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Obecné

Clenské staty Evropského hospodafského prostoru zavedly do svych narodnich legislativ
Smeérnice Rady &. 75/106/EHS z 19. prosince 1974 a 76/211/EHS z 20. ledna 1976. Tyto
smérnice se zabyvaji oznacenim a kontrolou hotové baleného zbozi s oznacenim “e”.

Tyto smérnice byly doplnény Smérnici 2007/45/ES z 5. zafi 2007, ktera ruSi Smérnice
75/106/EHS a 80/232/EHS a doplfiuje Smérnici 76/211/EHS. Jediné hodnoty mnozstvi, které
jsou povoleny bez asového omezeni, pfislusi nékterym vinim a lihovinam. Clenské staty
mohou zachovat pfedepsana mnozZstvi pro mléko, maslo, té€stoviny a kavu do 11. fijna 2012,

pro cukr do 11. Fijna 2013.

Tento dokument je soucasti série pfirucek vydavané WELMEC:

6.0 Uvod k dokumentiim WELMEC o hotové baleném zboZi s oznagenim “e”.

6.1 Definice pojmu

6.2 Preklady pojmu

6.3 Prirucka k harmonizované implementaci smérnice Rady 76/211/EHS ve znéni
pozdéjSich predpist

6.4 Privodce pro balirny a dovozce hotové baleného zbozi s oznacenim “e”
6.5 Prirucka pro provadéni kontrol pfislusnymi organy

6.6 Privodce pro uznani postupl

6.7 Privodce pro kontrolu trhu hotové baleného zbozi pFisluSnymi organy
6.8 Priru¢ka pro ovéfeni odkapaného mnozstvi

6.9 Hotove balené zbozi - nejistoty

6.10 Kontroly hotové baleného zbozi bez oznaceni “e”

Nékteré dokumenty vyjadfuji nazor WELMEC, jiné jsou v pfipravé Ci revizi. Schvalené
dokumenty jsou publikovany na strankach WELMEC (www.welmec.orq).

Tyto dokumenty jsou urCeny pFfedevSim pro ty, kterych se tyka smérnice 2007/45/ES o
pravidlech pro jmenovita mnozstvi hotové baleného zboZzi rusici Smérnice Rady 75/106/EHS
a 80/232/EHS a doplrujici Smérnici Rady 76/211/EHS. Jejich cilem je jednotna interpretace
a prosazeni téchto smérnic a také pomoc s odstranénim obchodnich bariér.

Vyloué€eni odpovédnosti

Je nutno dodat, Zze se zminéné dokumenty WELMEC nezabyvaji vdemi tématy, které nejsou
pokryty smérnicemi, jako napfiklad poZzadavky na pfesné ur€ena mnozstvi nékterych produktd

nebo kontrolami zbozi bez oznadeni “e”.

Struktura dokumentu

Tento dokument je rozdélen do 5 Casti:

Cast 1: Uvod, metodologie, definice

Cast 2: Ramec smérnice

Cast 3: Ptiloha 1 ke Smérnici Rady 76/211/EHS

Cast 4: PFiloha 2 ke Smérnici Rady 76/211/EHS

Cast 5: Ostatni témata nepokryta smérnici

Cislovani odstavcu v Castech 2 az 4 odpovida &islovani ve Smérnici 76/211/EHS.
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Cast 1: Uvod, metodologie, definice

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.
15.

1.6.

1.7.

Obsahem Rozhodnuti 172 vydaného na zasedani WELMEC, pracovni skupiny 6 v
kvétnu 2007, byl poZzadavek na aktualizaci dosavadniho dokumentu WELMEC 6.3
upfesniujici, jak signatafi Memoranda o porozuméni WELMEC implementovali
Smérnici 76/211/EHS.
Clenové byli pozadani o konzultaci kazdé &asti smérnice a nalezeni shody o
implementaci pozadavku v praxi, které zarover davaji davéru, ze zbozi s oznacenim
“e” v rozsazich 5 g - 10 kg nebo 5 ml - 10 | je v souladu se smérnici.
Pracovni skupina se shodla na dulezitosti mezinarodniho obchodu a na svém
zasedani 15. kvétna 1998 souhlasila s tim, Zze musi byt zohlednéno pfijeti dokument
OIML Svétovou obchodni organizaci.
Prislusna doporuceni OIML?) jsou dale v tomto dokumentu zmifiovana s upozornénim,
Ze narodni legislativa se mize od nich odliSovat. Pouze soudy mohou interpretovat
pfislusnou legislativu a zaroven tento dokument neovliviiuje narodni legislativu. Tento
dokument je doporu€eni pro harmonizovanou implementaci smérnice zaloZené na
nazorech expertd v ramci pracovni skupiny.
Pfirucka byla revidovana s ohledem na Smérnici 2007/45/ES a jeji pozadavky.
Pro usnadnéni odkazovani na smérnici jsou pfevzaté €asti textu napsany kurzivou.
Cislovani odstavct v &astech 2 az 4 odpovida pfislusnym textdm ve smérnici a
pfilohach. Je ziejmé, Ze ne vSechny pfilohy smérnice jsou citovany, dané casti
obsahuji nekonfliktni poZadavky nebo zfejmé definice.
Cile dokumentu jsou:
a) Ujasnéni obecnych pojm0 smérnice, polozeni zakladl pro EU pro pfipad revize
smérnice a pomoc pfi pfekonavani problémovych témat.
b) Asistence zemim WELMEC se sladénim pravnich pfedpisu k odstranéni bariér
obchodu
c) Asistence zemim, které chtéji zavést kontrolu kvality tak, aby zbozi bylo v
souladu se smérnici.
Definice pojm0 viz dokumenty WELMEC 6.1 a Terminologie v oblasti metrologie (VIM).
Smeérnice 2007/45/ES neméni zadné z definic obsazenych v pfedchozich smérnicich.
Relevantni definice podle OIML jsou vyznacgeny, ale pfednost maji definice Evropské
legislativy.

