztahuje na to, aby zafizeni pouzivané balirnami nebo dovozci
bylo ,legalni“ a ,vhodné®. ,Legalnim“ se rozumi ovéfené, pokud se Fidi evropskymi nebo
vnitrostatnimi pfedpisy, dale musi mit uznané osvédceni o pfesnosti, které ma dokladat
sledovatelnost a uvadét nejistotu méfeni, se kterou muze zafizeni fungovat. Legalni zafizeni bude
podléhat naslednému ovéieni nebo provozni kontrole, jak stanovi vnitrostatni pravni predpisy.

Slovo ,vhodné* zahrnuje fadu podminek pouziti, které vyplyvaji z potfeby omezeni nejistoty méfeni.
Pokud celkova nejistota méfeni nepfekroCi 1/5 TNE, balirna/dovozce obvykle splni kritérium
,wvhodnosti“.

Veskeré zafizeni je tfeba pravidelné udrzovat, Cetnost ma byt nastavena tak, aby ze zaznamu o
kalibraci bylo patrné, Zze zafizeni se mezi jednotlivymi kalibracemi stale nachazi v mezich
pfipustnych odchylek. Je-li zafizeni nastavovano, potom by méla byt zaznamenana ¢isla ,pred
nastavenim® a ,po nastaveni“, aby byla prokazana pfiméfenost doby kalibrace.

Pokud neni kladen zadny poZadavek na to, aby zafizeni bylo ovéfeno nebo udrzovano v urcitych

mezich, potom by zafizeni mélo byt udrzovano tak, aby vyhovovalo pfisluSnému doporuéeni OIML,
napf. R51 pro kontrolni vahy a R61 pro automatické gravimetrické plnici vahy.
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Priloha C Zaznamy

Cl1

Cl1

C.lz2

C.2

cz21

C.2.2

c.23

C3

C31

C.3.2

C.3.3

C4

C.5

Vyrobni zaznamy

Smérnice vyzaduje, aby kontroly byly usporadany tak, aby efektivnhé ovérovaly mnozstvi vyrobku v
hotovém baleni. Tato podminka je splnéna, pokud balirna provadi vyrobni kontroly v souladu s
postupy uznanymi pfislusnym organem v Clenském staté a ma k dispozici zaznamy o téchto
kontrolach.

Zaznamy museji obsahovat veskeré provedené korekce nebo upravy procesu a taky dokladat jejich
fadné a presné provedeni. Nasledujici zaznamy by mély byt evidovany jako pfiméfené pro pfislusny
proces.

Uchovavani zaznamu

Veskeré zaznamy je nutné uchovavat, dokud budou hotova baleni v distribu¢nim fetézci, minimalné
vSak 1 rok.

Cetnost prvotniho a nasledného ovéfovani méfidel a nutnost jejich provadéni jsou dany
vhitrostatnimi pravnimi pfedpisy. Zaznamy o takovém prvotnim a nasledném ovéfrovani méfidel
budou uchovavany balirnou alespon po dvé obdobi ovéfovani.

Zaznamy o kontrolach, které balirny provadéji na svych méfidlech, jak je uvedeno ve WELMEC 6.6
odstavec 4.4%", by mély byt evidovany po dostate¢né dlouhou dobu, aby prokazovaly spinéni
specifikaci.

Validace zaznamu

PFislusny organ — nebo utvar s rovnocennym statutem v ¢lenském staté — bude provadét kontroly za
ucelem ovéreni uchovavanych zaznamu. Soucasti toho bude:

» zkouSeni zafizeni pouzivaného balirnami ¢i dovozci z hlediska prfesnosti a vhodnosti,

» stanoveni mnozstvi vyrobku hotovych baleni za pomoci statisticky vyznamného vzorku a
porovnani priméru a smérodatné odchylky vzorku statisticky se stejnym atributem nalezenym v
zaznamech o souvisejici kontrole pro tato hotova baleni.

 statistické stanoveni, zda jsou cilové mnozstvi a regulaéni meze pouzité balirnou nebo dovozcem
vhodné k zajisténi shody se smérnicemi.

Zaznamy musi obsahovat veskeré provedené korekce nebo Upravy procesu a taky dokladat jejich
fadné a presné provedeni.

Pro pfislusny proces by mély byt jako pfiméfené evidovany nasledujici zaznamy.

Identifikace a specifikace
* pouzité procesy a dokumenty pracovnich pokynu
» totoznost osob a jejich odpovédnost

Udaje o davce

* identifikace vyrobku
* identifikace davky

+ velikost davky

27 WELMEC 6.6, odstavec 4.4: ,Méfidla je nutné pravidelné kontrolovat pfijatou metodou k ovéfeni spinéni specifikaci*.
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C.6

C.7

hustota a jeji variabilita (je-li to relevantni)
jmenovité mnozstvi

tara a jeji variabilita (je-li to relevantni)
jiné tolerance

Znaky procesu

méfidla pouzita pro sledovatelnost regula¢niho systému
- udrzba zafizeni
- kalibraéni zaznamy
- pfipadné Udaje o Urednim ovéreni provozovanych pfistroju
- kontroly zafizeni k vylou€eni odchylek (napf. kontroly nastavenych hodnot u
kontrolnich vah)

parametry tykajici se funkce méfidel pouzitych pro sledovatelnost regulaéniho systému, napf.:
- pro kontrolni vahy pasmo nerozhodnosti nebo tfida pfesnosti, stfedni chyba a
smérodatna odchylka
- pro automatické gravimetrické plnici vahy rozptyl nebo tfida pfesnosti, smérodatna
odchylka

parametry tykajici se nastaveni méfidel pouZitych pro sledovatelnost regulaéniho systému
- pro kontrolni vahy cilova hodnota, nastavené hodnoty
- pro automatické gravimetrické plnici vahy cilova hodnota, regulaéni meze, pocet a
Cetnost regulacnich cyklu

Parametry pro proces pinéni
- Cilova hodnota
- Smérodatna odchylka
- Akéni meze
- Vystrazné meze
- Tolerance
- Velikost vzorku a ¢etnost vybéru, pokud je to relevantni (pro pInéna hotova baleni
hustota a obalovy material)
- Uchovavani vysledkt méfeni a vypoctu

Vypocty

Vyrobni kontroly

identifikace kontrolniho bodu / balici linky

reference k identifikaci vyrobku

identifikace davky

Cas a datum vybéru hotovych baleni, hustota a obalovy material, pokud je to relevantni

pocet hotovych baleni ve vzorku, pocet hotovych baleni, hustota a obalovy material, pokud je to

relevantni

prameér a variabilita skute€ného mnozstvi vyrobku (data vzorku)

prameér a variabilita skute€ného mnozstvi vyrobku (data davky)

pomeér a/nebo pocet hotovych baleni s mnozstvim vyrobku niz§im nez TU1 a/nebo TU2
napravna opatieni, pokud jsou signalizovana vystraznymi a akénimi mezemi tykajicimi se
primérného mnozstvi vyrobku, TU1 a/nebo TU2.

pro kontrolni vahy — kontroly nastavenych hodnot k vylouceni odchylky

test spravného fungovani vyfazovaciho mechanismu
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C.8

Software pouzity ke zpracovani udajd o regulaci mnozstvi

Pfrestoze smérnice 76/211/EHS se netyka softwaru, je nutné vzit v ivahu jeji dopad na regulacni
systém, aby byla zajisténa spravna rozhodnuti o shodé davky. Ze zaznamu by mélo byt patrné:
» ovéfeni pfed pouzitim a po kazdé zméné, zaznamy, které je nutné uchovavat

+ stav vydani (napf. datum nebo Cislo verze), ur€eny zaznamy z ného vyhotovenymi,
» prostfedky nebo nastroje k ochrané pired zniCenim nebo neopravnénou zménou.
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Priloha D Statistické zasady tykajici se fFizeni systému a
referen€nich zkousek

D.1

D.1.1

D.2

D.2.1

D.2.2

D.2.3

D.3

D.3.1

D.3.2

Uvod

V této kapitole jsou popsany zakladni statistické koncepce a metody, které se podileji na
referencnim zkouSeni a nastaveni a provozu systému regulace mnozstvi. Nezachazi zcela do
podrobnosti, aby bylo mozné danym tématim zcela porozumét, a povazuje se spiSe za pfipominky
a souhrn, nikoli pFiru¢ku.

Typy udaja a trovné méreni

V metrologické regulaci se Ize setkat se dvéma zasadné odliSnymi typy Ciselnych udajl. Za prvé se
méri obsah hotovych baleni (gravimetricky nebo volumetricky), €imz se ziska €iselna charakteristika
jednotlivych poloZek (napf. jejich hmotnost nebo objem). Tato méfeni jsou v intervalu nebo méfitku a
tak rozdily mezi nimi Ize pouzit pro statistické vypocty, a pokud je stanoven skuteény obsah (tj. bez
hmotnosti tary), potom Ize pouzit také jejich vzajemné poméry.

Za druhé, pfi testovani shody podle druhého a tfetiho pravidla se stanovi poéty hotovych baleni v
kazdé ze tfi kategorii, tj.

*  Ne méné nez TUL (pfiméiené)
* Méné nez TU1 (nestandardni)
*  MénénezTU2 (nepfiméiené)

Takova pozorovani poctd polozek v uvedenych kategorii jsou na jmenovité stupnici, i kdyz jejich
nazvy a definice rovnéz zahrnuiji vlastnost pofadi.

Vyznam tohoto rozliseni spociva v typu souhrnné statistiky, kterou Ize pouzit pro udaje, a v povaze
nasledné statistické analyzy, které mohou byt Udaje podrobeny. Jmenovité udaje Ize tedy shrnout
vypoctem pomérnych c¢asti (nebo procent) polozek spadajicich do riznych kategorii, zatimco
mérfeni intervalu nebo poméru mohou byt shrnuta statistickymi tdaji, jako jsou napf. stfedni hodnoty,
rozpéti, smérodatné odchylky atd.

Rozdéleni

Ve vétsiné pfirozenych situaci a vyrobnich procesu bylo zjisténo, Ze pozorovani provedena u
podobnych poloZzek nebo za podobnych podminek se mohou do urcité miry lisit. Model vyskytu
téchto odliSnych hodnot pfedstavuje rozdéleni. Zatimco v praxi se vyskytuje velka rozmanitost
rozdéleni, mnohé se podle zjisténi blizi nékolika teoretickym modelim rozdéleni, jez tedy
predstavuji pohodiny zpUsob zpracovani Ciselnych udajl na zakladé urcitych predpokladd, z nichz
konkrétni model vychazi.

Model, vyjadfeny jako matematicka funkce, umozriuje vypocitat podily hodnot, které by se (v
idealnim pfipadé) vyskytly v riznych bodech nebo v rliznych oblastech rozsahu méfeni. V praxi je
uplny zaznam v8ech moznych hodnot nepouzitelny, ale za pfedpokladu nahodného vybéru (. ze
vSechny polozky v populaci, nékdy hypotetické, maji stejnou 8anci na vyskyt ve vzorku) Ize tyto
podily povazovat za pravdépodobnosti vyskytu. Jsou-li pozorovany hodnoty nebo soubory hodnot
nizké pravdépodobnosti, mélo by to vést ke zpochybnéni zakladu modelu, jeho pfedpokladi i
parametrl, a tedy k pfijeti ur€itého opatfeni, napf. zamitnuti pfi referenéni zkousce nebo
napravnému opatfeni pfi odbéru vzorkl pro regulaci mnozstvi.
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D.4

D.4.1

D.4.2

D.4.3

D.44

Pravdépodobnost

Jelikoz referenéni zkousky a postupy regulace mnozstvi vychazeji z pravdépodobnostnich
argumentd a pouziti rozdéleni pravdépodobnosti, stru¢né uvadime definici Cetnosti
pravdépodobnosti a tfi pravidla. Z hlediska metrologické regulace se ,vystup® vztahuje k vysledku
provadéni méreni nebo pocitani polozek a jako ,jevy“ se oznacuji vyskyty méfeni ve stanovenych
intervalech nebo poctu dané hodnoty (celé Cislo).

V definici Cetnosti se uvadi, Zze pokud nahodny pokus muze vést k rGznym vysledkim, z nichz je
urcitym vysledkem jev A, potom pravdépodobnost vyskytu A je dana

P(A) = (Pocet vysledku vedoucich k jevu A)/(Celkovy pocet moznych vysledku)

V empirické praci je obvykle nutné stanovit P(A) z:

» (Pocet pozorovani A) / (Celkovy pocet pozorovani)

» spolehlivost odhadu roste s potem pozorovani.

Mezi tfi pravidla patfi:

*  Pravidlo doplriku. Pro jev A definovany jako doplnék A (tj. jakykoli jev nespadajici do A) plati
P(A) =1-P(A).

*  Pravidlo sjednoceni. Pokud A U B znamena vyskyt A nebo B nebo obou a A N B znamena
vyskyt A i B, potom plati P(A U B) = P(A) + P(B) - P(A N B).

Pro jevy, které nemohou nastat soucasné (vzajemné se vylucujici jevy), plati P(AN B) =0 a
potom [P(A U B) = P(A) + P(B)]

*  Pravidlo pruniku. Je-li P(B | A) pravdépodobnost vyskytu jevu B za pfedpokladu, Ze doslo k jevu
A (tj. pravdépodobnost jevu B podminéna jevem A), potom plati P(A N B) = P(A) x P(B | A)
Pokud A a B jsou nezavislé jevy, potom plati P(B | A) = P(B) a v tomto pfipadé P(A N B) = P(A)
x P(B).

Je tfeba poznamenat, Zze A N B mGze znamenat bud vyskyt A s naslednym B jako vysledku

naslednych pokust, nebo jednoho vysledku, ktery sou€asné splfiuje dva jevy definované jako A
a B.

Jako pfiklad souhry téchto pravidel zvazte pravdépodobnost chyby pfi referenéni zkouSce (pomoci
planu dvojim vybérem s 30 + 30 kusy) skupiny, ktera skute¢né obsahuje pravé 21 % nestandardnich
kusU. V odstavci D.5 uvadime, Ze pro vzorky 30 ks nahodné odebranych z velkého objemu
obsahujiciho 1 nestandardni kus na 40 kusu, je pravdépodobnost 0, 1, 2 atd. nestandardnich kusu
ve vzorku: -

P(0) = 0,46788
P(1) = 0,35991
P(2) = 0,13381

Nyni jsou jevy ,nezjistény Zadné nestandardni kusy*, ,zjistén pravé jeden nestandardni kus®,
.presné dvé.. atd., jsou navzajem vylucujici, takze
P(< 2 nestandardni) = 0,46788 + 0,35991 + 0,13381 = 0,96160.

Zde jsme pouzili pravidlo o sjednoceni.
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D.5

Ke zjisténi pravdépodobnosti, Ze skupina neprojde referenéni zkouskou v prvnim stupni (nalezeno
tfi a vice nestandardnich kusu ve vzorku 30 kusu), pouzivame pravidlo doplriku,

Pz3)=P(>2)=1-P(=x2)=1-0,96160 = 0,03840.
K dokoné&eni hodnoceni je nutné zvaZzit pfipad ,,odloZzeného usudku v prvnim stupni vybéru a

zamitnuti ve druhém stupni®. VyZadujeme, aby v prvnich 30 kusech byly nalezeny 2 nestandardni
kusy a alespon tfi dal$i v druhém stupni, a tedy celkem alespori 5 kusUl pro oba stupné. Definujme

Jevy.

A Vyskyt dvou nestandardnich kust v prvnim stupni.

B Vyskyt tfi a vice nestandardnich kusu v druhém stupni.
Jelikoz druhy vzorek tvofi také 30 kusu, vychazi

P(A) = 0,13381, jak jiz bylo vypocteno,

P(B) = 0,03840, podle pravidla sjednoceni a doplriku.
Potom P(A N B) = P(A) x P(B | A), ale v tomto pfipadé jsou A a B nezavislé (v ndhodném vybéru
nema vyskyt nestandardnich kusu v prvnim stupni vliv na jejich vyskyt nebo nepfitomnost v druhém
stupni). Tedy

P(A N B)=P(A) x P(B) =0,13381 x 0,03840 = 0,00514.
A koneéné celkova pravdépodobnost chyby je pravdépodobnost sjednoceni A _ B (chyby v druhém
stupni) s jevem C, chybou v prvnim stupni. JiZ mame P(C) = 0,03840 a jevy C a A N B se vzajemné
vylucuji (pokud k chybé dojde v prvnim stupni, nenastane druhy stupen).
Tedy

P(C U (AN B))=0,0384 + 0,00514 = 0,04354.
V tomto pfikladu jsme ve skute¢nosti vyhodnotili bod v operativni charakteristice vybérového planu —
toto téma bude probrano pozdéji v této kapitole.

Rozdéleni pravdépodobnosti

D.5.1

Méreni

NejrozsifenéjSi model pro méfeni, ktery se pouziva u koncepéné spojitého intervalu nebo méfitka, je
Normalni rozdéleni, charakterizované stfedni hodnotou p a smérodatnou odchylkou o. Toto
rozdéleni se pouziva k popisu relativni ¢etnosti vyskytu hodnot ve stanovenych intervalech, napft.

(Xl, X2) .

Pravdépodobnosti jsou ziskany z distribu¢ni funkce nebo integralu funkce hustoty, pfi¢emz pfisludné
hodnoty tohoto intervalu jsou v Siroké mife tabelované nebo dostupné jako standardni funkce na
vétsiné elektronickych pocitact a nékolika kalkulackach.
Normalni rozdéleni se redukuje do standardni podoby transformaci

u=X-W/o
a ziska se normované normalni rozdéleni.
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D.5.2

D.5.3

D.54

Znamé vlastnosti normalniho rozdéleni jsou
+ Asi dvé tfetiny (68,7 %) hodnot lezi v rozmezi (u £ o),
+ VétSina hodnot (95,5 %) lezi v rozmezi y £ 26 (nebo 95 % v rozmezi + 1,960),
+ Téméf vSechny hodnoty (99,7 %) lezi v rozmezi y + 3o, (nebo 99,9 % v rozmezi y + 3,290).

Toto rozdéleni tvofi zaklad pro referenéni zkousky pro systém primeéru a vétSinu postupt fizeni
kvality. Jeho platnost se opira o centralni limitni vétu. Toto téma je podrobné&ji probrano v odstavci
D.6 nizZe.

Balirna pIni plechovky na jmenovity deklarovany udaj 250 g a cilové mnozstvi svého procesu nastavi
na 252 g. Pokud balena mnozstvi maji normalni rozdéleni se smérodatnou odchylkou 5 g, jaky podil
plechovek tvofi nestandardni hotova baleni?

V tomto pfipadé plati p = 252 g a ¢ =5 g. Hodnota sledované proménné je hmotnost odpovidajici
TUL, v tomto pfipadé 241 g. Tedy normovana normalni proménna je
U=(241-252)/5=-2,2

Zaporné znaménko oznacuje hodnotu v dolni poloviné rozdéleni a s odkazem na Tabulky vyplyva
pravdépodobnost 0,014 pro hodnotu na Urovni nebo nizsi nez U = -2,2 (z divodu symetrie
normalniho rozdéleni je stejna jako pravdépodobnost pro u na urovni nebo nad 2,2). To Ize
interpretovat tak, Ze za uvedenych podminek bude asi 1,4 % hotovych baleni nestandardnich.

Pocty nestandardnich nebo nevhodnych kusd

Jsou-li ndhodné vzorky stejné velikosti n odebirany z davky (,populace®) nekoneéné velikosti s
podilem p ,vadnych“ kusu, poCet vadnych kusl ve vzorcich bude tvofit rozdéleni. Teoreticky model
pro pocet vadnych kusu za téchto okolnosti je Binomické rozdéleni, definované velikosti vzorku n a
podilem populace p. Pravdépodobnost vyskytu pfesné r vadnych kust ve vzorku n kusU je dana

P(r)=p". g™ .nt/ (! (n-n)!)
V praxi jsou vzorky odebirany z koneé&nych davek bez nahrazeni, ale za pfedpokladu, Ze podil
odebranych vzorku je méné nez 10 % a velikost davky je alespori 100, poskytuje Binomické
rozdéleni uspokojivy model. Ve skute¢nosti je ve vétsiné situaci referenéniho zkouseni pouzitelny
jiny jednodussi model.
Pokud je p nejvyse 0, (tj. <10 % nestandardnich kusu), Ize pouzit Poissonovo rozdéleni.

Je-li stfedni hodnota nestandardnich kusu ve vzorku vyjadiena jako m = np, z Poissonova rozdéleni
vyplyva

P(r)=e™xm"/r!, kde m®, 0! a 1! maji dle definice hodnotu 1.

(Poznamka: Poissonovo rozdéleni se objevuije i v jinych souvislostech, jednim z jeho pouZiti je
aproximace pro binomické rozdéleni).
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D.5.5 Podrobné znazornime dokonceni vypocta pro priklad referenéni zkousky D.4.4. Za podminek
binomického vybéru jsme odebrali vzorek n = 30 kusl z populace obsahujici p = 0,025
nestandardnich kust. Dostavame tedy... -

P(0) = 0,025° x 0,975%°
(zbyla &ast vyrazu v odstavci D.5.4 se rovna 1, jestlize r = 0)
Potom P(0) = 0,975% (protoZe 0,0250 = 1) = 0,46788
Dale P(1) = 0,025 x 0,975%° x 30/1 = 0,35991

P(2) = 0,025% x 0,975%® x (30 x 29) / (1 x 2) = 0,13381
atd.

