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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2014/32/EU
af 26. februar 2014

om harmonisering af medlemsstaternes love om tilgengeliggorelse pd markedet af méleinstrumenter

(omarbejdning)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPA£ISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmdde, serlig artikel 114,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmassig retsakt til de
nationale parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske
og Sociale Udvalg (1),

efter den almindelige lovgivningsprocedure (3), og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/22/EF af
31. marts 2004 om maéleinstrumenter () er blevet
andret vasentligt (*). Da der nu skal foretages yderligere
andringer, ber det nevnte direktiv af klarhedshensyn
omarbejdes.

(2)  Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om kravene til akkreditering
og markedsovervigning i forbindelse med markedsfering
af produkter (°) fastsatter regler for akkreditering af over-
ensstemmelsesvurderingsorganer, tilvejebringer en ramme
for markedsovervagning af produkter og kontrol af
produkter fra tredjelande og fastsetter de generelle prin-
cipper for CE-merkning.

(3)  Europa-Parlamentets og Radets afgorelse nr. 768/2008/EF
af 9. juli 2008 om fzlles rammer for markedsforing af
produkter (°) fastsatter de felles principper og reference-
bestemmelser, der skal anvendes i de sektorspecifikke

() EUT C 181 af 21.6.2012, s. 105.
(%) Europa-Parlamentets holdning af 5.2.2014 (endnu ikke offentliggjort
i EUT) og Rédets afgorelse af 20.2.2014.

(10)

retsakter, sdledes at der skabes et ensartet grundlag for
endringer eller omarbejdning af denne lovgivning.
Direktiv 2004/22/EF ber tilpasses til nevnte afgerelse.

Dette direktiv omfatter maleinstrumenter, som er nye pa
EU-markedet, nir de bringes i omsatning; dvs. de enten
er nye mdleinstrumenter fremstillet af en i Unionen etab-
leret fabrikant eller er méleinstrumenter, som er nye eller
brugte og er importeret fra et tredjeland.

Korrekte og kontrollerbare  maleinstrumenter  kan
anvendes til en rakke forskellige méaleopgaver. De male-
opgaver, der udferes i offentlighedens interesse og af
hensyn til den offentlige sundhed, sikkerhed og orden,
miljg- og forbrugerbeskyttelse, opkravning af skatter og
afgifter samt fair handelsvilkdr, som bade direkte og indi-
rekte pd mange mader pavirker borgernes dagligdag, kan
forudseette, at der anvendes madleinstrumenter, som er
underkastet lovbestemt metrologisk kontrol.

Dette direktiv ber finde anvendelse pd alle former for
levering, herunder fjernsalg.

Lovbestemt metrologisk kontrol ber ikke medfere
hindringer for den frie bevagelighed for maleinstrumen-
ter. De relevante bestemmelser ber vere de samme i alle
medlemsstater, og beviset for overensstemmelse bor vare
gyldigt i hele Unionen.

Lovbestemt metrologisk kontrol kraver overensstem-
melse med specificerede krav til ydeevne. De krav til
ydeevne, som maleinstrumenterne skal opfylde, ber
sikre et hgjt beskyttelsesniveau. Overensstemmelsesvurde-
ringen ber sikre et hgijt tillidsniveau.

Medlemsstaterne ber som generel regel fortsat kunne
kreeve lovbestemt metrologisk kontrol. P4 omrader,
hvor der kraves lovbestemt metrologisk kontrol, ber
der udelukkende anvendes maéleinstrumenter, der over-
holder de almindelige krav til ydeevne.

Det valgfrihedsprincip, der indferes med direktiv
2004/22[EF betyder, at medlemsstaterne kan gere brug
af deres ret til at beslutte, om de ensker at foreskrive
anvendelsen af de maleinstrumenter, der er omfattet af
dette direktiv.
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(11)  Nationale specifikationer vedrerende de relevante natio- (18)  Fabrikanten er med sin detaljerede viden om konstruk-
nale krav for anvendelse bor ikke pavirke dette direktivs tions- og fremstillingsprocessen den, der bedst kan sta for
bestemmelser om »ibrugtagningc. overensstemmelsesvurderingsproceduren.  Overensstem-
melsesvurderingen ber derfor fortsat alene veare fabrikan-
tens ansvar.
(12)  Visse maleinstrumenters ydeevne er sarlig folsom over
for omgivelserne, navnlig de elektromagnetiske omgivel-
ser. Méleinstrumenters immunitet over for elektromagne- (19)  Det er nedvendigt at sikre, at méleinstrumenter fra tred-
tl?k 1pterfer§ns b(a.r udgore en Integreret del af dette jelande, der kommer ind pd EU-markedet, er i overens-
direktiv, og immunitetskravene i Rddets og Europa-Parla- stemmelse med dette direktiv, og navnlig at fabrikanterne
mentets d1re}<t1v 2004/108[EF af 15. december 2004 om har underkastet disse maéleinstrumenter hensigtsmassige
indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes  lovgivning overensstemmelsesvurderingsprocedurer. Der ber derfor
om elektromagnetisk kompatibilicet ('), bor derfor ikke fastsettes bestemmelse om, at importerer skal sikre, at
finde anvendelse. de maleinstrumenter, de bringer i omsatning, opfylder
kravene i dette direktiv, og at de ikke bringer malein-
strumenter i omsatning, der ikke opfylder sddanne krav
eller udger en risiko. Der ber ogsd fastsattes bestem-
(13)  For at sikre fri bevagelighed for méleinstrumenter i EU melse om, at importererne skal sikre, at der er gennem-
ber medlemsstaterne ikke hindre omsetning ogfeller fort  overensstemmelsesvurderingsprocedurer, og at
ibrugtagning af méleinstrumenter, som er péafort CE- mearkning af og dokumentation for maleinstrumenter
mearkningen og den supplerende metrologimeerkning i udarbejdet af fabrikanter er til radighed for de kompe-
henhold til dette direktiv. tente nationale myndigheder med henblik pd kontrol.
(14)  Medlemsstaterne ber traffe de fornedne foranstaltninger (200 N&r en importer bringer et maleinstrument i omsatning
til at forhindre, at mdleinstrumenter, der ikke opfylder pd markedet, bor vedkommende p4 maleinstrumentet
kravene, bringes i omsatning ogfeller tages i brug. Det anfore sit navn, registrerede firmanavn eller registrerede
er derfor nodvendigt, at der foregir et passende varemarke og den postadresse, hvorpd den pdgaldende
samarbejde  mellem  medlemsstaternes  kompetente kan kontaktes. Der bor kunne gores undtagelse herfra i
myndigheder for at sikre, at dette mdl fir virkning tilfelde, hvor méleinstruments storrelse eller art gor det
inden for hele EU. umuligt at anfere navn og adresse. Dette omfatter
tilfelde, hvor importeren ville vaere nedt til at abne
emballagen for at anfere sit navn og sin adresse pd
mdleinstrumentet.
(15)  De erhvervsdrivende bor inden for rammerne af deres
respektive roller i forsyningskeden vare ansvarlige for
at sikre, at madleinstrumenter er i overensstemmelse
med dette direktiv, saledes at der sikres et hejt beskyttel- o o1 . . .
sesniveau for samfundsinteresser, der er omfattet af dette (21)  Distributoren  gor et malem.strument. t11g$nge1.1gt pa
direktiv. oo at der sikres en fair konkurrence pi EU- markedet, efter at det er bragt i omsztning af fabrikanten
» 08 P . A
markedet. eller importoren. Distributgren on)I‘ hapdle med Eorp@den
omhu for at sikre, at hans handtering af maleinstru-
mentet ikke indvirker negativt pa det pdgaldende instru-
ments overensstemmelse med dette direktiv.
(16)  Alle erhvervsdrivende, der indgér i forsynings- og distri-
butionskeden, ber treffe de nedvendige foranstaltninger
for at sikre, at de kun ger mdleinstrumenter, som er i
overensstemmelse med dette direktiv, tilgengelige pa (22)  En erhvervsdrivende, der enten bringer et méleinstrument
markedet. Det er nedvendigt, at der findes en klar og i omsatning under sit eget navn eller varemarke eller
forholdsmassig fordeling af forpligtelserne svarende til @ndrer et maleinstrument pd en sddan méde, at overens-
hver enkelt erhvervsdrivendes rolle i forsynings- og distri- stemmelsen med dette direktiv kan blive berort, ber
butionskeden. anses for at vaere fabrikanten og pétage sig en fabrikants
forpligtelser.
(17)  For at lette kommunikationen mellem de erhvervsdri-
vende, markedsovervigningsmyndighederne og forbru- (23) Distributerer og importerer er tet pd markedet og ber

gerne ber medlemsstaterne opfordre de erhvervsdrivende
til at oplyse en webadresse som supplement til postadres-
ser.

() EUT L 390 af 31.12.2004, s. 24.

derfor inddrages i de markedsovervigningsopgaver, der
udferes af de kompetente nationale myndigheder, og
ber veare parate til at bidrage aktivt ved at give disse
myndigheder alle nedvendige oplysninger om det pagal-
dende maleinstrument.
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(24)  Hvis et mdleinstrument kan spores gennem hele undgd ad hoc-varianter ber overensstemmelsesvurderings-

(25)

(26)

(28)

forsyningskaden, bidrager det til at gore markedsover-
vdgningen enklere og mere effektiv. Et effektivt sporbar-
hedssystem gor det lettere for markedsovervdgningsmyn-
dighederne at spore en erhvervsdrivende, der har gjort
maleinstrumenter, der ikke opfylder kravene, tilgaengelige
pd markedet. I forbindelse med opbevaringen af de i
dette direktiv kreevede oplysninger til identifikation af
andre erhvervsdrivende ber de erhvervsdrivende ikke
vare forpligtede til at ajourfere sidanne oplysninger for
sd vidt angdr andre erhvervsdrivende, som enten har
leveret dem et maleinstrument, eller som de har leveret
et maleinstrument til.

Dette direktiv bor vaere begranset til at fastlegge veesent-
lige krav, som ikke hindrer tekniske fremskridt,
fortrinsvis krav til ydeevne. For at lette overensstemmel-
sesvurderingen vedrgrende disse krav er det nedvendigt
at fastsette bestemmelser om formodning om overens-
stemmelse for maéleinstrumenter, som er i overensstem-
melse med harmoniserede standarder, der er vedtaget i
henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) nr. 1025/2012 af 25. oktober 2012 om europaisk
standardisering (!), ndr der skal fastsettes detaljerede
tekniske specifikationer.

Forordning (EU) nr. 1025/2012 fastsatter bestemmelser
om en procedure vedrgrende indsigelser mod harmoni-
serede standarder i tilfaelde, hvor disse standarder ikke
fuldt ud opfylder kravene i nervarende direktiv.

De tekniske specifikationer og ydeevnespecifikationer i
internationalt godkendte normative dokumenter kan
ogsd delvis eller fuldt ud opfylde de vesentlige krav,
der er fastsat i dette direktiv. I disse tilfeelde ber anven-
delse af disse internationalt godkendte normative doku-
menter tillades som et alternativ til anvendelse af harmo-
niserede standarder og kan pd swrlige betingelser give
grundlag for en formodning om overensstemmelse.

Overensstemmelse med de vasentlige krav, der er fastsat i
dette direktiv, kan ogsd opnds gennem specifikationer, som
ikke foreligger i form af en harmoniseret standard eller et
internationalt godkendt normativt dokument. Brug af
harmoniserede standarder eller internationalt godkendte
normative dokumenter ber derfor veare frivillig.

For at gere det muligt for de erhvervsdrivende at godtgere
og for de kompetente myndigheder at sikre, at maleinstru-
menter, der gores tilgaengelige pd markedet, opfylder de
vasentlige krav, er det nedvendigt at fastsatte overens-
stemmelsesvurderingsprocedurer.  Afgorelse  nr. 768/
2008/EF indeholder moduler vedrerende overensstemmel-
sesvurderingsprocedurer af varierende strenghed alt efter
risikoniveauet og det kraevede sikkerhedsniveau. For at
sikre koordinering mellem de forskellige sektorer og

() EUT L 316 af 14.11.2012, s. 12.

(31)

(35)

(36)

procedurerne velges blandt disse moduler. Det kan imid-
lertid vere nedvendigt at indfere undtagelser i disse
moduler for at afspejle sarlige aspekter ved den metrolo-
giske kontrol.

Overensstemmelsesvurderingen af underenheder ber
gennemfores i overensstemmelse med dette direktiv.
Hvis underenheder gores tilgaengelige p& markedet
separat og uafhangigt af et instrument, ber deres over-
ensstemmelsesvurdering foretages uafhangigt af det
pagaldende instrument.

Det teknologiske stade inden for maéleteknologi er under
konstant udvikling, hvilket forer til eendringer i behovene
for overensstemmelsesvurdering. Der ber derfor for hver
kategori af maéleinstrument og, hvor det er relevant, for
underenheder vare en passende procedure eller et valg
mellem forskellige procedurer af tilsvarende strenghed.

Fabrikanterne ber udferdige en EU-overensstemmelses-
erklering for at afgive de efter dette direktiv kravede
oplysninger om et madleinstruments overensstemmelse
med dette direktiv og med anden relevant EU-harmoni-
seringslovgivning.

Med henblik pa at sikre effektiv adgang til oplysninger i
markedsovervagningsgjemed ber alle de oplysninger, der
er ngdvendige for at identificere alle de EU-retsakter, som
finder anvendelse, vaere tilgangelige i en enkelt EU-over-
ensstemmelseserkleering. For at mindske de administrative
byrder for de erhvervsdrivende ber en sddan enkelt EU-
overensstemmelseserkleering kunne tage form af et
dossier bestdende af relevante individuelle overensstem-
melseserkleeringer.

CE-merkningen og den supplerende metrologimerkning
er et udtryk for et maleinstruments overensstemmelse
med kravene og det synlige resultat af en omfattende
proces med overensstemmelsesvurdering i bred forstand.
De generelle principper for anvendelsen af CE-maerk-
ningen og dens tilknytning til andre merker er fastsat i
forordning (EF) nr.765/2008. Der ber i dette direktiv
fastsaettes regler for anbringelsen af CE-markningen og
den supplerende metrologimearkning.

For at tage hensyn til forskelle i de klimatiske forhold
eller forskellige niveauer af forbrugerbeskyttelse, som
mitte findes pd nationalt plan, er det nedvendigt at
indfere miljo- eller nejagtighedsklasser som vaesentlige
krav.

Visse af de overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der
er fastsat i dette direktiv, kraver, at de overensstemmel-
sesvurderingsorganer, som medlemsstaterne har notifi-
ceret til Kommissionen, bliver inddraget.



L 96/152

Den Europaiske Unions Tidende

29.3.2014

(37)

(40)

(41)

(42)

Erfaringen har vist, at de kriterier, der er fastsat i direktiv
2004/22[EF, og som overensstemmelsesvurderingsorga-
nerne skal opfylde for at blive notificeret til Kommissio-
nen, ikke er tilstreekkelige til at sikre et ensartet hejt
prastationsniveau for de bemyndigede organer i hele
Unionen. Det er imidlertid afgerende, at alle bemyndi-
gede organer udferer deres opgaver pd samme niveau og
under fair konkurrencebetingelser. Dette kraver, at der
fastsaettes obligatoriske krav til de overensstemmelsesvur-
deringsorganer, der ensker at blive notificeret for at
kunne udfere overensstemmelsesvurderingsopgaver.

Hvis et overensstemmelsesvurderingsorgan dokumente-
rer, at det opfylder kriterierne i de relevante harmonise-
rede standarder, formodes det at opfylde de i dette
direktiv fastsatte tilsvarende krav.

For at sikre et ensartet kvalitetsniveau i udferelsen af
overensstemmelsesvurderingen af maleinstrumenter er
det ogsd nedvendigt at fastsatte krav for bemyndigende
myndigheder og andre organer, som er inddraget i vurde-
ring, notifikation og overvdgning af bemyndigede orga-
ner.

Den ordning, der fastsattes i dette direktiv, suppleres af
akkrediteringsordningen som ombhandlet i forordning (EF)
nr. 765/2008. Da akkreditering er et vigtigt middel til at
efterprove overensstemmelsesvurderingsorganers kompe-
tence, bor anvendelsen heraf ogsd udvides til notifika-
tionsformal.

De nationale offentlige myndigheder i hele Unionen ber
betragte en gennemsigtig akkreditering, jf. forordning (EF)
nr. 765/2008, der sikrer den fornedne tillid til overens-
stemmelsesattester, som det foretrukne middel til doku-
mentation  af  overensstemmelsesvurderingsorganers
tekniske kompetence. Dog er det muligt, at nationale
myndigheder finder, at de selv er i besiddelse af de
rette midler til at foretage denne evaluering. I tilfelde
heraf ber de for at sikre den fornedne tillid til evaluering
foretaget af andre nationale myndigheder forsyne
Kommissionen og de ovrige medlemsstater med den
nedvendige dokumentation for, at de evaluerede overens-
stemmelsesvurderingsorganer overholder de relevante
forskriftsmassige krav.

Overensstemmelsesvurderingsorganer giver ofte dele af
deres aktiviteter i forbindelse med overensstemmelsesvur-
dering i underentreprise eller benytter sig af en datter-
virksomhed. For at sikre det kraevede beskyttelsesniveau
for de méleinstrumenter, der skal bringes i omsztning, er
det afggrende, at underentreprenerer og dattervirksom-
heder opfylder de samme krav som bemyndigede organer
hvad angdr udferelse af overensstemmelsesvurderings-
opgaver. Det er derfor vigtigt, at vurderingen af kompe-
tencen og prastationerne hos de organer, der skal
notificeres, og overvagningen af organer, der allerede er

(43)

(44)

(45)

(46)

(48)

notificeret, ogsd omfatter de aktiviteter, der udferes af
underentreprengrer og dattervirksomheder.

Det er nedvendigt at oge effektiviteten og gennemsigtig-
heden af notifikationsproceduren og navnlig at tilpasse
den til nye teknologier, sd der bliver mulighed for onli-
nenotifikation.

Da bemyndigede organer kan tilbyde deres tjenester i
hele Unionen, ber de gvrige medlemsstater og Kommis-
sionen kunne gore indsigelse mod et bemyndiget organ.
Det er derfor vigtigt, at der fastsattes en periode, inden
for hvilken en eventuel tvivl eller usikkerhed om over-
ensstemmelsesvurderingsorganers kompetence kan afkla-
res, for de pdbegynder deres aktiviteter som bemyndigede
organer.

Af konkurrencehensyn er det afgerende, at bemyndigede
organer anvender overensstemmelsesvurderingsprocedu-
rerne uden at skabe unedvendige byrder for de erhvervs-
drivende. Af samme grund og for at sikre, at de erhvervs-
drivende behandles ens, md det sikres, at den tekniske
anvendelse af overensstemmelsesvurderingsprocedurer er
ensartet. Dette kan bedst opnds gennem koordinering og
samarbejde mellem de bemyndigede organer.