Skutecny obsah hotoveho baleni je mnoZstvi (hmotnost nebo objem) vyrobku, které
hotové baleni ve skutec¢nosti obsahuje.

Tento udaj ma byt bran jako netto obsahu hotového baleni. Postupy ovéfeni skuteéného
mnoZstvi jsou uvedeny v pfiloze 2 smérnice.

Poznamka: Dokument OIML R87 pouziva pojem “skute¢né mnozstvi” podle definice:
“Skute€né mnozstvi produktu, které zbozi obsahuje, urCené podle méfeni urcenych
pracovnikl z oblasti legalni metrologie”.

Dovozce
“Dovozce” oznacuje fyzickou nebo pravnickou osobu ze Spole€enstvi, ktera umistuje na trh

10IML R79, OIML R87
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Spolecenstvi produkt ze treti zemé?).

MCB - Nadoba na méreni objemu

Nadoba, jejiz objem a znaceni odpovida Smérnici Rady 75/107/EHS.

Poznamka: OIML R138 definuje MCB takto: “Nadoby uréené k napinéni bud k dané drovni
nebo k hrdlu s dostateénou pfesnosti bez pouziti dodatecnych nezavislych méficich zafizeni.”

Jmenovité mnozZstvi (jmenovita hmotnost nebo jmenovity objem) obsahu hotového
baleni jsou hmotnost nebo objem uvedené na hotovém baleni, tj. takové mnozZstvi
vyrobku, o kterém se predpoklada, Ze je v hotovém baleni obsazZeno.
Mnozstvi produktu v hotové baleném zbozi deklarované na obalu balirnou.

Pozn. 1: Pro oznaCeni jmenovitého mnozZstvi se uziva symbol ,QN*
Pozn. 2: Jmenovité mnozstvi musi byt deklarovano v souladu s OIML R79.

Balirna
Pojem “Balirna” neni ve smérnici definovan, ale tento subjekt ma odpovédnost za to, ze zbozi
odpovida pozadavkim smérnice.

Obalovy material

Vse, co ma ze zboZi zbyt po pouziti produktu mimo sloZky pfirozené se v produktu vyskytujici.
Pouziti produktu zahrnuje spotfebu nebo vyuZiti ke zkousSce.

Poznamka: Obalovy material je obecné pouZzivan k ochrané, pfepravé, pfenosu, informovani
a pomoci (napf. podnos pod jidlo) béhem uzivani produktu.

Hotové balené zbozi

Viyrobek je hotové zabalen, pokud je umistén do jakéhokoli druhu obalu bez pritomnosti
kupujiciho, pricemz mnoZstvi vyrobku obsaZzené v obalu ma pfedem stanovenou hodnotu a
nelze je zménit, aniZ by obal byl bud’ otevien, nebo podroben zjevné uUpravé.

OIML R87: Kombinace produktl a baliciho materialu, v némz je produkt zabalen.

Hotové balené zbozi

Vyrobek je hotové zabalen, pokud je umistén do jakéhokoli druhu obalu bez pFitomnosti
kupujiciho, pficemz mnoZzstvi vyrobku obsazené v obalu ma pfedem stanovenou hodnotu a
nelze je zménit, aniz by obal byl bud’ otevien, nebo podroben zjevné Upravé.

OIML R87 2.11: Jedna polozka prezentovana uzivateli jako takova, obsahujici vyrobek a
obalovy material, do kterého byl vyrobek umistén pfed nabizenim k prodeji a jehoz mnozstvi
ma pfedem stanovenou hodnotu, bez ohledu na to, zda baleni zakryva produkt zcela ¢€i zCasti,
ale v kazdém pripadé tak, ze skute€né mnozstvi produktu nemuize byt ménéno, aniz by baleni
bylo otevieno nebo viditeIné modifikovano.

Hlavni vystavena ¢ast
Cast baleni, ktera bude s nejvy3si pravdépodobnosti vystavena, pfedvedena nebo zkoumana
za béznych podminek.

?Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady z 9. ¢ervence 2008 o spole¢ném ramci pro uvadéni
*vyrobku na trh.
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Vyrobek

Také nazyvan jako oznaeny vyrobek. Pracovni skupina rozhodla, ze by smérnice méla
definovat pojem “jednotlivé baleni” jako “vSe, co by mélo zbyt po pouziti vyrobku s vyjimkou
Casti pfirozené se ve vyrobku vyskytujicich. PouZiti zahrnuje spotfebu nebo vyuZiti ke
zkousce”.

Spole¢né s definici hotové baleného zboZi (hotové balené zboZi = vyrobek + baleni) je
vyjasnéno, co je vyrobek a co baleni.

Priklady vyrobk(, kde nékteré ¢asti po pouziti zbyvaji, zahrnuji napfiklad bananovou slupku,
Cajove listky a kavovou sedlinu.

Mezi baleni |ze zahrnout ty¢ku z lizatka, jednorazové obaly okolo sladkosti a Cajové sacky.
Podobné mnozZstvi syra ma byt uvedeno bez jakéhokoliv vosku pfidaného po vyrobé&. Na
zakladé definice je po pouziti syra vosk prebyvajici Casti, a protoZze neni pfirozené se
vyskytujici soucasti syra, je uvazovan jako soucast baleni.

Ovéreny

Ovéreny znamena stanoveny tak, aby vyhovél pozadavkdm pfislusné legislativy. Pro zafizeni,
ke kterym pfislusna legislativa neni zavedena, je vyznam ve smyslu provadéni zkousek a
schvaleni pfisluSnou organizaci.