D.5.6 Alternativné pomoci Poissonovy aproximace bychom stanovilim = np = 30 x 0,025 = 0,75 (prdmérny
pocet nestandardnich kusu ve vzorku 30 kust). Potom dostaneme:

P(0) =e%®x 0,75°/0! = %™ =0,47237

P(1)=e?%®x0,75'/1 = 0,35427

P(2) =e?%™x0,75%/ (2x 1) =0,13285
Tyto hodnoty se liSi od hodnot, které byly ziskany pomoci modelu binomického rozdéleni, pouze na
tfetim desetinném misté.

D.5.7 Je tfeba uznat, Ze i binomicky model je mirné nerealny. Pfedpoklada, Ze pro kazdy kus vybrany ze
skupiny je pravdépodobnost jeho nestandardnosti konstantni. Kusy jsou ve skute¢nosti odebirany
bez nahrazeni, takze pravdépodobnost vybéru nestandardniho kusu se neustale méni v zavislosti
na tom, kolik nestandardnich kusu bylo odebrano.

Pro skupinu 200 hotovych baleni (ktera by pfi p = 0,025 obsahovala 5 nestandardnich kust) je
pravdépodobnost vybéru nestandardniho kusu pfi prvnim vybéru 5/200 = 0,025. Nicméné, pro druhy
vybér je pravdépodobnost 4/199 nebo 5/199 v zavislosti na povaze prvniho vybraného kusu.
Rozdéleni Parametry P(0) P(1) P(2) P(= 3)
Hypergeometrické | N=200, n=30, 0,43974 |0,39736 |0,13800 |0,02490
p=0,025
Binomické n=30, p=0,025 0,46788 |0,35991 |0,13381 |0,03840
Poissonovo m=np=0,75 0,47237 |0,35427 |0,13285 |0,04051

Celkovy efekt této nezavislosti na pravdépodobnostech 0, 1, 2 atd. nestandardnich kusu ve vzorku
30 kusU je uveden v tabulce vySe, ve které jsou porovnany podminky Binomického, Poissonova a
skute¢ného (Hypergeometrického) rozdéleni.

Pfedpoklady jsou nasledujici: -
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D.6

Hypergeometricke Nahodny vybér bez nahrazovani n = 30 kusl ze skupiny 200, z nichz 5 je
nestandardnich.
Binomické Bud vybér s nahrazovanim, nebo vybér ze skupiny nekonecéné velikosti
obsahujici 2,5 % nestandardnich kusu.
Poissonovo Aproximace plati pro velkou skupinu a maly podil nestandardnich kusa.

Odbér vzorkt (vybér) a odhad

D.6.1

D.6.2

D.6.3

Cilem vybéru je obvykle odhad nékterych vlastnosti populace, ze které jsou vzorky odebirany, aby
bylo mozné udinit o ni zavéry. V referenénim zkousSeni a regulaci mnozstvi Ize tento cil zuzit na
odhad primeéru a variability obsahu hotového baleni nebo podil nestandardnich kusa v davce,
skupiné nebo procesu.

Opakovany vybér z dané davky nevyhnutelné povede k odliSnym odhadim sledované viastnosti.
Vybérové priméry, smérodatné odchylky nebo podily se tedy budou mezi jednotlivymi vzorky liSit.
Model variability v téchto odhadech je popsan vybérovymi rozdélenimi. NejdllezitéjSi z nich je
normalni rozdéleni, zejména v souvislosti s rozdélenim vybérovych stfednich hodnot. V tomto
pfipadé se v jedné centralni limitni vété uvadi, ze:

,Pro nezavislé nahodné vzorky o velikosti n odebrané z populace se stfedni hodnotou p a kone¢nym
rozptylem o2 rozdéleni stfednich hodnot vzorku inklinuje k normalnimu tvaru, protoZe n se zvySuje

se stfedni hodnotou p a rozptylem 2/ n.*

X je tedy nestranny odhad i (stfedni hodnota vybé&rového rozdéleni odpovida stfedni hodnoté
populace), a dokonce pro nenormalni nadfazena rozdéleni maji vybérové odhady stfedni hodnoty
davky (nebo procesu) tendenci k normalnimu rozdéleni pro stfedni velikosti vzorkd; v mnoha
pramyslovych situacich jsou pro pfiméreny predpoklad normality v rozdéleni vybérovych pramért
dostatecné i velikosti vzorkd 4 nebo 5 kusu.

Pfesnost odhadu ziskaného odbérem vzorkl je méfena jeho standardni chybou — ve svém
statistickém pouziti se standardni chyba zpracuje obdobnym zplsobem jako smérodatna odchylka,
ale pojem smérodatna odchylka se pouziva v souvislosti s vybérovym odhadem parametr(i a
smérodatnou odchylkou se méfi variabilita plivodni proménné.

NejCastéji se setkavame se smérodatnou odchylkou vybérového priméru. Dalo by se oCekavat, ze

presnost odhadu se zlep$uje s rostouci velikosti vzorku a standardni chyba X pro vzorek velikosti n
je dana o / Vn, tj. smérodatna odchylka zakladni promé&nné délena druhou odmocninou velikosti
vzorku. Standardni chyby existuji pro jiné statistiky vzorku, ale jediné pfiklady pouzitelné v regulaci
primérného mnozstvi jsou nasleduijici.

Standardni chyba vyb&rového medianu (pro vzorky z normalni populace); = 1,25 o / \n a, pfestoze
se zfidka pouziva pfimo,

Standardni chyba odhadu smérodatné odchylky vzorku (opét pro normalni populaci) = ¢ / V2n
Standardni chyba podilu vzorku, p =¥ ((p (1 -p)) / n)
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D.6.4

D.6.5

Je-li dan odhad vzorku X ziskany ze vzorku n pozorovani u populace, jejiz smérodatna odchylka je
0 a pouzije se centralni limitni vé&ta, je nyni mozné sestavit interval spolehlivosti pro skute¢nou (ale
neznamou) stfedni hodnotu populace y,

X -uc/VnSp< X +uc/n

Je dulezité si uvédomit, Ze tento vyrok nepredpoklada rozpéti, ve kterém se y meéni, ale interval, ve
kterém Ize tvrdit, ze lezi. Pfi takovych tvrzenich hrozi riziko chyby a toto riziko odpovida
pravdépodobnosti, Ze smérodatna normalni odchylka lezi mimo interval tu. Konkrétni hodnota u
pfijata pro sestaveni intervalu byla vybrana pro docileni pozadované urovné spolehlivosti a bézné
(nikoli vSak neménné) urovné jsou:

95 % X -1,9c/Vn<spu<X +1,9c/Vn
99 % X 258c/Vn<sus<X +258c6/Vn
99,9 % X329c/Vn<p<X +3296/n

Zakladni pravdépodobnostni princip je takovy, Ze pfi takovych tvrzenich jich bude 100 (1 - a) %
spravnych a 100a% nespravnych, kde a je dvoustranna pravdépodobnost souvisejici s normaini
odchylkou u.

Ve vétdiné praktickych situaci je skuteCna hodnota o neznama a musi se (stejné jako p) odhadnout
Z udajl o vzorku. Za téchto okolnosti jiz neni pozadované vybérové rozdéleni

(X -p)Vn/o, ale (X -p)Vn/s

kde s ma vybérové rozdéleni znamé jako Studentovo rozdéleni ,t“ (s n-1 stupni volnosti).

Interval spolehlivosti bude: ¥ -txs/Vn<p X +txs/n

kde tje 100 (1 - 0,5 a) % bodU t-rozdéleni s n-1 stupni volnosti (obvykle symbol u nebo ¢, a 100 (1 -
a)% je pozadovana urover spolehlivosti.

(Poznamka: stupné volnosti maji mnohem SirSi vyuZiti, nez je zde uvazovano, kdy definice byla
omezena na urcity pfipad sestaveni intervalu spolehlivosti pro y. Rovnéz existuji dalSi vybérova
rozdéleni, napf. pro smérodatné odchylky, rozpéti atd., ale ta zde nelze podrobnéji vysvétlit).

Predpokladejme, Ze ze skupiny byl odebran vzorek n = 20 a byla ziskana nasledujici statistika
vzorku:

stfedni hodnota, X =2489¢g
a smérodatna odchylka, $s=2,73¢g
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Ve kterém rozpéti podle predpokladu muze lezet skuteny primér skupiny?

Je nutné zvolit uroven spolehlivosti a asi zvolime 99 %, aby a = 0,01, a poZadujeme t pro Uroven
pravdépodobnosti 0,5a se stupném volnosti 20-1 = 19. Podle tabulky t-rozdéleni to je 2,861.

Dostavame tedy

248,9 - (2,861 x 2,73) / V20 < p < 248,9 + (2,861 x 2,73) / \20.

tj. s 99% spolehlivosti mazeme tvrdit, Ze y lezi mezi 247,15 g a 250,65 g. VSimneme si tedy, ze
skute€na stifedni hodnota skupiny kompatibilni s nominalnim mnozstvim 250 g neni timto intervalem
spolehlivosti vylou¢ena.

Stejné jako zaveér tykajici se odhadu bodu a intervall pro parametry populace nebo davky muze byt
Zadouci testovat hypotézy u€inéné o davce. Tato metodika je zakladem zejména pro referencni
zkousky a je také aspektem metod regulace mnoZzstvi. Je formulovana prvotni neboli pracovni
hypotéza a pomoci vhodného vybérového rozdéleni je testovana vypoctem pravdépodobnosti
(podminéno pravdivosti hypotézy) pozorovani statistiky vzorku jako extrémni nebo extrémné;jsi, nez
je statistika ziskana z udaju. Pokud je tato pravdépodobnost nizka, hypotéza je zamitnuta ve
prospéch (Casto nejasné specifikované) alternativy. Co se ty€e dvou referencnich zkousek, mame

Pro priimérny obsah je prvotni hypotéza
Ho: g = Qn, kde Qn je jmenovité mnozZstvi.

Limitujici forma této hypotézy, kde p = Qn, je testovana pomoci statistiky
t=((¥-QyVn)/s

a je zamitnuta, pokud lezi mimo kritickou (nizSi) hodnotu, ktera odpovida jednostranné
pravdépodobnosti 0,005. Zde se jedna o jednostrannou zkou$kou, protoZe inspektor se neobava
velkorysého preplnéni, ale pouze nesplnéni zakonnych pozadavkul. Vagni alternativni hypotéza

je prijata a referenni zkouSka vede k zamitnuti davky a je pfijato pfisluSné opatfeni (napravné nebo

D.7 Testovani hypotéz
D.7.1
nasleduijici.
D.7.2
(,kompozitni alternativa
Hi:u<Qn
disciplinarni).
D.7.3

Aby se zkouSkou stanovila shoda s druhym pravidlem ze , TFi pravidel pro balirny“ s ohledem na
nestandardni kusy, je prvotni hypotéza:

Ho: p < 0,025,

kde p je podil davek hotovych baleni, které obsahuji méné nez TU1.

Za predpokladu nahodného vybéru z davky vychazeji kritéria pfijeti/zamitnuti z poctu vadnych
baleni ve vzorku s pravdépodobnostmi vyskytu, které jsou zpravidla mensi nez 0,01 oproti prvotni
hypotéze, ale ponékud se lisi pro riizné velikosti davek a vzorkd.
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D.7.4

D.8

Pokud opét uvazujeme pfiklad dle odstavce D.6.6, ale pouZijeme udaje k testovani hypotézy p =
250, dostaneme:

t = (248,9 - 250) V20 /2,73 = - 1,802

Nyni se v referennich zkouskach pro primérné mnozstvi pouzije kriticka hodnota t na jednostranné
urovni 0,005 a pro 19 stupnu volnosti je tato kriticka hodnota 2,861. Absolutni velikost pozorované
t-statistiky je mensi nez kriticka hodnota a prvotni hypotézu proto nelze zamitnout na této urovni
vyznamnosti — skupina by prosla referenéni zkouskou, protoze existuje nepresvédCivy dukaz, ze
primérny obsah je pod jmenovitym mnozstvim. Smérnice ve skute€nosti vyuziva kritérium:

X >Q, - 0,640s PFijmout
a X <Qn-0,640s Zamitnout pro n = 20.
Zde je 0,640 ve skuteénosti 2,861 / V20, neboli t / Vn.

Rizika, chyby, sila a operativni charakteristika

D.8.1

D.8.2

D.8.3

D.8.4

PFi testovani hypotéz existuji dva druhy rizika. Za prvé, prvotni hypotéza mlze byt pravdiva, ale
neuspésny vzorek povede k zamitnuti. Za druhé, prvotni hypotéza muze byt nepravdiva, ale mize
byt pfijata z dlivodu nedostatecného dilkazu o opaku nebo proto, ze ,Stastny“ vzorek povede

k ziskani udaju pfiznivych pro prvotni hypotézu.

Prvni druh chyby, znamy jako Typ | nebo chyba zamitnuti nebo (s ohledem na pfejimaci vybér, jehoz
pfikladem je referencni zkouska) riziko vyrobce. Toto riziko je méfeno pravdépodobnosti a (,uroven
spolehlivosti“) a pouziva se k nastaveni kritické hodnoty statistiky zkousky.

Druhy druh chyby, Typ Il neboli chyba pfijeti, v tomto kontextu riziko spotfebitele, je méfena
pravdépodobnosti 3. To je pravdépodobnost, Ze pod urcitou specifickou alternativni hodnotou
parametru populace povede zkouska k pfijeti. Je tedy béZzné vyhodnotit B v rozsahu hodnot
parametru populace a ziskame kfivku sily, pokud se 1-p (pravdépodobnost zamitnuti) vykresli oproti
tomuto parametru. Pravdépodobnost pfijeti f mize byt vykreslena obdobné a ziska se operativni
charakteristika OC, ktera je bézné pfijimana jako mira uc€innosti postupu vybéru s rozlisenim mezi
pfijatelnym a nevyhovujicim vyrobkem. Pfi dobré zkouSce ziskame velké 3, pokud prvotni hypotéza
je pravdiva (pfijeti je potom spravné rozhodnuti), a  rychle klesa, pokud se skute¢ny parametr
odchyluje od hodnoty specifikované na zakladé prvotni hypotézy.

Nejjednodussi znazornéni OC pro zkousku primérného obsahu se ziska pfi pfedpokladu, Zze obsah
jednotlivych hotovych baleni vykazuje normalni rozdéleni kolem jeho stfedni hodnoty. OC Ize poté
vykreslit jako pravdépodobnost pfijeti davky pro rizné podily hotovych baleni obsahujici méné nez
jmenovité mnozstvi. Pokud se primér davky rovna jmenovitému mnozstvi nebo ho prekracuje, podil
pod jmenovitym mnozstvim bude mensi nez 50 %. Podil pod jmenovitym mnoZstvim roste s
poklesem priméru davky nebo rlistem variability (nebo obou dohromady). To pfedpoklada normalitu
v zakladnim rozdéleni obsahu hotového baleni, ale je tfeba zduraznit, Ze testovani normality nebo
vyskytu nenormality pro urcity vyrobek neni v zajmu inspektora a nenormalita rozdéleni
nepredstavuje divody ke zpochybnéni vysledku referenéni zkousky.
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D.8.5

D.8.6

D.8.7

D8.7.1

Pro zkou$ku nestandardnich hotovych baleni je pravdépodobnost pfijeti davky jednoduse
vykreslena oproti riznym podilim nestandardnich kusu s pfedpokladem nahodného vybéru.

U obou typu zkousSek poskytuji vétsi velikosti vzorkl lepsSi rozliSeni mezi uspokojivou shodou (podle
prislusného pravidla) a porusenim. Kfivky OC pro nestandardni kusy se vztahuji na postupy jednim
vybérem a kfivky pro postupy dvojim vybérem jsou velmi podobné. Dlvodem pro pouziti dvojiho
vybéru je to, Ze pro testovani ve skladu muze byt nutné vynalozit pfi vybéru a testovani mensi usili k
dosazeni stejného odliSeni jako u postupu jednim vybérem (v pfipadé vybéru na lince maze byt
nutné cely dvoji vybér ucinit najednou a tim se mozna uspora usili ztraci).

KFivky operativni charakteristiky referencnich zkousek (smérnice EHS 76/211, pfiloha II)
KFivka operativni charakteristiky statistické zkousky spojuje pravdépodobnost pfijeti davky (Pa) s
urovni regulované charakteristiky.

Zkousky priméru
Regulovana charakteristika je nespravna funkce praméru vyjadiena parametrem lambda (A)

-

X

X = pramér vypoéteny u vzorku;
Qn = jmenovité mnozstvi pfedbé&ézného hotoveho baleni;
s = smérodatna odchylka vypodtena u vzorku,

t—n

_ (x;— x)°
s= |Z n-—1

qﬁl| =1

kde
Xi = mnozstvi zméfené u pfedbézného hotového baleni pofadi i ve vzorku;

n je velikost vzorku
Pravdépodobnost pfijeti davky (Pa) je dana vzorcem

Py=F [ti—a’ - (’LY‘E)]

F: Distribuéni funkce Studentovy nahodné proménné,
(1-0): Uroveri spolehlivosti testu = 0,995 podle smérnice
a-1t: Kvantil fadu (1-a) Studentovy nahodné proménné s (n-1) stupni volnosti.
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Kfivka OC je dana nasledujicim grafem:

SMERNICE EHS 76/211

KRIVKA OPERATIVNi CHARAKTERISTIKY
REFERENCNi ZKOUSKY PRO PRUMERNY OBSAH
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Pravdépodobnost prijeti davky

lambda = chyba priméru

D8.7.2 Zkousky pro minimalni obsah
Regulovana charakteristika je pomér neshodnych kust v davkach

D.8.7.2.1 Prejimaci plany jednim vybérem
Pravdépodobnost pfijeti davky (Pa) je dana vzorcem

I=C
Po= Y cip (1)
i=0
p je pomér neshodnych kusu v regulované davce
n je velikost vzorku;
¢ = hodnota kritéria zamitnuti = maximalni hodnota neshodnych kusu pfijatych ve vzorku.

D.8.7.2.2 Prejimaci plany dvojim vybérem
Pravdépodobnost pfijeti davky (Pa) je dana vzorcem Pa =

[ZEriici pi(1—p™ ). }

PA =Z:251 Crfu pi(l_pni-£)+ {[Z:':E: f1+ pf(l__pn:+n1—t)]
i= nld+n2

p = pomér neshodnych kusl v regulované davce;
c1 = maximalni po¢et neshodnych kusu pfipustnych v prvnim vzorku;
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c2 = maximalni po€et neshodnych kusu pfipustnych v kumulativnim prvnim a druhém vzorku;
r1 = minimalni po¢et neshodnych kusl v prvnim vzorku, ktery ma za nasledek zamitnuti davky;
n1 = velikost prvniho vzorku;

n2 = kumulativni velikost prvniho a druhého vzorku;
clsr<c2.

SMERNICE EHS 76/211: KRIVKA OPERATIVNi CHARAKTERISTIKY
REFERENCNi ZKOUSKY PRO MINIMALNi OBSAH

Pfejimaci plan jednim vybérem, n=20, c=0 LQ = 18 % - = Prejimaci plan dvojim vybérem, n1 = 30, c1 = 1, n2 = 60, c2
ne vice nez4 LQ =13 %

Prejimaci plan dvojim vybérem, n1 =50, c1 = 2, n2 = 100, c2 PFejimaci plan dvojim vybérem, nl1 = 80, c1 = 3, n2 = 160, c2

nevicenez6LQ=11% ne vice nez 8 LQ 8,5 %
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ih
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Pravdé.podobnost prijeti dévky
|

k.
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Pomeér neshodnych kust v davkach

Prejimaci plany d ojim vybérem, n1 je
velikost prvniho vzorku, c1 je maximalni
pocet neshodnych kust v ném pfipustnych,
n2 je suma velikosti prvniho a druhého
vzorku, c2 je maximalni pocet neshodnych
kust pfFipustnych v kumulativnim vzorku 1

Prejimaci plan jednim vybérem: n je velikost vzorku, ¢ = kritéria pro zamitnuti

LQ je pomér neshodnych kusti v davkach pfijatych s
pravdépodobnosti 10 %

avzorku 2
D.9 Regulace mnozstvi SMERNICE EHS 76/211: OPERATIVNIi CHARAKTERISTIKA
D.9.1 Zakladni principy testovani hypotéz plati i pro metody nepretrZité regulace mnozstvi. PocatecCni

hypotéza je takova, Zze proces bézi uspokojivé a Ze vzorky ziskané z pozorovani procesu odpovidaji
cilovému rozdéleni — napfiklad jednotlivych hodnot, vybérovych priméri nebo medianu,
smérodatnych odchylek, rozpéti atd. Pokud vybérova hodnota (nebo poradi hodnot) poskytuje
dikaz o odchyleni od cilovych podminek, je zahajeno napravné opatfeni nebo Setfeni. Nicméné,
pokud byly pfijaty bézné hladiny vyznamnosti, napf. 5 %, nebo dokonce 1 %, chyby typu 1 by vedly k
pfilis mnoha faleSnym alarmim. Z tohoto divodu regulaéni diagramy, na kterych jsou vykresleny
udaje vzorku a které poskytuji mistni zobrazeni stavu procesu, ¢asto maji akcni meze odpovidajici
zhruba 1/1000 bodu cilového rozdéleni. Také mohou mit vystrazné meze, ale zatimco jediné
porusSeni akéni meze signalizuje potfebu Setfeni, k zahajeni stejného opatfeni jsou vyzadovany dvé
a vice poruSeni vystrazné meze v kratké sekvenci vzorkd. Obecnéji fe€eno, vyZzaduje se k
vystraznych hodnot v libovolné posloupnosti m hodnot a obvykle k = m = 2 (tj. dvé nasledné varovné
hodnoty tvofi signal).