Af hensyn til retssikkerheden er det nedvendigt at praci-
sere, at bestemmelserne om overvagning af EU-markedet
og kontrol af produkter, der indferes pd EU-markedet, i
forordning (EF) nr.765/2008 finder anvendelse pa
maleinstrumenter, der er omfattet af dette direktiv.
Dette direktiv ber ikke forhindre medlemsstater i at
valge de kompetente myndigheder, der skal udfere
disse opgaver.

Medlemsstaterne ber traffe alle nedvendige foranstalt-
ninger til at sikre, at méleinstrumenter kun kan bringes
i omsatning, hvis de ved korrekt opbevaring og anven-
delse i overensstemmelse med deres formal eller under
anvendelsesbetingelser, som med rimelighed kan
forudses, ikke frembyder nogen risiko for personers
sikkerhed og sundhed. Maleinstrumenter ber kun kunne
vurderes ikke at opfylde de veasentlige krav i dette
direktiv i forbindelse med anvendelsesbetingelser, som
med rimelighed kan forudses, dvs. ved anvendelser,
som kan forekomme i forbindelse med lovlig og let
forudsigelig menneskelig adfard.

Der findes allerede i direktiv 2004/22/EF en beskyttelses-
procedure, som giver Kommissionen mulighed for at
undersege berettigelsen af en foranstaltning truffet af
en medlemsstat mod maéleinstrumenter, som medlems-
staten anser for ikke at vare i overensstemmelse med
kravene. For at gge gennemsigtigheden og begranse sags-
behandlingstiden er det nedvendigt at forbedre den eksi-
sterende beskyttelsesprocedure med henblik pd at gere
den mere effektiv og drage fordel af den sagkundskab,
der findes i medlemsstaterne.
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(49) Den eksisterende ordning ber suppleres med en men indebarer en risiko for menneskers sundhed eller

(50)

(1)

(53)

(54)

(55)

procedure, hvorved de bererte parter fir mulighed for
at blive orienteret om pdtenkte foranstaltninger
vedrorende madleinstrumenter, der udger en risiko for
beskyttelsen af samfundsinteresser, der er omfattet af
dette direktiv. Herved vil markedsovervagningsmyndighe-
derne i samarbejde med de relevante erhvervsdrivende
ogsd fa mulighed for i en tidlig fase at gribe ind over
for sddanne maleinstrumenter.

[ tilfelde, hvor medlemsstaterne og Kommissionen er
enige om berettigelsen af en foranstaltning truffet af en
medlemsstat, ber Kommissionen ikke inddrages yder-
ligere, medmindre manglende opfyldelse af kravene kan
tillegges mangler ved en harmoniseret standard eller et
normativt dokument.

For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af
dette direktiv ber Kommissionen tilleegges gennemforel-
sesbefgjelser. Disse befgjelser ber udeves i overensstem-
melse med Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle
regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal
kontrollere Kommissionens udavelse af gennemforelses-

befgjelser (1).

Rédgivningsproceduren ber anvendes til vedtagelse af
gennemforelsesretsakter, der paleegger den bemyndigende
medlemsstat at treffe de nedvendige afhjelpende
foranstaltninger med hensyn til bemyndigede organer,
der ikke opfylder eller ikke leengere opfylder betingel-

serne for deres bemyndigelse.

Rédgivningsproceduren bar ogsd anvendes til vedtagelse
af gennemforelsesretsakter vedrerende indsigelser mod
internationalt aftalte normative dokumenter, hvis refe-
rencer endnu ikke har vearet offentliggjort i Den Europee-
iske Unions Tidende, idet det relevante dokument endnu
ikke er fort til formodningen om overensstemmelse med
de gzldende vasentlige krav.

Undersogelsesproceduren ber anvendes til vedtagelse af
gennemforelsesretsakter vedrerende indsigelser mod
internationalt aftalte normative dokumenter, hvis refe-
rencer allerede har veret offentliggjort i Den Europeiske
Unions Tidende, og som en medlemsstat eller Kommis-
sionen anser for at vare berettigede, idet sddanne rets-
akter vil kunne have konsekvenser for formodningen om
overensstemmelse med de galdende vasentlige krav.

Undersogelsesproceduren  ber  ogsd  anvendes il
vedtagelse af gennemforelsesretsakter vedrerende malein-
strumenter, som er i overensstemmelse med kravene,

() EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13.

(60)

(61)

sikkerhed eller for anden beskyttelse af samfundsinter-
esse.

[ overensstemmelse med galdende praksis kan det
udvalg, der nedsattes ved dette direktiv, spille en verdi-
fuld rolle i forbindelse med behandlingen af spergsmal
vedrarende direktivets anvendelse, som madtte blive rejst
af dets formand eller af en reprasentant for en medlems-
stat i overensstemmelse med dets forretningsorden.

Nér spargsmal vedrerende dette direktiv, bortset fra dets
gennemforelse eller overtradelse, behandles, dvs. i en af
Kommissionens ekspertgrupper, ber Europa-Parlamentet i
overensstemmelse med eksisterende praksis modtage fuld
information og dokumentation og, hvor det er hensigts-
massigt, en invitation til at deltage i sdédanne meder.

Kommissionen ber ved gennemforelsesretsakter og, i
lyset af deres sarlige karakter, uden anvendelse af forord-
ning (EU) nr. 182/2011 fastsette, hvorvidt de foranstalt-
ninger, som en medlemsstat har truffet vedrerende ikke-
overensstemmende maleinstrumenter, er berettigede eller
¢j.

For at tage hensyn til den teknologiske udvikling af
mélteknikken ber befgjelsen til at vedtage retsakter dele-
geres til Kommissionen 1 overensstemmelse med
artikel 290 i traktaten om Den Europaiske Unions funk-
tionsmdde for sd vidt angdr endring af de instruments-
pecifikke bilag. Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen
gennemforer relevante heringer under sit forberedende
arbejde, herunder pd ekspertniveau. Kommissionen ber
i forbindelse med forberedelsen og udarbejdelsen af dele-
gerede retsakter sorge for samtidig, rettidig og hensigts-
massig fremsendelse af relevante dokumenter til Europa-
Parlamentet og Radet.

Medlemsstaterne ber fastleegge regler vedrgrende sank-
tioner for overtradelser af bestemmelserne i national
lovgivning, der er vedtaget i medfer af dette direktiv,
og sikre, at disse regler hindhaves. De sanktioner, der
fastlegges, bor vere effektive, std i rimeligt forhold til
overtreedelsen og have afskrakkende virkning.

Det er ngdvendigt at fastsatte rimelige overgangsordnin-
ger, som gor det muligt at gore maleinstrumenter tilgsen-
gelige pd markedet og at ibrugtage disse uden at skulle
opfylde yderligere produktkrav, sifremt de allerede er
bragt i omsatning i henhold til direktiv 2004/22/EF
inden datoen for anvendelsen af de nationale bestem-
melser til gennemforelse af dette direktiv. Distributerer
ber derfor kunne levere méleinstrumenter, som er bragt i
omsatning, dvs. lagerbeholdninger, som allerede befinder
sig i distributionskeeden, inden datoen for anvendelsen af
de nationale bestemmelser til gennemforelse af dette
direktiv.
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(62) Malet for dette direktiv, nemlig at sikre, at maleinstru-
menter pa markedet opfylder kravene vedrerende et hgjt
beskyttelsesniveau for de almene samfundshensyn, der er
omfattet af dette direktiv, og samtidig garantere, at det
indre marked fungerer, kan ikke i tilstrekkelig grad
opfyldes af medlemsstaterne, men kan pd grund af dets
omfang og virkninger bedre nds pd EU-plan; Unionen
kan derfor vedtage foranstaltninger i overensstemmelse
med nerhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den
Europaiske Union. [ overensstemmelse med proportiona-
litetsprincippet, jf. navnte artikel, gar direktivet ikke
videre, end hvad der er nedvendigt for at nd dette mal.

(63)  Forpligtelsen til at gennemfore dette direktiv i national
ret bor kun omfatte de bestemmelser, der indebeerer
indholdsmessige @ndringer i forhold til det tidligere
direktiv. Forpligtelsen til at gennemfore de bestemmelser,
hvori der ikke er foretaget @ndringer, folger af det
tidligere direktiv.

(64)  Dette direktiv ber ikke bergre medlemsstaternes forplig-
telser med hensyn til de i bilag XIV, del B, angivne frister
for gennemforelse i national ret og anvendelsesdatoer for
direktiverne —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

KAPITEL 1
ALMINDELIGE BESTEMMELSER
Artikel 1
Genstand

I dette direktiv fastsaettes de krav, som maleinstrumenter skal
opfylde med henblik pa tilgaengeliggorelse pd markedet ogfeller
ibrugtagning til de maleopgaver, der henvises til i artikel 3,
stk. 1.

Artikel 2
Anvendelsesomride

1. Dette direktiv finder anvendelse pd maleinstrumenter som
defineret i de instrumentspecifikke bilag III til XII, i det folgende
benzvnt »instrumentspecifikke bilage, vedrerende vandmalere
(MI-001), gasmdlere og volumenkonverteringsenheder (MI-
002), elforbrugsmalere (MI-003), varmeenergimalere (MI-004),
systemer til kontinuerlig og dynamisk kvantitativ maling af
andre vasker end vand (MI-005), automatiske vagte (MI-006),
taxametre (MI-007), madleredskaber til materialer (MI-008),
instrumenter til dimensionsmaling (MI-009) og gasanalysatorer
til udstedningsgas (MI-010).

2. Dette direktiv er et serdirektiv vedrerende krav om elek-
tromagnetisk immunitet som omhandlet i artikel 2, stk. 3, i

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/30/EU (!). Det
navnte direktiv finder fortsat anvendelse pd emissionskrav.

Artikel 3
Valgfrihed

1. Medlemsstaterne kan fastsatte bestemmelser for anven-
delsen af maleinstrumenter til maleopgaver, nir de finder det
berettiget af hensyn til samfundsinteresser, folkesundheden, den
offentlige sikkerhed, den offentlige orden, beskyttelse af miljoet,
beskyttelse af forbrugerne, opkravning af skatter og afgifter og
rimelige handelsvilkar.

2.  Fastsetter medlemsstaterne ikke sddanne bestemmelser,
underretter de Kommissionen og de ovrige medlemsstater om
grundene hertil.

Artikel 4
Definitioner

I dette direktiv forstds ved:

1) »maleinstrument« ethvert udstyr eller system med en male-
funktion, som er omfattet af artikel 2, stk. 1

2) »underenhed« er et udstyr, der er anfert som sddan i de
instrumentspecifikke bilag, og som fungerer selvstendigt
og udger et mileinstrument sammen med andre under-
enheder, hvormed det er kompatibelt, eller med et malein-
strument, hvormed det er kompatibelt

3) »lovbestemt metrologisk kontrol: den kontrol af maéle-
opgaverne, der kan foretages for et méleinstruments anven-
delsesomrdde af hensyn til samfundsinteresser, folkesund-
heden, den offentlige sikkerhed, den offentlige orden,
beskyttelse af miljget, opkravning af skatter og afgifter,
beskyttelse af forbrugerne og rimelige handelsvilkar

4) »normativt dokument« et dokument, som indeholder
tekniske specifikationer, der er vedtaget af Den Internatio-
nale Organisation for Retslig Metrologi

5) »gore tilgeengelig pd markedet< enhver levering af et
maleinstrument med henblik pa distribution, forbrug eller
anvendelse pd EU-markedet som led i erhvervsvirksomhed
mod eller uden vederlag

6) »bringe i omsatning«: den forste tilgeengeliggarelse af et
maleinstrument pd EU-markedet

(") Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2014/30/EU af 26. februar
2014 om harmonisering af medlemsstaternes lovgivning om elek-
tromagnetisk kompatibilitet (Se side 79 i denne EUT).
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7) »ibrugtagning«: den forste anvendelse af et maleinstrument
beregnet til slutbrugeren til de formdl, det er beregnet til

8) »fabrikant« enhver fysisk eller juridisk person, som frem-
stiller et maleinstrument eller fir et madleinstrument
konstrueret eller fremstillet, og som markedsforer det
pagaldende maéleinstrument under sit navn eller varemarke
eller tager det i brug til egne formal

9) »bemyndiget reprasentant< enhver i Unionen etableret
fysisk eller juridisk person, som har modtaget en skriftlig
fuldmagt fra en fabrikant til at handle pd dennes vegne i
forbindelse med specifikke opgaver

10) »importer« enhver fysisk eller juridisk person, der er etab-
leret i Unionen, og som bringer et maéleinstrument med
oprindelse i et tredjeland i omsatning i Unionen

11) »distributer< enhver fysisk eller juridisk person i
forsyningskaeeden ud over fabrikanten eller importeren,
der gor et maleinstrument tilgaengeligt pd markedet

12) »erhvervsdrivende« en fabrikant, bemyndiget reprasentant,
importer eller distributer

13) »teknisk specifikation«: et dokument, der fastsatter, hvilke
tekniske krav et maleinstrument skal opfylde

14) »harmoniseret standard« harmoniseret standard som defi-
neret i artikel 2, nr.1), litra ¢), i forordning (EU)
nr. 1025/2012

15) »akkreditering«: akkreditering som defineret i artikel 2,
nr. 10), i forordning (EF) nr. 765/2008

16) »nationalt akkrediteringsorgan«: et nationalt akkrediterings-
organ som defineret i artikel 2, nr.11), i forordning (EF)
nr. 765/2008

17) »overensstemmelsesvurdering«: en proces til pavisning af,
om de vesentlige krav for et maéleinstrument i dette

direktiv er blevet opfyldt

18) »overensstemmelsesvurderingsorgan«: et organ, der udferer
overensstemmelsesvurderingsopgaver, herunder kalibrering,
afprevning, certificering og inspektion

19) »stilbagekaldelse«: enhver foranstaltning, der har til formal at
opnd, at et méleinstrument, der allerede er gjort tilgange-
ligt for slutbrugeren, returneres

20) »tilbagetraekning«: enhver foranstaltning, der har til formal
at forhindre, at et maleinstrument i forsyningskaden gares
tilgeengeligt pd markedet

21) »EU-harmoniseringslovgivning«: alle ~EU-retsakter, som
harmoniserer betingelserne for markedsfering af produkter

22) »CE-merkning« merkning, hvormed fabrikanten angiver,
at mdleinstrumentet er i overensstemmelse med alle
geldende krav i EU-harmoniseringslovgivning om anbrin-
gelse af denne meerkning.

Artikel 5
Anvendelse pd underenheder

Nar instrumentspecifikke bilag fastleegger de vasentlige krav for
underenheder, finder direktivet tilsvarende anvendelse pa
sddanne underenheder.

Der kan foretages separate og indbyrdes uathaengige overens-
stemmelsesvurderinger af underenheder og maleinstrumenter.

Artikel 6
Veasentlige krav

Et méleinstrument skal opfylde de vasentlige krav, som er
fastsat i bilag I og i det relevante instrumentspecifikke bilag.

Medlemsstater kan, hvis det er nedvendigt af hensyn til den
korrekte anvendelse af instrumentet, krave, at de i punkt 9 i
bilag I eller de relevante instrumentspecifikke bilag naevnte
oplysninger gives pé et for slutbrugere let forstdeligt sprog,
der fastsettes af den medlemsstat, hvor instrumentet gores
tilgeengeligt pd markedet.

Artikel 7
Tilgengeliggorelse pd markedet og ibrugtagning

1.  Medlemsstaterne ma ikke af grunde, der er omfattet af
dette direktiv, hindre tilgengeliggorelse pad markedet ogfeller
ibrugtagning af maéleinstrumenter, som opfylder dette direktivs
krav.

2. Medlemsstaterne skal traffe alle relevante foranstaltninger
for at sikre, at madleinstrumenter kun geres tilgengelige pa
markedet ogfeller tages i brug, hvis de opfylder direktivets krav.
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3. En medlemsstat kan forlange, at madleinstrumenter
opfylder bestemmelser for ibrugtagning, som er begrundet i
lokale klimatiske forhold. I sd fald skal medlemsstaten vealge
passende gvre og nedre temperaturgranser fra bilag I, tabel 1,
og kan fastsette fugtighedsbetingelser (kondensation eller ingen
kondensation) og anfere, om den tiltenkte placering ved brug
er aben eller lukket.

4. Nér der fastlegges forskellige nejagtighedsklasser for et
maleinstrument,

a) kan de instrumentspecifikke bilag under overskriften »Ibrug-
tagning« angive, hvilke(n) nejagtighedsklasse(r) der er
beregnet til saerlige anvendelser

b) kan medlemsstaterne i alle andre tilfaelde fastlegge, hvilke
nejagtighedsklasser der skal anvendes med henblik pé
serlige anvendelser, inden for de definerede klasser og
under forudsatning af, at alle nejagtighedsklasser anvendes
pa deres omrade.

For sd vidt angdr litra a) eller b) kan der ogsd anvendes mélein-
strumenter i en bedre nejagtighedsklasse efter ejerens valg.

5. P& messer og udstillinger og ved demonstrationer eller
lignende begivenheder md medlemsstaterne ikke forhindre, at
maleinstrumenter, der ikke er i overensstemmelse med dette
direktiv, fremvises, hvis det med tydelig skiltning er angivet,
at de ikke er i overensstemmelse, og at de ikke kan gores
tilgeengelige pd markedet ogfeller tages i brug, for de er bragt
i overensstemmelse med direktivet.

KAPITEL 2
ERHVERVSDRIVENDES FORPLIGTELSER
Artikel 8
Fabrikantens forpligtelser

1.  Fabrikanten skal, ndr han bringer sine maleinstrumenter i
omsatning ogfeller lader dem tage i brug, sikre, at de er
konstrueret og fremstillet i overensstemmelse med de vasentlige
krav i bilag I og i de relevante instrumentspecifikke bilag.

2. Fabrikanten skal udarbejde den tekniske dokumentation,
som er omhandlet i artikel 18, og gennemfore eller fd gennem-
fort den i artikel 17 beskrevne relevante overensstemmelsesvur-
deringsprocedure.

Nér maleinstrumentets overensstemmelse med de geldende krav
er blevet dokumenteret ved en sddan overensstemmelsesvurde-
ringsprocedure, skal fabrikanten udferdige en EU-overensstem-
melseserkleering og anbringe CE-markningen og den supple-
rende metrologimerkning.

3. Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumentation og
EU-overensstemmelseserklaeringen i ti ar efter, at maéleinstru-
mentet er blevet bragt i omsatning.

4.  Fabrikanten skal sikre, at der findes procedurer til sikring
af produktionsseriers fortsatte overensstemmelse med dette
direktiv. Der skal i forngdent omfang tages hensyn til @ndringer
i madleinstrumentets konstruktion eller kendetegn og til
endringer i de harmoniserede standarder, normative doku-
menter eller andre tekniske specifikationer, der er henvist til
for at dokumentere et mdleinstruments overensstemmelse.