Obal
Baleni libovolné podstaty, které obaluje vyrobek. Pokud je v pfipadé nékterych druh jidel
obal uren taktéz ke spotfebé, je uvazovan jako soucast vyrobku, jako napfiklad ryzovy papir.
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Cast 2: Ramec smérnice

Cl. 1: “Tato smérnice se vztahuje na hotovd baleni obsahujici vyrobky uréené k prodeji
ve stalych jednotkovych jmenovitych mnozstvich, ktera

— jsou rovna hodnotam predem urc¢enych balirnou

— jsou vyjadfena v jednotkdach hmotnosti nebo objemu

— nejsou mensi nez 5 g nebo 5 ml a vétsi nez 10 kg nebo 10 I.”

Vyrobky, které nespadaji pod tuto smérnici, jsou
— vyrobky s rdznorodym mnozstvim, nékdy odkazované jako
— vyrobky prodavané v jednotkach délky, plochy nebo kusech
— vyrobKky, jejichZ nominalni mnozstvi je méné nez 5 g nebo 5 ml nebo vice nez 10 kg
nebo 10 |

Cl. 3: “Hotovd baleni, kterd Ize oznadit znackou EHS uvedenou v bodé 3.3 prilohy I, jsou
ta, ktera splruji poZadavky této smérnice a jeji prilohy |I.

Znacka EHS (znacka “e”) neni povinna.

Cl. 4.2: “Hotova baleni, kterd obsahuji kapalné vyrobky, musi byt oznacena uvedenim
jmenovitého objemu obsahu, a hotova baleni, ktera obsahuji jiné vyrobky, musi byt
oznac¢ena uvedenim jmenovité hmotnosti obsahu, pokud neni stanoveno jinak
obchodnimi zvyklostmi nebo vnitrostatnimi predpisy totoZznymi ve vsech ¢lenskych
statech nebo pokud neni stanoveno jinak predpisy Spolecenstvi.”

V soucasnosti nejsou jinak stanovené predpisy Spole€enstvi nebo jiné celoevropské obchodni
zvyklosti.

Cl. 4.3: “Nejsou-li obchodni zvyklosti nebo vnitrostatni predpisy pro uréitou kategorii
vyrobki nebo pro urcity typ hotovych baleni stejné ve vsech ¢lenskych statech, musi
byt na takovych hotovych balenich uvedeny alespori metrologické informace
odpovidajici obchodnim zvyklostem nebo vnitrostatnim predpisim platnym v zemi
urceni.”

Na zakladé tohoto pozadavku je jednotkova cena uvedena ve stejné jednotce méfeni pro
kazdy typ vyrobku tak, aby se zakaznik mohl pou¢ené rozhodnout podle ceny. Spole¢né se
zruSenim vétSiny specifikovanych nominalnich mnozstvi ve Smérnici 2007/45/ES je nastolena
daveéra v jednotkovou cenu pro snazsi porovnani vyhodnosti zakaznikem.
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Cast 3: Priloha 1 ke Smérnici Rady 76/211/EHS

1. CILE
Hotova baleni, na ktera se vztahuje tato smérnice, musi byt zhotovena takovym
zpusobem, aby kompletni baleni splriovala nasledujici poZadavky:

1.1 skutec¢ny obsah nesmi byt v pruméru mensi nez jmenovité mnozZstvi obsahu;
Definice pojmu ,skute¢ny obsah® a ,jmenovité mnozstvi“ jsou uvedeny dfive.

Balirny a dovozci se mohou rozhodnout, jaky systém kontroly kvality pouZiji, dokud jsou
pfislusné organy s timto systémem srozumény a spokojeny.

Hotova baleni musi byt pfipravena tak, aby mohla projit referenéni zkouskou, jejiz efektivita
je srovnatelna s referencni metodou. Referenéni zkouska musi byt provedena kompetentnimi
organy a musi byt proveden se vzorkem z dané davky, ktera

a) pokud se vzorek bere z balici linky, obsahuje hodinovou produkci, nebo produkci za
mensi Cas, pokud je cela davka zabalena v tomto ¢asovém ramci, nebo

b) pokud se vzorek bere az po opusténi balici linky, obsahuje nanejvys 10000 zbozi dané
davky.

1.2 pomérna cast hotovych baleni, ktera maji vétsi zapornou chybu, nez je pfipustna
zaporna chyba uvedena v bodé 2.4, musi byt pro davky hotovych baleni dostatecné
mala, aby byly splnény poZadavky zkousek uvedenych v priloze Ii;

.Pfipustna zaporna chyba“ (TNE) je pro kazdé nominalni mnozstvi definovana v odstavci 2.4
pfilohy 1 smérnice. Hodnota mnozstvi, které je o jednu pfipustnou chybu mens$i nez jmenovité
mnozstvi, se nékdy oznaduje jako ,TU1“ nebo , T1“.

Pojem ,dostateéné mala“ neni ve smérnici definovan, ackoliv referenéni zkousky jsou
zalozeny na pfipustné hodnoté chyby 2,5 %. Vzhledem k pouzZiti statistickych metod pfi
zkouskach existuje riziko, Ze dana davka nebude vyhovujici, i kdyZ mnoZzstvi TU1 bude mensi
nez 2,5 %. Z téchto davodu je ,dostate¢né mald“ brano tak, Zze ne vice nez 2,5 % hotovych
baleni muze byt nevyhovuijicich a referenéni zkouska z odst. 2.2 pfilohy 2 je pfitom spinéna.

Pozn.: Referen&ni zkousky jsou uréeny pouze pro pfislusné organy, nemaiji byt pouzivany
dovozci nebo balirnami k prokazani shody se smérnici. Vybér vzorkl ma byt pouzivan pouze
inspektory, balirny maji zajistit spInéni pozadavkd vhodnym systémem kontroly kvality.