D.9.2 Nejbéznéji pouzivané regulacni diagramy vyuZzivaji vystrazné hodnoty odpovidajici
pravdépodobnosti vyskytu asi 1 z 40, kdyZ je proces na své cilové urovni. Pokud se rozumné
pfedpoklada, Zze vybé&rové praméry (primeéry obecné 3-10 kusu) jsou pfiblizZné v normainim
rozdéleni, dolni akéni a vystrazné hodnoty pro hlidani posunu primérného mnozstvi smérem dold
budou:
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D.9.3

D.9.4

D.9.5

Akénimez = Q;- 3,09 ¢
Vystrazna mez = Q;- 1,96 o

V praxi jsou tyto hodnoty obvykle zaokrouhleny na 3o/ Vn a 26 / \n, coz ma maly vliv na
charakteristiku regulaéniho diagramu.

Opét uvazujeme predchozi pfiklad, odstavec D.5.2, pfedpokladejme, ze balirna, ktera nastavi své
cilové mnozstvi na 252 g (se smérodatnou odchylkou 5 g, tim se zamezi vyrobé& nadmérného podilu
nestandardnich hotovych baleni), se rozhodne pfijmout postup dle regulaéniho diagramu s pouzitim
vzorku o velikosti n = 5. Jaké akéni a vystrazné meze muze pFijmout?

Je-li Q=252 g a o/ n = 2,236, bézné alternativy jsou:

AkEni mez: bud 252 - (3x2,236) =2453¢g
nebo 252 -(3,09x2,236) =2451¢g
Vystrazna mez: bud 252 - (2x2,236) =2475¢g

nebo 252 -(1,96x2,236) =247,6¢

Tyto pfimky by se vykreslily na diagramu spolu s dalsi pfimkou u cilového mnozstvi 252 g a
nasledné by se do né&j zanesly hodnoty vzorkl. K zaznamu téchto Udajl je obdobné k dispozici
pocitaCovy software.

Alternativni, a obvykle ucinnéjsi, systém vychazi z metod kumulativniho souc¢tu (Cusum). V tomto
pfipadé se konstanta, znama jako cilova nebo referen¢ni hodnota (T), odecita od statistiky kazdého
vzorku (napf. stfedni hodnota, rozpéti atd.) po jejim ziskani. Vysledné odchylky jsou secteny a tento
kumulativni souCet se zaznamena nebo vykresli, pficemz Z (x - T) bude svisla soufadnice (0osa y) a
Cislo vzorku vodorovna souradnice (osa x). Pokud proces pfesné odpovida cilovému stavu, Cusum
se pohybuje kolem nuly a vykreslena cesta je rovnobézna s €iselnou osou vzorku. Pokud priimérna
uroven statistiky vzorku prekro&i T, Cusum se zvySi a jeji vykreslena cesta ma sklon nahoru.

Naopak, v pfipadé, ze odhady vzorku lezi pfevazné pod T, Cusum bude zaporny a jeho cesta se
svazuje dol. Prumérna uroven statistiky vzorku tedy souvisi se sklonem diagram Cusum a
rozhodovaci pravidla, na zakladé strmosti sklonu a délky sekvence, po které pfevazuje, poskytuji
prostfedky k detekci nutnosti napravného opatfeni. Diagram neni zcela nezbytny a lze formulovat
numericka rozhodovaci pravidla, pro¢ez se metody Cusum stavaji vhodnymi pro pocitatové
systémy a vyskyt signalu je doprovazen odhady (na zakladé lokalni miry zmény nebo sklonu
Cusum) rozsahu poZadovaného napravného opatfeni.

VysSe je popsano pouziti regulaéniho diagramu a metod Cusum pro monitorovani primeérné urovné,
pfi které proces pracuje. Souvisejici postupy Ize také pouzit na vybérova rozpéti nebo vybérové
hodnoty smérodatné odchylky k monitorovani variability procesu. Jakakoli zména variability bude
zohlednéna ze dvou hlavnich davodu:

() zména o Umé&rné ovliviiuje o / \n, a proto je nutné zménit meze regulaéniho diagramu
nebo rozhodovaci pravidla Cusum pro vybérové stifedni hodnoty;
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(i) zmeéna o mize mit vliv na riziko vytvoreni nadmérného podilu nestandardnich hotovych
baleni a mlize byt pozadovano upraveni na cilové mnozstvi.

DalSi podrobnosti k regulacénimu postupu a metodam pro formulovani cilovych mnozstvi za u€elem
zohlednéni zakladni variability procesu jsou uvedeny v pfiloze E této pfirucky.

Stejné jako pro kfivku OC pfi prejimacich zkouskach je urcitda mira vykonnosti uZite€na pfi hodnoceni
a porovnani postupu regulace mnozstvi. Pravdépodobnosti nenabizeji uziteCny zaklad z dlivodu
nepretrzitého charakteru metod monitorovani mnozstvi.

Pokud je tedy proces pfesné na cilové urovni a je vykreslena jedna akéni mez na urovni
pravdépodobnosti 0,001, pak pfestoze je nizka pravdépodobnost signalu (ktery by za téchto
podminek byl faleSny alarm) v libovolném bodé vybéru a pfi zohlednéni sekvence 100 vzorku,
pravdépodobnost faleSného alarmu nékde v této sekvenci bude dana

A &im je sekvence delSi, tim se signal stava pravdépodobnéjsi.

Casto preferovanym kritériem je Average Run Length (Primérna délka b&hu, ARL), pokud je v
nékterém konkrétnim stavu procesu generovan signal. ARL je méfena po¢tem odebranych vzorkd v
priméru az do vyskytu signalu, aby rychlost odbéru vzorku byla také relevantni pro zvazeni
pramérnych dob do vyskytu signalu.

Pokud se proces nachazi na cilové urovni nebo blizko ni, ARL by méla byt dlouha, protoze signaly
jsou potom faleSnymi alarmy. Pokud se proces zna¢né posouva od cile tak, ze je napfiklad ohrozena
shoda s jednim a vice ze T¥i pravidel, ARL by méla byt kratka.

D.10 Primérna délka béhu
D.10.1
1-(1-0,001) =0,0952
D.10.2
D.10.3

Neni mozné vyvodit obecné zavéry o vhodné charakteristice ARL, jelikoZz snadnost a naklady odbéru
vzork(, testovani a dostupné znalosti chovani procesu budou mit vliv na jejich vybér a metody
vyuziti Udaja ziskanych z odbéru vzorkld. Nicméné, pokud je proces v cili, Casto se preferuje ARL asi
500-1000 vzorku, aby se minimalizovaly zbyte¢né Upravy. Pokud se proces pfesune do
neuspokojivého stavu, vysledkem jsou obvykle ARL o 4-10 vzorcich a stav Ize rychle rozpoznat a
opravit. Toto provedeni se bude fidit povahou a velikosti odebraného vzorku. Pouze jako pfiklad se
pfi monitorovani oproti primérnému pozadavku ¢asto pouziva postup zaloZeny na vybérovych
stfednich hodnotach ve vzorcich asi tfi az Sesti kusu. Pokud standardni chyba vybérovych stfednich
hodnot, ktera muze zaviset na stfednédobé variabilité a variabilité mezi kusy ve vzorcich, je
oznacena ce, potom efektivni regulacni postupy mohou vést k ziskani nasledujici odezvy na posuny
v primérné urovni procesu.

Zadny posun od cile: ARL 500-1000 vzorkd
Posun 0,5 ce ARL 50-200 vzorku
Posun ce ARL 10-50 vzorku
Posun 1,5 ce ARL 8-20 vzorku
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D.10.4

Posun 2 ce ARL 4-8 vzorkU

Charakteristika ARL typickych a Siroce pouzivanych regulacnich postupl je spojena s kfivkami
operativni charakteristiky referenéni zkousky, aby byl poskytnut prostfedek k usouvztaznéni cilové a
vybérové Urovné a mérami variability procesu.

D.11 Slozky variability

D.11.1

D.11.2

D.11.3

Mira variability nej¢astéji pfijimana k popisu rozptylu v fadé Ciselnych hodnot je smérodatna
odchylka. Pfestoze se v regulaci mnozstvi ¢asto pouzivaji jina méfitka, jsou pfijimana z divodu
jejich snadnosti pouziti a ve skuteCnosti poskytuji nepfimé odhady smérodatné odchylky. Druha
mocnina smérodatné odchylky — rozptyl (oznaéen o2, nebo pokud se tyka odhadované hodnoty s?)
ma zvlastni vyznam, zejména pokud variabilita mize byt disledkem fady pfispivajicich zdroju.
Takové slozky variability I1ze identifikovat konkrétnimi rysy uvazovaného procesu nebo méficiho
systému.

Pfi stanoveni mnozstvi hotovych baleni muze zjevna variabilita zahrnovat skute¢nou variabilitu
mnozstvi mezi jednotlivymi hotovymi balenimi, variabilitu tary obalovych nadob a chyby v méficim
systému. V postupech regulace mnozstvi se zase mlze vyskytnout mistni nebo kratkodoba
variabilita, méfitelna pomoci rozpéti nebo smérodatné odchylky v malych vzorcich kust odebranych
blizko sebe z vyrobni linky a dalSi variabilita maze ¢asem pramenit z rozdild prmérné urovné
(napfiklad z divodu kolisani regulace materialt nebo teploty) a rozdilné stroje nebo pinici hlavy
mohou pracovat v mirné odliSnych Urovnich a tim pfispét ke vzniku je$té dalSiho zdroje variability.

Tyto pfispivajici jevy Ize Casto méfit samostatné pomoci sloZek variability, z nichz kazda je
definovana o2 (nebo s?) s dolnim indexem udavajicim zdroj pfispévku. V mnoha pfipadech Ize
celkovou variabilitu v systému odhadnout kombinaci téchto variabilit, obecné (ale nikoli vyhradné)
dodate€nym zplsobem.
V pfipadé, Ze proménna, ktera zastupuje naméreny vystup systému nebo procesu, je linearni
kombinaci nezavislych pfispivajicich proménnych, stfedni hodnota a variabilita celkového méfitka
muze byt znazornéna takto: -

Jestlize Y =a + bx; + cx2 + dxs ... atd.

(kde x1, X2, X3 atd. jsou pfispivajici proménné; b, c, d atd. jsou koeficienty, které mohou byt

kladné &i zaporné a obvykle se rovnaji 1; a je konstanta (obvykle nula), potom

My. = a + bui + cuz + duas..atd.
(kde u zastupuji stfedni hodnoty pFisludnych pfispivajicich proménnych)
a GY2 = b2012 + C2(T22 + d2632 ... atd

Vyrazy také existuji pro pfipad nezavislych pfispivajicich proménnych a pro nelinearni kombinace,
ale nejsou zde uvazovany.

Jako pfiklad pouziti vezmeme ftfi situace. V prvni jsou hotova baleni vazena brutto a vybér obalovych
nadob je rovnéz vazen, aby umoznil odhad hmotnosti. Také pfedpokladame, Ze je znama chyba
mérfeni vahy a lze ji vyjadfit jako standardni chybu pro jednotlivé stanoveni. Ziskame nasledujici
udaje:
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D.11.4

D.11.5

Brutto hmotnost Mg =443,5¢ og=4,4¢
Hmotnost tary M:=69,8¢ ot=16¢
Chyby vazeni pw=0g ow=05¢g

PFi neformalni zkousce mlze byt zadouci odhad skute¢né variability hmotnosti po pfipusténi efektu
na celkovou variabilitu chyby méfeni a pomérné velkou variabilitu tary.

Zde je celkova proménna hruba hmotnost ve tvaru hruba hmotnost = hmotnost + hmotnost tary +
chyba, pficemz tfi leny na pravé strané jsou pfiméfené povazovany za nezavislé, a mizeme tedy
psat;

Mg = Hn + Mt + Hw, a 6g°> = on + 6 + ow?
Pro kazdy vyraz je tak neznamy pouze jeden &len vpravo, takze

443,5 = un + 69,8 + 0, tedy p=373,7g
a 19,36 = o, + 2,56 + 0,25, tedy on? = 16,55 g2

z ¢ehoz dostaneme stfedni hmotnost 373,7 g a smérodatnou odchylku 4,1 g.

Balirna pouzivajici lahve o pozorné regulovaném objemu na plnici lince a plnici na pfiblizné
konstantni prazdny prostor, si preje zjistit skutecnou stfedni hodnotu a rozptyl plnéneého obsahu.
Udaje jsou nasleduijici:
Objem se zarovnanou hladinou, pe = 528 ml, o, = 4 ml. Prazdny prostor, yy = 22 ml, oy =2 ml.
PFi tomto pouZziti je struktura koneéného proménného plnéného obsahu:

naplnény obsah = objem - prazdny prostor,
takze i = e - pv = 528 - 22 = 506 ml
aof =0l +o2=4%2+22=20 ml?
Cimz ziskame stfedni obsah 506 ml a smérodatnou odchylku blizkou 4,5 ml. Poznamka: zaporné
znaménko u koeficientu (- 1) pro prazdny prostor se po umocnéni zméni na kladné.

A konecné, uvazujte proces baleni s kratkodobou variabilitou mnoZstvi v hotovém baleni,
reprezentovanou smérodatnou odchylkou o, = 35 g. Nepravidelna a zjevné nahodna kolisani
priimérné urovneé procesu lze podobné popsat slozkou smérodatné odchylky 15 g. K formulaci
systému regulace mnozstvi musi balirna odhadnout svou celkovou stfednédobou variabilitu.
Dostavame (bez ohledu na dotyéné primérné mnozstvi):

stfednédoba variabilita = kratkodoba variabilita plus variabilita nahodného kolisani;
tj. om? + 0o + G/,

Potom co=35ga or=15¢g

takze om?=1225+225¢ om? = 1450 g2

a om, odhad stfednédobé smérodatné odchylky bude pfiblizné 38 g. V pfikladu tohoto typu muze
balirna vyZadovat pfidani doplfkové slozky k umoznéni variability hmotnosti tary.
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Priloha E Regulace mnozstvi vybérem

E.1l

Uvod

E.1l1l

E.1.2

E.1.3

Pro hodnoceni udajd o vzorku jsou popsany dva zakladni postupy. Jsou to regulaéni diagram (Easto
nazyvan Shewhartv diagram po jeho tvurci, pfestoze se detaily postupu od originalu ¢asto znatelné
li5i) a diagram kumulativnich souctt — obvykle se zkracuje na diagram ,,Cusum®. Oba typy postupu
Ize ve skutecnosti provést bez diagramu a poskytuji zaklad mnoha integrovanych systém vah,
spojenych s kalkulatory nebo pocitaci. Vaha musi byt legalni a vhodna k danému ucelu.

Postupy (regulaéni diagram neboli Cusum) Ize pouzit na rlizné statistiky vzorku k zajisténi regulace
priimérného mnozstvi a podilu nestandardnich hotovych baleni. Tento podil je obvykle fizen
nepfimo monitorovanim variability mnozstvi hotovych baleni, aby v pfipadé, Ze je variabilita
problémem, byla poskytnuta dostate¢na tolerance k omezeni podilu nestandardnich kusu.

Nejbéznéjsi formy regulace tedy zahrnuji jedno misto statistického méfeni a dalSi rozptyl méfeni,
prestoze se lIze také setkat s pfimym monitorovanim poctt kusu pod T. Obvyklé statistiky vzorku
jsou:

Misto Rozptyl

Vybérova stfedni hodnota: Vybérova smérodatna odchylka:

Vybérovy median: Vybérové rozpéti,
Vybérové stiedni hodnoty jsou obvykle pouzivany ve spojitosti se smérodatnymi odchylkami Ci
rozpétimi. Jelikoz regulace podle mediant je obecné pfijata k minimalizaci vypoctu, je
nepravdépodobny jeji vyskyt v souvislosti se smérodatnymi odchylkami, a je spiSe pravdépodobny u
rozpéti nebo pfi pouziti pdvodnich hodnot s kontrolou isel pod T na sekvenci vzorku.
Poznamka: n se zde pouziva k ozna€eni poctu kust v kazdém vzorku odebraném z vyrobni linky.
Obecné se regulace mnozstvi zajisti pomoci malych vzork odebiranych pomérné ¢asto (v poméru k
rychlosti vyroby) namisto nepravidelnych velkych vzork(, aby nej¢astéji pouzité hodnoty n byly 2 az
10. Obecné se pouzivaji vzorky n = 3 nebo 5.

Pfed uvedenim systému regulace do provozu je nutné nastavit cilové hodnoty pro kazdy
monitorovany parametr, tj. cilovou stfedni hodnotu nebo median a cilové rozpéti, smérodatnou
odchylku nebo podil nestandardnich jednotek. Udaje vypovidajici o zptisobilosti procesu za b&znych
provoznich podminek jsou obvykle nutné k formulaci pfiméfenych a dosazitelnych cild.

v wviv

Zakladni parametry nezbytné pro nejbéznéjsi metody regulace jsou:
60 mira kratkodobé variability, jak nastava v rozdilech mezi kusy v ramci vzorku.

Om. stfednédoba variabilita, ktera bude zahrnovat oo , ale muze také obsahovat jiné
pFispévky z kolisani procesu mezi odbérem regulacnich vzorkl. Tyto pfispévky
jsou méreny

o1 zastupuje prvek variability mezi vzorky oddéleny od uc€inkd v ramci vzorku.

Prvek v ramci vzork(l 61 muze byt odhadnut bud’ ze smérodatnych odchylek vzorku (s
hodnoty, zprGmérfiované a upravené k poskytnuti s,) nebo pres vybérova rozpéti,
zpramérfiovana a upravena o pfislusny pfepocitaci faktor.
K vylou€eni vypoétu odhadu o1, (nebo om.) se balirna maze rozhodnout pfijmout jeden z
jednoduchych postupll popsanych v této kapitole, prestoze tim mlze svuj proces regulovat pfilis.
Metody k vylouCeni této nadmérné regulace jsou popsany v této kapitole.

Strana 36 z 74



E.

E.

E.

E.

6.5, vydani 2: Pokyny ke kontrolam hotovych baleni oznaenych symbolem ,e*“ kompetentnimi organy

Pro pouziti principi formulace cile stanovenych v dal$im odstavci se predpoklada, Zze odhady oo
nebo om jsou dostupné z minulych zaznamud nebo z kontroly zpusobilosti procesu. V kontrole
zpUsobilosti procesu se vypocitavaji dva parametry, index zpUsobilosti Cp, a index vykonnosti Pp.
Pokud nejsou stejné, vyjadfuje to nezadouci pfitomnost smérodatné odchylky mezi vzorky.

Cp = (Horni toleran¢ni mez - Dolni toleran¢ni mez)/6co

Pp = (Horni toleran¢ni mez - Dolni toleranéni mez)/6om

kde

oo = smérodatna odchylka pro jednotlivé hodnoty, vypocétena ze smérodatné odchylky v ramci vzorku
om = stfednédoba smérodatna odchylka pro jednotlivé hodnoty, vypoctena jako globalni smérodatna
odchylka pro jedno vyrobni obdobi

Pro vypocet C, a Py je nutné znat tolerancni meze. Horni toleranéni mez stanovi balirna. Pouze TU2
je dolni toleran&ni mez pro vSechny kusy, zatimco TU1 a Qn nejsou toleranéni meze, ale kritické
hranice na distribucni kfivce hotovych baleni. Ale pro ucely kontroly smérodatné odchylky mezi
vzorky Ize libovolné nastavit obé toleranéni meze a vypocte se pouze pomér Cp/Pp = Sm / So.

Je-li smérodatna odchylka mezi vzorky blizka nule, tento pomeér je 1. Ve vétsiné pfipadu bude vyssi
nez 1, protoze vykonnost je obvykle ponékud nizSi nez zplsobilost. ZpUsobilost procesu je mira
potencialu procesu pfi praci na nejlepsi vykon. Abyste zjistili, zda je variabilita mezi vzorky
vyznamna, vypoctéte omoo , a pokud piekrodi kritické hodnoty uvedené v tabulce E.O, variabilita je
vyznamna na urovni 1 z 40,

Tabulka E.O Kritické hodnoty?® (vyznamnost 1 z 40) pro cmco

Podet Pocet kusti na vzorek n

vzorkl k 10

WELMEC

1.4

15

1.6
20
25
30
85
40
50
60
70
80
10

1.7

12 15 20
: - - 1,083 1,067 1,048 1,038 1,031 1,024 1,0181
- - 1,098 1,075 1,061 1,044 1,035 1,028 1,022 1,0164
- - 1,087 1,066 1,053 1,039 1,030 1,025 1,020 1,0145
: 1,115 10,79 10,60 1,048 1,035 1,028 1,023 1,0179 1,0133
- 1,107 1,073 1,056 1,045 1,033 1,026 1,021 1,0167 1,0124
1,172 1,093 1,065 1,049 1,040 1,029 1,023 1,0187 1,0147 1,0109
1,154 1,084 1,059 1,045 1,037 1,027 1,021 1,0174 1,0138 1,0102
1,140 1,077 1,053 1,041 1,033 1,024 1,0190 1,0156 1,0124 1,0092
1,129 1,071 1,050 1,038 1,031 1,023 1,0178 1,0147 1,0116 1,0086
0 1,114 1,064 1,044 1,034 1,028 1,020 1,0161 1,0133 1,0105 1,0078

Je tfeba poznamenat, Ze pokud je smérodatna odchylka mezi vzorky vyznamna, diagramy chovani
zobrazi mnoho signallt nepfedvidatelného chovani. V pfipadé, Ze takové chovani nastane,
standardnim postupem je zastaveni vyroby, vyhledani vymezitelné pficiny variability a jeji naprava.