For sd vidt angdr et mdleinstruments ydeevne skal fabrikanten,
ndr det anses for hensigtsmessigt, foretage stikprevekontrol af
madleinstrumenter, der er gjort tilgeengelige pd markedet, under-
sege og om nedvendigt fore register over klager, méleinstru-
menter, der ikke opfylder kravene, og tilbagekaldelser af malein-
strumenter og holde distributererne orienteret om enhver sddan
overvagning.

5. Fabrikanten skal sikre, at méleinstrumenter, som han har
bragt i omsatning, er forsynet med et type-, parti- eller serie-
nummer eller en anden form for angivelse, ved hjlp af hvilken
de kan identificeres, eller hvis dette pa grund af méleinstrumen-
tets storrelse eller art ikke er muligt, at de krevede oplysninger
fremgdr af et dokument, der ledsager méleinstrumentet, og af en
eventuel emballage, jf. punkt 9.2 i bilag L

6.  Fabrikantens navn, registrerede firmanavn eller registrerede
varemarke og postadresse skal fremgéd af méleinstrumentet, eller
hvis dette ikke er muligt, af et dokument, der ledsager maélein-
strumentet, og af en eventuel emballage, jf. punkt 9.2 i bilag L
Adressen skal angive ét enkelt sted, hvor fabrikanten kan
kontaktes. Kontaktoplysningerne skal angives pa et for slutbru-
gerne og markedsovervigningsmyndighederne let forstdeligt

sprog.

7. Fabrikanten skal sikre, at det maleinstrument, som de har
bragt i omsetning, ledsages af en kopi af EU-overensstemmel-
seserklaeringen samt af en brugsanvisning og information i over-
ensstemmelse med punkt 9.3 i bilag I pd et for slutbrugerne let
forstdeligt sprog fastsat af den pageldende medlemsstat. En
sddan brugsanvisning og information samt en eventuel mark-
ning skal vaere klar og forstdelig.

8. Hvis en fabrikant finder eller har grund til at tro, at et
méleinstrument, han har bragt i omszatning, ikke er i overens-
stemmelse med dette direktiv, skal han straks traeffe de nedven-
dige foranstaltninger for at bringe maleinstrumentet i overens-
stemmelse eller om nedvendigt treekke det tilbage fra markedet
eller kalde det tilbage. Endvidere skal fabrikanten, hvis maélein-
strumentet udger en risiko, straks orientere de kompetente
nationale myndigheder i de medlemsstater, hvor han har gjort
maéleinstrumentet tilgeengeligt pd markedet, herom og give
narmere oplysninger om serlig den manglende overensstem-
melse og de trufne foranstaltninger.
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9.  Fabrikanten skal pd grundlag af en kompetent national
myndigheds begrundede anmodning give den alle de oplys-
ninger og al den dokumentation pd papir eller elektronisk,
der er nedvendig for at pdvise maleinstrumentets overensstem-
melse med dette direktiv, pd et for denne myndighed let forsta-
eligt sprog. Han skal, hvis denne myndighed anmoder herom,
samarbejde med den om foranstaltninger, der traffes for at
eliminere risici, som madleinstrumenter, han har bragt i omsat-
ning, udger.

Artikel 9
Bemyndigede reprasentanter

1. Fabrikanten kan ved skriftlig fuldmagt udpege en bemyn-
diget reprasentant.

Forpligtelserne i henhold til artikel 8, stk. 1, og forpligtelsen til
at udarbejde teknisk dokumentation som omhandlet i artikel 8,
stk. 2, kan ikke vaere en del af den bemyndigede reprasentants
fuldmagt.

2. Bemyndigede reprasentanter skal udfere de opgaver, der
er fastsat i den fuldmagt, de har modtaget fra fabrikanten. Fuld-
magten skal som minimum satte den bemyndigede reprasen-
tant i stand til:

a) at opbevare EU-overensstemmelseserkleringen og den
tekniske dokumentation, sd den i ti dr efter, at mdleinstru-
mentet er blevet bragt i omsatning, star til radighed for de
nationale markedsovervdgningsmyndigheder

=z

pd grundlag af den kompetente nationale myndigheds
begrundede anmodning, at give den al den information og
dokumentation, der er ngdvendig for at konstatere mélein-
strumentets overensstemmelse med lovgivningen

¢) at samarbejde med de nationale kompetente myndigheder,
hvis disse anmoder herom, om foranstaltninger, der treffes
for at undga risici, som de mdleinstrumenter, der er omfattet

af hans fuldmagt, udger.

Artikel 10
Importoerens forpligtelser

1. Importeren mé kun bringe méleinstrumenter, der opfylder
kravene, i omsatning pd markedet.

2. Importeren skal, for han bringer et méleinstrument i
omsetning ogfeller lader et maleinstrument ibrugtage, sikre, at
fabrikanten har gennemfert den i artikel 17 omhandlede rele-
vante overensstemmelsesvurderingsprocedure. Han skal sikre, at
fabrikanten har udarbejdet den tekniske dokumentation, at
mdleinstrumentet er forsynet med CE-merkning og den
supplerende metrologimearkning og er ledsaget af en kopi af

EU-overensstemmelseserklaringen og den kravede dokumenta-
tion, og at fabrikanten har opfyldt kravene i artikel 8, stk. 5
og 6.

Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at et mélein-
strument ikke er i overensstemmelse med de veesentlige krav i
bilag T og i de instrumentspecifikke bilag, md han ikke bringe
méleinstrumentet i omsatning eller lade det ibrugtage, for det er
blevet bragt i overensstemmelse. Derudover skal importeren,
ndr maéleinstrumentet udger en risiko, underrette fabrikanten
samt markedsovervagningsmyndighederne herom.

3. Importerens navn, registrerede firmanavn eller registrerede
varemarke og postadresse skal fremgé af méleinstrumentet, eller
hvis dette ikke er muligt, af et dokument, der ledsager mélein-
strumentet, og af en eventuel emballage, jf. punkt 9.2 i bilag L.
Kontaktoplysningerne skal angives pa et for slutbrugerne og
markedsovervagningsmyndighederne let forstdeligt sprog.

4. Importeren skal sikre, at maleinstrumentet ledsages af en
brugsanvisning og information i overensstemmelse med punkt
9.3 i bilag I pa et for slutbrugerne let forstdeligt sprog fastsat af
den pégeldende medlemsstat.

5. Importeren skal sikre, at opbevarings- og transportbetin-
gelserne for maleinstrumenter, som han har ansvaret for, ikke
bringer deres overensstemmelse med de veasentlige krav i bilag 1
og i de relevante instrumentspecifikke bilag i fare.

6.  For sd vidt angdr et maleinstruments ydeevne, skal impor-
toren, ndr det anses for hensigtsmassigt, foretage stikprevekon-
trol af maleinstrumenter, der er gjort tilgaengelige pd markedet,
undersege og om nedvendigt fore register over klager, malein-
strumenter, der ikke opfylder kravene, og tilbagekaldelser af
méleinstrumenter og holde distributererne orienteret om
enhver sddan overvdgning.

7. Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at et
méleinstrument, han har bragt i omsetning, ikke er i overens-
stemmelse med dette direktiv, skal han straks treeffe de nedven-
dige foranstaltninger for at bringe maleinstrumentet i overens-
stemmelse eller om nedvendigt traekke det tilbage fra markedet
eller kalde det tilbage. Endvidere skal importeren, hvis mélein-
strumentet udger en risiko, straks orientere de kompetente
nationale myndigheder i de medlemsstater, hvor han har gjort
méleinstrumentet tilgeengeligt pd markedet, herom og give
naermere oplysninger om serlig den manglende overensstem-
melse og de trufne foranstaltninger.

8.  Importeren skal i ti r efter, at maleinstrumentet er blevet
bragt i omsetning, opbevare en kopi af EU-overensstemmelses-
erklaeringen, sd den stdr til raddighed for markedsovervignings-
myndighederne, og sikre, at den tekniske dokumentation kan
stilles til rddighed for disse myndigheder, hvis de anmoder
herom.
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9. Importeren skal pa grundlag af en kompetent national
myndigheds begrundede anmodning give den alle de oplys-
ninger og al den dokumentation pd papir eller elektronisk,
der er nedvendig for at konstatere maleinstrumentets overens-
stemmelse med lovgivningen, pd et for denne myndighed let
forstaeligt sprog. Han skal, hvis denne myndighed anmoder
herom, samarbejde med den om foranstaltninger, der traffes
for at eliminere risici, som maéleinstrumenter, han har bragt i
omsztning, udger.

Artikel 11
Distributerens forpligtelser

1.  Distributgren skal, ndr han ger et méleinstrument tilgen-
geligt pd markedet ogfeller lader det ibrugtage, handle med
forneden omhu over for kravene i dette direktiv.

2. Distributeren skal, for han ger et méleinstrument tilgaen-
geligt pd markedet ogfeller lader det ibrugtage, kontrollere, at
det er forsynet med CE-mearkning og den supplerende metro-
logimarkning og er ledsaget af EU-overensstemmelseserkleerin-
gen, af den kraevede dokumentation og af en brugsanvisning og
information, jf. punkt 9.3 i bilag I, pd et sprog, der er let
forstaeligt for slutbrugere i den medlemsstat, hvor maleinstru-
mentet gores tilgeengeligt pd markedet ogfeller ibrugtages, og at
fabrikanten og importeren har opfyldt kravene i henholdsvis
artikel 8, stk. 5-6, og artikel 10, stk. 3.

Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at et mélein-
strument ikke er i overensstemmelse med de vesentlige krav i
bilag I og i de instrumentspecifikke bilag, md han ikke gore
méleinstrumentet tilgeengeligt pd markedet eller lade det ibrug-
tage, for det er blevet bragt i overensstemmelse. Derudover skal
distributeren, nir méleinstrumentet udger en risiko, underrette
fabrikanten eller importeren samt markedsovervigningsmyndig-
hederne herom.

3. Distributeren skal sikre, at opbevarings- og transportbe-
tingelserne for méleinstrumenter, som han har ansvaret for, ikke
bringer deres overensstemmelse med de vasentlige krav i bilag I
og i de relevante instrumentspecifikke bilag i fare.

4. Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at et
méleinstrument, han har gjort tilgaengeligt pd markedet eller
ladet ibrugtage, ikke er i overensstemmelse med dette direktiv,
skal han sikre, at der traeffes de nedvendige foranstaltninger for
at bringe maéleinstrumentet i overensstemmelse eller om
nedvendigt treekke det tilbage fra markedet eller kalde det
tilbage. Endvidere skal distributeren, hvis maéleinstrumentet
udger en risiko, straks orientere de kompetente nationale
myndigheder i de medlemsstater, hvor han har gjort mélein-
strumentet tilgaengeligt pd markedet, herom og give narmere
oplysninger om serlig den manglende overensstemmelse og de
trufne foranstaltninger.

5. Distributgren skal pd grundlag af en kompetent national
myndigheds begrundede anmodning give den alle de oplys-
ninger og al den dokumentation pad papir eller elektronisk,

der er nedvendig for at pdvise maleinstrumentets overensstem-
melse med lovgivningen. Han skal, hvis denne myndighed
anmoder herom, samarbejde med den om foranstaltninger,
der treeffes for at eliminere risici, som maéleinstrumenter, han
har gjort tilgeengelige pd markedet, udger.

Artikel 12

Tilfeelde, hvor fabrikantens forpligtelser finder anvendelse
pé importeren og distributeren

En importer eller distributer anses for at veere fabrikant i dette
direktivs forstand og er underlagt de samme forpligtelser som
fabrikanten, jf. artikel 8, ndr han bringer et méleinstrument i
omseatning under sit navn eller varemarke eller @ndrer et
maleinstrument, der allerede er bragt i omseatning, pd en
sddan mdde, at det kan berore overensstemmelsen med dette
direktiv.

Artikel 13
Identifikation af erhvervsdrivende

Efter anmodning skal erhvervsdrivende over for markedsover-
vagningsmyndighederne identificere:

a) enhver erhvervsdrivende, som har leveret dem et méleinstru-
ment

b) enhver erhvervsdrivende, som de har leveret et maleinstru-
ment til.

Erhvervsdrivende skal kunne forelegge de i forste afsnit
omhandlede oplysninger i ti ar, efter at de har fiet leveret
méleinstrumentet, og i ti ar, efter at de har leveret maleinstru-
mentet.

KAPITEL 3
MALEINSTRUMENTERS OVERENSSTEMMELSE
Artikel 14
Formodning om madleinstrumenters overensstemmelse

1.  Maleinstrumenter, som er i overensstemmelse med harmo-
niserede standarder eller dele deraf, hvis referencer er offentlig-
gjort i Den Europeiske Unions Tidende, formodes at vare i over-
ensstemmelse med de vasentlige krav i bilag I og i de relevante

instrumentspecifikke bilag, der er omfattet af disse standarder
eller dele deraf.

2. Maleinstrumenter, som er i overensstemmelse med dele af
normative dokumenter, hvorover der er offentliggjort en liste i
Den Europeiske Unions Tidende, formodes at vaere i overensstem-
melse med de vesentlige krav i bilag I og i de relevante instru-
mentspecifikke bilag, der er omfattet af disse dele af normative
dokumenter.
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3. En fabrikant kan valge at anvende enhver teknisk lgsning,
som opfylder de vesentlige krav i bilag I og i de relevante
instrumentspecifikke bilag. For at nyde godt af formodningen
om opfyldelse af disse krav skal han endvidere anvende de
lgsninger korrekt, som er omhandlet i de relevante harmonise-
rede europaiske standarder eller normative dokumenter, der er
nevnt i stk. 1 og 2.

4.  Medlemsstaterne formoder, at der er overensstemmelse
med de relevante prevninger, som er omhandlet i artikel 18,
stk. 3, litra i), hvis det tilsvarende testprogram er gennemfort i
overensstemmelse med de relevante dokumenter, som er
omhandlet i stk. 1, 2 og 3, og hvis testresultaterne er i over-
ensstemmelse med de veasentlige krav.

Artikel 15
Offentliggorelse af referencer til normative dokumenter

Efter anmodning fra en medlemsstat eller pd eget initiativ skal
Kommissionen i relevant omfang

a) identificere normative dokumenter og i en liste angive de
dele heraf, der opfylder de krav, som de omfatter, og som
er fastsat i bilag I og i de relevante instrumentspecifikke bilag

b) offentliggere referencerne til de normative dokumenter og
den liste, der er omhandlet i litra a), i Den Europeiske
Unions Tidende.

Artikel 16
Tilbagekaldelse af referencerne til normative dokumenter

1.  Finder en medlemsstat eller Kommissionen, at et norma-
tivt dokument, hvis reference er offentliggjort eller skal offent-
liggores i Den Europeeiske Unions Tidende, ikke fuldt ud opfylder
de vaesentlige krav, som det omfatter, og som er fastsat i bilag I
og i de relevante instrumentspecifikke bilag, skal Kommissionen
treeffe afgorelse om:

a) at offentliggere eller ikke at offentliggere referencerne til de
pagaldende normative dokumenter i Den Europeiske Unions
Tidende eller at offentliggore dem med begraensninger

b) at opretholde referencerne til de pdgaldende normative
dokumenter i Den Europeiske Unions Tidende eller at opret-
holde dem med begransninger eller at kalde dem tilbage.

2. Den i stk. 1, litra a), omhandlede afgorelse vedtages efter
radgivningsproceduren i artikel 46, stk. 2.

3. Den i stk. 1, litra b), omhandlede afgorelse vedtages efter
undersogelsesproceduren i artikel 46, stk. 3.

Artikel 17
Overensstemmelsesvurderingsprocedurer

Et méleinstruments overensstemmelse med de geldende vasent-
lige krav vurderes ved anvendelse efter fabrikantens valg af en af
de overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der er anfert i det
relevante instrumentspecifikke bilag.

Overensstemmelsesvurderingsprocedurerne er fastsat i bilag IL

Dokumenter og korrespondance vedrgrende overensstemmel-
sesvurderingsprocedurer udferdiges pd det eller de officielle
sprog i den medlemsstat, hvor det bemyndigede organ, der
gennemforer  overensstemmelsesvurderingsprocedurerne,  er
etableret, eller pd et af dette organ godkendt sprog.

Artikel 18
Teknisk dokumentation

1. Den tekniske dokumentation skal indeholde en klar
beskrivelse af maleinstrumentets konstruktion, fremstilling og
drift og skal tillade vurdering af instrumentets overensstemmelse
med de galdende krav i dette direktiv.

2. Den tekniske dokumentation skal vere tilstreckkelig detal-
jeret til at sikre, at folgende krav opfyldes:

a) definition af metrologiske egenskaber

b) reproducerbarheden af de fremstillede madleinstrumenters
metrologiske ydeevne, ndr de justeres korrekt som fore-
skrevet

¢) madleinstrumentets integritet.

3. Den tekniske dokumentation skal for sd vidt det er rele-
vant for vurdering og identifikation af typen ogleller malein-
strumentet omfatte folgende oplysninger:

a) en generel beskrivelse af méleinstrumentet

b) konstruktions- og produktionstegninger samt oversigter over
komponenter, delmontager, kredslgb osv.

¢) fremstillingsprocedurer, der skal sikre ensartet produktion

d) i givet fald en beskrivelse af de elektroniske anordninger med
tegninger, diagrammer, rutediagrammer af logiske og gene-
relle oplysninger om software med forklaring af egenskaber
og drift
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e) de nedvendige beskrivelser og forklaringer til forstaelse af de
i litra b), ¢) og d), omhandlede oplysninger, herunder malein-
strumentets funktion

f) en liste over de harmoniserede standarder ogfeller normative
dokumenter, der er navnt i artikel 14, som helt eller delvis
finder anvendelse, og hvis referencer er offentliggjort i Den
Europeiske Unions Tidende

g) beskrivelser af de lgsninger, der er valgt med henblik pd at
opfylde de vasentlige krav i de tilfelde, hvor de i artikel 14
omhandlede harmoniserede standarder ogfeller normative
dokumenter ikke er anvendt, herunder en liste over andre
relevante tekniske specifikationer, som er anvendt

h) resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersagelser
mv.

i) de relevante testresultater, der om nedvendigt kan pévise, at
typen ogfeller maleinstrumenterne er i overensstemmelse
med:

— dette direktivs krav under de tilladte driftsbetingelser og
specificerede miljeforstyrrelser

— holdbarhedsspecifikationer for gas-, vand- og varmeener-
gimélere samt for andre vasker end vand

j) EU-typeafprovningsattester eller EU-konstruktionsafprov-
ningsattester i forbindelse med maéleinstrumenter, der inde-
holder dele, der er identiske med de dele, der er i konstruk-
tionen.

4. Fabrikanten angiver nzrmere, hvor forsegling og marker
er anbragt.

5. Fabrikanten angiver betingelserne for kompatibilitet med
grenseflader og underenheder, hvor dette er relevant.

Artikel 19
EU-overensstemmelseserklering

1. Det skal af EU-overensstemmelseserkleeringen fremgd, at
det er blevet dokumenteret, at de veasentlige krav i bilag I og
i de relevante instrumentspecifikke bilag er opfyldt.