1.3 Zzadné hotové baleni, které ma zapornou chybu vétsi, nez je dvojnasobek pripustné
zaporné chyby uvedené v tabulce v bodé 2.4, nesmi byt opatfeno znackou EHS podle

bodu 3.3%

Mnozstvi, které ma zapornou chybu vétSi nez je dvojnasobek pfipustné zaporné chyby, se
nékdy oznacuje jako ,, TU2" nebo , T2

Pouze z duvodu nastaveni systému kontroly kvality je pfipustné, aby pravdépodobnost vyroby
jednoho hotového baleni s chybou vétsi nez TU2 nebyla vétsi nez 1:10000.
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3. NAPISY A OZNACENI

Veskera hotova baleni zhotovena podle této smérnice musi byt opatfena na svém
obalu dale uvedenymi ozna¢enimi umisténymi tak, aby byla neodstranitelna, snadno
Citelna a viditelna na hotovém baleni pri béZznych podminkach jeho obchodni upravy:

Dokument OIML R79 doporucuje, aby deklarace mnozstvi byla uvedena na hlavni strané
zbozi snadno Citelnym pismem, které je napadné a kontrastni vici pozadi a dalSim informacim
na obale. Pokud je hodnota mnozstvi vyrazena, vytepana nebo vytvarovana na povrchu obalu,
vSechny ostatni vyZzadované informace musi byt uvedeny jinde na povrchu nebo Stitku.

3.1 ,,jmenovité mnozstvi (jmenovita hmotnost nebo jmenovity objem).“

Hotova baleni obsahuijici tekuté vyrobky musi byt oznaceny jmenovitym objemem, ostatni
vyrobky musi byt ozna¢eny jmenovitou hmotnosti.

Podle Smérnice 2007/45/ES maji aerosoly vlastni specifické pozadavky:

— Na aerosolovych rozprasovadich se uvede jmenovity celkovy objem nadobky. Udaj
musi mit takovou podobu, aby jej nebylo mozné zaménit s Uudajem jmenovitého objemu
obsahu.

— Odchylné od ¢&l. 8 odst. 1 pism. e) smérnice Rady 75/324/EHS ze dne 20. kvétna 1975
o sblizovani pravnich pfedpisu Clenskych statl tykajicich se aerosolovych rozprasovaci
nemusi byt vyrobky, které jsou prodavany v aerosolovych rozprasovadich, oznaéeny
jmenovitou hmotnosti svého obsahu.

Je dulezité mit konzistentni pFistup k jednotkam méfeni pro kazdy produkt tak, aby zakaznik
mohl pouZzit jednotkovou cenu k rozhodovani o cenové vyhodnosti.

Pozn.: OIML pro aerosoly doporucuje, aby uvadéna hodnota byla ,&ista hodnota hmotnosti,
ktera bude vylou¢ena za pfedpokladu pouziti podle navodu. Hnaci plyn je v této hodnoté
zahrnut®.

3.2 ,,znacka nebo napis umoznujici prislusnému organu identifikovat balirnu nebo
osobu odpovédnou za baleni nebo dovozce usazeného ve Spolecenstvi.*

Minimalni pozadavek je jméno nebo znacka (coz muze byt i obchodni znacka) spolu s
poStovnim Cislem nebo geografickym oznacenim. Takové oznaceni musi byt jasné Citelné a
viditeIné na hotovém baleni za normalnich podminek vystaveni.

Podle rozhodnuti Evropského soudu C-83/96 postacuje pro vyrobky oznaceni balirny mimo
EU, tedy, Ze neni potfeba oznacit dovozce.

Podle doporu€eni OIML ma Stitek hotového baleni jasné oznacit jméno a misto podniku osob
zodpovédnych za kterykoliv uvedeny krok: vyroba, baleni, distribuce, dovoz nebo prodej
zbozi. Pokud neni zbozi vyrobeno nebo baleno osobou uvedenou na §titku, Ize jméno uvést
tak, ze je zfejmé, jak se na daném vyrobku podilel, jako napfiklad: ,vyrobeno pro...%
,Distributor:*, ,Prodavajici:“, ,Dovozce:“ nebo ,Prodavano v:*“.

Pozn.: V nékterych pfipadech je mozné oznacit vyrobce nebo balirnu kédem, pokud je to
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umoznéno narodni legislativou. Oznaceni mista podniku s kompletni adresou musi byt ve
shodé s narodni legislativou a zvyklostmi posStovni sluzby nebo muize byt oznaceno
indikatorem (napfiklad specialnim kédem), pokud je to legislativou povoleno.

Jiné vertikalni Smérnice mohou vyzadovat dodate¢né informace jako plnou adresu nebo
adresu mista registrace, pfipadné zemi plvodu pokud je vyrobek mimo zemé EHP.

3.3 ,,malé pismeno ,,e“ vysoké alespon 3 mm, umisténé ve stejném zorném poli jako
udaj jmenovité hmotnosti nebo jmenovitého objemu obsahu...“

Pouze jeden udaj je bran jako jmenovita hodnota, pficemz symbol “e“ musi byt uveden ve
stejném zorném poli. Tato kombinace musi byt ,jasné Citelna a viditelna za normalnich
podminek jeho obchodni upravy.

Vedle jednotek metrického systému Ize uvést i jiné jednotky, pokud nejsou zavadéjici a
zaménitelné.

4. ODPOVEDNOST BALIRNY NEBO DOVOZCE

4.1 ,Balirna nebo dovozce odpovida za to, Ze hotova baleni splriuji poZadavky
uvedené v této smérnici“

Balirna je odpovédna za splnéni pozadavk( pro hotova baleni vyrobena v EHP.
Prvni dovozce je odpovédny za plnéni pozadavkul pro hotova baleni vyrobena mimo EHP.
Narodni legislativa mze upresnit, zda odpovédnost ma spole¢nost nebo dany zaméstnanec.