28

Prirucka s praktickymi pokyny pro inspektory vydana britskym Ministerstvem obchodu, vydani 1 1979
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Vymezitelné pficiny jsou zvlastni velké zdroje variability, které zpUsobuji
nepfedvidatelny/neregulovatelny skok nebo zménu procesu. Jakmile jsou vSechny vymezitelné
priiny odstranény, jsou pfitomné uz jen bézné pficiny, tedy malé nahodné pficiny, jejichz vlivem se
proces méni v blizkosti stfedni hodnoty nebo alespon v ramci mezi, a to
predvidatelnym/regulovanym zplisobem. V této situaci je proces baleni pfedvidatelny, vzorky
odebirané z davky jsou reprezentativni pro celou vyrobni davku.

Kdyz pfislusny organ provadi referencni zkousku odbérem nahodnych vzorkl z vyrobni linky pro
hotova baleni za u€elem pfijeti nebo zamitnuti celé davky, je dulezité, aby vSechny vzorky byly z
predvidatelného a ustaleného procesu. Jinak vzorky nutné nebudou reprezentativni pro vdechna
hotova baleni, ktera byla vyrobena béhem doby baleni. Pokud ze stejného divodu balirna vyuziva
odbér vzorku v postupu pro regulaci svého procesu baleni, ten musi byt pfedvidatelny a ustaleny a
balirna by méla byt schopna to prokazat. Uchovavani vSech zaznamu a diagramu pro tyto vyrobni
davky je efektivnim zplsobem, jak inspektorim prokazat, Ze proces baleni je pfedvidatelny a Uroven

Pfiméfenym zakladem pro posouzeni systému balirny je hodnoceni jeho efektivnosti v porovnani
s referencni zkouskou. K nastaveni jednotnych standardu je pfijata zkouska, ktera spociva v
odebrani vzorku 50 kusl z vyrobni skupiny 10 000 hotovych baleni jako srovnavaciho méritka pro
tato srovnani. Balirné hrozi riziko 1 z 200, Ze pokud bude priimérné balit pfesné na jmenovité
mnozstvi, skupina neprojde referenéni zkouskou. Mnohé balirny budou zadat za¢lenéni malé
urovné preplnéni, aby snizily toto riziko a privodni potize spojené se zamitnutim, napravou,

Nicméné, balirna, ktera pro svou vlastni zkousku pfijme velikost vzorku n = 50, by pouZila jako

PFi pouziti tohoto kritéria a odmitnuti 1 z 200 skupin, jejiz primérny obsah je ve skute€nosti na urovni
Qn, by také zamitla 9,91 % téch, jejichz obsah je Q. - 0,182c, a 50 % téch, jejichz obsah je Q -
0,364c. PTi nepretrzitém provozu z toho vyplyva, Ze pokud primér procesu klesne na Q, - 0,364a,
tato situace by (primérné) byla zjisténa v ¢ase nutném pro vyrobu dvou ,skupin®. Tyto primérné
délky béhu, spole¢né s cili formulovanymi v souladu se Tfemi pravidly pro balirny, poskytuji zakladni

E.1.8

pInéni je v souladu s poZadavky.
E.2 Zasady pro odhad cilového mnozZstvi Qt
E.2.1

opétovnym oznacenim nebo likvidaci.
E.2.2

kritérium zamitnuti mnozstvi

Qn -2,58 o/ V50 = Q, - 0,364c

kritéria pro hodnoceni &i nastaveni regulacnich postupa.

E.2.3

Dosud bylo zohlednéno pouze priimérné mnozstvi. Jelikoz regulace podilu vadnych jednotek bude
obecné zavedena nastavenim cilového primeéru na vhodnou uroven k vylou€eni nadmérného poctu
pod TU1, s ohledem na druhé pravidlo Ize pro vhodnost regula¢nich systému pouzit podobna
kritéria. Pfedpokladame-li pfiblizné normalni rozdéleni balenych mnozstvi (odlisné koeficienty,
protoZe nasobitele pro o mohou byt nutné v pfipadé znamé nenormality), cil stanoveny na TU1 + 2¢
a vice bude spravny a pravdépodobnosti zamitnuti 1 z2 a 1 z 8 potom nastanou v bodech, které jsou
na urovni TUl+c (1,96-0,364) a TU1+ o(1,96-0,182), tj. TU1 + 1,596c a TU1+ 1,7780.
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E.24

E.25

E.2.6

Pro snadnou implementaci a s malym efektem na vykonnost Ize kritéria zaokrouhlit na jedno
desetinné misto. Spolu s omezujici interpretaci 1 z 10 000 pro vyskyt nevhodnych hotovych baleni,
které vyplyvaji jako ,postranni“ hodnoty v jinak pfijatelném rozdéleni, jsou zasady pro cilové
nastaveni na zakladé kvantifikace Tfi pravidel a pouZiti vySe uvedenych zasad nasledujici:

+  Cilové mnozstvi Qt nesmi byt mens$i nez deklarované jmenovité mnozstvi Qn.

« Nevice nez 1z 40 (2,5 %)? hotovych baleni smi obsahovat méné nez hodnotu TU1 tykajici se
jmenovitého mnozstvi.

» Balirna nesmi balit mnozstvi pod hodnotou TU2, tykajici se jmenovitého mnozstvi, a navrh
systému musi zajistit, aby 1 z 10 000 hotovych baleni nahodou neporusilo TU2.

Je-li pfedpoklad normalniho rozdéleni mnozstvi v hotovych balenich pfiméfeny, pravidla 2 a 3
budou:

2(@) Qi>Tl+20

3(a) Q> T2+ 3,72¢

(tj. 1,96 zaokrouhleno na 2¢ a 3,72c odpovida kvantilim 1 z 40, resp. 1 z 10 000), takze Qt
bude nejvétsi ze tfi mnozZstvi Qn, TU1 +2c, TU2+3,726, plus pfipadné tolerance podrobné uvedené
v poslednich odstavcich této kapitoly.
Zda je pro normalni rozdéleni mnozstvi v hotovych balenich nejkriti¢téjSi pozadavek na primérny
obsah, vadné jednotky €i neodpovidajici hotova baleni, bude zaviset na velikosti smérodatné
odchylky. U nenormalnich rozdéleni bude balirna muset prozkoumat efekt tfi pozadavkda empiricky.

Pro normalni rozdéleni jsou kritéria nasledujici

*  Pro o mensi nebo rovno 0,5 TNE, Q: = Q,

* Pro o vétSi nez 0,5 TNE, ale menSi nez TNE/1,72, Q:> TU1 + 2c.
*  Pro o vétsi nez TNE/1,72, Q; > TU2+3,72c.

Presto v3ak, pokud Q: = Qn, poZadavek na max. 1 nevhodné hotové baleni z 10 000 bude kriticky pro
o > TNE/1,86. Pozadavek je jiz zajis$tén hodnotou TU1+2c az do bodu, kdy se a rovna TNE/1,72; v
této ,zlomové* hodnoté plati:

Qn.-2 TNE+ 3,726 =.Qn -TNE + 20 (tj. TU2 + 3,726 = TU1 + 20),
takze 1,720 =TNE nebo ¢ =TNE/1,72.

Abychom shrnuli poZzadavky pro znaky systému, uvazujeme primérné mnozstvi Q, které pravé
vyhovuje nejpfisné&jSimu ze TFi pravidel, takZze Q je rovno Qn, TUL + 26 nebo TU2 + 3,72, kde se
mnozstvi povaZuji za normalné rozdélena. Potom je vyZadovana jedna a vice nasledujicich
vlastnosti:

a) Pokud prumér procesu klesne na Q, - 0,2 ¢ (coz odpovida 58 % mnozstvi v hotovych baleni pod
Qn, je-li kritické pravidlo 1, 3,5 % pod TUL, je-li kritické pravidlo 2, a asi 1 z 5 000, je-li kritické
pravidlo 3), prumérny &as pro detekci by nemél byt delSi nez deset vyrobnich ,obdobi“; nebo
alternativné, pravdépodobnost vytvoreni signalu pro napravné opatfeni v ramci jednoho
,obdobi“ by neméla byt mensi nez 0,1.

29 Pokud jde o druhé pravidlo, Smérnice stanovi pfijatelny pocet hotovych baleni pod TU1 pro kazdou velikost vzorku
v referen¢ni zkousce. Podil hotovych baleni pod TU1 musi byt dostatecné nizky, obecné se zda byt vhodné max. 2,5
% pod TUL.
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b) Pokud primér procesu klesne na Q, - 0,4c (coz odpovida 65 % mnozstvi v hotovych baleni pod
Qn, nebo 5,5% pod TU1, nebo asi 1 z 2 000 pod TU2), primérny ¢as detekce by nemél byt vice
nez dvé obdobi nebo pravdépodobnost vytvofeni signalu v jednom obdobi by méla byt alespon
0,5.

c) Riziko ,faleSnych alarm(“ pro balirnu, tj. signalt vytvofenych nestastnymi vzorky (nebo béhy
vzorku) je na uvazeni balirny. V jednoduchych systémech nabizenych v Kodexu pro balirny je
fadu 1 z 500 (nebo priimérna délka béhu 500 obdobi mezi faleSnymi alarmy, pokud proces
funguje pfesné na cilové urovni).

S ohledem na postupy cilového nastaveni a regulace je nutné zvazit urcité obecné body.

Za prvé, vybérové urovné a tolerance, které vyplyvaji z pfedchozich zasad a jsou podrobné
vysvétleny nize, plati pouze v pfipadé, ze balirna je zcela nezavisla na vybérovych kontrolach a
nema zadne jiné zdroje informaci k vykonnosti svého procesu. Jiné relevantni informace mohou
vzejit z pouziti kontrolnich vah jinymi zpUsoby, nez pro které byly uznany jako pfedepsané pristroje,
Z hladinomért kapalin, pfilezitostného detailniho hodnoceni procesu (napf. kontroly rovnovahy hlav
u stroju s vice hlavami), které mohou byt doprovazeny niz§imi urovnémi rutinniho odbéru vzorkd,
nez je navrhovano pro postupy ,pouze odbér vzork(“. Zahrnuti takovych pomocnych udaju obecné
nevyhovi pozadavk(im na vhodné kontroly pomoci zakonnych pfistrojl, ale mize mit vliv na jejich

Za druhé, vétSina baliren bude chtit monitorovat nadmérné preplnéni a také ilegalni nedostatecné
pinéni. Takové pfeplnéni muze byt samo o sobé v rozporu s jinymi zakonnymi pozadavky, napf. v
pfipadé aerosoll nebo zbozi podléhajiciho clu. Za tfeti, postupy cilového nastaveni vychazeji ze
znalosti variability obsahu. Pokud jsou zahrnuty nepfimé odhady (napf. brutto minus konstantni tara,
objem pfes hmotnost a hustotu), tolerance mohou byt nutné pro nepfesnost vznikajici pfi takovych

Pro urcité typy béZzné nezbytnych toleranci je v této kapitole uveden navod.

E.2.7
intenzitu nebo ¢etnost.
metodach.
E.3 ,Vyrobni obdobi“
E.3.1

V zajmu efektivni regulace se systém kontrol musi vztahovat k obdobi €innosti vyrobniho procesu
nebo k poctu hotovych baleni. Pfestoze referenéni zkouska na lince se mize pouzit pro
jednohodinovy vyrobni béh, coz za ur€itych okolnosti mize predstavovat jen nékolik stovek
hotovych baleni, bylo by nerozumné o€ekavat, Ze pomala balirna zkontroluje vétsi podil svého
vystupu nez rychla balirna. Pfisné pouziti ,hodinového principu® by bylo spojeno s neobvyklymi
dasledky tohoto typu.

Pro ucely kontrol vyroby ze strany balirny a s zadnymi implikacemi pro vybér skupin pro referencni
zkousSeni je vyrobni obdobi, na které by se méla kritéria vztahovat, nasledujici:

(i) Pokud je rychlost vyroby 10 000 a vice ks za hodinu, ,vyrobni obdobi“ je jedna hodina.

(i) Pokud je rychlost vyroby nizsi nez 1 000 ks za hodinu, ,vyrobni obdobi“ je jeden den nebo jedna
sména, obvykle doba 8—10 hodin. Pro velmi nizkou rychlost vyroby, napf. méné nez 500 ks za
den nebo sménu, mohou byt po konzultaci mezi balirnou a odpovédnym inspektorem ucinéna
zvlastni ujednani.
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E.3.2

E.3.3

E.4

(i) Pro mezilehlé pfipady je ,vyrobni obdobi“ ¢as nutny k vyrobé& 10 000 hotovych baleni, tj. Obdobi
= (10 000) / P, kde P je normalni hodinova rychlost vyroby.

Celkovy pocet kusl zkontrolovany v kazdém vyrobnim obdobi muze €asto sestavat z nékolika
vzorku (k), kazdého o stejné velikosti (n). V nasledujicich ¢astech, vyjma pokud jsou k a n oboji
identifikovany, se Uroven pozadovanych toleranci odbéru vzork( Fidi sou¢inem k x n kust
odebranych ve vyrobnim obdobi. Pro organizaéni uc¢ely muze byt vhodné definovat hodinovou
rychlost odbéru vzorkl. Z vySe uvedenych vztah( a definice celkové velikosti vzorku na obdobi (kn)
vyplyva:

hodinova rychlost vybéru =kn kusu pro P = 10,000,

nebo (kn) /8 kusu pro P <1 250,

nebo (knP)/ 10 000 pro 1250 < P < 10 000.

V nékterych pfipadech Ize velikost vzorku (n) urcit z pfedchozi praxe nebo z uvazovani provozni
vhodnosti. Balirna se také maze rozhodnout pro urover plnéni, ktera reprezentuje pfimérené
preventivni opatfeni proti poruseni TFi pravidel, a bude zadat vypocet po&tu vzorkl (h) za hodinu,
které musi odebrat v zajmu implementace navrhovanych regula¢nich postupt. To bude dano

h = kP /10 000,

kde k je hodnota pro vzorky za dobu odpovidajici vybranému pfeplnéni (vyjadfeno jako nasobek o) a velikosti
vzorku n z hlavni tabulky E.3 v této kapitole.

Postup pro cilové nastaveni

E4.1l

E.4.2

Pripad 1: odbér jednoho vzorku N v kazdém vyrobnim obdobi (s poznamkou, Ze pokud se vyskytne
signal, mozna bude balirna muset pfijmout retrospektivni napravné opatreni, pokud odebira vzorky
pouze jednou za obdobi), vztah mezi toleranci pro variabilitu vybéru a velikost vzorku maze byt
snadno vyjadfen nasledovné:

Q:2Qn+o(u/VN-04) kde 6 < 0,5 TNE
Q:=2TULl+o (u/VN-1,6) kde 6> 0,5 TNE, ale 6 < TNE /1,72
Q2TU2+6(U/YN+3,3) kdeo>TNE/1,72

(Alternativné Ize Q: vypocitat pomoci vSech tfi vyraz(i a vybrat nejvyssi z hodnot).

V téchto vyrazech je u smérodatna normalni odchylka souvisejici s Zadanym rizikem faleSného
alarmu. Casto pfijimana rizika jsou 1 z 1 000 (pro které muze u byt rovno 3), 1 z 200 (u=2,58) a1z 40
(u= 1,96, Casto zaokrouhleno na 2,0).
Je-li specifikovano cilové mnozstvi a je vyzadovana odpovidajici velikost vzorku, vyrazy jsou:

N = (uc / (Q: - Qn + 0,40))? kde ¢ < 0,5 TNE,

N 2 (uc / (Q: - Qn - 1,60))? kde ¢ > 0,5 TNE, ale < TNE / 1,72,

N 2 (uc / (Q: - Qn - 3,30))? kde c < TNE/ 1,72
N Ize opét vypocitat ze vSech tfi vyrazl a nejvétsi pfijaté hodnoty.
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E.4.3

E4.4

E.4.5

Hodnoty u odpovidajici ur€itym jednoduchym postuptim regulaénich diagramu jsou uvedeny v
tabulce E.1. Pro postupy A, B a C jsou velmi rychle zjistény velké posuny v primérném mnozstvi v
procesu a plati kritérium (b) dle odstavce E.2.6. Pro Siroce pouzivany postup D zavisi
pravdépodobnost vyskytu signalu na hodnotach ziskanych ze dvou a vice naslednych vzork( a
kritérium prameérné délky béhu je relevantnéjsi nez specifikace pravdépodobnosti. Dale je tento
postup efektivnéjsi nez napfiklad postup A pfi detekci malych posun( v procesnim priméru a
odpovidajici pokles velikosti vzorku nebo cilové arovné (nebo urdita jejich kombinace) je pfijatelny.
Tyto dvé vlastnosti jsou zaglenény do hodnot u uvedenych v tabulce E.1 pro postup D.

At uz se pouzivaji s regulacnim diagramem, jako jednoducha rozhodovaci pravidla nebo ve spojeni
se systémem propojenym s kalkulatorem/pocitacem, postupy vyZaduji pfijeti napravného opatfeni
za nasledujicich okolnosti.

Postup A:
(na zakladé principu regula¢niho diagramu s jednou ,Akéni“ mezi v bodé 1 z 1 000, pokud je proces
na své cilové urovni).

Opatreni je nutné pfijmout, pokud vybérova stfedni hodnota nebo median N kust spada do Q: - 3¢/
N

Postup B:
(podle vySe uvedeneého, ale s jednou ,,Akéni“ mezi v bodé 1 z 200, pokud je proces na své cilové
urovni).

Opatfeni je nutné pfijmout, pokud vybé&rova stfedni hodnota nebo median spada do Q: - 2,585 / VN.
Postup C:

(podle vySe uvedeného, ale s jednou ,,Akéni“ mezi v bodé 1 z 40, pokud je proces na své cilové
urovni).

Opatfeni je nutné pfijmout, pokud vybérova stfedni hodnota nebo median spada do Qt - 2¢ / YN
Postup D:
(Regulaéni diagram s ,akéni“ mezi 1 z 1000 a ,vystraznou® mezi 1 z 40).

Opatfeni je nutné, pokud néktera stfedni hodnota nebo median spada pod Qt - 3o / YN nebo né&ktera
z dvou nasleduijicich stfednich hodnot nebo mediant spadaji pod Qt - 2o / YN (pouZiti ,striktn&“ bod
1z 1000 a 1 z 40, aby se 3,09 pouzilo misto 3 a 1,96 misto 2 ve vySe uvedenych vyrazech, nema
zadny prakticky vyznam).

Hodnoty Z v tabulce E.1 se potom pouZiji nasledovné:
() K formulaci Qt, dano N.

Pro 6 <0,5 TNE, Qt=Qn+Zo
Pro 0,5 TNE < o < TNE/1,72, Qt=TUL + (2 + 2)o.
Pro ¢ > TNE/1,72, Qt=TU2 + (3,72 + 2)o.

(i)  Ke zjisténi N, dano Qt

Pro o < 0,5TNE, Z=(Qt-Qu) /o
Pro 0,5TNE > ¢ = TNE/1,72, Z=(Qt-TUL) /o -2
Pro ¢ > TNE/1,72, Z=(Qt-TU2)/ 5 - 3,72

Vysledna hodnota Z musi byt kladna. Potom podle postupu (A, B, C nebo D), ktery ma byt pouZit,
vyberte hodnotu N podle Z. Je-li nutna interpolace nebo zaokrouhleni, celoCiselna hodnota N musi
byt ziskana zaokrouhlenim nahoru.
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E.4.6 Pripad II: odbér nékolika vzorkd béhem vyrobniho obdobi, u k podjednotek, kazdé o velikosti n jsou
nutné urcité zmény. Tato metoda je obvykle lepSi pro detekci malych zmén nez metoda jednoho
vzorku za obdobi, ktera byla probrana vySe. Nicméng, detekce hrubych zmén je stale rychla a
balirna by méla byt podnécovana k tomu (a nikoli odrazovana), aby ¢asto vénovala pozornost
¢innosti procesu. V tomto pfipadé se pfijme pozadavek, aby regulaéni postup poskytl primérnou
délku béhu 2k vzork( pro posun v procesnim priiméru 0,4c od cile nebo primérnou délku béhu 8k
vzorku pro posun 0,2c. V tabulce E.2 jsou poskytnuty Udaje o prGmérné délce béhu pro tfi postupy.
DalSim postupem E je standardni technika Cusum, popsana pozd§ji v této kapitole. Takové postupy
Cusum jsou charakterizovany rozhodovacim intervalem (h) a referencnim posunem (f), hodnoty
téchto parametrt pro postup E jsouh=5af=0,5.

Tabulka E.1 Tolerance vybéru pro metody regulace kust na zakladé jednoduchého vzorku N kusu za obdobi.
V tabulce je uveden primeérny pocet vzorkl od zacatku smeény ,z* standardnich chyb do vyskytu
regulacniho signalu.

Postup A B C D

Standardni

veli€ina
Mensi z hodnot

Kritérium pro z 3/VN-04 258/VN-0,4 [2/YN-0,4 2,75/VN-0,4a
1,55/VN - 0,2

Egz\r/%?(lj\ldobne Hodnoty Z pro kazdy postup

50 0 0 0 0

40 0,07 0 0 0,03

30 0,15 0,07 0 0,08

25 0,2 0,12 0 0,11

20 0,27 0,18 0,05 0,15

16 0,35 0,25 0,1 0,19

12 0,47 0,34 0,18 0,25

10 0,55 0,42 0,23 0,29

8 0,66 0,51 0,31 0,35

6 0,82 0,65 0,42 0,43

5 0,94 0,75 0,49 0,49

4 1,1 0,89 0,6 0,58

3 1,33 1,09 0,75 0,69
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E.4.7

E.4.8

Aby byla ziskana hodnota z pro ur€ity postup a celkovou velikost vzorku (za obdobi) N, vytvofeného
z k podjednotek, kazdé o velikosti n, pouzije se nasledujici metoda:

V tabulce E.1 pro pfislusny postup vyhledejte z podle N. Poznamka: tento krok neplati pro metodu
Cusum.