2. EU-overensstemmelseserkleringen skal felge den model,
der er fastsat i bilag XIII, indeholde de elementer, der er
anfort i de relevante moduler i bilag II, og lebende ajourfores.
Den skal oversattes til det eller de officielle sprog, der kreves af
den medlemsstat, hvor maéleinstrumentet bringes i omsatning
eller gores tilgaengeligt pd markedet.

3. Hvis et méleinstrument er omfattet af mere end én EU-
retsakt, der kreever en EU-overensstemmelseserklaring, udfeer-
diges der en enkelt EU-overensstemmelseserkleering for alle

sadanne EU-retsakter. Det skal af erklaeringen fremgd, hvilke EU-
retsakter den vedrerer, herunder hvor disse er offentliggjort.

4. Ved at udferdige EU-overensstemmelseserkleeringen star
fabrikanten inde for, at madleinstrumentet opfylder kravene i
dette direktiv.

Artikel 20
Overensstemmelsesmaerkning

Et maleinstruments overensstemmelse med dette direktiv
fremgdr af, at det er pafert CE-markningen og den supplerende
metrologimearkning, jf. artikel 21.

Artikel 21

Generelle principper for CE-merkningen
supplerende metrologiske maerkning

og den

1. CE-merkningen er underkastet de generelle principper i
artikel 30 i forordning (EF) nr. 765/2008.

2. Den supplerende metrologimeerkning bestdr af versalet M
og de sidste to cifre i arstallet for dets pdsatning omgivet af et
rektangel. Rektanglets hejde skal svare til hejden af CE-mark-
ningen.

3. De generelle principper, der er fastsat i artikel 30 i forord-
ning (EF) nr. 765/2008, finder tilsvarende anvendelse pd den
supplerende metrologimerkning.

Artikel 22

Regler og betingelser for anbringelse af CE-markningen og
den supplerende metrologimarkning

1. CE-merkningen og den supplerende metrologimarkning
anbringes pd maleinstrumentet eller pd markepladen, sa de er
synlige, let leeselige og ikke kan slettes. Hvis maleinstrumentet er
af en sddan art, at dette ikke er muligt eller berettiget, anbringes
markningen i folgedokumenterne og pd en eventuel emballage.

2. Nar et mileinstrument bestdr af en rakke komponenter,
som virker sammen, men som ikke er underenheder, skal CE-
mearkningen og den supplerende metrologimarkning vere
anbragt pé instrumentets hoveddel.

3. CE-markningen og den supplerende metrologimarkning
skal anbringes, for mdleinstrumentet bringes i omszatning.

4. CE-markningen og den supplerende metrologimarkning
kan anbringes pd instrumentet under produktionsprocessen,
hvis det er berettiget.
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5. Den supplerende metrologimarkning skal felge umiddel-
bart efter CE-markningen.

Efter CE-markningen og den supplerende metrologimeerkning
anfores identifikationsnummeret pa det bemyndigede organ,
hvis et sddant organ deltager i fabrikationskontrolfasen, jf.
bilag I

Det bemyndigede organs identifikationsnummer anbringes af
organet selv eller efter dettes anvisninger af fabrikanten eller
dennes bemyndigede reprasentant.

Det bemyndigede organs identifikationsnummer ma ikke kunne
slettes og skal vaere selvedeleggende ved fjernelse.

6.  Efter CE-merkningen, den supplerende metrologimaerk-
ning og, hvis det er relevant, det bemyndigede organs identifi-
kationsnummer, kan der anbringes en anden form for angivelse
vedrerende risiko- eller brugskategori.

7. Medlemsstaterne skal benytte sig af eksisterende meka-
nismer til sikring af, at CE-markningsordningen anvendes
korrekt, og treffe de fornedne foranstaltninger i tilfeelde af
uretmassig anvendelse af maerkningen.

KAPITEL 4

NOTIFIKATION AF
OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER

Artikel 23
Notifikation

1. Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de evrige
medlemsstater om, hvilke organer der er bemyndiget til som
uathaengig tredjepart at udfere overensstemmelsesvurderings-
opgaver i henhold til dette direktiv.

2. Hvis en medlemsstat ikke har indfert national lovgivning
for de i artikel 3 omhandlede maleopgaver, bevarer den retten
til at bemyndige et organ til at udfere overensstemmelsesvur-
deringsopgaver, der vedrerer det pigaldende maleinstrument.

Artikel 24
Bemyndigende myndigheder

1. Medlemsstaterne udpeger en bemyndigende myndighed,
som skal vare ansvarlig for at indfere og gennemfore de
nedvendige procedurer for vurdering og notifikation af over-
ensstemmelsesvurderingsorganer og overvdgningen af bemyndi-
gede organer, herunder overholdelsen af bestemmelserne i
artikel 29.

2. Medlemsstaterne kan fastsatte, at den i stk. 1 omhandlede
vurdering og overvagning skal foretages af et nationalt akkredi-
teringsorgan som defineret i og i overensstemmelse med forord-
ning (EF) nr. 765/2008.

3. Hvis den bemyndigende myndighed uddelegerer eller pa
anden mdde overlader vurderingen, notifikationen eller overvéag-
ningen som omhandlet i stk. 1 til et organ, som ikke er en del

af en myndighed, skal dette organ vare en juridisk enhed og
med de fornedne @ndringer overholde kravene i artikel 25.
Desuden skal det have truffet foranstaltninger til dakning af
erstatningsansvar i forbindelse med sine aktiviteter.

4. Den bemyndigende myndighed skal patage sig det fulde
ansvar for de opgaver, der udfores af det i stk. 3 omhandlede
organ.

Artikel 25
Krav vedrerende bemyndigende myndigheder

1. En bemyndigende myndighed skal oprettes pd en sddan
madde, at der ikke opstdr interessekonflikter med overensstem-
melsesvurderingsorganer.

2. En bemyndigende myndighed skal vare organiseret og
arbejde pd en sddan madde, at der i dens arbejde sikres objekti-

vitet og uvildighed.

3. En bemyndigende myndighed skal vare organiseret pa en
sddan madde, at alle beslutninger om notifikation af overens-
stemmelsesvurderingsorganet traffes af kompetente personer,
der ikke er identiske med dem, der foretog vurderingen.

4. En bemyndigende myndighed ma ikke udfere aktiviteter,
som udferes af overensstemmelsesvurderingsorganer, eller yde
radgivningsservice pd kommercielt eller konkurrencemassigt

grundlag.

5. En bemyndigende myndighed skal sikre, at de indhentede
oplysninger behandles fortroligt.

6. En bemyndigende myndighed skal have et tilstraekkeligt
antal kompetent personale til, at den kan udfere sine opgaver
beherigt.

Artikel 26
Oplysningskrav for bemyndigende myndigheder

Medlemsstaterne skal underrette Kommissionen om deres natio-
nale procedurer for vurdering og notifikation af overensstem-
melsesvurderingsorganer og overvigning af bemyndigede
organer og om eventuelle endringer heraf.

Kommissionen offentligger disse oplysninger.

Artikel 27
Krav vedrerende bemyndigede organer

1. I forbindelse med notifikation skal et overensstemmelses-
vurderingsorgan opfylde kravene i stk. 2-11.

2. Overensstemmelsesvurderingsorganet  skal — oprettes i
henhold til en medlemsstats nationale lovgivning og skal vere
en juridisk person.
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3. Overensstemmelsesvurderingsorganet skal vare et tredje-
partsorgan, der er uafhangigt af den organisation eller det
maleinstrument, det vurderer.

Et organ, der tilhgrer en erhvervsorganisation eller en branchef-
orening, som reprasenterer virksomheder, der er involveret i
konstruktion, fremstilling, tilvejebringelse, sammensetning,
brug eller vedligeholdelse af maleinstrumenter, som det vurde-
rer, kan, forudsat at det er pavist, at det er uath@ngigt, og at der
ikke foreligger interessekonflikter, anses for at vare et sidant
organ.

4. Overensstemmelsesvurderingsorganet, dets overste ledelse
og det personale, der er ansvarligt for at foretage overensstem-
melsesvurdering, md ikke vare konstrukter, fabrikant, leveran-
der, monter, keber, ejer, bruger eller reparator af de mélein-
strumenter, de vurderer, eller reprasentant for nogen af disse
parter. Dette forhindrer ikke anvendelse af vurderede mélein-
strumenter, der er nedvendige for overensstemmelsesvurderings-
organets aktiviteter, eller anvendelse af sddanne maéleinstru-
menter i personligt gjemed.

Overensstemmelsesvurderingsorganet, dets @verste ledelse og
det personale, der er ansvarligt for at foretage overensstemmel-
sesvurdering, md ikke vare direkte inddraget i konstruktion,
fremstilling, markedsfering, installering, anvendelse eller vedlige-
holdelse af de pagzldende maleinstrumenter eller reprasentere
parter, der er inddraget i disse aktiviteter. De md ikke deltage i
aktiviteter, som kan vere i strid med deres objektivitet og inte-
gritet i forbindelse med de overensstemmelsesvurderingsaktivi-
teter, de er bemyndiget til at udfere. Dette gealder navnlig
radgivningsservice.

Andet afsnit udelukker imidlertid ikke muligheden for udveks-
ling af tekniske oplysninger i forbindelse med overensstemmel-
sesvurderingen mellem fabrikanten og det bemyndigede organ.

Overensstemmelsesvurderingsorganet skal sikre, at dets datter-
virksomheders eller underentreprengrers aktiviteter ikke
pavirker fortroligheden, objektiviteten og uvildigheden af dets
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter.

5. Overensstemmelsesvurderingsorganet og dets personale
skal udfere overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne med den
storst mulige faglige integritet og den nedvendige tekniske
kompetence pd det specifikke omrdde og ma ikke pévirkes af
nogen form for pression og incitamenter, navnlig af skonomisk
art, som kan have indflydelse pd deres bedemmelse eller resul-
taterne af deres overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, serlig
fra personer eller grupper af personer, som har en interesse i
resultaterne af disse aktiviteter.

6.  Overensstemmelsesvurderingsorganet skal kunne gennem-
fore alle de overensstemmelsesvurderingsopgaver, som palaegges
det i bilag II, og for hvilke det er blevet notificeret, uanset om
disse opgaver udferes af overensstemmelsesvurderingsorganet
selv eller pd dets vegne og pé dets ansvar.

Til enhver tid og for hver overensstemmelsesvurderingspro-
cedure og type eller kategori af maéleinstrumenter, for hvilke
det er blevet notificeret, skal overensstemmelsesvurderings-
organet have felgende til radighed:

a) det nedvendige personale med teknisk viden og tilstrackkelig
og relevant erfaring til at udfere overensstemmelsesvurde-
ringsopgaverne

A=p

beskrivelser af de procedurer, i henhold til hvilke overens-
stemmelsesvurderingen foretages, sdledes at gennemsigtig-
heden og muligheden for at reproducere disse procedurer
sikres. Det skal have indfert hensigtsmassige politikker og
procedurer, som skelner mellem de opgaver, det udferer i sin
egenskab af bemyndiget organ, og enhver anden form for
aktivitet

¢) procedurer, der satter det i stand til at udfere sine aktiviteter
under hensyn til de pagaldende virksomheders storrelse, den
sektor, som de opererer indenfor, og deres struktur, til, hvor
kompleks den pagaldende maleinstrumentteknologi er, og til
produktionsprocessens masse- eller seriemaessige karakter.

Overensstemmelsesvurderingsorganet skal have de fornedne
midler til at udfere de tekniske og administrative opgaver i
forbindelse med overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne pa
en egnet made og skal have adgang til alt nedvendigt udstyr
og alle nedvendige faciliteter.

7. Det personale, der er ansvarligt for at udfere overensstem-
melsesvurderingsopgaver, skal have:

a) en god teknisk og faglig uddannelse omfattende alle over-
ensstemmelsesvurderingsaktiviteter inden for det omrade, pa
hvilket  overensstemmelsesvurderingsorganet er  blevet
bemyndiget

=z

et tilstraekkeligt kendskab til kravene vedrerende de vurde-
ringer, de foretager, og den nedvendige bemyndigelse til at
udfere sadanne vurderinger

¢) et tilstraekkeligt kendskab til og en tilstraekkelig forstaelse af
de vasentlige krav i bilag I og i de instrumentspecifikke
bilag, de relevante harmoniserede standarder og normative
dokumenter og de relevante bestemmelser i Unionens
harmoniseringslovgivning og national lovgivning

d) den nedvendige ferdighed i at udarbejde de attester, redego-
relser og rapporter, som dokumenterer, at vurderingerne er
blevet foretaget.

8. Det skal sikres, at overensstemmelsesvurderingsorganet,
dets overste ledelse og det personale, der er ansvarligt for at
udfere overensstemmelsesvurderingsopgaverne, arbejder uvil-
digt.
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Aflonningen af den overste ledelse og det personale, der er
ansvarligt for at udfere overensstemmelsesvurderingsopgaver,
mé ikke vare afhangig af antallet af foretagne vurderinger
eller af resultatet af disse vurderinger.

9.  Overensstemmelsesvurderingsorganet  skal ~ tegne en
ansvarsforsikring, medmindre staten er ansvarlig i henhold til
national lovgivning, eller medlemsstaten selv er direkte ansvarlig
for overensstemmelsesvurderingen.

10.  Overensstemmelsesvurderingsorganets  personale  har
tavshedspligt med hensyn til alle oplysninger, det kommer i
besiddelse af ved udferelsen af sine opgaver i henhold til
bilag I eller enhver bestemmelse i en national lov, som
gennemforer det, undtagen over for de kompetente myndig-
heder i den medlemsstat, hvor aktiviteterne udferes. Ejendoms-
rettigheder skal beskyttes.

11.  Overensstemmelsesvurderingsorganet skal deltage i eller
sikre, at dets personale, der er ansvarligt for at udfere overens-
stemmelsesvurderingsopgaverne, er orienteret om de relevante
standardiseringsaktiviteter og aktiviteterne i den koordinerings-
gruppe af bemyndigede organer, der er nedsat i henhold til den
relevante EU-harmoniseringslovgivning, og skal som generelle
retningslinjer anvende de administrative afgerelser og dokumen-
ter, som er resultatet af den navnte gruppes arbejde.

Artikel 28
Formodning om bemyndigede organers overensstemmelse

Hvis et overensstemmelsesvurderingsorgan dokumenterer, at det
opfylder kriterierne i de relevante harmoniserede standarder eller
dele heraf, hvortil der er offentliggjort en reference i Den Euro-
peeiske Unions Tidende, formodes det at opfylde kravene i

artikel 27, for sd vidt som de geldende harmoniserede stan-
darder dakker disse krav.

Artikel 29

Dattervirksomheder og underentreprise i tilknytning til
bemyndigede organer

1. Hvis et bemyndiget organ giver bestemte opgaver i forbin-
delse med overensstemmelsesvurderingen i underentreprise eller
anvender en dattervirksomhed, skal det sikre, at underentrepre-
neren eller dattervirksomheden opfylder kravene i artikel 27, og
underrette den bemyndigende myndighed herom.

2. Det bemyndigede organ har det fulde ansvar for de opga-
ver, der udferes af underentreprengrer eller dattervirksomheder,
uanset hvor disse er etableret.

3. Aktiviteter kan kun gives i underentreprise eller udferes af
en dattervirksomhed, hvis kunden har givet sit samtykke.

4. Det bemyndigede organ skal kunne stille de relevante
dokumenter vedrgrende vurderingen af underentreprengrens

eller dattervirksomhedens kvalifikationer og det arbejde, som de
har udfert i henhold til bilag II, til rddighed for den bemyndi-
gende myndighed.

Artikel 30
Akkrediterede interne organer

1.  Til gennemforelse af de procedurer, der er fastsat i bilag 1I,
punkt 2 (modul A2) og punkt 5 (modul C2), kan der anvendes
et akkrediteret internt organ til udferelse af overensstemmelses-
vurderingsaktiviteter for den virksomhed, som det udger en del
af. Et sddant organ skal udgere en separat sarskilt del af virk-
somheden og ikke deltage i konstruktion, produktion, levering,
installering, brug eller vedligeholdelse af de maleinstrumenter,
det skal vurdere.

2. Et akkrediteret internt organ skal opfylde felgende krav:

a) Det skal vere akkrediteret i henhold til forordning (EF)
nr. 765/2008.

b) Organet og dets personale skal veare organisatorisk identifi-
cerbart og have rapporteringsmetoder inden for den virk-
somhed, som det udger en del af, som sikrer dets uvildighed
og dokumenterer denne over for det relevante nationale
akkrediteringsorgan.

¢) Hverken organet eller dets personale mé veere ansvarligt for
konstruktion, fremstilling, levering, installering, drift eller
vedligeholdelse af de madleinstrumenter, som de vurderer,
og ma heller ikke deltage i aktiviteter, som kan vere i
strid med deres objektivitet og integritet i forbindelse med
deres vurderingsaktiviteter.

d) Det ma kun udfere sine tjenester over for den virksomhed,
som det udger en del af.

3. Akkrediterede interne organer skal ikke notificeres til
medlemsstaterne eller Kommissionen, men efter den bemyndi-
gende myndigheds anmodning skal den virksomhed, som de
udger en del af, eller det nationale akkrediteringsorgan under-
rette om deres akkreditering.

Artikel 31
Ansegning om notifikation

1. Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal indgive en
ansggning om notifikation til den bemyndigende myndighed i
den medlemsstat, hvor det er etableret.

2. Ansegningen om notifikation skal ledsages af en beskri-
velse af de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, det eller de
overensstemmelsesvurderingsmoduler og det eller de méleinstru-
menter, som organet havder at vaere kompetent til, samt af et
eventuelt akkrediteringscertifikat udstedt af et nationalt akkredi-
teringsorgan, hvorved det attesteres, at overensstemmelsesvurde-
ringsorganet opfylder kravene i artikel 27.
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3. Hvis det pdgzldende overensstemmelsesvurderingsorgan
ikke kan forelagge et akkrediteringscertifikat, foreleegger det
den bemyndigende myndighed al den dokumentation, der er
nedvendig for at kontrollere, anerkende og regelmessigt over-
vége, at det opfylder kravene i artikel 27.

Artikel 32
Notifikationsprocedure

1.  De bemyndigende myndigheder ma kun notificere over-
ensstemmelsesvurderingsorganer, som opfylder kravene i
artikel 27.

2. De skal underrette Kommissionen og de gvrige medlems-
stater ved hjalp af det elektroniske notifikationsveerktej, der er
udviklet og forvaltes af Kommissionen.

3. Notifikationen skal omfatte oplysninger om, hvilke former
for maleinstrumenter hvert enkelt organ er blevet udpeget for,
samt eventuelt hvilke instrumentngjagtighedsklasser, maleomra-
der, maleteknologi og ethvert andet instrumentkendetegn, der
begranser det omrdde, som notifikationen omfatter. Notifika-
tionen skal indeholde fyldestgorende oplysninger om overens-
stemmelsesvurderingsaktiviteterne, det eller de pagaldende over-
ensstemmelsesvurderingsmoduler og det eller de pagaldende
méleinstrumenter og den relevante attestering af kompetencen.