4.2 ,,Mnozstvi vyrobku obsazeného v hotovém baleni (nebo mnozstvi pri baleni)
oznacované jako ,,skutecny obsah“ se méri nebo kontroluje podle hmotnosti nebo
objemu na odpovédnost balirny nebo dovozce.*

Dovozce muUze uzavfit smlouvu s jinou osobou o zajisténi odpovidajicich kontrol. Kontroly
musi byt provedeny pfed tim, nez baleni opusti dovozce. Dovozce zlstava i nadale
odpovédnym za splnéni pozadavku. Musi i nadale zajistit, ze vesSkeré zaznamy a kontroly jsou
dostatecné.

Pro rozpraSovace aerosoll existuje primyslova norma stanovujici metodu pro pfimé uréeni
hustoty celé aerosolové napiné.

4.3 ,,Méreni nebo kontrola musi byt uskute¢nény pouZitim stanoveného méridla
vhodného k provedeni potfebnych operaci.“

Pokud je méfidlo stanovené, musi byt ovéfené a nasledné kontrolované, aby byla zajisténa
shoda s legislativnimi pozadavky.
Jina méfidla mohou byt pouzita jen tehdy, pokud jsou schvalena pfislusnymi organy a jsou
a) kalibrovana schvalenym postupem nebo
b) certifikovana pfislusnym orgdnem,
pficemzZ v obou pfipadech musi byt prokazana navaznost méfeni a nejistota.

Velikost nejistoty méfeni je potfeba vzit v potaz. Celkova hodnota nejistoty pro uroven
spolehlivosti 95 % nema v optimalnim pfipadé prekrocit 1/5 pfipustné zaporné chyby hotového
baleni. Pozadavky na nejistotu mohou byt zmirnény, pokud balirna kompenzuje chybu
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pfeplnénim nad jmenovitou hodnotu.

Mé&fFici zafizeni musi byt vybrano na zakladé uvazeni celkové nejistoty méfeni. Pfi analyze
nejistot méfeni musi byt vzaty v potaz veSkeré vlivy ovliviiujici vysledek, jako napfiklad
samotné zafizeni, podminky prostfedi nebo tara.

Je znamo, Ze chyby méfeni odmérnych lahvi podle Smérnice 75/107/EHS pFekracuji 1/5
pfipustné zaporné chyby. Cilova hodnota pak musi byt upravena, aby byly tyto chyby
zohlednény.

PFipustné chyby nesmi byt zneuzivany.

4.4 .,V pfipadech, kdy se skutecné obsahy neméri, musi byt kontrola provadéna
balirnou organizovana tak, aby bylo mnozstvi daného obsahu ucinnym zpusobem
zajisténo. Tato podminka je splnéna, pokud balirna uskutecnuje vyrobni kontroly podle
postupt uznavanych prislusnymi organy daného ¢lenského statu“

Tento odstavec se neaplikuje na hotova baleni, kde je kazdé jednotlivé baleni pfipraveno
schvalenym a vhodnym zafizenim, kde balirna zaruluje, Ze skute¢né mnozstvi v kazdém
baleni je vétS§i nebo rovno jmenovité hodnoté (minimalni systém). V takovém pfipadé neni
potfeba vést zaznamy a balirna mize pouzit znak ,e“ bez schvaleni.

Vyzadovan je adekvatni dokumentovany systém kvality, pfiCemz narodni legislativa mize
pozadovat schvaleni systému pfisluSnymi organy.

Aby byl systém kvality adekvatni, musi

a) byt deklarovan od poc¢atecniho nastaveni po monitoring a pravidelnou kontrolu,
b) odlvodnit cile a limity,

c) obsahovat postupy pro pfipad prekroceni limitd,

d) vyzadovat zaznamy pInéni postupl a

e) zajistovat zaskoleni pracovniku.

Vhodna méfici zafizeni jsou popsana v priloze 1.

4.5 ,,...pokud uchovava k dispozici pro tyto organy doklady obsahujici vysledky
takovych kontrol za uéelem potvrzeni, Ze tyto kontroly byly spoleé¢né se vSemi opravami
a upravami, které se ukazaly jako nutné, provedeny fadnym a presnym zpusobem.“

Zaznamy musi byt k dispozici na vyzadani inspektora. Mohou byt uchovany na libovolném
médiu, pokud je zaruCena jejich bezpeCnost a jsou pfistupné v Citelné a jednoduse
srozumitelné formé.

Zaznamy musi obsahovat informace o provozu, kontrolni data a jakékoliv procesy k
odstranéni chyb provedené pro kazdou davku vyrobku. Zaznamy pozadované k uchovavani
jsou uvedeny v pfiloze 2.

Zaznamy musi byt uchovavany po dobu alespon 1 roku, obecna data musi byt uchovavana
po dobu 1 roku po vyprSeni expirace vyrobku (pokud neni stanoveno legislativou nebo
certifikaci jinak).
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4.6 ,,V pripadé dovozu ze zemi, které nejsou ¢lenskymi staty EHS, muZe dovozce misto
méreni a kontroly prokazat, Ze ma k dispozici veskeré potifebné zaruky, které mu
umoznuji prevzit odpovédnost.“

Pfiklady dostate¢nych zaruk:

a) dukaz prislusnych organt ¢lenskych zemi,

b) dikazy organt akceptovanych EHP z exportnich zemi,

¢) zaznamy kontrol provedenych pfislusnymi subdodavateli v misté prvniho vstupu do
EHP,

d) ziskani zaznamu balirny a provedeni kontrol kvili ovéfeni informaci v téchto zaznamech
obsazenych.