Z' vyhledeite v pfislu§ném sloupci v tabulce E.2 podle primérné délky béhu L = 8k. Z' vydélte Vn a
odedtéte 0,2 a ziskate z, tj. z= Z'sc / ¥n - 0,2.

Také vyhledejte z' odpovidajici primérné délce b&hu L = 2k. Vydélte Vn a odedtéte 0,4, tj. z= 2/ Vn
-0,4

Nejmensi ze tfi vyslednych hodnot z Ize nyni pfijmout pro cilové nastaveni podle metody uvedené v
odstavcich E.4.1 a E.4.2.

Vys$e uvedeny postup je povazovan za zdlouhavy, a proto jsou v tabulce E.3 poskytnuty hodnoty z
pro vétSinu kombinaci k a n, které se v praxi pravdépodobné vyskytnou.

Tabulka E.2 Primérné délky béhu pfi riznych standardizovanych posunech od cile pro &tyfi regulaéni postupy

Postup

Kriticky posunod A B D E
Qtve (Podle tabulky Cusum h=5, f=0,5
standardnich E.1)

chybach, z

0,01 741 200 556 930
0,3 288 88 196 100
0,35 248 78 167 79
0,4 215 68 142 58
0,45 186 60 121 45
0,5 161 53 103 38
0,6 122 42 76 26
0,7 93 33 57 20
0,8 72 27 41 16
0,9 56 22 33 13
1,00 44 17,5 26 10,5
1,1 35 14,4 20 9,4
1,2 28 11,9 16 8,3
1,3 22 10,0 13 7,2
1,4 18 8,4 10,6 6,5
15 15 7,1 8,8 5,8
1,6 12,4 6,1 7,4 54
1,7 10,3 5,3 6,2 50
1,8 8,7 4.6 5,4 4,7
1,9 7,4 4,0 4,6 4,4
2,0 6,3 3,6 4,1 4,1
2,25 4,4 2,7 3,1 3,6
2,5 3,2 2,1 2,4 3,2
2,75 2,5 1,8 2,0 2,8
3,0 2,0 15 1,7 2,6
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Rozhodovaci pravidla, analogicky k tém uvedenym v odstavci 9.4.4 pro jednoduché vzorky za
obdobi, jsou nasledujici. Ve vSech pfipadech vychazeji ze standardni chyby vybérovych pramér,
®.. V nékterych pripadech bude tato standardni chyba odpovidat oo / Vn a také ji Ize vyjadfit v

Postup D Akéni hodnota Q: -3 o a vystrazna hodnota Q: -2 c. (nebo akéni hodnota Q: -3,09 ce a

Existuji sice jiné stejné platné soubory rozhodovacich pravidel, ale nejsou kompatibilni s postupem
cilového nastaveni uvedenym v téchto odstavcich a potom muze byt nutné hodnoceni vhodnosti

Kromé tolerance tykajici se variability odbéru vzorkd mohou byt patfi¢né jiné tolerance z davodu
nepfesnosti méfeni nebo pro kompenzaci znamych vlastnosti jeho procesu (napf. posun mezi
prilezitostmi odbéru vzorkd nebo cyklické kolisani) nebo vyrobku (napf. vysuSeni nebo smrsténi
objemové regulovaného obsahu pfi chlazeni po procesu plnéni za horka). Tolerance pro méfeni
nejistoty je velmi Siroce pouzitelna. Zdroje nejistoty se zpracovavaji podobnym zptsobem, at jsou
zpusobeny nepfesnosti méfeni, odchylkou tary, odchylkou hustoty nebo nejistotou méfeni pfi
stanoveni hustoty kapaliny. Tolerance pro méfeni nejistoty se provadi na riziko a naklady balirny.

Pozadavky na hotova baleni jsou stanovena z &istého obsahu. Cisty obsah je poé&itan z hrubé
hmotnosti minus hmotnost tary. Variabilita tary je zdrojem nejistoty méfeni pfi stanoveni primérné

Variabilita tary zavisi na materialu tary a je obecné znamo, ze tara papiru, plastu nebo félie ma velmi
malou variabilitu a ze sklo a kov ma obvykle velkou variabilitu, ktera je obvykle méfena a vyjadfena

Problém by vS8ak mohla pfedstavovat nejen smérodatna odchylka méfena v kratkodobém ci
dlouhodobém horizontu. Primérna hmotnost se mize ménit mezi jednotlivymi paletami ¢i davkami
tary, a pokud se priimérna vaha obalu zvysi bez Upravy cile (napfiklad zménou vahy tary ve vaznim
pFistroji), kontroly odbéru vzorkl budou signalizovat, Ze Ize snizit aroven plnéni. To mize vést k
nedostatecnému plnéni. Nejistotu méreni tary Ize minimalizovat ¢astéjsi aktualizaci hodnoty tary.
Pokud se pro hodnotu tary pouZije pevna hodnota, dlouhodoba variabilita hmotnosti tary povede k

E.4.9
jednotkach vybérového rozpéti, ale konecny tvar je uveden v tomto odstavci.
Postup A Ak¢ni hodnota Q¢ -3 ce,. (nebo Q: -3,09 ce)
Postup B Akéni hodnota Q; -2,58 ce.
vystrazna hodnota Q; -1,96 o)
Postup E Schéma Cusum s h=5,0 (tj. H=5a.) a f=0,5 (tj. F=0,5a,).
takovych postupul ze zakladnich principu.
E.5 Tolerance jiné nez pro variabilitu odbéru vzorku
E.5.1
E.5.2 Dals§i poznamky k tare
hodnoty tary a nasledné také nejistoty méreni Cistého obsahu.
jako smérodatna odchylka zjisténa ze vzorku.
vetsi nejistoté méfeni.
E.5.3

Odbér vzorkl prazdné tary pro vypocet stfedni hodnoty tary by mélo byt reprezentativni pro pouzitou
taru. Krome jinych pfijatelnych metod, které mohou balirny pouzit, se za osvéd&eny postup povazuje
nasledujici. Je-li stfedni hodnota vahy tary aktualizovana pro kazdé vyrobni obdobi, tara obvykle
velmi malo pfispiva k nejistoté méfeni. Pokud se v8ak pro stfedni hodnotu tary pouziva pevna
hodnota, dlouhodoba variabilita tary bude zaznamenana a nepfetrzité aktualizovana. Pro kazdé
vyrobni obdobi je také tfeba kontrolovat hodnoty tary, aby byly v ramci dlouhodobé variability. Mira
prijatelnosti dlouhodobé variability zavisi na toleranci, ktera je poskytnuta pro dlouhodobou
variabilitu tary. Hodnotu tary se doporucuje aktualizovat pro kazdé vyrobni obdobi nebo alespori
kazdou vyrobni davku tary. Alternativnim pfFistupem je pfimét vyrobce obalu, aby dodal kazdou
davku oball s certifikatem obsahujicim informace o stfedni hodnoté a smérodatné odchylce.
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E.54

Kompletni vynalozena prace na zaznam dlouhodobé odchylky tary a prokazani, ze kazdé vyrobni
obdobi ma hodnotu tary, ktera spada do tolerance pouzité pro variabilitu tary, neni mensi nez
aktualizace primérné hodnoty tary. To pouze vede k vétSimu preplnéni nebo poruseni pravidel
plnéni. Zejména prvni Pravidlo pro balirny, které vyzaduje: Skute¢ny obsah nema byt v priméru
menSi neZ jmenovité mnoZstvi, je citlivé na postup cilového nastaveni, v€etné stanoveni tary.

Dal$i poznamky k presnosti pristroji

Pokyny k osvédCené praxi pfi vybéru pfesnosti vah jsou uvedeny v tabulce 3 v Pfiru¢ce Welmecu
6.4, ktera pouziva predpoklad, Zze maximalni pfipustna chyba (MPE poc¢atecni) bude mensi nez
TNE/10.

Tento predpoklad je zalozen na jmenovitém obsahu hotovych baleni a nezohlednuje samotny
proces baleni. Pokud balirna vyuziva diagramy chovani procesu pro regulaci procesu baleni s velmi
malou variabilitou, balirna by mohla zjistit, Ze volba v souladu s tabulkou 3 ve WG 6.4 vede k pfili§
velkému rozliSeni pro regulaci procesu v ramci regulacnich mezi.

Pokud tomu tak je, jsou mozna dveé fedeni — najit jiny pfistroj s mensim ovéfovacim intervalem vahy
nebo hledat pfistroj s lepdim rozliSenim, ale stejnym ovéfovacim intervalem (mnohé vahy Ize dodat s
délenim (d) 1/10 e). Mohlo by byt vyhodné zvolit pfistroj s délenim odpovidajicim jedné smérodatné
odchylce procesu.

Dva argumenty mluvi ve prospéch volby dostateéné vysokého rozliseni:

1) Pokud je rozliseni Spatné ve srovnani s pfirozenym rozptylem zkous$ek, regulaéni meze mohou
byt pFili§ malé a poskytnou mnoho signalt nepredikovatelného chovani, prestoze je to ve
skute€nosti pfedvidatelny proces.

2)  Sladéni osové ¢ary procesu s cilovou hodnotou je mnohem snazsi a rychlejSi s lepSim
rozlisenim, protoze primérna hodnota mize byt odhadnuta spravnéji bez velkych chyb
zaokrouhlovani (velkych v porovnani s variabilitou procesu).

Smeérnice nevyZaduje pro méfeni tary pouZiti ovéfeného pfistroje, ale pokud je ovéfena vaha
pouzita, je nutné mit na paméti, Ze ma minimalni kapacitu, ktera je minimalnim zatiZzenim, pro které
je ovéfena, a neméla by se pouzit pro méfeni pod touto hodnotou. Pokud se ovéfena vaha pouZije,
potom by méla byt zkalibrovana nebo pravidelné kontrolovana béhem pouziti podle vnitrostatnich
pravnich predpisu.
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Hmotnost tary je obvykle mnohem mensi nez jmenovitd hmotnost vyrobku a variabilita tary je
obvykle mnohem mensi nez variabilita hotovych baleni. Pro stanoveni hmotnosti tary a jeji variability
muze balirna zvazit pouziti vahy s lepSi pfesnosti a rozliSenim nebo zvazit n vzorku tary sou¢asné a
efektivné rozsifit rozliSeni vahy o faktor n. Rozptyl jednotlivé tary se odhadne takto:

— =
Stare [‘xi) = VI Seqpe (1)

E.5.5 Na hotova baleni podléhajici ztraté odparfovanim hmotnosti nebo objemu se vztahuji pokyny 1.1.

TABULKA E.3:
Hlavni seznam faktorti odbéru vzorkua, Z3°
n = Pocet . . "
kustl na k = poCet souboru vzorku za obdobi
soubor Postup
vzorku 1 2 3 4 5 5 8 10 12 16 20 25
2 A — 0,84 0,70 |0,61 0,54 0,47 0,35 0,27 0,21 0,13 0,07 0
D — 0,58 0,43 0,35 0,29 0,25 0,19 0,15 0,12 0,07 0,03 0
E — 0,37 0,25 0,19 0,15 0,12 0,08 0,05 0,03 0 0 0
3 A — 0,65 0,53 |0,46 0,37 0,31 0,21 0,15 0,10
D — 0,43 0,32 |0,25 0,20 0,17 0,12 0,08 0,06 0 0
E — 0,26 0,16 |0,12 0,08 0,06 0,03 0 0 0 0
4 A 1,10 0,54 0,44 |0,35 0,27 0,21 0,13 0,07 0,03 0
D 0,58 0,35 0,25 (0,19 0,15 0,12 0,07 0,03 0 0
E 0,42 0,20 0,12 0,08 0,05 0,03 0 0 0 0
5 A 0,94 0,46 0,37 |0,27 0,20 0,15 0,07 0
D 0,49 0,29 0,20 |0,15 0,11 0,08 0,03 0
E 0,35 0,16 0,08 |0,05 0,02 0 0 0
6 A 0,82 0,40 0,31 |0,21 0,15 0,10 0,03 0
D 0,43 0,25 0,17 |0,12 0,08 0,06 0 0
E 0,30 0,13 0,06 |0,02 0 0 0 0
8 A 0,66 0,32 0,21 |0,13 0,07 0,03 0
D 0,35 0,19 0,12 |0,07 0,03 0 0
E 0,23 0,08 0,02 |0 0 0 0
10 A 0,55 0,26 0,15 |0,07 0
D 0,29 0,15 0,08 |0,03 0
E 0,19 0,05 0 0 0
12 A 0,47 0,21 0,10 |0 0
D 0,25 0,12 0,06 |0 0
E 0,16 0,03 0 0 0
16 A 0,35 0,13 0 0
D 0,19 0,07 0 0
E 0,11 0 0 0
20 A 0,27 0,07 0
D 0,15 0,03 0 Poznamky:
*Vyrobni obdobi je €as na vyrobu 10 000 hotovych baleni za minimalné 1 hodinu a
E 0,08 0 0 maximalné jednu sménu/den.
25 A 0,20 0 Vynasobte so prisluSnym faktorem a ziskate potfebnou toleranci.
D 0,11 0 Tolerance nejsou zapotfebi pro variabilitu vybéru, pokud N nebo kn =50.
E 0,05 0 Navod k tomu, co ma byt povazovano za vyrobni obdobi, je uveden v E.5.5
30 A 0,15 0 Q1=Qa + Zo (pro c < TNE/2)
D 0,08 0 nebo T1 + (2 + Z)o (pro o > TNE/2, ale 6 < TNE/1,72)
E 0,02 0 nebo T2 + (3,72 + Z)o (pro o > TNE/1,72)
40 A 0,07 0 Postup A = Shewhartova regulace s akéni mezi 1 z 1000.
D 0,03 0 Postup D = Shewhartova regulace s vystraznou mezi 1 z 40 a akéni mezi 1 z 1000
E 0 0 Postup E = Regulace Cusum s h =5, f= 0,5 (podle BS:5703).
50 VSE 0

30 Prevzato z tabulky 9.3 ,Pfiru¢ky praktickych pokyn( pro inspektory” Britského ministerstva obchodu, vydani 1, 1980,
ISBN 0 11 512501 9
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E.5.6

E.5.7

E.5.8

E.5.9

Referen¢ni zkouSka provedena na konci vyrobni linky bude vychazet ze vzorkl z jednohodinového
obdobi. To znamena, Ze pokud se proces pomalu ,odchyluje“ béhem obdobi baleni, balirné se
pravdépodobné podafilo splnit vSechna pravidla pro celé vyrobni obdobi, ale vysledkem referencni
zkousky muze stale byt zamitnuti, pokud se jednohodinové obdobi pro referenéni zkousku shoduje s
obdobim s niz8i stfedni hodnotou. Pokud se chce balirna proti tomuto druhu problému branit, I1ze si
pohravat se tfemi parametry — ¢etnosti odbéru vzork( (k), poétem kusl ve vzorku (n) a dodateénym
preplnénim. Cetnost odbéru vzork( (k) by méla byt dostateéné vysoka k detekci vyznamného
posunu stfedni hodnoty pro kazdé jednohodinové obdobi jako minimum, kazdou palhodinu, pokud
balirny také chtéji pfeplfiovat ve zbylé ¢asti jednohodinového obdobi k obnové stfedni hodnoty pro
celé jednohodinové obdobi. ZvySeni poctu kusu (n) v kazdém vzorku je zplUsob zvySeni citlivosti
detekce posunu stfedni hodnoty procesu.

Pragmaticky pfistup musi zohlednit, ze predikovatelné procesy mohou mit pomaly posun stfedni
hodnoty az 1,5¢ a tedy pfeplnéni az o 1,5c, pokud je ¢etnost odbéru vzorkl nizka v porovnani s
jednohodinovym obdobim, a tuto toleranci snizit, pokud je ¢etnost odbéru vzork( vyssi.

DalSim pristupem je poskytnout toleranci ke kompenzaci nizké ¢etnosti odbéru vzorkl (k) a nizké
citlivosti (n). Tabulka E.3 se pouziva k vypoctu tolerance pro rizné vybéry k a n, ale balirna by méla
mit na paméti, Ze to vychazi z kompletniho vyrobniho obdobi a nezohledriuje se, Ze se referencni
zkouska provadi jednu hodinu.

V bodé 4.5.2 prirucky Welmecu 6.6 se uvadi alternativni vzorec pro vypocet minimalniho poctu
vzorku, N = kn, ze skute¢ného preplnéni:

-

N > ( tn-1,05995 5 )

Q,, + Overfill — Rejection limit. _ L
’ overfill = pfeplnéni, rejection limit — mez
zamitnuti

Tento vzorec Ize pouzit i jinym zpasobem k vypoctu adekvatniho pfeplnéni z poctu vzorkl
odebranych z procesu, N = kn.

1 1
Overfill = t,_, 59555 (ﬁ ~ )
W Tcd/
Nnea = pocet kusli odebranych v referenéni zkouSce provedené prisluSnym organem.
Pokud N 2 n¢g, neni nutné prepinéni. Ale pokud N < ncq, je zapotiebi pfeplnéni umérné smérodatne
odchylce z davodu nizkého odbéru vzorka.

Referencni zkouska provedena na zasobé bude provedena u 10 000 ks bez ohledu na rychlost
vyroby. Pokud se pfi referencni zkouSce pfijme nebo zamitne redukovana davka, kompletni davka je
pfijata nebo zamitnuta. Pokud 10 000 kusU v referenéni zkouSce zastupuje obdobi kratSi nez jedna
hodina, detekce mozného posunu stifedni hodnoty se stane ¢asové kriticka. Obecnym pokynem je
mit alespon 3 vzorky béhem jednohodinového obdobi.

PFipadné jiné tolerance, které jsou zahrnuty nad jmenovitym mnozstvim, napf. ,estetické” tolerance
k naplnéni prahlednych obalovych nadob na uroven pfijatelného vzhledu (tfebaze by nizsi hladina
vedla ke splnéni deklarace), mohou byt zahrnuty do tolerance variability vybéru pfi vypoctu cilovych
hodnot nebo odhadu pozadavk( na Eetnost velikosti vzorku.
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E.5.10

E.6

Souctovy vypocet celkové tolerance

—
Total allowance = a, + la2 + a3
b

total allowance = celkova tolerance

Tolerance a; je linearni posun celého rozdéleni, aby kritické body na rozdéleni byly pfijatelné pro
vS8echna tfi pravidla plnéni Qn, TU1 a TU2.

Tolerance a; je nejistota méfeni. Kombinace vSech nezavislych zdrojl nejistoty se provede sumou
variabilit.

Tolerance as je ,nejistota“ z divodu nizkého odbéru vzorku, pomaly posun stfedni hodnoty neni
detekovan, dokud nebude porusena jedna z detek&nich mezi, viz také primérné délky béhu.
Tolerance as se stanovi tfemi alternativnimi postupy:

a) Zakladni tabulka E.3 (z vybéru rezimu odbéru vzorkl s detek&nimi pravidly nebo Cusum, ca N =
kn, rozhodne, ktery faktor pInéni z pouzit (tolerances = zno).

b) Vzorec preplnéni z E.5.7, ktery spojuje pfeplnéni a pocet vzorkl N pfi zohlednéni meze zamitnuti
a poctu kusu odebranych pfi referenéni zkousce provedené prislusSnym organem.

c) Pragmaticky pfistup je pfeplnit az 1,50 a ochranit se proti tomu, k E€emu muze dojit mezi vzorky.

V az; mohou byt zahrnuty také ,estetické® tolerance.

Regulace kratkodobé variability nebo podilu vadnych jednotek

E.6.1

E.6.2

Kromé toho, aby primérné zabalené mnozstvi vyhovovalo deklarovanému mnozstvi, musi kontroly
balirny prokazat, Zze podil vadnych jednotek neprekracuje 2,5 %. Ve vétsiné pripadu Ize toto ujisténi
poskytnout monitorovanim variability v ramci vzorku pomoci vybérovych rozpéti (R) nebo
vybérovych smérodatnych odchylek (s).

Tato metoda ma dalSi vyhodu, Ze pokud je zjisténa zména zakladni variability procesu, Ize takové
zmeény zohlednit v postupech pro monitorovani primérného mnozstvi. Regulaéni metody pro
priméry zavisi na mife variability procesu, ktera by méla byt pravidelné aktualizovana nebo
revidovana, monitorovani kratkodobé variability poskytuje vhodny zaklad pro takovou revizi.

Alternativou k monitorovani vybérovych smérodatnych odchylek nebo rozpéti je provadét

pravidelnou, napf. 3mésicni kontrolu zpUsobilosti procesu zplisobem pouzitym k nastaveni
regulacniho systému.
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Byl popsan statisticky zaklad regulacniho diagramu a poskytnut pfiklad vypoctu regulacnich mezi
pro vybérové stfedni hodnoty. Stejny princip Ize pouzit k monitorovani jinych vybérovych statistik,
jmenovité mediand, rozpéti, smérodatnych odchylek a poc¢td nestandardnich hotovych baleni.

() Definovat vybérovou statistiku uréenou k monitorovani.
(i)  Formulovat cilovou hodnotu pro tuto statistiku, ktera odpovida typické hodnoté, pokud proces

(i) Pomoci pfislusného vybérového rozdéleni (nebo tabulek sestavenych pro pfislusné vybérové
rozdéleni) ziskat meze regulaénich diagramd. Ty obvykle zahrnuiji pfiblizny bod
pravdépodobnosti 1 z 1000 (AkEni hodnota) a pfiblizny bod pravdépodobnosti 1 z 40
(Vystrazna hodnota) za cilovych podminek. Tyto meze mohou byt dolni meze (pokud jde o
regulaci prlméru procesu proti nedostate¢nému pInéni), horni meze (pokud jde o
monitorovani variability v ramci vzorku proti zvy3eni, které by ohrozilo shodu s Pravidly pro
balirny 2 nebo 3 nebo signalizovalo potfebu revidovat regulaéni meze pro praméry) nebo
kombinované horni a dolni meze (kdy je tfeba vylouc€it nadmérné i nedostateéné pinéni).