4. Hvis en notifikation ikke er baseret pa et akkreditering-
scertifikat som omhandlet i artikel 31, stk. 2, skal den bemyn-
digende myndighed foreleegge Kommissionen og de eovrige
medlemsstater den dokumentation, der attesterer overensstem-
melsesvurderingsorganets kompetence, og oplysninger om de
ordninger, der er indfert til sikring af, at der regelmassigt
fores tilsyn med organet, og at organet ogsd for fremtiden vil
opfylde de i artikel 27 fastsatte krav.

5.  Det pagaldende organ ma kun udfere aktiviteter som
bemyndiget organ, hvis Kommissionen og de ovrige medlems-
stater ikke har gjort indsigelse inden for to uger efter en noti-
fikation baseret pd et akkrediteringscertifikat og inden for to
méneder efter en notifikation, der ikke er baseret pa et akkre-
diteringscertifikat.

Kun et sddant organ anses for at vere et bemyndiget organ i
dette direktiv.

6. Den bemyndigende myndighed skal underrette Kommis-
sionen og de ovrige medlemsstater om eventuelle relevante
efterfolgende endringer af notifikationen.

Artikel 33

Identifikationsnumre for og lister over bemyndigede
organer

1.  Kommissionen skal tildele de bemyndigede organer et
identifikationsnummer.

Hvert bemyndiget organ tildeles kun ét identifikationsnummer,
0gsd selv om organet er bemyndiget i henhold til flere EU-rets-
akter.

2. Kommissionen offentligger listen over organer, der er
bemyndiget i henhold til dette direktiv, herunder de identifika-
tionsnumre, de er blevet tildelt, og de aktiviteter, til hvilke de er
bemyndiget.

Kommissionen sikrer, at listen ajourfores.

Artikel 34
Zndringer af notifikationen

1. Hvis en bemyndigende myndighed har konstateret eller er
blevet orienteret om, at et bemyndiget organ ikke langere
opfylder kravene i artikel 27, eller at det ikke opfylder sine
forpligtelser, skal den bemyndigende myndighed begranse,
suspendere eller inddrage notifikationen, alt efter hvad der er
mest hensigtsmessigt athangigt af, i hvor alvorlig grad organet
ikke opfylder disse krav eller forpligtelser. Den skal straks
underrette Kommissionen og de ovrige medlemsstater herom.

2. Hvis en notifikation begranses, suspenderes eller inddra-
ges, eller hvis det bemyndigede organ har indstillet sine aktivi-
teter, skal den bemyndigende medlemsstat treffe de nedvendige
foranstaltninger for at sikre, at dette organs sager enten
behandles af et andet bemyndiget organ eller stdr til radighed
for de ansvarlige bemyndigende myndigheder og markedsover-
vagningsmyndigheder efter disses anmodning.

Artikel 35
Anfagtelse af bemyndigede organers kompetence

1. Kommissionen skal undersege alle sager, hvor den tvivler
pa et bemyndiget organs kompetence eller pa, at et bemyndiget
organ fortsat opfylder de krav og forpligtelser, der pahviler det,
og tilfaelde, hvor den bliver gjort opmarksom pa en sddan tvivl.

2. Den bemyndigende medlemsstat skal efter anmodning
forelegge Kommissionen alle oplysninger om grundlaget for
notifikationen eller det bemyndigede organs fortsatte kompe-
tence.

3. Kommissionen skal sikre, at alle felsomme oplysninger,
den indhenter som led i sine undersggelser, behandles fortroligt.

4. Hvis Kommissionen konstaterer, at et bemyndiget organ
ikke eller ikke leengere opfylder kravene vedrerende sin notifi-
kation, skal den vedtage en gennemforelsesretsakt, der palegger
den bemyndigende medlemsstat at treffe de nedvendige
foranstaltninger, herunder om nedvendigt inddragelse af notifi-
kationen.

Gennemforelsesretsakten vedtages efter radgivningsproceduren i
artikel 46, stk. 2.
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Artikel 36
Proceduremeessige forpligtelser for bemyndigede organer

1. Bemyndigede organer skal foretage overensstemmelsesvur-
dering i overensstemmelse med de overensstemmelsesvurde-
ringsprocedurer, der er fastsat i bilag II

2. Overensstemmelsesvurderingerne skal foretages i overens-
stemmelse med proportionalitetsprincippet, sdledes at de
erhvervsdrivende ikke péleegges unedige byrder. Overensstem-
melsesvurderingsorganerne skal udfere deres aktiviteter under
beherig hensyntagen til de berorte virksomheders storrelse,
den sektor, som de opererer inden for, og deres struktur, til
kompleksitetsgraden af den pdgaldende maéleinstrumenttekno-
logi og til produktionsprocessens masse- eller seriemassige
karakter.

[ denne forbindelse skal de dog respektere den grad af strenghed
og det beskyttelsesniveau, der kraeves for madleinstrumentets
overensstemmelse med dette direktiv.

3. Hvis et bemyndiget organ finder, at de krav, der er fastsat
i bilag T og i de instrumentspecifikke bilag eller i de dertil
svarende harmoniserede standarder, normative dokumenter
eller andre tekniske specifikationer, ikke er opfyldt af fabrikan-
ten, skal det anmode fabrikanten om at traeffe passende afhjal-
pende foranstaltninger og mé ikke udstede overensstemmelses-
attest.

4. Hvis et bemyndiget organ i forbindelse med overensstem-
melsesovervagning, efter at der allerede er blevet udstedt en
attest, finder, at et madleinstrument ikke langere opfylder
kravene, skal det anmode fabrikanten om at treeffe passende
afhjelpende foranstaltninger og skal om nedvendigt suspendere
eller inddrage attesten.

5. Hvis der ikke traffes athjelpende foranstaltninger, eller
hvis disse ikke har den gnskede virkning, skal det bemyndigede
organ begranse, suspendere eller inddrage eventuelle attester, alt
efter hvad der er mest hensigtsmassigt.

Artikel 37
Appel af afgorelser truffet af bemyndigede organer

Medlemsstaterne sikrer, at de bemyndigede organers afgorelser
kan appelleres.

Artikel 38
Oplysningskrav for bemyndigede organer

1. De bemyndigede organer skal oplyse den bemyndigende
myndighed om:

a) tilfelde, hvor udstedelse af en attest er blevet naegtet, samt
begraensninger, suspenderinger eller inddragelser af attester

b) forhold, der har indflydelse pd omfanget af eller betingel-
serne for notifikationen

¢) anmodninger om oplysninger om udferte overensstemmel-
sesvurderingsaktiviteter, som de har modtaget fra markeds-
overvagningsmyndighederne

d) efter anmodning, overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, der
er udfert inden for det omrade, hvor de er bemyndiget, og
enhver anden aktivitet, der er udfert, herunder grenseover-
skridende aktiviteter og underentreprise.

2. Bemyndigede organer skal give de ovrige organer, der er
bemyndiget i henhold til dette direktiv, og som udferer lignende
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter og  dakker samme
maleinstrumenter, relevante oplysninger om  spergsmal
vedrerende negative og, efter anmodning, positive overensstem-
melsesvurderingsresultater.

Artikel 39
Erfaringsudveksling

Kommissionen serger for, at der foregdr erfaringsudveksling
mellem medlemsstaternes nationale myndigheder med ansvar
for notifikationspolitik.

Artikel 40
Koordinering af bemyndigede organer

Kommissionen sikrer, at der etableres passende koordinering og
samarbejde mellem organer, der er notificeret i henhold til dette
direktiv, og at denne koordinering og dette samarbejde fungerer
efter hensigten i form af en eller flere sektorielle eller tvaersek-
torielle grupper af bemyndigede organer.

Medlemsstaterne sikrer, at de organer, de har notificeret, enten
direkte eller gennem udpegede reprasentanter deltager i arbejdet
i den eller de pdgaldende grupper.

KAPITEL 5

OVERVAGNING AF  EU-MARKEDET, @ KONTROL AF
MALEINSTRUMENTER, DER INDFORES PA EU-MARKEDET,
OG BESKYTTELSESPROCEDURE PA EU-PLAN

Artikel 41

Overvagning af EU-markedet og kontrol af
madleinstrumenter, der indferes pd EU-markedet

Artikel 15, stk. 3, og artikel 16-29 i forordning (EF)
nr. 765/2008 finder anvendelse pd maéleinstrumenter.

Artikel 42

Procedure i tilfelde af maéleinstrumenter, der udger en
risiko pd nationalt plan

1.  Hvis markedsovervigningsmyndighederne i en af
medlemsstaterne har tilstraekkelig grund til at antage, at et
méleinstrument, der er omfattet af dette direktiv, udger en
risiko for beskyttelsen af samfundsinteresser, der er omfattet
af dette direktiv, skal de foretage en evaluering af det pégel-
dende maleinstrument omfattende alle de relevante krav, der er
fastlagt i dette direktiv. De bererte erhvervsdrivende skal med
henblik herpd samarbejde med markedsovervdgningsmyndighe-
derne péd enhver nedvendig made.
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Hvis markedsovervdgningsmyndighederne i forbindelse med den
i forste afsnit omhandlede evaluering konstaterer, at et mélein-
strument ikke opfylder kravene i dette direktiv, skal de straks
anmode den pdgaldende erhvervsdrivende om at treffe alle
fornedne foranstaltninger for at bringe méleinstrumentet i over-
ensstemmelse med disse krav eller for at trakke madleinstru-
mentet tilbage fra markedet eller kalde det tilbage inden for
en rimelig tidsfrist, som de fastsatter i forhold til risikoens art.

Markedsovervagningsmyndighederne skal underrette det rele-
vante bemyndigede organ herom.

Artikel 21 i forordning (EF) nr. 765/2008 finder anvendelse pd
de i dette stykkes andet afsnit omhandlede foranstaltninger.

2. Hvis markedsovervdgningsmyndighederne konstaterer, at
den manglende overensstemmelse med kravene ikke er
begreenset til medlemsstatens omrdde, skal de underrette
Kommissionen og de gvrige medlemsstater om resultaterne af
evalueringen og om de foranstaltninger, de har pélagt den
erhvervsdrivende at treeffe.

3.  Den erhvervsdrivende skal sikre, at der treffes alle de
fornedne afhjelpende foranstaltninger over for alle de pigeal-
dende maleinstrumenter, som han har gjort tilgaengelige pd EU-
markedet.

4. Hyvis den pageldende erhvervsdrivende inden for den frist,
der er omhandlet i stk. 1, andet afsnit, ikke treffer tilstrakkelige
athjeelpende foranstaltninger, skal markedsovervagningsmyndig-
hederne treeffe de nedvendige forelgbige foranstaltninger for at
forbyde eller begraense tilgaengeliggorelsen af maleinstrumentet
pa det nationale marked, for at trakke maleinstrumentet tilbage
fra markedet eller for at kalde det tilbage.

Markedsovervagningsmyndighederne underretter straks
Kommissionen og de ovrige medlemsstater om sddanne
foranstaltninger.

5. De i stk. 4, andet afsnit, omhandlede oplysninger skal
indeholde alle tilgaengelige oplysninger, serlig hvad angér de
nedvendige data til identifikation af det madleinstrument, der
ikke opfylder kravene, maleinstrumentets oprindelse, arten af
den pastdede manglende opfyldelse af kravene og af den pagel-
dende risiko, arten og varigheden af de trufne nationale
foranstaltninger samt de synspunkter, som den relevante
erhvervsdrivende har fremsat. Markedsovervagningsmyndighe-
derne skal navnlig oplyse, om den manglende overensstemmelse
med kravene skyldes:

a) at madleinstrumentet ikke opfylder kravene vedrerende
beskyttelsen af samfundsinteresser som fastlagt i dette direk-
tiv, eller

b) mangler ved de harmoniserede standarder eller normative
dokumenter, der er omhandlet i artikel 14, og som danner
grundlag for overensstemmelsesformodningen.

6. De gvrige medlemsstater ud over den medlemsstat, der
har indledt proceduren i denne artikel, skal straks underrette
Kommissionen og de ovrige medlemsstater om de trufne
foranstaltninger og om yderligere oplysninger, som de matte
rdde over, om det pdgaldende mdleinstruments manglende
overensstemmelse med kravene, og om deres indsigelser, hvis
de ikke er indforstiet med den trufne nationale foranstaltning.

7. Hvis der ikke inden for tre médneder efter modtagelsen af
de i stk. 4, andet afsnit, omhandlede oplysninger er blevet gjort
indsigelse af en medlemsstat eller Kommissionen mod en fore-
lobig foranstaltning truffet af en medlemsstat, anses foranstalt-
ningen for at veare berettiget.

8.  Medlemsstaterne skal sikre, at der straks traffes de
forngdne restriktive foranstaltninger, sdsom tilbagetrakning af
maleinstrumentet fra markedet, med hensyn til det pageldende
maleinstrument.

Artikel 43
Beskyttelsesprocedure pd EU-plan

1. Hvis der efter afslutningen af proceduren i artikel 42, stk.
3 og 4, geres indsigelse mod en foranstaltning truffet af en
medlemsstat, eller hvis Kommissionen finder, at den nationale
foranstaltning er i modstrid med EU-lovgivningen, skal
Kommissionen straks drefte sporgsmalet med medlemsstaterne
og den eller de pdgazldende erhvervsdrivende og vurdere den
nationale foranstaltning. P4 grundlag af resultaterne af denne
vurdering skal Kommissionen vedtage en gennemforelsesretsakt,
der fastslar, hvorvidt den nationale foranstaltning er berettiget
eller ¢j.

Kommissionen retter sin afgorelse til alle medlemsstaterne og
meddeler den straks til disse samt til den eller de relevante
erhvervsdrivende.

2. Hvis den nationale foranstaltning anses for at vare beret-
tiget, skal samtlige medlemsstater treffe de nedvendige
foranstaltninger for at sikre, at det méleinstrument, der ikke
er i overensstemmelse med kravene, treekkes tilbage fra deres
marked, og underrette Kommissionen herom. Hvis den natio-
nale foranstaltning anses for ikke at vare berettiget, skal den
pdgeldende medlemsstat trakke foranstaltningen tilbage.

3. Hvis den nationale foranstaltning anses for at vare beret-
tiget, og maleinstrumentets manglende overensstemmelse
tilskrives mangler ved de harmoniserede standarder som
omhandlet i dette direktivs artikel 42, stk. 5, litra b), skal
Kommissionen anvende den i artikel 11 i forordning (EU)
nr. 1025/2012 fastsatte procedure.
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4. Hvis den nationale foranstaltning anses for at vaere beret-
tiget, og maéleinstrumentets manglende overensstemmelse
tilskrives mangler ved de normative dokumenter som
omhandlet i dette direktivs artikel 42, stk. 5, litra b), skal
Kommissionen anvende den i artikel 16 fastsatte procedure.

Artikel 44

Maileinstrumenter, som er i overensstemmelse med
kravene, men som udger en risiko

1. Hvis en medlemsstat efter at have foretaget en vurdering i
henhold til artikel 42, stk. 1, finder, at et méleinstrument, selv
om det opfylder kravene i dette direktiv, udger en risiko for
beskyttelsen af samfundsinteresser, palegger den den pdgel-
dende erhvervsdrivende at traffe alle nedvendige foranstalt-
ninger for at sikre, at det pdgzldende maéleinstrument, ndr det
bringes i omsatning, ikke lengere udger en risiko, eller for at
treekke det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage inden for
en rimelig tidsfrist, som den fastsetter i forhold til risikoens art.

2. Den erhvervsdrivende skal sikre, at der treffes foranstalt-
ninger over for alle de pigaldende méleinstrumenter, som han
har gjort tilgeengelige pd EU-markedet.

3. Medlemsstaten underretter straks Kommissionen og de
gvrige medlemsstater herom. Underretningen skal omfatte alle
tilgaengelige oplysninger, sarlig hvad angédr de nedvendige data
til identifikation af det pagzldende maleinstrument, maleinstru-
mentets oprindelse og forsyningskade, arten af den pageldende
risiko og arten og varigheden af de trufne nationale foranstalt-
ninger.

4. Kommissionen drofter straks sporgsmalet med medlems-
staterne og den eller de pdgaldende erhvervsdrivende og fore-
tager en vurdering af de trufne nationale foranstaltninger. P4
grundlag af resultaterne af denne vurdering traeffer Kommis-
sionen ved gennemforelsesretsakter afgorelse om, hvorvidt den
nationale foranstaltning er berettiget eller ¢j, og foresldir om
nedvendigt passende foranstaltninger.

De gennemforelsesretsakter, der er omhandlet i dette stykkes
forste afsnit, vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 46,
stk. 3.

5. Kommissionen retter sin afgerelse til alle medlemsstaterne
og meddeler den straks til disse samt til den eller de relevante
erhvervsdrivende.

Artikel 45
Formel manglende overensstemmelse med kravene

1. Uanset artikel 42 skal en medlemsstat, hvis den konsta-
terer et af folgende forhold, pdlegge den pagzldende erhvervs-
drivende at bringe den manglende overensstemmelse til opher:

a) CE-merkningen eller den supplerende metrologimarkning er
anbragt i modstrid med artikel 30 i forordning (EF)
nr. 765/2008 eller med artikel 22 i dette direktiv

b) CE-merkningen eller den supplerende metrologimarkning er
ikke pésat

¢) identifikationsnummeret pa det bemyndigede organ, hvis et
sddant organ deltager i fabrikationskontrolfasen, er pasat i
modstrid med artikel 22 eller er ikke anbragt

d) EU-overensstemmelseserkleeringen ledsager ikke maleinstru-
mentet

¢) EU-overensstemmelseserkleeringen er ikke udarbejdet korrekt

f) den tekniske dokumentation mangler eller er ufuldstaendig

g) de i artikel 8, stk. 6, eller artikel 10, stk. 3, omhandlede
oplysninger mangler, er fejlagtige eller ufuldstendige

h) et eller flere af de ovrige administrative krav i artikel 8 eller
10 er ikke opfyldt.

2. Hvis den i stk. 1 omhandlede manglende overensstem-
melse varer ved, skal den pdgeldende medlemsstat treeffe alle
nedvendige foranstaltninger for at begranse eller forbyde, at
maleinstrumentet gores tilgaengeligt pd markedet, eller sikre, at
det kaldes tilbage eller trakkes tilbage fra markedet.

KAPITEL 6
UDVALG OG DELEGEREDE RETSAKTER
Artikel 46
Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistds af Udvalget for Maleinstrumenter.
Dette udvalg er et udvalg som omhandlet i forordning (EU)
nr. 182/2011.

2. Naér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 4 i
forordning (EU) nr. 182/2011.

3. Nér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 i
forordning (EU) nr. 182/2011.

4. Hvor udvalgets udtalelse skal indhentes ved skriftlig
procedure, afsluttes den skriftlige procedure uden noget resultat,
hvis formanden traeffer beslutning herom eller et simpelt flertal
af udvalgets medlemmer anmoder herom inden for tidsfristen
for afgivelse af udtalelsen.
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5. Kommissionen herer dette udvalg om alle spargsmal, for
hvilke hering af sektoreksperter er pdkraevet i henhold til
forordning (EU) nr. 1025/2012 eller anden EU-lovgivning.