Dukazy podle bodu a) a b) musi obsahovat zaruky o systému kontroly kvality a o tom, ze
kontroly a zaznamy garantuji shodu s pozadavky smérnice.

V pfipadé kontrol hotovych baleni (pfiéemz se neméfi mnozstvi vyrobku v kazdém baleni)
musi dovozce dolozit na vyzadani pfislusnych organ( stejny druh zaznamda tak, aby prokazal,
Ze prisludna pravidla byla dodrzena.

Pozn.: Bez ohledu na pouZitou alternativu musi pfisludné organy dovozové zemé provést v
misté dovozce zkousky v souladu s pfilohou 1, bod 5 smérnice.
Pozn.: DalSi informace jsou v dokumentu WELMEC 6.4, 2.4.3 — Dovoz ze tfetich zemi

4.7 ,,V pripadé vyrobku, jejichz mnozZstvi je uvedeno v jednotkach objemu, je jednou z
nékolika metod pro splnéni poZadavku na méreni a kontrolu pouZit pfi zhotoveni
vyrobku v hotovém baleni odmérnou obalovou nadobu typu definovaného ve smérnici,
ktera se na tyto odmérné obalové nadoby vztahuje, naplnénou za podminek
stanovenych touto smérnici a smérnici tykajici se odmérnych obalovych nadob.“

Ovéfeni nebo certifikace Sablon musi obsahovat indikaci jmenovitého objemu, znacky
zapornych chyb TU1 a TU2, jednotku méfeni, uréeni typu lahve, typ uzavéru tam kde to je
vhodné a referencni teplotu a koeficient teplotni objemové roztaznosti pro tekutiny, pokud
nejsou uzivany pfi teplot& 20 °C. Sablona muzZe byt pouZita pouze pro nadoby, pro které je
uréena.

Sablony maji mit stupnici v mililitrech nebo v milimetrech, pfiemz v pfipadé oznadeni v
milimetrech musi byt dopInéna kalibraéni kfivka pro pfepocet na odpovidajici objem.

Aby byly odmérné nadoby vhodné pro kontrolu se Sablonami, rozméry hrdla mezi TU2 a
jmenovitym objemem maji byt takoveé, aby se meniskus tekutiny pohnul alespofi o 1 mm,
pokud se pfida tekutina o objemu 1/5 povolené zaporné chyby. V tomto rozsahu nesmi dojit
ke zkresleni menisku, ktery musi byt odecitatelny s pfesnosti £1 mm.

5. KONTROLY, KTERE MAJi BYT PROVADENY PRISLUSNYMI ORGANY V
PROSTORACH BALIRNY NEBO DOVOZCE

Kontroly k zajisténi toho, Ze hotova baleni splniuji pozadavky této smérnice, musi
provadét prislusné organy c¢lenskych statu vybérem vzorkid provedenym v prostorach
balirny, nebo neni-li to prakticky proveditelné, v prostorach dovozce nebo jeho
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zastupce usazeného ve Spolecenstvi.

Kontroly dovozce a balirny maiji za cil provéfit systém kvality, potvrdit, Ze je systém kvality
dodrzovan a ze jeho vhodnost je periodicky provéfovana. Tyto kontroly zahrnuiji:

a) presnost a vhodnost vybaveni, a jestli je pravidelné udrzovano,

b) pfiméfenost zaznamu a jejich spravnost, ktera se provéfuje kontrolou hotovych baleni z
dané davky,

c) oznaceni vyrobkd,

d) mnozstvi vyrobku v hotovém baleni,

e) Skoleni pracovnik( a kontrolu systému.

Obecné maji byt kontroly vyrobkd s oznacenim “e” provadény v prostorach dovozce nebo
balirny alespon jednou ro¢né tehdy, kdyz si je inspektor védom mezinarodni distribuce
vyrobku.

Tato statisticka vybérova kontrola musi byt provedena v souladu s prijatymi metodami
prejimaci kontroly jakosti. Jeji u¢innost musi byt srovnatelna s ucinnosti referencni
metody, ktera je vymezena v pfiloze Il.

Jiné druhy statistické vybérové kontroly jsou taktéz pouzivany, viz pfiloha 3. Dalsi informace
jsou v dokumentu WELMEC 6.7, pfiloha C, kde se soulad kontrol diskutuje podrobné.

6. JINE KONTROLY PROVADENE PRISLUSNYMI ORGANY

Touto smérnici neni dotéeno uskutecriovani jakychkoli kontrol, které mohou byt
provadény prislusnymi organy c¢lenskych stati v pribéhu obchodovani, zejména za
ucelem ovéreni, zda hotova baleni splnuji poZzadavky této smérnice.

Je dulezité pfipomenout, Ze kontroly Cistého mnozstvi v hotovych balenich jsou statisticky
vyznamné vysledky. Kontroly mohou byt provadény ve shodé s dalSimi poZadavky jako
napfiklad oznacovani.

Tyto dalSi kontroly jsou popsany v dokumentu WELMEC 6.7.
Obsahem 5. ¢asti tohoto dokumentu jsou vyrobky podléhajici vysouSeni.

Cast 4: Priloha 2 Smérnice Rady 76/211/EHS

Tato priloha stanovi postupy referenéni metody pro statistickou kontrolu davek
hotovych baleni za iu¢elem splnéni poZadavku ¢lanku 3 a bodu 5 prilohy I této smérnice

1. POZADAVKY NA MERENi SKUTECNYCH OBSAHU VYROBKU V HOTOVEM BALENI
,»--- Nnesmi byt chyba pfi méreni skutecnych obsahu vyrobku v hotovém baleni vétsi nez

jedna pétina odpovidajici pripustné zaporné chyby pro jmenovité mnozstvi obsahu
vyrobku v hotovém baleni."“
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Pojem “skuteny obsah” ma vyznam “skutec¢né mnozstvi”.