(iv) Poté se vykresli diagram, ktery zahrnuje cilovou hodnotu, meze a veSkeré relevantni
informace, napf. velikost vzorku, statistiku, ze které vychazeji meze atd.

(v) Vybérové hodnoty se zanaseji do diagramu, jakmile jsou dostupné a byla pfijata Uprava nebo
napravné opatfeni pfi vyskytu ,signalu®. ,Signal“ v tomto kontextu predstavuje jakékoli
poruSeni akéni meze a obecné jakakoli dvé nasledna poruseni vystrazné meze. Jina detekéni
pravidla jsou 4 z 5 hodnot v sekvenci mimo mez 1o nebo 8 hodnot v sekvenci na jedné strané
cilové pfimky. Lze pouZit i jina detekéni pravidla, ale sou¢asnym pouZitim mnoha detekénich
pravidel se zvySi pocet faleSnych alarmu.

Regulacni a vystrazné meze jsou vykresleny v regula¢nich diagramech jako pfimky
rovnobézné s cilovou pfimkou. Osova ¢ara procesu je hlavni primér vSech naméfenych
hodnot a tuto pfimku je tfeba srovnat s cilovou hodnotou Upravou hladiny pInéni. Tento postup
srovnani muze zahrnovat vétsi pocet kusu v kazdém vzorku (n) a/nebo vysSi ¢etnost odbéru
vzorku (k) a souCasné pouziti vSech Ctyf detekénich pravidel uvedenych vyse.

(vii) Monitorovani procesu podle diagramt chovani procesu

Po centrovani procesu ukaze monitorovani procesu podle diagramu chovani procesu, kdy
proces vyrabi predikovatelné a kdy je dlivod provést zmény pomoci pouze dvou detekénich
pravidel pfi regulacnich mezich 3c a vystraznych mezich 2¢ .

E.7 Regulaéni postupy (1)
E.7.1 Regulacéni diagramy, napr. Shewhart
Zakladni faze jsou nasleduijici:
funguje uspokojivé.
(vi) Centrovani procesu K cill.
E.7.2

Dvé detekéni pravidla tykajici se akénich mezi a vystraznych mezi poskytuji indikace (signaly),
pokud chovani procesu neni predikovatelné / je mimo kontrolu a existuje dlivod do procesu
zasahnout a uvést jej zpét do stavu predikovatelného chovani. Pokud se v diagramech nezobrazi
Zadné signaly, v procesu je pfitomna pouze pfirozena variabilita a mélo by se v ném pokracovat.
Obé detekéni pravidla jsou vyvazena, aby poskytovala pfiméfeny soulad mezi rizikem vytvoreni
faleSnych alarmu (chyba typu 2) a Zadnym signalem, kdy je opravdu dlvod zasahnout (chyba typu
1).
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E.7.3

E.7.3.1

E.7.3.2

Regulaéni meze pro vybéroveé stiedni hodnoty nebo pro jednotlivé hodnoty

Regula¢ni diagramy pro stfedni hodnoty podskupin X nebo diagramy pro jednotlivé hodnoty x
monitoruji umisténi procesu v porovnani s cilovou hodnotou.

ZpUsobu vypoétu regulaénich mezi 3o pro diagramy vybérovych stfednich hodnot (X diagram)
existuje nékolik. Nejvhodnéjsim zpusobem je pouziti standardnich tabulek, viz napf. tabulky v
.Porozuméni statistické regulaci procesu®, 3. vydani od Donalda J. Wheelera a Davida S.
Chamberse nebo ,Uvod do statistického fizeni kvality*, vydani 5e od Douglase C Montgomeryho.

Pro predikovatelny proces Ize regulaéni meze 3¢ vypocitat z riGznych méfeni rozptylu: primér
pohyblivych rozpéti, pramér rozpéti podskupin, primér v ramci smérodatnych odchylek podskupiny
nebo primeér odchylek stfednich kvadratickych hodnot. Vzorky jsou v kazdém pripadé odebirany z
volné béziciho procesu bez Uprav béhem odbéru vzorku. Primér mnoha hodnot poskytuje hruby
odhad regula¢nich mezi, pfestoze proces je nepredikovatelny. Je-li pouze nékolik vzorkd ovlivnéno
vymezitelnymi pfi€inami, regulaéni meze budou pouze mirné rozSifeny. Zprdmérfiovani efektivné
potlacuje nékolik velkych €isel mezi mnoha Cisly (k je vice nez deset).

Tabulky E.4 a E.5 Ize pouzit k vypod&tu reguladnich mezi pro vybé&rové stiedni hodnoty X nebo pro
jednotlivé hodnoty, x vychazi napfiklad z hodnoty k = 10 nebo 20 vzork( z volné béziciho procesu.

Pro pfiklad velikosti vzorku n = 4 je priimérna smérodatna odchylka v ramci vzorku: §=092 ga

primeérné rozpéti v ramci vzorku je B =2,09 g

Tabulka E.4. Faktory pro vypocet requlaénich mezi pro stfedni hodnoty X (UCL a LCL), pro jednotlivé hodnoty x
(UNPL a LNPL) a pro smérodatnou odchylku s (USDL a LSDL) na zakladé priumérné smérodatné odchylky v

réamci vzorku § pro vzorky n kust.

Faktor pro Faktor pro Faktor pro dolni Faktor pro horni
regulaéni meze ¥ |regulacnimeze x |mezs, LSDL mez s, USDL
UCL a LCL UNPL a LNPL

n A3 E3 B3 B4

2 2,659 3,760 - 3,267

3 1,954 3,385 - 2,568

4 1,628 3,256 - 2,266

5 1,427 3,191 - 2,089

6 1,287 3,153 0,030 1,970
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E.7.3.3

UCL= X+ A3'5§

Z tabulky E.4 vypocitame 3o Horni regulacni mez, a 3o Dolni regulacni mez

LCL= X — A3 5 kolem cilové hodnoty, osové &ary+* .

e

UCL= X+ 1628:092g= X+ 15g
LCL= X —1628-092g=X— 15g

Vystrazné meze pro stfedni hodnoty podskupin vzorkd s n = 4 jsou na urovni + 2c, coz je £ 1,0 g.

Pro diagram chovani jednotlivych hodnot (x-diagram) se 3c meze nazyvaji horni pfirozena®!

procesni mez a dolni pfirozena procesni mez. UNPL= X+ E3-5§ ,

LNPL= X — E3-5
UNPL= X+ 3256 -092g= X+ 30g
LNPL= X — 3256 -092g=X—- 30g

Vystrazné meze pro jednotlivé hodnoty jsou + 26, coz je £ 2,0 g.

Nemélo by byt pfekvapenim, Ze regulacni mez 3o pro jednotlivé hodnoty je dvojnasobek hodnoty
regulacni meze 3c pro primérnou hodnotu n = 4 kusy ve vzorku, protoze

sigma(x) = \n - sigma(x).

Tabulka E.5. Faktory pro vypodet requlaénich mezi pro stfedni hodnoty X (UCL a LCL), pro jednotlivé hodnoty
X (UNPL a LNPL) a pro rozpéti R (URL a LRL), na zakladé pramérmého rozpéti K, pro vzorky n kusu.

Faktor pro regulacni ;zljgrxpﬁNrg?_u;acm Faktor pro dolni Faktor pro horni
meze X ,UCLaLCL LNPL ’ mez rozpéti LRL mez rozpéti URL

n A2 E2 D3 D4

2 1,880 2,660 - 3,268

3 1,023 1,772 - 2,574

4 0,729 1,457 - 2,282

5 0,577 1,290 - 2,114

6 0,483 1,184 - 2,004

E.7.3.4

Z tabulky E.5 vypoc&teme 3o Horni regulaéni mez UCL= X+ A2-R a 3o Dolni regulani mez,
X

LCL= X — A2- R kolem cilové hodnoty, osové &ary,

31 Samozfejmé ma smysl vykreslit toleranéni meze ve stejném diagramu jako jednotlivé hodnoty pro pfimé srovnani,
toleranéni meze v diagramech pro primérné hodnoty nejsou uzite¢né stejnym zpusobem. Rovnéz index zpusobilosti a
index vykonnosti pro proces by mély byt vypoéteny pro jednotlivé hodnoty, nikoli pro stfedni hodnoty.
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E.7.3.5

E.7.4

E.7.5

UCL= X+ 0729 -2.09g= X+ 15g

LCL= X — 0729 -209g= X— 15g

Vystrazné meze pro stfedni hodnoty podskupin vzorkl n = 4 jsou na urovni = 2c, coz je £ 1,0 g.

Pro diagram_chovénl'jednotlivl'/ch hodnot (x-diagram), se vypoctou meze 3c:
UNPL= X+ E2'R= X+ 1457 -209g= X+ 30g

LNPL= X— E2-R= X— 1457 -209g = X - 30g
Vystrazné meze pro jednotlivé hodnoty jsou + 2c kolem cilové hodnoty, coz je + 2,0 g.

Nemélo by byt pfekvapenim, Zze regulacni meze 3o pro X a regulaéni meze 3c pro jednotlivé
hodnoty x jsou stejné jako pfi pouziti tabulky E.4 k vypoctu podobnych regulaénich mezi. Ke
stejnému vysledku bychom méli dospét bez ohledu na typ statistiky, kterou pouzijeme k odhadu
regulacnich mezi. K vypoc¢tim jsme pouzili primérnou hodnotu rozptylu poc¢tu vzorkd (k > 10).
Rovnéz hodnota medianu statistiky poskytne robustni odhad rozptylu a také je Ize pouZzit pro vypocet

regula¢nich mezi pro misto (f nebo x) nebo pro rozptyl (R, S, Rmedian N€DO Smegian) pomoci odlidnych
tabulek.

Regulacni meze pro smérodatnou odchylku.

Diagram smérodatné odchylky podskupiny (s-diagram) monitoruje variabilitu procesu. Z tabulky E.4
jsou regulaéni meze vypocteny z odhadované primérné smérodatné odchylky v ramci vzorku pro

pFiklad k = 10 nebo 20 vzorkti (n = 4). 5 = 0.92 g

Horni mez smérodatné odchylky USDL=B% -5 a Dolni mez smérodatné odchylky

LSDL = B3 * § nakazdé strané osové &ary 5.

USDL =B

4-5=12266-092g=208g
LSDL=B3-5=0

Je-li n = 4, nema smérodatna odchylka dolni mez.

Regulaéni meze pro vybérove rozpéti.
Diagram rozpéti podskupiny nebo diagram pohyblivého rozpéti jednotlivych hodnot (R diagramy)
také monitoruji variabilitu procesu. Z tabulky E.5 jsou regulaéni meze vypocteny z odhadovaného

primérného rozpéti pro pfiklad k = 10 nebo 20 vzorkd (n = 4): R=209g

Horni mez rozpéti URL = D4 - R a Dolni mez rozpéti LRL = D3 - R na kazdé strané osové
i BB
ary K.

URL=D4 - R=2266-209g=683g
LRL=D3 - R =0 jelin= 4, rozpéti nema dolni mez.
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Diagramy Cusum. Postupy v odstavci E.7 tykajici se diagrami Shewhartova typu. Tento odstavec
se zabyva diagramy Cusum. Zakladni kroky jsou nasledujici:

() Definovat vybérovou statistiku uréenou k monitorovani.
(i)  Formulovat cilovou hodnotu této statistiky, ktera odpovida typické hodnoté, pokud proces

(i)  Sestrojit diagram ve vhodném méfitku pro vykresleni Cusum. Nejjednodus$si konvenci
Skalovani k rozhodnuti o ,horizontalni“ vzdalenosti mezi naslednymi vykreslovanymi polohami
(interval vzorkl) a o meéfitku ,svislé” osy diagramu, aby vzdalenost rovnajici se intervalu
vzorkl reprezentovala pfiblizné jednotky 2 ce Cusum (napfiklad stfedni hodnoty nebo jednotky
aR nebo aco pro vybérova rozpéti nebo smérodatné odchylky (faktory ,a“ jsou uvedeny v

(iv)  Svislou stupnici Cusum vyznacte smérem od pocatku, kladné hodnoty nahoru a zaporné
hodnoty dolu v jednotkach odpovidajicich zhruba 2o, aRk, resp. aco .

(v) Pfripravte masku jako pro vybérové stfedni hodnoty, pro rozpéti nebo smérodatné odchylky. Je
tfeba upozornit, Zze dolni ¢ast masky je volitelna pro diagram Cusum pro stfedni hodnoty,
protoze se tyka detekce preplnéni a ze pouze dolni ¢ast masky je pozadovana pro diagramy
Cusum pro rozpéti nebo smérodatné odchylky (diagramy Cusum nejsou doporuéeny pro
detekci snizeni variability procesu, pokud nebyly pfijaty sofistikovanéjsi metody).

(vi) S dostupnosti hodnoty x kazdého vzorku (napf. priméru, rozpéti nebo smérodatné odchylky)
se cilova hodnota pro statistiku vzorku odecte a vysledné odchylky se sectou a vytvoFi Cusum.
Cusum C se poté vykresli proti Cislu vzorku.

(vii) V kazdé fazi, a zejména pokud vzhled diagramu signalizuje moZnou zménu (rychly navod
poskytnou zkusenosti), maska se pouzije na diagram a Uprava nebo korekce je nutna, pokud
cesta Cusum protne okraj masky. Pokud cesta Cusum lezi v ramci mezi masky, neni
vyzadovano Zadné opatfeni.

(viii) V kazdé fazi, a zejména pokud byla signalizovan zména, primérnou hodnotu statistiky vzorku
na segmentu od (i + 1)-té az j-té hodnoty Ize vypocitat odeétem z diagramu (nebo z udaju
pouzitych k vykresleni diagramu) hodnoty Cusum u i-tého a j-tého vzorku.

Rozhodovaci pravidla Cusum pro diagramy priimérua. Pfestoze parametry se mohou lisit, aby
odpovidaly jednotlivym aplikacim, obecné univerzalni schéma Cusum pro vybérové stfedni hodnoty
vyuziva parametry h = 5, f = 0,5. Ty se vynasobi ce (standardni chyba vybérovych stfednich hodnot)

H:h0e=5e; F:fGe.ZO,SGe-

Parametr H je rozhodovaci interval a F odpovida sklonu (v jednotkach Cusum na interval vzorku)
okrajl masky. Primérna délka béhu u tohoto schématu je dana ve sloupci E tabulky E.2.

E.8 Requlaéni postupy (2)
E.8.1
funguje uspokojivé.
tabulkach E.7 a E.8).
E.8.2
pro sestrojeni masky, tedy:
E.8.3

Rozhodovaci pravidla Cusum pro diagramy rozpéti. Pokud se diagramy Cusum pouZivaji k regulaci
priméru, je logické pouzit je také k regulaci variability. V tabulce E.6 jsou uvedeny faktory méfitka
(a), rozhodovaciho intervalu (h) a sklonu (f) pro monitorovani nartstu rozpéti priméru. Je-li
signalizovan narust, aktualni hodnotu rozpéti priméru Ize odhadnout metodou uvedenou v odstavci
E.8.1 (viii) a podle potfeby Ize pfevést na odhad kratkodobé smérodatné odchylky s po vydéleni
pFisluSnym faktorem dp.
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Tabulka E.6  Faktory Cusum pro diagramy rozpéti

Velikost vzorkun |2 3 4 5 6 8 10
Faktor méfitka (a) | 1,50 1,00 0,85 0,75 0,65 0,55 0,50
Faktor

rozhodovaciho 2,50 1,75 1,25 1,00 0,85 0,55 0,50
intervalu (h)

Faktor sklonu (f) 0,85 0,55 0,50 0,45 0,45 0,40 0,35

E.8.4

E.8.5

Faktory se pouzivaji vynasobenim rozpétim praméru pfi cilovém vykonu procesu R , tedy: méfitko a
R jednotky na vzdalenost odpovidajici jednomu vybérovému intervalu, rozhodovaci interval H=h R
sklon masky v jednotkach diagramu na vybérovy interval. R

Rozhodovaci pravidla Cusum pro diagramy smérodatnych odchylek. Tabulka E.7 uvadi faktor
méfitka (a), rozhodovaciho intervalu (h) a sklonu (f) pro monitorovani oproti zvySeni primérné
vybérové smérodatné odchylky s. Je-li signalizovan takovy narust, aktualni hodnotu s Ize odhadnout
metodou E.8.1 (viii) a vynasobit faktorem upraveni vychyleni b, a ziskame s, — odhad aktualni
kratkodobé variability.

Cusum pro ,, TU1, pocet®. Stejné jako v pfipadé regulacnich diagramu klade nespoijita povaha poctu
nestandardnich kusU ur€itd omezeni na parametry pro rozhodovaci pravidla. Nasledujici schémata
jsou nabidnuta pro pouZiti v souvislosti s mt, stfedni hodnotou nebo o¢ekavanym poctem
nestandardnich kusu na vzorek za cilovych podminek. Nejmensi hodnota m uvedena v tabulce E.7
je 0,25.

To pfedpoklada minimalni velikost vzorku n = 10, kde cilovy podil vadnych jednotek je 2,5 % (tj. m¢=
N x % vadnych jednotek = 10 x 0,025).

Metoda Skalovani diagramu musi byt také upravena, aby byl zohlednén nespojity charakter
pozorovani. Navrhuje se nasledujici postup:

a. vypoctéte primérny pocet vzorkl nutnych k ziskani priméru jedné vadné jednotky;

b. tuto hodnotu zaokrouhlete nahoru na celé Cislo a pfijméte ji jako horizontalni interval (osa
vzorku) pro diagram Cusum. Horizontalni intervaly budou pravdépodobné malé — to
pfipoming, Ze jednotlivé hodnoty poskytuji malo informaci; a

c. vyznacte vertikalni méfitko (Cusum) v intervalech stejné délky jako horizontalni méfitko a
vyznacte postupné suda cela Cisla nahoru a dolt od pocatku.

Cusum Z (x-m;) se vytvofi a vykresli obvyklym zplsobem, kde x je pocet nestandardnich kusu ve
vzorku (to bude obvykle nula a vyplyva z toho pfevaha zapornych pFispévkld ke Cusum,
kompenzovanych pfilezitostnymi, ale velkymi kladnymi pfispévky).
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Tabulka E.7 poskytuje parametry rozhodovaciho intervalu a sklonu, které se pouzivaji k sestrojeni masky

pouzité na diagramu Cusum

mq 25 32 4 5 64 8 25 6
H 75 5 5
F 5 18 1 5 86 2 75 4
(Poznamka: hodnoty H a F jsou jiz v méfitku a nemusi se nasobit my).
Pro mezilehlé hodnoty m: pouZijte H, F pro dal3i vy$5i hodnotu m; v tabulce.
E.9 Priklad vybérove reqgulace

Balirna mléka bali vyrobky o jmenovitém objemu 1000 ml. Balici linka je schopna vyrobit 5 000
baleni za hodinu a balirna chce proces regulovat odbérem vzorkl n = 4 baleni kazdou pGlhodinu.

Zdanliva hustota nizkotuéného mléka je p = 1,033 g/ml a balirna pouziva neautomatickou vahu tfidy
Il (NAWI) s ovéfovacim intervalem stupnice e = 1 g a délenim stupnice (d) 1 g.

Lepenkové obalové nadoby maji stfedni hodnotu tary t =270 g se smérodatnou odchylkou od
priméru % =0,2 g.

Balirna vykresli Shewharttiv diagram pro vybéroveé stfedni hodnoty (X diagram) a také diagram pro
vybérové rozpéti (R-diagram). Z pfedchozich zaznamu je patrné, ze pramér vybérovych rozpéti pro
voln& bé&zici proces je R = 2,09 g a prdimér smérodatnych odchylek v ramci vzorku je 5 =092 g.

Pomoci vhodného faktoru vychyleni se smérodatna odchylka procesu plnéni a tary odhadne na 1 g.

Komentare k systému balirny

1. Cilové nastaveni vypocétem tolerance

Obvykle se zohledni tfi typy toleranci:

Tolerance ai, pokud jsou nejkriti¢téjsi Pravidla pro balirny 2 nebo 3 (pokud je nejkriti¢téjsi Pravidlo
pro balirny 1, tolerance; = 0).

Tolerance a», pokud je odbér vzorkl mensi nez béhem referenéni zkousky.

Tolerance as pro nejistotu méreni.

Celkova tolerance se vypocita podle:

Total allowance = a, + |a3 + a}

Tolerance a; pro kritické pravidlo pinéni:
Cil Q: pro tento proces musi byt vétsi z hodnot Q,, TU1 + 1,96s a TU2 + 3,72s. Tato tolerance
pokryje situaci, pokud Pravidlo pro balirny 2 nebo 3 je kriti¢t&jsi nez pravidlo 1.
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Pro kazdeé pravidlo plnéni musi byt zohlednéno Qn, TU1 = (Qn - TNE) a TU2 = (Qn - 2 TNE) s ohledem
na kriticky bod rozdéleni.

Pravidlo pInéni €. 1: Qu - Qn > 0 (stfedovy bod rozdéleni > Q, tolerance: = 0)
Pravidlo pInéni €. 2: Qe - (Qn - TNE) > 1 965 (< 2,5 % rozdéleni je menSi nez 1,96c)
Pravidlo pInéni €. 3: Qi - (Qn - 2 TNE) > 3,72s (< 1 z 10 000 kusU je mensi nez 3,720)

Smérodatnéa odchylka stredni hodnoty n = 4 kusy je zji§téna zs = 1/ v4 = 0,5 g a pouZije se pro
vypocet requlacnich mezi.