Udvalget kan endvidere undersoge alle sporgsmél vedrerende
anvendelsen af narverende direktiv, der rejses af formanden
eller af en reprasentant for en medlemsstat, i overensstemmelse
med dets forretningsorden.

Artikel 47
ZAndringer af bilag

Kommissionen tilleegges befgjelse til at vedtage delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 48 vedrerende @ndringer
af de instrumentspecifikke bilag med hensyn til:

a) maksimalt tilladelige fejl og nejagtighedsklasser

b) tilladte driftsbetingelser

c) kritiske @ndringsverdier

d) forstyrrelser.

Artikel 48
Udovelse af de delegerede befojelser

1. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter tilleegges
Kommissionen péd de i denne artikel fastlagte betingelser.

2. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 47,
tillegges Kommissionen for en periode pd fem ar fra den
18. april 2014. Kommissionen udarbejder en rapport
vedrerende delegationen af befgjelser senest ni mdneder inden
udlebet af femdrsperioden. Delegationen af befgjelser forlenges
stiltiende for perioder af samme varighed, medmindre Europa-
Parlamentet eller Rddet modsatter sig en sddan forlaengelse
senest tre maneder inden udlebet af hver periode.

3. Den i artikel 47 omhandlede delegation af befgjelse kan til
enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Radet. En
afgarelse om tilbagekaldelse bringer delegationen af de befgjel-
ser, der er angivet i den pagaldende afgorelse, til opher. Den fir
virkning dagen efter offentliggerelsen af afgerelsen i Den Euro-
peeiske Unions Tidende eller pé et senere tidspunkt, der angives i
afgarelsen. Den berorer ikke gyldigheden af delegerede retsakter,
der allerede er i kraft.

4. S& snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver
den samtidig Europa-Parlamentet og Rddet meddelelse herom.

5. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 47
treeder kun 1 kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller
Rédet har gjort indsigelse inden for en frist pd to mdneder fra

meddelelsen af den pagaldende retsakt til Europa-Parlamentet
og Rédet, eller hvis Europa-Parlamentet og Réadet inden udlgbet
af denne frist begge har informeret Kommissionen om, at de
ikke agter at gore indsigelse. Fristen forlenges med to maneder
pa Europa-Parlamentets eller Rdets initiativ.

KAPITEL 7

OVERGANGSBESTEMMELSER OG AFSLUTTENDE BESTEM-
MELSER

Artikel 49
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsatter regler om sanktioner for erhvervs-
drivendes overtradelse af de bestemmelser i national ret, der
vedtages i medfor af dette direktiv, og treeffer enhver forngden
foranstaltning til at sikre, at de hdndhaves. Sddanne regler kan
omfatte strafferetlige sanktioner for alvorlige overtraedelser.

De fastsatte sanktioner skal veare effektive, std i et rimeligt
forhold til overtradelsernes grovhed og have afskrakkende virk-
ning.

Artikel 50
Overgangsbestemmelser

1. Medlemsstaterne mé ikke forhindre tilgeengeliggorelse pa
markedet ogleller ibrugtagning af méleinstrumenter, der er
omfattet af direktiv 2004/22/EF, som er i overensstemmelse
med dette direktiv, og som blev bragt i omsaetning fer 20. april
2016.

Attester udstedt i henhold til direktiv 2004/22/EF, er gyldige i
henhold til narverende direktiv.

2. Artikel 23 i direktiv 2004/22/EF har virkning indtil den
30. oktober 2016.

Artikel 51
Gennemforelse i national ret

1. Medlemsstaterne vedtager og offentliggor senest den
19. april 2016 de love og administrative bestemmelser, der er
nedvendige for at efterkomme artikel 4, nr. 5)-22), artikel 8-11,
artikel 13, 14, 19 og 21, artikel 22, stk. 1, 3, 5 og 6, artikel 23-
45, artikel 49 og 50 samt bilag II. De meddeler straks Kommis-
sionen teksten til disse love og bestemmelser.

De anvender disse love og bestemmelser fra den 20. april 2016.

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en
henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggerelsen
ledsages af en sddan henvisning. De skal ogsd indeholde oplys-
ning om, at henvisninger i galdende love og administrative
bestemmelser til det direktiv, der ophaves ved nervarende
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direktiv, geelder som henvisninger til narvaerende direktiv.
Medlemsstaterne fastsatter de narmere regler for henvisningen
og treeffer bestemmelse om affattelsen af den navnte oplysning.

2. Medlemsstaterne tilsender Kommissionen de vigtigste
nationale bestemmelser, som de udsteder pa det omrdde, der
er omfattet af dette direktiv.

Artikel 52
Ophaevelse

Uden af det bergrer artikel 50, ophaves direktiv 2004/22/EF,
som @ndret ved de i bilag XIV, del A, navnte direktiver, med
virkning fra den 20. april 2016, uden at dette berorer medlems-
staternes forpligtelser med hensyn til de i bilag XIV, del B,
angivne frister for gennemforelse i national ret og anvendelses-
datoer for direktiverne.

Henvisninger til det ophavede direktiv gaelder som henvisninger
til neerveerende direktiv og laeses efter sammenligningstabellen i
bilag XV.

Artikel 53
Ikrafttreeden og anvendelse

Dette direktiv treeder i kraft pd tyvendedagen efter offentligge-
relsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 1-3, artikel 4, nr.1)-4), artikel 5-7, artikel 15-18,
artikel 20, artikel 22, stk. 2 og 4, samt bilag I og bilag II-XII
finder anvendelse fra den 20. april 2016.

Artikel 54
Adressater

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Strasbourg, den 26. februar 2014.
Pd Europa-Parlamentets vegne

M. SCHULZ
Formand

Pd Radets vegne
D. KOURKOULAS
Formand
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BILAG 1

VASENTLIGE KRAV

Maleinstrumenter skal have en hej grad af metrologisk beskyttelse, sdledes at alle berorte parter kan have tillid til
maleresultatet, og de skal konstrueres og fremstilles efter et hejt kvalitetsniveau med hensyn til maleteknologi og

maledataenes sikkerhed.

De vasentlige krav, som maéleinstrumenter skal opfylde, er fastsat i det folgende og suppleres i givet fald af instruments-
pecifikke krav i bilag III til XII, hvori visse dele af de generelle krav nermere uddybes.

I de losninger, der anvendes for at opfylde de vesentlige krav, skal der tages hensyn til instrumentets patenkte anvendelse
samt enhver sddan fejlanvendelse, som mé forventes.

DEFINITIONER

Malestorrelse

Malestorrelsen er den givne storrelse, som skal males.

Pavirkende storrelse

En pavirkende storrelse er en storrelse, som ikke er malestorrelsen, men som pavirker
mdleresultatet.

Tilladte driftsbetingelser

De tilladte driftsbetingelser er de verdier af mélestorrelse og pavirkende storrelser, som
udger instrumentets normale driftsbetingelser.

Forstyrrelse

En pavirkende storrelse med en vardi, der ligger inden for de granser, der er fastsat i
det relevante krav, men uden for de tilladte driftsbetingelser, der er fastsat for mélein-
strumentet. En pévirkende storrelse er en forstyrrende storrelse, hvis der for en sddan
pavirkende storrelse ikke er fastsat tilladte driftsbetingelser.

Kritisk andring

Den kritiske @ndring er den @ndring, ved hvilken andringen af maleresultatet anses for
uensket.

Fysisk maéleapparat

Et fysisk maleapparat, som er beregnet til under brug vedvarende at gengive eller afgive
en eller flere malevaerdier af en given storrelse.

Direkte salgstransaktion

En salgstransaktion er direkte salg, sifremt:
— maleresultatet er grundlaget for den pris, som skal erlagges, og

— mindst en af de parter, der er involveret i transaktionen i forbindelse med maling
— hvad enten det er en forbruger eller enhver anden part — har behov for et
tilsvarende beskyttelsesniveau, og

— samtlige parter i transaktionen accepterer maleresultatet pa dette tidspunkt og sted.

Klimatisk miljo

Det klimatiske miljo er de omgivelser, hvor et mileinstrument kan anvendes. Der er
defineret en rakke temperaturgranser for at tage hensyn til de klimatiske forskelle
mellem medlemsstaterne.

Forsyningsvirksomhed

Ved forsyningsvirksomhed forstds en leverander af elektricitet, gas, varmeenergi eller
vand.

VASENTLIGE KRAV
1. Tilladelige fejl

1.1.  Under de tilladte driftsbetingelser og i fravaer af forstyrrende storrelser md malefejlen ikke veere storre end den
maksimale tilladelige fejl, som er fastlagt i de pigeldende instrumentspecifikke krav.

Medmindre andet er angivet i de instrumentspecifikke bilag, udtrykkes den maksimale tilladelige fejl ved den sande
malevaerdi som et tosidet interval.

1.2, For et instrument, som fungerer ved de tilladte driftsbetingelser og under pavirkning af en forstyrrende storrelse, er
kravene til praestationer dem, som er fastlagt i de pageeldende instrumentspecifikke krav.

Nér instrumentet er bestemt til anvendelse i et permanent, kontinuert elektromagnetisk felt, skal de tilladte
preestationer i testen med amplitudemoduleret elektromagnetisk stralingsfelt ligge inden for den maksimale tillade-

lige fejl.
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1.3.  Fabrikanten angiver det klimatiske, mekaniske og elektromagnetiske miljg, som instrumentet er bestemt til anven-
delse i, samt stremforsyning og andre pévirkende storrelser, som kan pavirke dets nejagtighed under hensyntagen
til de krav, som er fastlagt i de pagealdende instrumentspecifikke bilag.

1.3.1. Klimatisk milje

Fabrikanten angiver den gvre og nedre temperaturgraense blandt veerdierne i tabel 1, medmindre andet er angivet i
bilag III til XII, og anferer, om instrumentet er beregnet til kondenserende eller ikke-kondenserende fugtighed, samt
om den tilteenkte placering er dben eller lukket.

Tabel 1
Temperaturgranser
@vre temperaturgranse 30 °C 40 °C 55 °C 70 °C
Nedre temperaturgranse 5°C -10 °C -25°C - 40 °C

1.3.2. a) Det mekaniske miljo klassificeres i klasse M1 til M3 som beskrevet nedenfor.

M1

Denne klasse omfatter instrumenter, der anvendes pé steder med minimal udszttelse for vibrationer
og chok, feks. instrumenter, som er monteret pd lette understotninger og udsat for ubetydelige
vibrationer og chok fra omgivende sprangning eller pxlenedramning, smakkende dere etc.

M2

Denne klasse omfatter instrumenter, der anvendes pa steder med betydeligt eller hejt vibrations- og
chokniveau, f.eks. fordrsaget af maskiner og forbipasserende karetgjer i narheden, eller af, at de er
placeret taet op ad tunge maskiner, transportbdnd mv.

M3

Denne klasse omfatter instrumenter, der anvendes pa steder med hejt og meget hejt vibrations- og
chokniveau, f.eks. instrumenter monteret direkte pd maskiner, transportband mv.

b) Der tages hensyn til folgende pévirkende storrelse i forbindelse med det mekaniske miljo:

— vibration

— mekanisk chok.

1.3.3. a) Elektromagnetiske miljoer klassificeres som E1, E2, eller E3 som beskrevet nedenfor, medmindre andet er fastsat
i de relevante instrumentspecifikke bilag.

El

Denne klasse omfatter instrumenter, der anvendes pd steder med elektromagnetiske forstyrrelser,
som svarer til dem, der findes i bolig-, erhvervs- og lette industribygninger.

E2

Denne klasse omfatter instrumenter, der anvendes pa steder med elektromagnetiske forstyrrelser,
som svarer til dem, der findes i andre industribygninger.

E3

Denne klasse omfatter instrumenter, som far strom fra et koretojs batteri. Sddanne instrumenter
skal opfylde kravene for E2 og desuden folgende krav:

— spandingsfald, der skyldes aktivering af startmotorkredslobet i en forbraendingsmotor

— belastningstransienter, der forekommer, nér et afladet batteri kobles fra, medens motoren kerer.

=

Der tages hensyn til folgende pavirkende storrelser i forbindelse med elektromagnetiske miljoer:

— spandingsudfald

— kortvarig formindsket spanding

— spandingsvariationer pd fodeledninger og/eller signallinjer

— elektrostatiske udladninger
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1.3.4.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

— hojfrekvent elektromagnetisk felt
— overforte hojfrekvente elektromagnetiske felter pa fodeledninger ogfeller signallinjer
— overspaending pd fedeledninger og signallinjer.

Der tages eventuelt hensyn til folgende andre pavirkende storrelser:

— spandingsvariation

— netfrekvens

— netgenererede magnetiske felter

— andre storrelser, der kan pavirke instrumentets nejagtighed i veesentlig grad.

Under udferelsen af de test, der er fastlagt i direktivet, geelder folgende:

Grundregler for testning og bestemmelse af fejl

De vasentlige krav, som er anfort i punkt 1.1 og 1.2, kontrolleres for hver relevant pédvirkende storrelse.
Medmindre andet er angivet i det pagaldende instrumentspecifikke bilag, geaelder disse vasentlige krav kun, hvis
den enkelte pavirkende storrelse paferes og vurderes separat, og alle andre pavirkende storrelser holdes relativt
konstant pd deres referenceveerdi.

Metrologisk testning foretages under eller efter paforing af den pévirkende storrelse, alt efter hvad der svarer til
instrumentets normale driftstilstand, ndr denne pévirkende storrelse kan forventes at optrade.

Omgivende luftfugtighed

a) Alt efter det klimatiske miljo, som instrumentet er bestemt til anvendelse i, kan den mest velegnede test enten
bestd i fugtig varme i stationr tilstand (ingen kondensation) eller et cyklisk (kondensdannende) forlob med
fugtig varme.

b) Den cykliske test med fugtig varme er hensigtsmassig, ndr der er betydelig kondensation, eller dampindtren-
gningen fremskyndes af ventilationen. Under omstaendigheder, hvor ikke-kondenserende fugt er en faktor, vil
stationzr testning med fugtig varme vere hensigtsmeassig.

Reproducerbarhed

Har malestorrelsen samme veerdi, men med en anden placering eller en anden bruger, medens alle andre betin-
gelser er uandrede, skal de efterfolgende maéleresultater stemme meget neje overens. Forskellen mellem maélere-
sultaterne skal vaere lille i forhold til den maksimalt tilladelige fejl.

Repeterbarhed

Har madlestorrelsen samme veerdi, og er malebetingelserne uendrede, skal de efterfelgende maleresultater stemme
meget ngje overens. Forskellen mellem méleresultaterne skal vaere lille i forhold til den maksimalt tilladelige fejl.

Diskrimination og folsomhed

Maleinstrumenter skal have tilstrackkelig folsomhed og tilstraekkeligt lav diskriminationsteerskel til de méleopgaver,
de er bestemt til.

Holdbarhed

Méleinstrumenter skal vare konstrueret saledes, at deres metrologiske egenskaber er tilstraekkeligt stabile i et af
fabrikanten skennet tidsrum, forudsat at de monteres, vedligeholdes og anvendes korrekt i overensstemmelse med
fabrikantens anvisninger og i det miljo, de er bestemt til.

Pilidelighed

Et elektronisk maéleinstrument konstrueres, s det sd vidt muligt reducerer virkningen af en funktionsfejl, som ville
medfore et ungjagtigt méleresultat, medmindre tilstedevaerelsen af en sddan defekt er dbenbar.
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7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

Egnethed

Maleinstrumenter ma ikke have egenskaber, der kan forventes at lette svigagtig anvendelse, og muligheden for
utilsigtet fejlanvendelse skal veere mindst mulig.

Mileinstrumenter skal vare egnede til den pdtaenkte anvendelse under hensyn til de i praksis forekommende
driftsbetingelser og ma ikke stille urimelige krav til brugeren for at opné et korrekt maleresultat.

Instrumenter til forbrugsméling ved flow eller stromstyrker uden for maleomradet mé ikke frembringe fejl med
urimelig skaevhed.

Nér et méleinstrument er beregnet til méling af verdier af maélestorrelsen, som er konstante i tid, skal mélein-
strumentet vaere ufelsomt over for smd afvigelser i maélestorrelsens vardi eller treffe passende foranstaltninger.

Et maleinstrument skal vare robust og fremstillet af materialer, der er velegnede til de patenkte driftsbetingelser.

Et maéleinstrument skal vare konstrueret siledes, at méleopgaverne kan kontrolleres efter omsatning og ibrug-
tagning af instrumentet. Serligt udstyr eller software til denne kontrol skal om nedvendigt vare en del af
instrumentet. Provemetoden skal vare beskrevet i brugervejledningen.

Nar et maleinstrument er tilknyttet software, som opfylder andre funktioner end malefunktionen, skal det software,
der har afgerende betydning for de metrologiske egenskaber, kunne identificeres, og det mé ikke udsettes for
utilladelig pavirkning fra det tilknyttede software.

Beskyttelse mod forvanskning

Maéleinstrumentets metrologiske egenskaber ma ikke pé utilladelig made blive pévirket ved dets tilslutning til en
anden anordning, ved selve den tilsluttede anordnings egenskaber eller ved nogen anordning, som er fjerntilsluttet
maleinstrumentet.

Udstyr, som har afgerende betydning for de metrologiske egenskaber, skal vare konstrueret siledes, at det kan
sikres. De anvendte sikkerhedsforanstaltninger skal gore det muligt at pavise, at indgreb har fundet sted.

Software, som er af afgerende betydning for de metrologiske egenskaber, skal vere merket tilsvarende og skal
vare udformet siledes, at det kan sikres.

Identifikationen af sddant software skal let kunne foretages af méleinstrumentet.

Eventuelle vidnesbyrd om, at der har fundet indgreb sted, skal vare tilgaengelige i et rimeligt tidsrum.

Ved opbevaring eller overforsel af méledata, software, som er af afgerende betydning for méleegenskaberne, og
metrologisk vigtige parametre skal disse vaere tilstrackkeligt sikret mod tilsigtet og utilsigtet forvanskning.

P instrumenter til forbrugsmaling i husholdninger ma visningen af hele den leverede mangde eller de visninger,
som hele den leverede mangde kan aflaeses fra, og som helt eller delvis udger grundlaget for betaling, ikke kunne
tilbagestilles under brug.

Anvisninger, som skal péifores eller ledsage instrumentet

Maleinstrumentet skal vere forsynet med folgende paskrifter:

a) fabrikantens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemarke

b) oplysninger om dets ngjagtighed

samt, i givet fald:

¢) oplysninger om anvendelsesbetingelser
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9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

9.7.

9.8.