Pro zachovani stejného smyslu musi byt pfi ur€eni chyby vzata do Uvahy nejistota méfeni.
Nasledné rozsifena kombinovana nejistota méfeni (pro k = 2) nesmi prekrocit 1/5 pfipustné
zaporné chyby.

2. POZADAVKY NA KONTROLU DAVEK HOTOVYCH BALENI
2.1 Slozeni davky hotovych baleni

2.1.2 Jsou-li hotova baleni kontrolovana na konci vyrobni linky, musi byt pocet kusti v
kazdé davce roven maximalni hodinové vykonnosti balici linky bez jakéhokoliv omezeni
velikosti davky.

V ostatnich pripadech je velikost davky omezena na 10000 kusti.

Tato definice se vztahuje pouze pro inspektory provadéjici referenéni zkousky. Zkousky maji
byt provadény neprodlené poté, co jsou hotova baleni pfipravena a zbézné zkontrolovana
balirnou.

Pokud neni vyrobek oznacen v dobé baleni, musi byt balirna schopna prokazat uvazované
jmenovité mnozstvi.

Pozn.: OIML R87 definuje davku jako ekvivalent hodinové produkce, pokud produkce
pfesahne 10000 kust za hodinu.

Cast 5: Ostatni témata nepokryta smérnici

Uvod

Zastupci pracovni skupiny objevili nékolik problémua pfi zavadéni ustanoveni smérnice a
dalSich témat, kterymi se smérnice nezabyva. Tato ¢ast pfirucky ma pomoci s takovymi
tématy. Je zaroven schvalena vdemi zastupci. Pfedpoklada se, Ze tato témata budou feSena
pfi dalSi revizi smérnice a terminologie bude odpovidat dokumentidm OIML R79, OIML 87 a
VIM tam, kde to bude mozné.

1. Vysychajici vyrobky

Vyrobky, které mohou ménit mnozstvi vyparovanim at uz produktu nebo jedné z ingredienci,
i kdyz jsou zabalené, jsou oznaCované jako vysychajici vyrobky. Jako pfiklad Ize uvést mydlo,
syr, parky, chléb a lihoviny.

V dobé, kdy hotové baleni opousti vyrobni linku a nebylo v karanténé, at uz bylo oznaceno
nebo ne, musi byt v souladu s pozadavky smérnice.

Kdyz balirna piIni vyrobek bez jmenovitého mnozstvi na Stitku, musi ve svych zadznamech v
nékterych zemich podle legislativy deklarovat budouci jmenovité mnozstvi. V dobé&, kdy

budouci hotové baleni opousti vyrobni linku a nebylo v ochrané balirny, musi odpovidat
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pozadavkim smérnice.

Zalezi tedy na narodnich pfedpisech, co je pfijatelné. V zasadé jsou mozné dva pfistupy:
1. Vyrobek musi splfiovat pravidla v libovolné &asti distribu¢niho fetézce
2. Vyrobek musi spliovat pravidla v momenté baleni, povolena je libovolna
oduvodnitelna ztrata hmotnosti.

Obecné to vede k pragmatickému feSeni pro ucely kontroly (nesmi byt pouzivano balirnami!):
Mnozstvi vyrobku v baleni nesmi klesnout pod TU2 nikdy pfed uvedenim do prodeje. Balirna
musi byt schopna oddvodnit, ze vyrobek tak, jak je zabalen, podléha vysychani a zZe
pozadavky smérnice byly spinény v momenté baleni, jak je napsano vyse.

V optimalnim pfipadé by popisek mél obsahovat informaci o vysychani pro presnéjsi
informovani zakaznika. Jakmile bude smérnice aktualizovana, musi byt vyjasnéno, kdy se
pouzije pravidlo balirny. Podle doporu¢eni OIML musi byt vyrobek spravny v libovolném bodé
distribu¢niho fetézce.

2. Vyrobky v tekutém médiu

Hmotnost vysuSeného vyrobku musi odpovidat Smérnici 2000/13/ES.
Pracovni skupina rozhodla, Ze smérnice by méla:

— Urcit “jednotlivy vyrobek” jako “vSe, co ma zbyt po pouziti vyrobku s vyjimkou pfedmétu
pfirozené se vyskytujicich ve vyrobku. Pouziti zahrnuje spotfebu nebo vyuziti ke
zkouskam”, a

— povazovat Cisté mnozstvi pozadované podle Smérnice 2000/13/ES jako jmenovité

mnozstvi a ma byt oznaCeno symbolem “e” jako takové. To nemuze nastat do té doby,

dokud je v platnosti ¢lanek 2.1 definujici “vyrobek” jako vSe uvnitf “jednotlivého baleni”,
odkud plyne, Ze informace o mnozstvi vyrobku v tekutém médiu obsahuje i mnozstvi
tekutého média.

Pokud byl vyrobek glazovan, Cistd hmotnost nesmi obsahovat glazuru. Evropska komise
pozadala skupinu WELMEC WG6 o pfirucku ke vhodné metodé zkousSeni, ktera byla
publikovana jako dokument WELMEC 6.8.

3. Klamavé baleni

Velikost baleni nesmi mast zakazniky. To mize byt pfipad, kdy velikost baleni roste, aniz by
rostlo mnozZstvi vyrobku, nebo kdy klesd mnozstvi vyrobky, aniZz by se baleni zmen$ovalo,
nebo kdyz je baleni jakkoliv nadrozmérné.

Posledni vyzkumy ukazuji, Ze se zakaznici divaji spiSe po velikosti baleni nez po
deklarovaném mnozstvi vyrobku. Smérnice o klamavych komercnich praktikach, 2005/29/ES
pokryva vSechny klamavé a nespravné pfistupy. Tato smérnice musela byt implementovana
do prosince 2007.