Vypocet Q; pro tfi pravidla plnéni a zavér:

Q., =Q, p=1000ml - 1.033%= 1033.0 g
I
Q., =TU1-p + 1.96 s(x) =985 ml - 1.4:::33£E +1.96-V4-0508 g = 10195 g
m

Qez =TU2:-p+3.72 5(1‘) = 970 ml - 1.D33ir +3.72- «.,-'z- 0508 g =10058 g
e
Zaveér: Qu je nejvétsi, tudiz pravidlo 1 je nejkritictéjSi a tolerance1=0g

Tolerance a; pro odbér vzorku

P¥i rychlosti baleni 5000 kus( za hodinu je doba pro vyrobu 10 000 kusl (oznacena jako ,vyrobni
obdobi“ v tabulce E.3 vySe) 2 hodiny. Pocet vzork(l odebranych v kazdém obdobi je k = 5, protoze
prvni vzorek je odebran na zacatku obdobi, dal$i kazdou pllhodinu a posledni vzorek na konci
obdobi. Kazdy vzorek sestava z n = 4 kus, takze pocet vybranych kusu (nk = 20). Jelikoz 20 kuslU je
maly pocet v porovnani s poctem vzorkl v referenéni zkousce, vypocte se tolerance; z tabulky E.3:
Tolerance; =z * c.

Pouzivame dvé detekéni pravidla:
Detekeni pravidlo €. 1: 1 vzorek mimo regulaéni meze pfi 3o
Detekéni pravidlo €. 2: 2 ze 3 vzork( mimo vystrazné meze pfi 2o

Postup A: Pouzijte pouze detekéni pravidlo €. 1,z=0,27 prok =5 an = 4.
Postup D: PouZijte obé detekéni pravidla soucasné, z=0,15prok=5an=4.

Pro postup A tolerance a; = 0,27 < 0,508 g = 0,14 g
Pro postup D tolerance a2 = 0,15+ 0,508 g = 0,08 g

Pouzijeme postup D, takze tolerance a; = 0,08 g
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c) Tolerance as pro nejistotu méreni

Podle pfirucky WELMECU 6.9 jsou zdroji nejistot méfent:
1) méreni Cisté hmotnosti vyrobku,

2) méfeni hmotnosti tary

3) méfeni hustoty kapaliny

1) Zdroje nejistoty pfi méfeni hmotnosti jednoho hotového baleni na vaze jsou:
- MPE v provozu (mpe = 2 g pfi 1 kg),

- rozlideni (d) v méficim bodé,

- chyba pfi nule,

vSe zpracovano jako obdélnikova rozdéleni.

Standardni nejistota méfeni pro hrubou hmotnost je ug:

[ - - - 2 2
| fmpes? d \*° d \° || 2\ 1 3\ 1 \°
w= 55) *Ga) *6a) ~ B *GR) G) - 1o
NANRYE] 2vV3 2V3 NINE 2V3 2v3

2) Pokud se stejna vaha pouZziva k ur€eni jednotlivé tary nebo stfedni hodnoty n = 10 tar ve stejné
operaci vazeni, tentyz vzorec se pouzije ke stanoveni nejistoty méreni. Nyni je vSak mpe 1 g (27 g
pro jednotlivou taru a 270 g pro n = 10 tar). Smérodatna odchylka stfedni hodnoty od méfeni 10

prazdnych tar je dana v prikladu ~tere (x)=02g

Standardni nejistota méfeni pro hmotnost tary je u:

- -

| (mpes 2 d \*° 5, (f11\° 1 \“ _
v3 2v3 "'n_t I \W3 243

\"

3) Standardni nejistota pro hustotu p je odhadnuta na 0,0005 g/ml. Standardni nejistota méfeni
cilové hmotnosti z ddvodu nejistoty hustoty je tedy:

u(m) =V -u(p) = 1000 ml - D.DDGS% =05g
m
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Kombinovana standardni nejistota méfeni je:

Uc = w|'l(ugjf+ (ug)? + [uiﬂ)1 = J(1.22)2+ (0.73)2+ (0.5)2 =151g

Je-li tolerance z dlivodu nejistoty méfeni dana urovni 16 (68% uroven spolehlivosti) uc, dostaneme:

Tolerances =uc.=1,51g

Vypocet celkové tolerance

Total allowance = a, ++ a,? +a,>=0++ 1512+ 0.082= 151¢g

Cilové Q: je vypocteno jako:

Q: = Qn * hustota + tara + celkova tolerance = 1000 ml » 1,033 g/ml + 27,0 g + 1,51 g = 1061,51 g

Tento pfiklad ukazuje, ze nejistota méreni zplsobena pouzitim ovéfené NAWI tfidy lll se=d =1 je
hlavni zdroj celkové tolerance.

Snizeni nejistoty méfeni je mozné dosahnout, pokud balirna misto toho pouzila NAWIse =d =0,5
g. To by sniziloug z 1,22 g na 0,89 g.

A pokud byla misto toho pouzita kalibrovana vaha (jako v pfiru¢ce 6.9) k méfeni materialu tary, u:
mohlo byt snizeno z 0,73 g na 0,5 g a to zpUsobilo snizeni tolerance; z 1,51 g na 1,02 g.

Balirna také mize vahu nakalibrovat pomoci zkalibrovanych zavazi. PFi pravidelném postupu bude
mozné snizit nejistotu zpusobenou NAWI. Pfiklad v pfiruce 6.9 ukazuje, Ze bude mozné snizeni
nejistoty pfiblizné o 50 %. To samozfejmé zavisi na tfidé pouzitych zavazi a postupu kalibrace.

2. Regulacni a vystrazné meze pro *-diagram

Pro f-sloupcovy diagram vyhledame A2 v tabulce E.5 pro vypocet regulaénich mezi.
UCL = Target+ A2 - R= 106151 g+ 0.729 -2.09 g = 1063.03 g ~#1063.0 g
LCL= Target— A2 -R = 106151 g— 0.729 - 2.09 g = 1059.99 g ~ 1060.0 g

30= A2 - ﬁ = 0729 - E.Ugg — 1.524‘9 dén010=0,5089&20=1,029

1o se pouzije pro vypocet tolerance:. 2o se pouzivaji pro vypocet vystraznych mezi pro vybérovy
prameér (£ 1,02 g kolem cile):
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UWL= 106151g+ 1.02g= 1062.53 g ~10625 g
LWL = 106151 g— 1.02g= 106049 g ~10605 g

Regulacni a vystrazné meze jsou vykresleny v diagramu jako symetrické pfimky kolem cilové
primky. Osova &ara pro proces X musi byt zarovnana s cilovou pfimkou.

3. Regulaéni meze pro R-diagram
Pro R-diagram vyhledame v tabulce E.5 D4 a D3 pro vypocet regulaénich mezi:

URL=D4 - R=2.282-209g=477g

LRL=D3-R=0-209g=0g

Pro alternativni s-diagram pouzijeme v tabulce E.4 B4 a B3 pro vypocet regulacnich mezi:
USDL=PB4 -s=2.266 092g=208g¢g
LSDL=B3 -5=0-092g=0g
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L] / 4

Priloha F Kontrolni vahy a jiné automatické vahy

F.1

F.1.1

F.1.2

F.1.3

Obecné

WELMEC 6.4 poskytuje balirnam pokyny k vybéru pfistroje, ktery bude instalovan na balici lince.
V této pfiloze jsou popsany podminky platné pro pfistroje instalované na balici lince.

Prehled rtiznych specifikaci platnych pro instalované kontrolni vahy

Automatické kontrolni vahy jsou nyni kategorii pfistroji zahrnutych ve smérnici o méficich pfistrojich
2004/22/ES*? (oznacené zkratkou ,MID*). Mezi fe$enimi uréenymi ke splnéni zakladnich pozadavku
MID byla definovana norma OIML R51/2006 jako normativni dokument pro kontrolni vahy (%).

Mezi vnitrostatni certifikaci a certifikaci MID existuje pfechodné obdobi deset let, tj. do 30. fijna
2016. Vnitrostatni certifikaty zastanou v platnosti. Mnohé pfistroje proto budou stale pfedmétem
starSich systému vnitrostatni certifikace zalozenych na nasledujicich moznostech:

OIML R51/1996. VétsSina pfistrojl je v souladu s metrologickymi a technickymi pozadavky podle
OIML R51/1996, coz bylo uznano za zaklad pro pouziti dohody WELMEC o schvéleni typu (34).
OIML R51/1985. Mnoho pfistroju je stale v souladu se starSi verzi R51, tj. R51/1985, jejiz
pozadavky odpovidaji pozadavkiim zruSené smérnice EHS, tj. smérnice 78/1031/EHS, ktera
byla pfenesena do nékolika zemi EHS.

Konkrétni vnitrostatni pozadavky. V nékterych ¢lenskych statech se pouzivaji urcité pfistroje,
které jsou v souladu s ur&itymi vnitrostatnimi poZzadavky, znamymi pouze ve statech, v nichz tyto
pozZadavky plati.

Struény prehled zahrnutych znakl pro ucely této prirucky a rozsahu platnosti této prilohy

OIML R51/1996 vychazi z metrologickych tfid pfesnosti oznacenych X(x), které definuiji
tolerance pro stfedni hodnotu a smérodatnou odchylku.

MID (a také OIML R51/2006) definuje tfidy presnosti oznacené XI(x), XII(x), XIlI(x) a XIV(x)(%®).

Rozdil oproti R51/1996 je ve stiedni hodnoté&, tolerance jsou popsany podrobnéii.

Smeérnice 78/1031/EHS byla zaloZena na koncepci ,Pasma nerozhodnosti“, definovaného jako

hodnota intervalu, uvnitf néhoz je rozhodnuti kontrolni vahy neurcité.

Pri této koncepci plati:

*  Jmenovité pasmo nerozhodnosti ,Un“ vyznagené na pfistroji a

*  skute€né pasmo nerozhodnosti ,Ua“, jehoz konvenéni hodnota je 6nasobek smérodatné
odchylky pro testované zatiZeni. Tato hodnota je pfimo vypoctena ze zkousek provedenych
na kontrolni vaze.

Provozni tolerance jsou nasledujici:

* Ua<sUn (Ua = 0,8 Un pro po¢ate¢ni ovéfeni) a
*  Chyba tfidéni < 0,5 Un (to samé plati pro po¢atecni ovéreni)

Pro v8echny ostatni pfipady nelze poskytnout navod WELMEC.

32

(*)
(*)
(*)

MID pfiloha MI006, kapitola 2

Sdéleni Komise &. 2006/C 269/01

PFirucka Welmecu 9

Prestoze MID oznaduje tfidu jako ,XIV(x)“ a OIML R51/2006 oznacuje tfidu jako ,XIlI(x)*, tato dvé oznaceni jsou

ekvivalentni.
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F.2

F.2.1

F.2.2

Z tohoto hlediska se pfiloha F zabyva pouze kontrolnimi vahami podle OIML R51/1996 a MID (s
normativnim dokumentem OIML R51/2006).

Maximalni pripustné chyby platné pro kontrolni vahy

Hodnoty pro koeficient x

-V R51/1996 jsou tfidy oznaceny jako X(x). Faktor x ma tvar 1 x 10%, 2 x 10% nebo 5 x 10%, kde k je
zaporne celé Cislo nebo nula. R51/1996 nedefinuje Zadnou maximalni hodnotu pro x, takze je
na vnitrostatni legislativé, aby stanovila maximalni hodnotu pro x.

-V MID byly vytvofeny dodatecné tfidy, tj. XI, XII a XIV. Faktor x ma spliovat tato pravidla:
*  protfidy Xla XIl, x <1
*  pro tfidu X, x < 1
*  pro tfidu XIII, x =2

Poznamka: R51/2006 nestanovi zadnou maximalni hodnotu pro x, ale v tomto pfipadé plati
MID, takze pravidlem je, Ze 2 je maximalni hodnota x.

WELMEC WG6 doporuduje pouzit pro hotova baleni nasledujici tfidy nebo lepsi:

*  R51/1996 : X(x), kde (x) =1

*  MID : XI11 (x); v tomto pfipadé (x) < 1

To v8ak automaticky neznamena, ze neni tfeba kompenzovat jiné parametry (napf. variabilitu tary,
hustotu,...).

Maximalni pripustné hodnoty pro stfedni chybu (systémovou chybu)

V tabulkach nize je uvedena maximalni pfipustna stfedni chyba podle R51/1996 a MID pro
pocate¢ni ovéreni.

Tabulka F. 1: R51/1996 - Maximalni pripustna stfedni chyba

Cisté zatizeni (m) vyjadfené v intervalech

ovéfovaci stupnice (e) Maximalni pfipustna stfedni chyba pro

pfistroj tfidy X(x)

Kde x < 1 Kdex>1

0<m <500 0<m=<50 +05e
500 < m < 2000 50 <m <200 t1e
2000 <m <10000 [200<m <1000 t15e

Tabulka F.2: MID - Maximalni pripustna stfedni chyba

Maximalni
Cisté zatizeni (m) v intervalech ovéfovaci stupnice (e) Fs){flggif'na
chyba
Xl Xl X1l XV
0 <m =< 50000 0 <m <5000 0<m =500 0<m=50 +0,5e
50000 < m < 200000 5000 < m < 20000 500 <m = 2000 50 <m =200 t1e
200000 < m < 1000000 |20000 <m < 100000 2000 <m = 10000 200 <m = 1000 +15e
Poznamka 1 : maximalni pfipustna stfedni chyba je platna pro jakoukoli hodnotu faktoru x.

Poznamka 2 : R51/1996 a R51/2006 definuji maximalni pfipustnou stfedni chybu jako
dvojnasobek maximalni pfipustné stfedni chyby pfi pocateénim ovéreni. Ale to se
muze liSit podle vnitrostatnich pravnich predpisu.
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F.2.3

F.3

Maximalni pfipustné hodnoty pro smérodatnou odchylku (nahodna chyba)

V tabulce nize je uvedena maximalni pfipustna smérodatna odchylka podle R51/1996 a MID pro
pocateéni ovéreni.
Tabulka F.3: Maximalni pfipustna smérodatna odchylka dle R51/1996 a MID

Sisté zatizeni Maximalni pfipustna smérodatna odchylka (jako procento
isté zatizeni (m) e e e
m nebo v gramech) pro pfistroj tfidy X(1)
m < 50 0,48 %
50 <m <100 0,24 g
100 <m =< 200 0,24 %
200 <m =300 0,489
300 <m <500 0,16 %
500 <m <1000 0,89
1000 < m < 10000 0,08 %
10000 < m < 15000 849
15000 <m 0,053 %

Poznamka 1: maximalni pfipustna smérodatna odchylka musi byt vynasobena faktorem x.

Poznamka 2: R51/1996 a R51/2006 stanovi maximalni pfipustnou smérodatnou odchylku, jak je
uvedena v nasledujici tabulce F.4. Ale to se muze liSit podle vnitrostatnich pravnich
predpisU.

Tabulka F.4: Maximaini pfipustna smérodatna odchylka R51/1996 a MID v provozu (také k
vynasobeni faktorem x)

Maximalni pfipustna smérodatna odchylka
Cisté zatizeni (m) (jako procento m nebo v gramech) pro pfistroj
tridy X(1)
m < 50 0,6 %
50<m =100 0,3¢g
100 <m <200 0,3 %
200 <m <300 0,69
300 <m =500 0,2 %
500 <m <1000 109
1000 < m =< 10000 0,1%
10000 < m < 15000 1049
15000 <m 0,067 %

Provoz systému kontrolnich vah

Pokud se na balici lince pouziva ,legalni“ kontrolni vaha pro zajiténi shody s pozadavky na
priimérné mnozstvi a jednotlivé mnozstvi, nejsou nutné zadné dodatecné zalozni kontroly odbérem
vzorkl (napf. statisticka regulace).

Pokud se provede jen jeden aspekt (pramérné mnozstvi nebo pocet pod TU1 a/nebo TU2), je nutna
dalSi kontrola ostatnich pozadavkl (napf. zalozni kontroly odb&rem vzorku).

Vnitrostatni pravni pfedpisy mohou uvadét jiné pozadavky.
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F.3.1

F.3.2

F.3.3

Kontrolni vaha musi byt pod kontrolou a dozorem. V tomto odstavci jsou poskytnuty pokyny pro
uréita hlediska pouzivanych kontrolnich vah, napf.:

- kontrolni vahy neupravujici proces plnéni pfed nimi
- kontrolni vahy s parametry, které se maji nastavit podle podminek balici linky nebo podle
vyrobku ¢i baliciho materialu

- regulace kontrolnich vah balirnou
Zaznamy dat a vysledky regulacniho systému jsou popsany v pfiloze C.

Pouziti kontrolnich vah

Kontrolni vaha bude uvadét primérné mnozstvi vyrobku a pocet/procento pod TU1 a TU2 alespon

za kazdou vyrobni hodinu. Postupy balirny budou zahrnovat pozadavky ke zvazeni této informace a
postupovani podle ni v pfipadé potfeby. Bude velmi obtizné monitorovat vyrobu za kazdou hodinu

od akumulovaného priméru (na dobu delSi nez jedna hodina).

Nastaveni parametrt pro kontrolni vahu

Je-li to vhodné, v ivahu musi byt vzaty faktory jako napf. vysousSeni, zvlastni podminky skladovani,
tara, hustota a smérodatna odchylka (nebo pasmo nerozhodnosti).

Jestlize balici linka vyrabi vysoky pocet vadnych jednotek s mnozstvim blizkym TU1 (pokud
smérodatna odchylka procesu baleni je vétSi nez 1/, TNE), potom by méla byt feSena, aby se
zabranilo tomu, Ze kontrolni vaha nebude schopna zpracovat hotova baleni v souladu se smérnici.
To je zplsobeno tim, Zze nahodna chyba (smérodatna odchylka) neumozni zahlceni kontrolni vahy
hotovymi balenimi, ktera by méla byt zamitnuta, aby bylo u¢inéno spravné rozhodnuti.

Takovou eventualitu Ize zvladnout nasledovné:

- nastavit pfijatelny podil hotovych baleni pod TU1 na 0 %, nebo

- zvysSit primérnou cilovou hodnotu pro ty pfistroje, kdy jsou meze automaticky spojeny s
pramérnym cilem, nebo

- mit nastaven limit na hodnotu vétsi nez TU1 beze zmény primérné cilové hodnoty (pokud to
pFistroj umozni).

Monitorovani kontrolni vahy

Kontrolni vaha muze byt citliva na prostfedi, v némz je provozovana, nebo muze fungovat Spatné. Z
tohoto duvodu musi systém regulace balirny zahrnovat kontroly kontrolni vahy takovym zpusobem,
aby odchylky byly zjistény co nejdfive poté, co k nim doslo.

Bez ohledu na to, které kontroly se povazuji za nezbytné, WELMEC WG6 doporuduje, aby zvlastni
kontrola k zahrnuti pfesnosti vazeni a spravné fungovani mechanismu zamitnuti byla provadéna v
nalezitém obdobi. To muze znamenat ,denné“ pro zakladni kontroly a méné ¢asto pro
rozsahlejSi/metrologické kontroly. Balirny také musi vzit v vahu souvisejici rizika.

Kontrola vazeni

Aby bylo mozné vazeni kontrolovat, je zapotiebi ovéfené/kalibrované NAWI s ovéfovacim dilkem (e)
mensim nez (idealné méné nez 0,2) dilek AWI. Kontrola se provadi vzdy pfi normalnim vazeni (ij.
dynamicky v pfipadé&, Ze pfistroj pracuje v dynamickém rezimu) s hotovymi balenimi, ktera se
shoduji s vyrobenymi balenimi na balici lince (z ddvodu vztlakové sily ve vzduchu a znakd rozdéleni
hmotnosti). Kontrola by méla ukazat, ze chyba AWI je mensi nez maximalni pfipustna chyba za
provozu. Viz také WELMEC 6.4, odstavec 6.3.2.
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F.3.4

F.4

Kontrola mechanismu zamitnuti

Mechanismus zamitnuti by mél byt testovan z hlediska spravné funkce. To znamena, Ze zkouska by
méla ukazat, Zze zamitnuté hotové baleni je odebrano z balici linky.

ZkousSka by méla byt provedena u hotového baleni, které ma skute€né mnozstvi o 3 smérodatné
odchylky nizsi, nez je hodnota nastavenych bodl zamitnuti, coz by mohlo byt TU2, TU1 a/nebo
jmenovité mnozstvi, které je baleno v okamziku zkousky.

VétSina kontrolnich vah je napojena na servery pfes systémy pifenosu dat, do kterych pfenaseji
informace o vazeni.

Nékteré z téchto systémul nejsou schopny udrzet nebo vyhledat informace o kazdém jednotlivém

hotovém baleni a v tomto pfipadé by zaznamy mély sestavat alespon ze statistiky z kontrolni vahy
za kazdou hodinu vyroby.

Priklad pro kontrolni vahy

Balirna vyrabi konzervy s hraSkem o jmenovitém mnozstvi 425 g.

Proces plnéni ma smérodatnou odchylku 8,6 g.

Konzervy maji primérnou hmotnost tary 15 g se smérodatnou odchylkou 0,7 g.
Jaka je minimalni hodnota cilového nastaveného bodu?

TNE je 3% z 425 g = 12,75, to je nutné zaokrouhlit na 12,8 g.
Smeérodatna odchylka tary nemusi byt dodrzena, pokut to je < 1/10 TNE.

Variabilita skladovani mize byt také nezohlednéna, protoze vyrobek baleny v konzervach neztraci
hmotnost.

Cilovy nastaveny bod je Q, =425 g.