10.
10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

d) maélekapaciteten

e) maleomrader

f) identitetsmeerke

g) EU-typeafprovningsattestens eller EU-konstruktionsafprevningsattestens nummer

h) information om, hvorvidt supplerende maéleudstyr opfylder reglerne for lovbestemt metrologisk kontrol i
direktivet.

Er instrumentets dimensioner for smé eller dets konstruktion for felsom til, at de pagaldende oplysninger kan
pafores, skal passende markning veere pafort emballagen, hvis der er en sddan, og vare anfert i de ledsagende
dokumenter, der kraeves i henhold til dette direktiv.

Maéleinstrumenter skal vaere ledsaget af anvisninger for betjening, medmindre maleinstrumenterne er sd enkle, at
dette ikke er nedvendigt. Disse anvisninger skal vare letforstaelige og i relevant omfang omfatte:

a) tilladte driftsbetingelser

b) klassificering af mekanisk og elektromagnetisk miljo

¢) den gvre og nedre temperaturgranse, mulighed for kondensation, dben eller lukket placering
d) anvisninger for montering, vedligeholdelse, reparationer, tilladte justeringer

e) anvisninger for korrekt betjening og eventuelle serlige anvendelsesbetingelser

f) betingelserne for kompatibilitet med granseflader, underenheder eller méleinstrumenter.

For grupper af identiske maleinstrumenter, som anvendes pd samme sted, eller som anvendes til forbrugsmaling,
kraves ikke nedvendigvis serskilte brugerhdndbeger.

Medmindre andet er angivet i et instrumentspecifikt bilag, skal skalaintervallet for en malt veerdi have formen 1 x
10", 2 x 10", eller 5 x 10", hvor n er et vilkdrligt heltal eller nul. Maleenheden eller symbolet for den skal veere
angivet tet ved dens talvaerdi.

En fysisk mélestorrelse skal veere maerket med en nominel vérdi eller en skala, ledsaget af den anvendte maleenhed.

De anvendte maéleenheder og symbolerne for dem skal vare i overensstemmelse med EU-lovgivningen om
méleenheder og deres symboler.

Alle maerker og péskrifter, som kraves efter noget vesentligt krav, skal vare klare, ikke-sletbare, utvetydige og ikke
overforbare.

Angivelse af resultat

Resultatet skal vises direkte eller ved udskrift pd papir.

Alle resultater skal vises tydeligt og utvetydigt og vere ledsaget af sddanne meerker og péskrifter, som er nedven-
dige for at gere brugeren opmarksom pé, hvad resultatet betyder. Det viste resultat skal vaere let at afleese under
normale brugsomstendigheder. Yderligere angivelser kan vises, forudsat at de ikke kan give anledning til forveks-
ling med de metrologisk kontrollerede angivelser.

For udskrevne eller registrerede resultater skal det udskrevne eller registrerede ligeledes veere letlaeseligt og ikke-
sletbart.

Maéleinstrumenter til direkte salgstransaktioner skal vare udformet siledes, at maleresultatet vises for begge parter i
transaktionen, nr de er monteret forskriftsmessigt. Nar det er af afgerende betydning i forbindelse med en direkte
salgstransaktion, skal enhver kvittering, som udskrives til kunden fra et tilknyttet apparat, som ikke er i over-
ensstemmelse med de relevante krav i direktivet, veere forsynet med en passende advarsel.
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10.5.

11.

12.

Uanset om et maleinstrument til forbrugsmaling kan fjernafleeses, skal det under alle omstendigheder vare
udstyret med en metrologisk kontrolleret visningsindretning, som kan afleses af forbrugeren uden varktej. Det,
som angives af denne visningsindretning, er det méleresultat, der tjener som grundlag for den pris, der skal betales.

Yderligere behandling af data til afslutning af handelstransaktionen

. Maleinstrumenter til andre formal end forbrugsméling skal varigt registrere maleresultatet, ledsaget af oplysninger,

som identificerer den pigeldende transaktion, nar:
a) malingen ikke er gentagelig, og

b) maéleinstrumentet normalt er bestemt til at anvendes, nar den ene part i handelen er fraverende.

. Desuden skal varigt bevis pd maéleresultatet og oplysninger, som identificerer transaktionen, pd anmodning kunne

stilles til rddighed, ndr mélingen er afsluttet.

Overensstemmelsesvurdering

Maleinstrumenter skal vaere udformet siledes, at deres overensstemmelse med de relevante krav i direktivet let kan
vurderes.
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BILAG 11

MODUL A: INTERN FABRIKATIONSKONTROL

4.2.

Intern fabrikationskontrol er den overensstemmelsesvurderingsprocedure, hvorved fabrikanten opfylder de i punkt 2,
3 og 4 anferte forpligtelser og pd eget ansvar sikrer og erklarer, at de pdgeldende madleinstrumenter opfylder de
relevante krav i dette direktiv.

Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation, der er beskrevet i artikel 18. Dokumentationen skal gere det
muligt at vurdere, om maleinstrumentet er i overensstemmelse med de relevante krav, og skal omfatte en fyldest-
gorende analyse og vurdering af risikoen/risiciene. Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de
galdende krav og, i det omfang det er relevant for vurderingen, af maleinstrumentets konstruktion, fremstilling og
brug.

Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten traeffer alle nedvendige foranstaltninger for, at det ved fremstillingsprocessen og overvigningen af den
sikres, at de fremstillede instrumenter er i overensstemmelse med den i punkt 2 omhandlede tekniske dokumentation
og opfylder de krav i dette direktiv, som de er omfattet af.

Overensstemmelsesmarkning og EU-overensstemmelseserklering

. Fabrikanten anbringer CE-markningen og den supplerende metrologimeerkning som angivet i dette direktiv pd hvert

enkelt méleinstrument, som er i overensstemmelse med de relevante krav i direktivet.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklering for en model af instrumentet og opbevarer den
sammen med den tekniske dokumentation, sd den i ti dr efter, at maleinstrumentet er blevet bragt i omsatning, stir
til radighed for de nationale myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelseserklaeringen fremgd, hvilket instrument
den vedrorer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning til radighed for de relevante myndigheder.

Der skal folge en kopi af EU-overensstemmelseserklaeringen med hvert enkelt méleinstrument, der bringes i omszt-
ning. Dette krav kan dog fortolkes som galdende for et parti eller en sending i stedet for enkeltinstrumenter, sifremt
der leveres et stort antal instrumenter til en enkelt bruger.

Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 4 kan opfyldes af hans bemyndigede reprasentant pd hans vegne og
ansvar, safremt de er specificeret i fuldmagten.

MODUL A2: INTERN FABRIKATIONSKONTROL PLUS OVERVAGET INSTRUMENTKONTROL MED VEKSLENDE
MELLEMRUM

1.

Intern instrumentkontrol plus overvdget instrumentkontrol med vekslende mellemrum er den procedure for over-
ensstemmelsesvurdering, hvorved fabrikanten opfylder de i punkt 2-5 omhandlede forpligtelser og pd eget ansvar
sikrer og erklarer, at de pigeldende méleinstrumenter opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation, der er beskrevet i artikel 18. Dokumentationen skal gere det
muligt at vurdere, om instrumentet er i overensstemmelse med de relevante krav, og skal omfatte en fyldestgorende
analyse og vurdering af risikoen/risiciene. Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de galdende
krav og, i det omfang, det er relevant for vurderingen, af instrumentets konstruktion, fremstilling og brug.

Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten traffer alle nodvendige foranstaltninger for, at det ved fremstillingsprocessen og overvdgningen af den
sikres, at de fremstillede instrumenter er i overensstemmelse med den i punkt 2 omhandlede tekniske dokumentation
og opfylder kravene i dette direktiv, som de er omfattet af.
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5.1.

5.2.

Instrumentkontrol

Efter fabrikantens valg skal enten et akkrediteret internt organ eller et bemyndiget organ, fabrikanten har valgt,
foretage eller lade foretage instrumentkontrol med vekslende mellemrum, der fastsattes af organet, med henblik pa
at kontrollere kvaliteten af den interne instrumentkontrol, blandt andet under hensyn til, hvor teknologisk
komplekse instrumenterne er, og hvor stor produktionsmangden er. Organet udtager en reprasentativ stikprove
af de ferdige méleinstrumenter pa stedet, for instrumenterne bringes i omsatning, og denne stikpreve undersages og
underkastes de prevninger, der er fastsat i de relevante dele af den harmoniserede standard ogfeller det normative
dokument, ogfeller lignende preovninger fastsat i andre relevante tekniske specifikationer henblik pa at kontrollere, at
instrumenterne opfylder de relevante krav i direktivet. Foreligger der ikke en relevant harmoniseret standard eller et
normativt dokument, beslutter det pagzldende akkrediterede interne organ eller det bemyndigede organ, hvilke
relevante provninger der skal udferes.

Hvis et eller flere eksemplarer af instrumenterne i stikpreven ikke overholder kravene til et acceptabelt kvalitets-
niveau, treeffer det akkrediterede interne organ eller det bemyndigede organ de nedvendige forholdsregler.

Hvis prevningen foretages af et bemyndiget organ, anbringer fabrikanten pé det bemyndigede organs ansvar dettes
identifikationsnummer under fremstillingsprocessen.

Overensstemmelsesmarkning og EU-overensstemmelseserklering

Fabrikanten anbringer CE-meaerkningen og den supplerende metrologimarkning i overensstemmelse med dette
direktiv pd hvert enkelt instrument, som opfylder kravene i direktivet.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklaering for en model af instrumentet og opbevarer den
sammen med den tekniske dokumentation, sd den i ti r efter, at instrumentet er blevet bragt i omsatning, stdr til
radighed for de nationale myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelseserklaringen fremgd, hvilket instrument den
vedrorer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning til radighed for de relevante myndigheder.

Der skal folge en kopi af EU-overensstemmelseserkleringen med hvert enkelt méleinstrument, der bringes i omsaet-
ning. Dette krav kan dog fortolkes som galdende for et parti eller en sending i stedet for enkeltinstrumenter, sfremt
der leveres et stort antal instrumenter til en enkelt bruger.

Bemyndiget repraesentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 5 kan opfyldes af hans bemyndigede reprasentant pa hans vegne og
ansvar, safremt de er specificeret i fuldmagten.

MODUL B: EU-TYPEAFPROVNING

1.

EU-typeafprovning er den del af overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvorved et bemyndiget organ undersoger
den tekniske konstruktion af et instrument og sikrer og erklerer, at den tekniske konstruktion af instrumentet
opfylder de relevante krav i dette direktiv.

EU-typeafprovningen kan gennemfores pa en af folgende mader:

a) undersogelse af et proveeksemplar af hele méleinstrumentet, der er reprasentativt for den pétenkte produktion

=

vurdering af egnetheden af méleinstrumentets tekniske konstruktion gennem undersogelse af den tekniske doku-
mentation og den stottedokumentation, der er navnt i punkt 3, samt undersogelse af proveeksemplarer af en
eller flere kritiske dele af instrumentet, der er representative for den pétenkte produktion (kombination af
produktionstype og konstruktionstype)

¢) vurdering af egnetheden af instrumentets tekniske konstruktion gennem undersegelse af den tekniske dokumen-
tation og den stottedokumentation, der er navnt i punkt 3, uden undersogelse af et proveeksemplar (kon-
struktionstype).

Det bemyndigede organ traffer beslutning om den egnede fremgangsmade og de nedvendige provecksemplarer:
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

Fabrikanten skal indgive ansegning om EU-typeafprovning til et enkelt bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

a) fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede reprasentants navn og adresse, hvis ansog-
ningen indgives af denne

b) en skriftlig erklering om, at samme ansegning ikke er indgivet til andre bemyndigede organer

¢) den tekniske dokumentation, der er beskrevet i artikel 18. Dokumentationen skal gore det muligt at vurdere, om
instrumentet er i overensstemmelse med de relevante krav i dette direktiv, og skal omfatte en fyldestgorende
analyse og vurdering af risikoen/risiciene. Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de
galdende krav og, i det omfang det er relevant for vurderingen, af méleinstrumentets konstruktion, fremstilling
og brug.

Ansegningen skal endvidere, hvor det er relevant, indeholde:

d) proveeksemplarer, som er reprasentative for den pétenkte produktion. Det bemyndigede organ kan anmode om
flere proveeksemplarer, hvis det er nedvendigt for at gennemfere prevningsprogrammet

e) stottedokumenter, der viser, at den tekniske konstruktion er velegnet. I disse stottedokumenter skal nevnes al
dokumentation, som er blevet anvendt, iser hvis de relevante harmoniserede standarder ogfeller normative
dokumenter ikke er blevet anvendt fuldt ud. I stettedokumentationen skal om nedvendigt indgd resultaterne
af prevninger, som er blevet foretaget i overensstemmelse med andre relevante tekniske specifikationer af
fabrikantens egnede laboratorium eller af et andet prevningslaboratorium pd hans vegne og ansvar.

Det bemyndigede organ skal:

vedrgrende instrumentet:

underspge den tekniske dokumentation og stettedokumentationen for at vurdere, om instrumentets tekniske
konstruktion er hensigtsmaessig

for provecksemplaret/proveeksemplarerne:

kontrollere, at proveeksemplaret/proveeksemplarerne er fremstillet i overensstemmelse med den tekniske dokumen-
tation og fastsld, hvilke elementer der er konstrueret i overensstemmelse med de relevante bestemmelser i de
pagzldende harmoniserede standarder ogfeller normative dokumenter, samt hvilke elementer der er konstrueret i
overensstemmelse med andre relevante tekniske specifikationer

foretage eller lade foretage de nedvendige undersogelser og prevninger til kontrol af, om de relevante harmoniserede
standarder og normative dokumenter er blevet anvendt korrekt, hvis fabrikanten har valgt at anvende de lgsninger,
der er omhandlet heri

foretage eller lade foretage de nedvendige undersogelser og provninger til kontrol af, om fabrikantens lgsninger
opfylder de relevante krav i dette direktiv i de tilfelde, hvor fabrikanten har valgt ikke at anvende de lgsninger, der er
omhandlet i de relevante harmoniserede standarder ogfeller normative dokumenter, men andre relevante tekniske
specifikationer

aftale med fabrikanten, hvor undersogelserne og prevningerne skal foretages.

vedrorende de andre dele af maleinstrumentet:

undersgge den tekniske dokumentation og stettedokumentet for at vurdere, om den tekniske konstruktion af de
ovrige dele af méleinstrumentet er hensigtsmassig

Det bemyndigede organ udarbejder en evalueringsrapport om aktiviteterne i henhold til punkt 4 og resultatet af
disse. Uden at dette berorer det bemyndigede organs ansvar over for de bemyndigende myndigheder, offentliggor det
bemyndigede organ ikke indholdet af den pégaldende rapport, hverken helt eller delvist, uden fabrikantens
samtykke.
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10.

11.

Hvis typen opfylder kravene i dette direktiv, udsteder det bemyndigede organ en EU-typeafprovningsattest til
fabrikanten. Den pagaldende attest skal indeholde fabrikantens navn og adresse, resultaterne af undersggelsen, de
eventuelle betingelser for dens gyldighed og de nedvendige oplysninger til identificering af den godkendte type. Der
kan vare et eller flere bilag til EU-typeafprovningsattesten.

EU-typeafprovningsattesten og bilagene dertil skal indeholde alle relevante oplysninger med henblik pa en vurdering
af de fremstillede maleinstrumenters overensstemmelse med den undersogte konstruktion, herunder kontrol under
brug. Med henblik pd vurdering af de fremstillede instrumenters overensstemmelse med den undersogte type med
hensyn til den metrologiske ydeevnes reproducerbarhed, nar de er korrekt justeret med de relevante midler, skal
indholdet iser omfatte

— de metrologiske krav til instrumenttypen

— foranstaltninger til sikring af, at instrumentet er intakt (plombering, identifikation af software etc.)

— oplysninger om andre elementer, der er nedvendige for at identificere instrumentet og kontrollere, at der i det
ydre er typeoverensstemmelse

— om nedvendigt specifikke oplysninger, der er nedvendige for at kontrollere de fremstillede instrumenters egen-

skaber

— for sd vidt angdr underenheder alle nedvendige oplysninger til sikring af kompatibilitet med andre underenheder
eller maleinstrumenter.

EU-typeafprovningsattesten har en gyldighed pa ti ar fra det tidspunkt, hvor den blev udstedt, og kan fornyes for
efterfolgende perioder pa hver ti ar.

Hvis typen ikke opfylder de relevante krav i dette direktiv, afviser det bemyndigede organ at udstede en EU-type-
afprovningsattest og oplyser ansegeren herom og giver en detaljeret begrundelse for afslaget.

Det bemyndigede organ skal holde sig ajour med eventuelle aendringer i det generelt anerkendte teknologiske stade,
som tyder pd, at den godkendte type maske ikke leengere opfylder de relevante krav i dette direktiv, og beslutter, om
sddanne a@ndringer kraver yderligere undersogelser. I bekraftende fald underretter det bemyndigede organ fabri-
kanten herom.

Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som opbevarer den tekniske dokumentation vedrerende EU -type-
afprovningsattesten, om enhver @ndring af den godkendte type, som kan pévirke instrumentets overensstemmelse
med de veasentlige krav i dette direktiv eller betingelserne for den pagaldende attests gyldighed. Sddanne andringer
kraver en tillegsgodkendelse i form af en tilfgjelse til den oprindelige EU-typeafprovningsattest.

Hvert bemyndiget organ oplyser sin bemyndigende myndighed om de EU-typeafprovningsattester og/eller eventuelle
tilleg hertil, som det har udstedt eller trukket tilbage, og skal regelmassigt eller efter anmodning stille listen over
sadanne attester ogfeller eventuelle tilleg hertil, der er blevet afvist, suspenderet eller pd anden méde begranset, til
radighed for sin bemyndigende myndighed.

Kommissionen, medlemsstaterne og de @vrige bemyndigede organer kan efter anmodning fa tilsendt en kopi af EU-
typeafprovningsattesterne ogleller tilleggene hertil. Efter anmodning kan Kommissionen og medlemsstaterne fa
tilsendt en kopi af den tekniske dokumentation og resultaterne af de undersogelser, som det bemyndigede organ
har foretaget.

Det bemyndigede organ opbevarer et eksemplar af EU-typeafprovningsattesten, bilagene og tilleggene hertil, samt
den tekniske dokumentation, herunder den dokumentation, som fabrikanten har indgivet, indtil udlebet af den
pagzldende attests gyldighedsperiode.

Fabrikanten opbevarer et eksemplar af EU-typeafprovningsattesten, bilagene og tilleggene hertil samt den tekniske
dokumentation, s disse dokumenter i ti ar efter, at instrumentet er blevet bragt i omsatning, star til radighed for de
nationale myndigheder.

Fabrikantens bemyndigede reprasentant kan indgive den i punkt 3 omhandlede ansegning og opfylde de i punkt 8
og 10 omhandlede forpligtelser, forudsat at de er specificeret i fuldmagten.
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MODUL C: TYPEOVERENSSTEMMELSE PA GRUNDLAG AF INTERN FABRIKATIONSKONTROL

1.