Sekce 6 dokumentu OIML R79 a pfiloha E dokumentu OIML R87 usiluji o to, aby nebyl uzivatel
klaman a aby balirny mély spravedlivou soutéz, pokud zavedou dana doporuceni. Dokument
WELMEC 6.11 — Vyhybani se klamavym hotovym balenim se té€mito problémy zabyva.
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Priloha 1: Vybaveni povolené k vyuziti balirnami a dovozci

1. Pro vSechna vybaveni

VSechny kalibrace musi mit navaznost k narodnim nebo mezinarodnim etalondm, certifikaty
musi uvadét provedena méfeni a nejistoty. Lze predpokladat, ze je vybaveni vyhovuijici, kdyz
celkova rozsifena nejistota méfeni (pro k = 2) neprekroci 1/5 povolené zaporné chyby, pokud
systém kvality negarantuje dodate¢né pieplnéni.

Veskeré vybaveni musi byt udrzovano tak, aby byla zachovana pfesnost méfeni, musi byt
pravidelné kalibrovano nebo ovéfeno, pokud je to dano legislativou. Kalibraéni lhita nesmi
prekrocit dobu, kdy je uzivatel schopen prokazat z predchozich zaznamu, Ze zafizeni
nepiekroéi jakoukoliv povolenou chybu nebo odsouhlasenou toleranci.

2. Zarizeni pouzivané pro vyrobu hotovych baleni
(tedy tam, kde je mnozstvi vyrobku kazdého hotového baleni méfeno)

Musi byt ovéfeno, ze vyhovuje legislativnim pozadavkim nebo tam, kde nepodléha takové

kontrole, musi byt schvaleno nebo certifikovano pro dany uéel pfislusnymi organy. Tento bod
musi byt pouzit, pokud je dané zafizeni jediné, které kontroluje davky.

3. Zarizeni pouzivané pro kontrolu hotovych baleni
(tedy tam, kdy je kontrolovan pouze urcity vzorek balenti)

Zafizeni musi odpovidat narodni legislativé ¢lenského statu, kde jsou balirny nebo dovozce
usazeni.
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Priloha 2: Pozadované zaznamy balirny k uchovavani

. Oznaceni a specifikace vyrobku

Identita vyrobku

zaznamy davky

identita davky

velikost davky

hustota, pokud je mozné

jmenovité mnozstvi a kde je provadéna kontrola hotového vyrobku
cilova hodnota nebo nastavené body pro davkovaci vahy

limity kontroly primérného mnozstvi

limity odchylek procesu

odchylky tary a dalsi

pro davkovaci vahy klasifikace nebo zény rozhodnuti, kontroly kolekce dat a vypocty

©COoNOrWODNDE =

e
= o

Kontroly béhem vyroby

2.

1 oznaceni bodu kontroly/balici linky

2 odkaz k oznacéeni vyrobku

3. oznaceni davky

4, Cas vybéru vzorku

5 pocet baleni ve vzorku

6 tara, pokud je mozné

7 prameér a odchylky skute€ného mnozstvi vyrobku (data ze vzorku)

8 primér a odchylky skute€ného mnozstvi vyrobku (data z davky)

9 pocet nebo procentualni podil baleni nesplfiujici limit TU1 a postup pro korekci, pokud
je nutné

10. pocet nebo procentualni podil baleni nesplnujici limit TU2 a postup pro korekci, pokud
je nutné

11. kontrola nastavenych bodu pro davkovaci vahy

3. Systém vcetné postupt pro korekci a revize

1. zaznamy prokazujici izolaci nevyhovujicich hotovych baleni, opravy nebo likvidace

2. revize systému na kontrolu mnozstvi alespon rocné nebo pfi zméné vyrobni linky nebo
vyrobku

3. pracovnici musi byt nalezité zaSkoleni; musi byt zaruCen dostatek nahradnich

pracovniku pro pfipad dovolenych nebo nemoci

4. Uchovavani

Data o vzorcich musi byt uchovavana po dobu alespori 1 roku, obecna a kumulovana data po
dobu 1 roku po vyprseni zivotnosti vyrobku (pokud neni narodni legislativou nebo certifikaci
systému stanoveno jinak).
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Priloha 3: Zkousky srovnatelné s referenénimi zkouskami a dalSimi
kontrolami

1. Zkousky srovnatelné s referenénimi zkouskami

Dokument WELMEC 6.7 upfesnuje statistické poZadavky na referencni zkousky a ukazuije,
Ze jeden vybérovy plan pro vadné vyrobky (nestandardni baleni) zavedeny ve Velké Britanii a
Némecku je vhodny.

Pouzita kritéria:

Pocet ve skupiné

Pocet ve vzorku

Kritérium pfrijeti

Kritérium odmitnuti

100 az 500 50 3 4
501 az 3200 80 5 6
Vice nez 3200 125 7 8

Némecky a bulharsky vybérovy plan ma navic odliSna kritéria pfijeti pro primérné mnozstvi
zalozené na uréeni hmotnosti vS§ech kusu ve vzorku (s pouzitim vhodné hodnoty k), a ne jen
pouze podskupiny po 50 kusech.

2. DalSi zkousky ve skupinach méné nez 100 baleni

Smeérnice se vztahuje i na davky o méné nez 100 hotovych baleni, ale neudava vybérovy plan
ani kritéria. Dokument WELMEC 6.7 ukazuje, Ze nejsou k dispozici praktické vybéroveé plany
vyhovujici kritériim zkouSek pro takové davky.

Dokument WELMEC 6.7 “Pfirucka pro kontrolu trhu hotovych baleni pfisluSnymi organy”
obsahuje v pfiloze B1 navod pro vhodné pfejimaci zkousky.
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