Nastavené body TU1 a TU2 musi zohlednit pasmo nerozhodnosti kontrolni vahy, tedy:
Nastaveny bod T1 by mél byt TU1 + 2*Ua a

Nastaveny bod T2 by mél byt TU2 + 3,72*Ua
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Priloha G Kontrola pomoci odmérnych obalovych lahvi a

e

meéricich Sablon

G.1 Odmeérné obalové lahve (MCBs) jsou vyrabény a kontrolovany z hlediska souladu s pozadavky
smérnice 75/107/EHS. Ty vyzaduji nalezité oznaceni:

(@)
(b)
(c)
(d)

znacka, podle niz Ize identifikovat vyrobce

obracené epsilon (3) alespon o vySce 3 mm

jeji jmenovity objem,

udaj o zarovhaném objemu vyjadieny v centilitrech a bez nasledujiciho symbolu cl a/nebo udaj

o vzdalenosti v milimetrech od zarovnané hladiny k hladiné plnéni odpovidajici jmenovitému
objemu se symbolem mm

Minimalni vyska dle udaju v bodé c) a d) vySe je stejna jako v odstavci A.11 vySe, ale minimalné 3

mm.

G.2 Smeérnice 76/211/EHS vyzaduje, aby MCB byly ,stejného typu, jako je definovano v pfislusné
Smérnici®®, a aby byly plnény za podminek predepsanych v této Smérnici a zde“. MCB se tyka pouze
objem0 50 ml az 5 litrd. Podminky se vztahuji na objem pfi 20 °C a splnéni 3 pravidel pro balirny.
Nejistota méfeni, a to jak z pFipustné chyby na MCB a méfeni hladiny kapaliny, musi byt zohlednéna
pfi stanoveni spravné vysky pinéni a regulaénich mezi.

G.3 Jestlize se nepouziji jiné prostfedky k regulaci obsahu, MCB Ize pouZzit k monitorovani plnéného
obsahu, pouze pokud se pouziva s certifikovanou Sablonou. V §abloné musi byt uvedeny tyto
napisy:

(@) identifika¢ni znacka,
(b) identifikace MCB, pro které se ma pouzit
(c) balené jmenovité mnozstvi
(d) rozdéleni stupnice k umoznéni stanoveni chyb mnozstvi plnéni
(e) provozni teplota kapaliny, pokud tato teplota neni 20 °C, popis kapaliny a zdanlivy teplotni
soucinitel objemové roztaznosti®*’ s odkazem, na ktery byla $ablona skalovana.
()  pokud se pouzije nad uzavérem, prohlaseni k tomuto Ucelu a identifikace uzaveéru.
G4 Sablona musi mit stupnici v mililitrech nebo milimetrech. Ve druhém pripadé musi byt k dispozici

pfevodni tabulka, aby bylo mozné stanovit skute€né chyby objemu v pInéni kapaliny.

36 Smérnice 75/107/EHS.
37 Toto je teplotni soucinitel objemové roztaznosti kapaliny minus teplotni soucinitel objemové roztaznosti materialu MCB
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G.5 Balirna by méla pfi stanoveni cilové napiné vzit v uvahu nasledujici:
(@) variabilita procesu pInéni
(b) variabilita MCB a
(c) mozna chyba pfi stanoveni vySky naplné pomoci Sablony.

G.6 Aby MCB byla vhodna pro podil stupnice Sablony mezi TU2 a vySkou naplné, rozdil 1 mm ve vy3ce
kapaliny by mél odpovidat alespor jedné pétiné TNE. Také v tomto rozsahu by mél byt meniskus
jasné viditelny a bez zkresleni.

G.7 Certifikace Sablony

G.7.1 Vzhledem k variabilité tloustky materialu, z néhoz jsou lahve vyrobeny, v pfislusné &asti hrdla , musi
byt Sablony zkalibrovany s odkazem na MCB a musi témér odpovidat primérné navrhové
specifikaci. Kalibraéni postup sestava z nasledujiciho:

(a) stanovit kalibraéni kfivku nebo ekvivalentni tabelaci odpovidajici hladinam kapalin s rozdily,
vyjadfenymi v mililitrech pfi zamys$lené provozni teploté, od znacky stupnice odpovidajici
jmenovitému objemu s ohledem na vzor pfislusnych MCB. Tato funkce ,master* kalibrace
musi byt stanovena experimentalnimi méfenimi u minimalné 10 MCB, které byly vybrany jako
co mozna nejblizsi primérné navrhové vysce, priméru (nebo Sifce) a objemu pfi jmenovité
hladiné napiné.

(b)  Sablony musi byt vyhotoveny v souladu s master kalibraéni kfivkou nebo tabelovanou funkci,
jak je popsano v a) vySe, oproti Eemuz musi byt ovéfeny inspektorem, ktery otestuje znacky
stupnice linearnimi méfenimi ve tfech a vice bodech vzhledem k okraji nebo usazeni uzavéru,
tedy znacku stupnice jmenovitého objemu a dvé krajni znaéky stupnice. Maximalni pfipustna
chyba polohy je + 0,5 mm.

(c) MCB se plni vodou pfi teploté 20 °C na uroven naplné na ni vyznacené. Hladina je nastavena

podle hloubkoméru a méla by byt méfena uprostfed uvnitf Iahve v bodé, v némz se konec
hloubkomérem pravé dotyka hladiny vody.

(d) Pokud se ma Sablona pouzit pfi 20 °C, pak se umisti do polohy na odhaleném okraji nebo na
vhodném rovnomérném uzavéru, podle toho, ktera metoda se pouZije, a znacka stupnice
jmenovitého objemu se odecita ve vodorovném sméru proti dolni ¢asti menisku vody.
Maximalni pfipustna chyba je £ 0,5 mm.

(e) Je-li Sablona oznaé&ena jinou provozni teplotou nez 20 °C, postup v bodé d) vySe se upravi
nasledovné, protoze poloha znacky stupnice jmenovitého objemu byla fadné upravena
pomoci zdanlivého teplotniho soucinitele objemové roztaznosti pro kapalinu:

i. pro provozni teplotu do 20 °C je tfeba pouzit Ciselné mensi mezni hodnotu soucinitele,
ii. pro provozni teplotu nad 20 °C je tfeba pouzit Ciselné vétSi soucinitel,
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G.7.2

G.8

iii.  po naplnéni MCB dle bodu c) vySe je nalita nebo vylita voda o stejném objemu, jako je
mnozstvi, o které by se jmenovity objem kapaliny, na kterou se ma Sablona pouZit,
zvySil nebo snizil, pokud by se jeji teplota zménila z 20 °C. Zkontroluje se znacka
stupnice jmenovitého objemu (nad uzavérem, pokud je to pfedepsano), maximaini
pfipustna chyba je 0,5 mm.

Pokud se Sablona pouziva nad uzavérem, slozka variability méfeni hladiny napIné, kterou ji Ize zcela
pri¢itat, nesmi pfekroCit £ 1mm a musi byt zohledné&na pfi stanoveni cilového mnoZstvi. Ke
stanoveni variability odeberte z linky alespori 10 normalné naplnénych a uzavienych lahvi a u kazdé
zmérte vzdalenost ode dna lahve MCB k vrcholu uzavéru, sejméte uzavér a stanovte vzdalenost ode
dna lahve MCB k zarovnanému okraji. Narust vySky, ktery Ize pfi€itat uzavéru, stanovte vzdy
odectenim druhé lahve od prvni. Primér téchto vySek dava vzdalenost, o kterou by méla byt
nastavena znacka stupnice jmenovitého objemu oproti vySce plnéni vyznacené na MCB, a
smérodatna odchylka téchto rozdil( poskytne slozku variability zplisobené uzavérem za
pfedpokladu jednotné vySky MCB.

Priklad pro fizeni MCB a Sablon

G.8.1

Balirna bali lahve s napojem o jmenovitém mnozstvi 200 ml do MCB s hrdlem o prdméru 25 mm ve
vySce pInéni. Primérny objem lahvi je 200,3 ml a smérodatna odchylka je 1,0 ml. Proces pIinéni ma
smérodatnou odchylku 5 ml a TNE je 9 ml.

Prafezova plocha MCB ve vysce pInénije n * r? = 3,14 * 1,252 = 4,91 cm?. Zména vysky kapaliny o 1
mm tedy odpovida 0,49 ml.

Nejistoty méreni

Prvek

Hodnota Délitel Nasobitel Stand.
nejistota

(rozdéleni) (citlivost) (ml)

MCB

4*1 ml =4 ml 2 1 2

Chyba 3ablony 0,5mm =0,245ml |3 1,3 0,18

Chyba ¢teni 0,5mm =0,245ml |3 1,3 0,18
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G.8.2

G.8.3

JelikozZ nejistota pochazejici z MCB je dominantni (vice nez 10nasobek pFispévku z Sablony),
obvykle se pouzije pouze nejistota z MCB. Ale v tomto pfikladu uvedeme vypocet.

Nejistota = V 2% + 0.18% + 0.18% — 9o |

f 241c2
To v kombinaci s variabilitou pInéni dava celkovou variabilitu v2.02 5% - 5,39 mi
Cilové mnozstvi musi byt vétsi z hodnot:
Qn+ K=200 + (-0,3) =199,7 ml
TULl+2s+K =191+ 2 *5,39 + (-0,3) = 201,5 ml
TU2 + 3,72s + K=182 + 3,72 * 5,39 + (-0,3) = 201,8 ml

K = Qn - prumérny objem lahvi = 200,0 - 200,3 =-0,3 ml
Cilové mnozstvi je 201,8 ml

Pfedpoklada se, ze b&éhem vyrobniho obdobi se kontroluje vice nez 50 kusu, jinak by byla nutna i
vybérova tolerance (s pouzitim faktoru z).

Pokud balirna nema pfistup ke spolehlivym informacim o prlmérném objemu a smérodatné
odchylce pouzitych lahvi, potom by se ,Hodnota“ pro MCB v tabulce vy$Se méla zménit na toleranci
pro specifickou velikost lahve dle smérnice.

Pokud se tolerance zméni z odpovidajici hodnoty pro 200mI MCB (6 ml) v pfikladu vy3e, potom je
vypocet:

Nejistoty méfeni

Prvek Hodnota Délitel Nasobitel Stand.
nejistota

(rozdéleni) (citlivost) (ml)

MCB 6 ml 2 1 3

Chyba 0,5mm =0,245ml |3 1,3 0,18

Sablony

Chyba &teni 0,5mm =0,245ml |3 1,3 0,18

G.8.4 Jelikoz nejistota pochazejici z MCB je dominantni (vice nez 10nasobek pFispévku z Sablony),

obvykle se pouzije pouze nejistota z MCB. Ale v tomto pfikladu uvedeme vypocet.

Nejistota = ¥ 3+ 018"+ 0.18° —301ml

To v kombinaci s variabilitou pinéni dava celkovou variabilitu V3.01% + 5% =584 m|
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Cilové mnozstvi musi byt vétsi z hodnot:

Qn + K =200 + (0) = 200,0 ml

TUL+2s+K =191 +2*5,84 + (0) = 202,68 ml

TU2 + 3,72s + K=182 + 3,72 * 5,84 + (0) = 203,7 ml
K = Qn - primérny objem lahvi = 200,0 - 200,0 = 0 ml

Cilové mnozstvi je 203,7 ml
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Priloha H Referenéni zkousky

H.1

Charakter zkousky

H.1.1

H.1.2

H.1.3

H.2

Dvéma zkouskami, které jsou specifikovany v pfiloze Il ke Smérnici, se ovéfi shoda s prvnim ze tfi
Pravidel pro balirny. Tfeti Pravidlo pro balirny (Zadné hotové baleni nesmi mit zapornou chybu vétsi
nez dvojnasobek pfipustné zaporné chyby (tj. pod TU2), to neni soucasti referencni zkousky, ale
bé&hem ni je takové hotové baleni pro jeji u€ely povazovano za nestandardni (pod TU1).

Smeérnice vyslovné stanovi, Ze destruktivni zkousky se pouZiji, pouze pokud jsou nedestruktivni
zkousSky nepraktické, protoze destruktivni zkousky jsou oproti nim méné ucinné. Prikladem je, pokud
tara neni konstantni nebo k plnéni MCB byly pouzity $ablony. Osvédéenym postupem je, ze se
nedestruktivni zkousky neprovadéji u davek méné nez 100 hotovych baleni.

Kromé ucinnosti statistickych zkousek jsou obecné ucinnéjsi kontroly, které poskytuji dobré
informace o vhodnosti systému regulace mnozstvi a s vy8Si pravdépodobnosti odhali problémova
mista, pokud se provadeéji u vzorkd odebranych z jiz vyrobenych davek. Nicméné, kontrola na balici
lince mlze poskytnout dalSi informace o hodnoceni vhodnosti postupt baliren.

Volba prejimaciho planu vybérem

H21

H.2.2

H.2.3

H.3

Aby se stanovilo, kterou metodu zkousSeni Ize pouzit, je tfeba provést hodnoceni nejistoty méreni
(viz nize). Nedestruktivni metodu Ize provadét pouze v pfipadé, Ze variabilita tary je dostateCné mala
a pro gravimetrické zkouseni objemového mnozstvi je chyba stanoveni hustoty dostateCné mala.

Pokud se ma provadét destruktivni zkouSeni, to se nejlépe realizuje prejimacim planem dvojim
vybérem k minimalizaci po¢tu hotovych baleni, ktera byla oteviena. Pfi odbéru vzork( ze skladu je
nejlepsi prevzit velikost vzorku potfebnou pro obé ¢asti prejimaciho planu dvojim vybérem soucasné
a také vzit par dalSich hotovych baleni v pfipadé poskozeni atd.

Veskery odbér vzorku se musi provadét nahodné, u velkych davek Ize zavést rizné urovné, aby byl
odbér vzorku snazsi. Urovné mohou predstavovat paletu, uroven na paleté, vnéjsi obal na urcité
urovni a kus ve vnéjsSim obalu — vSechny tyto urovné musi byt stanoveny nahodné.

Méreni

H.4

Informace o nejistoté mé&feni pro hotova baleni naleznete v pfiruc¢ce WELMECU 6.9.

Opatreni pfi nevyhovéni zkousce

Ve vnitrostatnich pravnich pfedpisech mlze byt stanoveno, jaka opatfeni jsou mozna, pokud davka
nevyhovi referenéni zkousce, coz muze pravdépodobné zahrnovat:

* naprava testované davky,
» staZeni pfedchozich hotovych baleni vyrobenych za stejnych okolnosti,
* Uprava systému k zabranéni dal§im podobnym pfipaddm.
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Priloha | Zvlastni oblasti

Aby balirny spinily stejné pozadavky, WELMEC WG6 doporucuje, aby pfislusné organy aplikovaly
a) Aby hotova baleni splinila tfi pozadavky na mnozstvi v okamziku, kdy hotova baleni projdou

kontrolami mnozstvi uvedenymi v systému regulace mnozstvi balirny nebo dovozce®®, a jsou tak
c) Zadna hotova baleni nesmi mit odchylku vétsi neZz dvojnasobek pfipustné zaporné chyby

V zajmu zachovani kvality vyrobku balirna nebo dovozce poskytnou v distribuénim fetézci
organizace s potfebnymi informacemi, pokud jde o skladovani a manipulaci, které musi byt

Smeérnice antedatuje pozadavek na hmotnosti odkapaného podilu u potravinarskych vyrobk( a tak
se vztahuje pouze k celkovému obsahu hotového baleni. Hmotnost odkapaného podilu vyrobku
musi splfiovat poZadavky smérnice 2000/13/ES. V dokumentu WELMECU 6.8 je poskytnut navod

Chléb je vyrobek, ktery se vysusuje, a pokud balirna provadi kontroly jesté teplych bochnikd, je tfeba
poskytnout toleranci pro ubytek hmotnosti béhem ochlazeni pfed zabalenim. Balirna by méla

Hmotnosti téchto vyrobkl( se mohou lisit s vihkosti prostfedi. Tyto standardy specifikuji metody
stanoveni hmotnosti suSenim vyrobku (na konstantni hmotnost) a poté pfidanim faktoru pfirastku ke

Evropské normy EN 12579, o odbéru vzorkl, a EN 12580, o stanoveni mnozstvi, stanovi, jak

Objem se vypocdita pomoci hustoty a hmotnosti a v normé se specifikuje zafizeni, které se ma k
tomuto ucelu pouzit. Veskeré pfipominky €i problémy zjiSténé v metodologii by mély byt sméfovany

1.1 Hotova baleni, jejichz mnoZstvi se po zabaleni méni.
.1.1
pozadavky smérnice na ty vyrobky, jejichz zmény mnozstvi po baleni jsou nasleduijici:
pfipravena k umisténi na trh, a
b) byt schopna to prokazat ze zaznamu, a
kdekoli v distribu¢nim Fetézci.
1.1.2
dodrzeny.
1.2 Velikost odkapaného mnoZstvi
1.2.1
ke zkuSebni metodé a tolerancim, které se maji pouzit.
1.3 Chléb
oduvodnit toleranci pro kontroly.
1.4 Koberce a pletarska prize
zohlednéni pfirozené vihkosti, ktera se nachazi ve viakné.
1.5 Péstebni substraty pro rostliny (stladitelné)
odebirat vzorky a stanovit objem péstebniho substratu a pudnich pfipravkd.
na CEN/TC 223.
1.6 Méreni hustoty
1.6.1

Kontrolu deklarovaného objemu Ize provést pomoci hmotnosti a hustoty. Zpusob stanoveni hustoty
bude zaviset na typu vyrobku. Rlizné metody pro stanoveni hustoty a objemu vyrobku jsou uvedeny
v OIML publikace G14. Jejich vhodnost je tfeba stanovit s ohledem na to, Ze nesmi byt pfekroCena
maximalni chyba méfeni 0,2 TNE pfi provadéni referenéni zkousky, viz WELMEC 6.9.

38

»,dovozcem® se mysli kterakoli fyzicka nebo pravnicka osoba usazena ve Spolecenstvi, ktera uvadi na trh ve
Spolecenstvi vyrobek ze tfeti zemé&; Rozhodnuti 768/2008/ES, &lanek R1.5
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1.6.2

Vyrobek syceny oxidem uhli¢itym (jehoz hustota zahrnuje rozpustény oxid uhli€ity) predstavuje
problém, i kdyZ mize byt mozné oznacit hladinu kapaliny na obale (lahvi), otevfit baleni a vyprazdnit
vyrobek a zkalibrovat objem baleni (lahve) u znacky pomoci vody o znamé hustoté. Variabilita v
tomto ohledu mize byt pouzita ke stanoveni objemu nehomogenniho vyrobku, napf. jogurtu s
kousky ovoce. Baleni naplnéné po okraj Ize pouZzit jako méfitko, pokud je pouZzit vhodny ,naraz"
(plochy sklenény kotou¢&) k minimalizaci chyby pInéni po okra;j.
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Priloha J Systém kontroly a zaznamy dovozce

J.1 Povinnosti
Jak je zminéno v bodé 5 vySe, dovozce pro ucely smérnice je osoba, ktera poprvé dovazi hotova
baleni do EHP.

J.2 Kontroly

J.2.1 Navrhovana metoda kontroly dovezenych hotovych baleni zahrnuje pfejimaciho planu dvojim
vybérem, coz je zpusob, jak udrzet testovani (a tedy otevirani hotovych baleni) na minimu. Je
odebran predbézny vzorek, ktery podléha urcitym kritériim, mze projit nebo zcela nevyhovét, ale
pokud spada mezi tyto pfipady, je tfeba odebrat druhy vzorek, kterym se rozhodne. Pokud dovozce
odebira vzorky ze zasilky, ktera je na skladé, nebo formou pohybu zasob k ziskani reprezentativniho
vzorku, doporucuje se odebrat dostate¢né velky vzorek k pokryti obou stupnu, pokud prvni stupen
bude nerozhodny. Za jinych okolnosti mGze byt snadné odebrat vzorky pro oba stupné, jak jsou
vyzadovany. Velikosti vzorkl jsou nasleduijici:

Velikost nestandardni Kritérium pro

skupiny . . faktor

nebo zasilky velikosti k primérného
obsahu
2. Celke | Pfijmout | Odkaz |Zamitnout
m
100-500 0 2 0,599
2 0 1 2 0,640
501-3 200 0 2 0,430
8 0 2 3 0,503
nad 3 200 1 3 0,297
8 8 3 4 0,387

J.2.2 VySe uvedené velikosti vzorku se tykaji pfipadu, kdy dovozce ma malo zkuSenosti nebo nema zadné
zkuSenosti s ur€itou komoditou od této balirny. Pokud ma dovozce potfebné zkuSenosti a zdznamy,
velikost jeho vzorku musi byt pouze osm bez ohledu na velikost zasilky. Pokud v8ak tento zmenSeny
vzorek neprojde, je tfeba pouzit uplny pfejimaci plan vybérem.

J.2.3 Po vybéru vzorku a testovani z hlediska variability tary a stanoveni hustoty podle potieby je tfeba
zjistit a zaznamenat hmotnost, pfipadné objem kazdého hotového baleni a vypocitat primér a
smérodatnou odchylku. Davka je pfijata, pouze pokud bylo vyhovéno zkousce smérodatné odchylky
i prameéru. Pro ucely zkousky priméru muze byt primér mensi az o k.s (faktor k vynasobeny
smérodatnou odchylkou), jelikoz zohledni moznou variabilitu mezi vzorky.

J.3 Zaznamy

Zaznamy zkousek by mély byt pfedany dovozci, aby rozhodl o pfijatelnosti zasilky, a pokud pfijatelna
neni, o pfijatém opatfeni (tfidéni nebo vraceni). Toto opatfeni by také mélo byt zaznamenano.
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