3.1.

3.2

»Typeoverensstemmelse pa grundlag af intern fabrikationskontrol« er den del af overensstemmelsesvurderingspro-
ceduren, hvorved fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 3 omhandlede forpligtelser og sikrer og erklarer, at de
pagaldende méleinstrumenter er i overensstemmelse med den type, der er beskrevet i EU-typeafprovningsattesten, og
opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten traeffer alle nodvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og overvdgningen af den
sikres, at de fremstillede méleinstrumenter er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EU-typeoverensstem-
melsesattesten og opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Overensstemmelsesmerkning og EU-overensstemmelseserklering

Fabrikanten anbringer CE-merkningen og den supplerende metrologimarkning som beskrevet i dette direktiv péd
hvert enkelt instrument, som er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EU-typeafprovningsattesten, og som
opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklaring for hver model af instrumentet og opbevarer den,
sd den i ti 4r efter, at maleinstrumentet er blevet bragt i omsetning, stér til rddighed for de nationale myndigheder.
Det skal af EU-overensstemmelseserkleringen fremgd, hvilken model af instrumentet den vedrerer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning til radighed for de relevante myndigheder.

Der skal folge en kopi af EU-overensstemmelseserklaeringen med hvert enkelt maleinstrument, der bringes i omsaet-
ning. Dette krav kan dog fortolkes som galdende for et parti eller en sending i stedet for enkeltinstrumenter, sifremt
der leveres et stort antal instrumenter til en enkelt bruger.

Bemyndiget repraesentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3 kan opfyldes af hans bemyndigede reprasentant pa hans vegne og
ansvar, safremt de er specificeret i fuldmagten.

MODUL C2: TYPEOVERENSSTEMMELSE PA GRUNDLAG AF INTERN FABRIKATIONSKONTROL PLUS OVERVAGET
PRODUKTKONTROL MED VEKSLENDE MELLEMRUM

1.

Typeoverensstemmelse pd grundlag af intern fabrikationskontrol plus overvdget produktkontrol med vekslende
mellemrum er den del af overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvorved fabrikanten opfylder de i punkt 2, 3
og 4 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklarer, at de pagaldende maleinstrumenter er i over-
ensstemmelse med typen beskrevet i EU -typeafprovningsattesten og opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten traffer alle nodvendige foranstaltninger for, at det ved fremstillingsprocessen og overvigningen af den
sikres, at de fremstillede méleinstrumenter er i overensstemmelse med den godkendte type som beskrevet i EU-
typeafprovningsattesten, og opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Instrumentkontrol

Efter fabrikantens valg skal enten et akkrediteret internt organ eller et bemyndiget organ, fabrikanten har valgt,
foretage eller lade foretage instrumentkontrol med vekslende mellemrum, der fastsattes af organet, med henblik pé
at kontrollere kvaliteten af den interne instrumentkontrol, blandt andet under hensyn til, hvor teknologisk
komplekse maleinstrumenterne er, og hvor stor produktionsmangden er. Det akkrediterede interne organ eller
det bemyndigede organ udtager en repraesentativ stikprove af de feerdige maleinstrumenter pd stedet, for instrumen-
terne bringes i omsztning, og denne stikprove undersages og underkastes de prevninger, der er fastsat i de relevante
dele af den harmoniserede standard og/eller det normative dokument, ogfeller tilsvarende prevninger fastsat i andre
relevante tekniske specifikationer med henblik pa at kontrollere, at instrumenterne er i overensstemmelse med den
type, der er beskrevet i EU-typeafprovningsattesten, og med de relevante krav i dette direktiv.

Hvis stikproven ikke overholder kravene til et acceptabelt kvalitetsniveau, treeffer det akkrediterede interne organ eller
det bemyndigede organ de nedvendige forholdsregler.
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Formélet med den godkendelseskontrolprocedure, der skal anvendes, er at afgore, hvorvidt fremstillingsprocessen for
méleinstrumenter finder sted inden for acceptable rammer, med henblik pd at sikre instrumentets overensstemmelse.

Hvis provningen foretages af et bemyndiget organ, anbringer fabrikanten pa det bemyndigede organs ansvar dettes
identifikationsnummer under fremstillingsprocessen.

4. Overensstemmelsesmeerkning og EU-overensstemmelseserklering

4.1. Fabrikanten anbringer CE-merkningen og den supplerende metrologimarkning som angivet i dette direktiv pd hvert
enkelt instrument, som er i overensstemmelse med den type, der er beskrevet i EU-typeafprgvningsattesten, og
opfylder de relevante krav i dette direktiv.

4.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklaring for hver model af instrumentet og opbevarer den,
sd den i ti r efter, at maleinstrumentet er blevet bragt i omsatning, stdr til rddighed for de nationale myndigheder.
Det skal af EU-overensstemmelseserklaeringen fremgd, hvilken model af instrumentet den vedrorer.

Et cksemplar af EU-overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning til radighed for de relevante myndigheder.

Der skal folge en kopi af EU-overensstemmelseserklaringen med hvert enkelt maleinstrument, der bringes i omsat-
ning. Dette krav kan dog fortolkes som galdende for et parti eller en sending i stedet for enkeltinstrumenter, séfremt
der leveres et stort antal instrumenter til en enkelt bruger.

5. Bemyndiget repraesentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 4 kan opfyldes af hans bemyndigede reprasentant pa hans vegne og
ansvar, safremt de er specificeret i fuldmagten.

MODUL D: TYPEOVERENSSTEMMELSE PA GRUNDLAG AF KVALITETSSIKRING AF FREMSTILLINGSPROCESSEN

1. Typeoverensstemmelse pd grundlag af kvalitetssikring af fremstillingsprocessen er den del af overensstemmelses-
vurderingsproceduren, hvorved fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 5 omhandlede forpligtelser og pd eget ansvar
sikrer og erklarer, at de pagaldende maéleinstrumenter er i overensstemmelse med den type, der er beskrevet i EU-
typeafprovningsattesten, og opfylder de relevante krav i dette direktiv.

2. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten skal ved fremstilling, slutproduktkontrol og prevning af maleinstrumenterne anvende et godkendt
kvalitetsstyringssystem som beskrevet i punkt 3 og veere underlagt den i punkt 4 omhandlede kontrol.

3. Kvalitetsstyringssystem

3.1. Fabrikanten indgiver en ansegning om vurdering af hans kvalitetsstyringssystem vedrerende de pagaldende mélein-
strumenter til et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

a) fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede reprasentants navn og adresse, hvis ansog-
ningen indgives af denne

b) en skriftlig erkleering om, at samme ansegning ikke er indgivet til et andet bemyndiget organ

c) alle oplysninger, der er relevante for den pagaldende instrumentkategori

d) dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet

¢) den tekniske dokumentation vedrerende den godkendte type og en kopi af EU-typeafprovningsattesten.

3.2. Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at méleinstrumenterne er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EU-
typeafprovningsattesten samt opfylder de relevante krav i dette direktiv.
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3.3.

3.4.

3.5.

4.2.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres pd en systematisk og
overskuelig mdde i en skriftlig redegerelse for forholdsregler, procedurer og anvisninger. Dokumentationen
vedrerende kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og protokoller fortolkes
ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgorende beskrivelse af:

a) kvalitetsmélsatninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befojelser med hensyn til produktkvalitet

=

de tilsvarende teknikker, fremgangsmader og systematiske foranstaltninger, der vil blive anvendt i produktionen
samt ved kvalitetskontrol og -sikring

¢) de undersogelser og provninger, der skal udferes for, under og efter produktionen, og den hyppighed, hvormed
dette sker

d) kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, provnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrgrende det rele-
vante personales kvalifikationer

¢) metoderne til kontrol af, at den kravede produktkvalitet er opndet, og at kvalitetsstyringssystemet fungerer
effektivt.

Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsla, om det opfylder kravene i punkt 3.2.

Det skal antage, at disse krav er overholdt i forbindelse med de elementer i kvalitetsstyringssystemet, der opfylder de
tilsvarende specifikationer i den relevante harmoniserede standard.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have mindst ét medlem med erfaring i vurdering
pa det relevante instrumentomrdde og inden for den pagaldende instrumentteknologi og viden om de galdende krav
i dette direktiv. Kontrollen skal omfatte et vurderingsbesog pa fabrikantens anlaeg.

Kontrolholdet skal gennemgé den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1, litra ), med henblik pé at
kontrollere fabrikantens evne til at fastslé de relevante krav i dette direktiv og foretage de nedvendige undersagelser
for at sikre, at instrumentet er i overensstemmelse med disse krav.

Afgorelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af kontrollen og begrundelsen for afge-
relsen.

Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold til kvalitetsstyringssystemet, sdledes som det er
godkendst, og til at vedligeholde det, sdledes at det forbliver hensigtsmassigt og effektivt.

Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetsstyringssystemet, om enhver pétenkt
andring af systemet.

Det bemyndigede organ vurderer enhver foresldet andring med henblik péd at afgere, om det endrede kvalitets-
styringssystem stadig opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er nedvendig.

Det meddeler fabrikanten sin afgerelse. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersogelsen og den begrundede
vurderingsafgorelse.

Kontrol pd det bemyndigede organs ansvar

. Formélet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten beherigt opfylder sine forpligtelser i henhold til det godkendte

kvalitetsstyringssystem.

Fabrikanten skal med henblik p& kontrollen give det bemyndigede organ adgang til fremstillings-, inspektions-,
provnings- og oplagringsfaciliteterne og give det alle nedvendige oplysninger, herunder navnlig:

a) dokumentation om kvalitetsstyringssystemet
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4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

b) kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, provnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrerende det rele-
vante personales kvalifikationer.

Det bemyndigede organ afleegger regelmassigt kontrolbesog for at sikre, at fabrikanten vedligeholder og anvender
kvalitetsstyringssystemet; det udsteder i den forbindelse en kontrolrapport til fabrikanten.

Det bemyndigede organ kan derudover afleegge uanmeldte besog hos fabrikanten. Under disse besog kan det
bemyndigede organ om nedvendigt foretage eller lade foretage instrumentprovninger for at kontrollere, at kvalitets-
styringssystemet fungerer korrekt. Det bemyndigede organ udsteder en besogsrapport og, hvis der er foretaget
provninger, en prevningsrapport til fabrikanten.

Overensstemmelsesmarkning og EU-overensstemmelseserklering

Fabrikanten anbringer CE-markningen og den supplerende metrologimaerkning som beskrevet i dette direktiv og pd
det i punkt 3.1 omhandlede bemyndigede organs ansvar dettes identifikationsnummer pd hvert enkelt maleinstru-
ment, som er i overensstemmelse med den type, der er beskrevet i EU-typeafprgvningsattesten, og som opfylder de
relevante krav i dette direktiv.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklaring for hver model af instrumentet og opbevarer den,
sd den i ti r efter, at maleinstrumentet er blevet bragt i omsaetning, stér til radighed for de nationale myndigheder.
Det skal af EU-overensstemmelseserklaeringen fremgd, hvilken model af instrumentet den vedrerer.

Et cksemplar af EU-overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning til radighed for de relevante myndigheder.

Der skal folge en kopi af EU-overensstemmelseserklaringen med hvert enkelt maleinstrument, der bringes i omsat-
ning. Dette krav kan dog fortolkes som galdende for et parti eller en sending i stedet for enkeltinstrumenter, sifremt
der leveres et stort antal instrumenter til en enkelt bruger.

Fabrikanten skal i ti &r efter, at instrumentet er blevet bragt i omsatning, kunne forelaegge de nationale myndigheder:

a) den i punkt 3.1 omhandlede dokumentation

b) oplysningerne om de i punkt 3.5 omhandlede @ndringer, som godkendt

) de i punkt 3.5, 4.3 og 4.4 omhandlede afgerelser og rapporter fra det bemyndigede organ.

Hvert bemyndiget organ skal orientere sin bemyndigende myndighed om udstedte eller tilbagekaldte godkendelser af
kvalitetsstyringssystemer og med jaevne mellemrum eller efter anmodning stille en fortegnelse over afviste, suspen-
derede eller pd anden médde begrensede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer til rddighed for sin bemyndigende
myndighed.

Bemyndiget repraesentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3.1, 3.5, 5 og 6 kan opfyldes af hans bemyndigede reprasentant pa
hans vegne og ansvar, sifremt de er specificeret i fuldmagten.

MODUL D1: KVALITETSSIKRING AF FREMSTILLINGSPROCESSEN

1.

Kvalitetssikring af fremstillingsprocessen er den procedure for overensstemmelsesvurdering, hvorved fabrikanten
opfylder de i punkt 2, 4 og 7 omhandlede forpligtelser og pd eget ansvar sikrer og erklerer, at de pdgaldende
méleinstrumenter opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation, der er beskrevet i artikel 18. Dokumentationen skal gere det
muligt at vurdere, om méleinstrumentet er i overensstemmelse med de relevante krav, og skal omfatte en fyldest-
gorende analyse og vurdering af risikoen/risiciene. Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de
galdende krav og, i det omfang det er relevant for vurderingen, af méleinstrumentets konstruktion, fremstilling og
brug.
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5.1.

5.2.

5.3.

Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumentation, sd den i ti ar efter, at maleinstrumentet er blevet bragt i
omsetning, star til rddighed for de nationale myndigheder.

Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten skal ved fremstilling, slutproduktkontrol og prevning af de pdgzldende ferdige maleinstrumenter
anvende et godkendt kvalitetsstyringssystem, som beskrevet i punkt 5, og er underlagt den i punkt 6 omhandlede
kontrol.

Kvalitetsstyringssystem

Fabrikanten indgiver en ansegning om vurdering af hans kvalitetsstyringssystem vedrerende de pdgaldende malein-
strumenter til et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

a) fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede reprasentants navn og adresse, hvis ansog-
ningen indgives af denne

b) en skriftlig erklering om, at samme ansogning ikke er indgivet til andre bemyndigede organer.

¢) alle oplysninger, der er relevante for den pageldende instrumentkategori

d) dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

e) den i punkt 2 omhandlede tekniske dokumentation.

Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at méleinstrumenterne opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres pd en systematisk og
overskuelig méde i en skriftlig redegorelse for forholdsregler, procedurer og anvisninger. Dokumentationen
vedrerende kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og protokoller fortolkes
ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgorende beskrivelse af:

a) kvalitetsmélsatninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befojelser med hensyn til produktkvalitet

b) de tilsvarende teknikker, fremgangsmader og systematiske foranstaltninger, der vil blive anvendt i produktionen
samt ved kvalitetskontrol og -sikring

¢) de undersogelser og provninger, der skal udferes for, under og efter produktionen, og den hyppighed, hvormed
dette sker

d) kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, provnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrerende persona-
lets kvalifikationer

¢) metoderne til kontrol af, at den krevede produktkvalitet er opndet, og at kvalitetsstyringssystemet fungerer
effektivt.

Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsla, om det opfylder kravene i punkt 5.2.

Det skal antage, at disse krav er overholdt i forbindelse med de elementer i kvalitetsstyringssystemet, der opfylder de
tilsvarende specifikationer i den relevante harmoniserede standard.
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5.4.

5.5.

6.2.

6.3.

6.4.

7.2.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have mindst ét medlem med erfaring i vurdering
pa det relevante instrumentomrdde og inden for den pagaldende instrumentteknologi og viden om de gzldende krav
i dette direktiv. Kontrollen skal omfatte et vurderingsbesog pa fabrikantens anlag.

Kontrolholdet skal gennemga den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 2, med henblik pé at kontrol-
lere fabrikantens evne til at fastsld de relevante krav i dette direktiv og foretage de nedvendige undersogelser for at
sikre, at instrumentet er i overensstemmelse med disse krav.

Afgorelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af kontrollen og den begrundede vurde-
ringsafgorelse.

Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold til kvalitetsstyringssystemet, sdledes som det er
godkendst, og til at vedligeholde det, sdledes at det forbliver hensigtsmaessigt og effektivt.

Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetsstyringssystemet, om enhver patenkt
andring af systemet.

Det bemyndigede organ vurderer de foresldede andringer og afger, om det andrede kvalitetsstyringssystem stadig
opfylder de i punkt 5.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er nedvendig.

Det meddeler fabrikanten sin afgerelse. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersogelsen og den begrundede
vurderingsafgerelse.

Kontrol pd det bemyndigede organs ansvar

. Formélet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten beherigt opfylder sine forpligtelser i henhold til det godkendte

kvalitetsstyringssystem.

Fabrikanten skal med henblik pd kontrollen give det bemyndigede organ adgang til fremstillings-, inspektions-,
provnings- og oplagringsfaciliteterne og give det alle nedvendige oplysninger, herunder navnlig:

a) dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet

b) den i punkt 2 omhandlede tekniske dokumentation

¢) kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrerende persona-
lets kvalifikationer.

Det bemyndigede organ aflaeegger regelmeassigt kontrolbesog for at sikre, at fabrikanten vedligeholder og anvender
kvalitetsstyringssystemet; det udsteder i den forbindelse en kontrolrapport til fabrikanten.

Det bemyndigede organ kan derudover aflegge uanmeldte besog hos fabrikanten. Under disse besog kan det
bemyndigede organ om nedvendigt foretage eller lade foretage instrumentprevninger for at kontrollere, at kvalitets-
styringssystemet fungerer korrekt. Det bemyndigede organ udsteder en besogsrapport og, hvis der er foretaget
prevninger, en prevningsrapport til fabrikanten.

Overensstemmelsesmerkning og EU-overensstemmelseserklering

. Fabrikanten anbringer CE-markningen, den supplerende metrologimarkning som beskrevet i dette direktiv og pa det

i punkt 5.1 omhandlede bemyndigede organs ansvar dettes identifikationsnummer pa hvert enkelt méleinstrument,
som opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklering for hver model af instrumentet og opbevarer den,
sd den i ti dr efter, at maleinstrumentet er blevet bragt i omsaetning, stér til radighed for de nationale myndigheder.
Det skal af EU-overensstemmelseserklaringen fremgd, hvilken model af instrumentet den vedrorer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning til radighed for de relevante myndigheder.
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10.

Der skal folge en kopi af EU-overensstemmelseserkleringen med hvert enkelt maleinstrument, der bringes i omsaet-
ning. Dette krav kan dog fortolkes som galdende for et parti eller en sending i stedet for enkeltinstrumenter, sifremt
der leveres et stort antal instrumenter til en enkelt bruger.

Fabrikanten skal i ti &r efter, at instrumentet er blevet bragt i omsatning, kunne forelegge de nationale myndigheder:

a) den i punkt 5.1 omhandlede dokumentation

b) oplysningerne om de i punkt 5.5 omhandlede andringer, som godkendt

¢) de i punkt 5.5, 6.3 og 6.4 omhandlede afgerelser og rapporter fra det bemyndigede organ.

Hvert bemyndiget organ skal orientere sin bemyndigende myndighed om udstedte eller tilbagekaldte godkendelser af
kvalitetsstyringssystemer og med jaevne mellemrum eller efter anmodning stille en fortegnelse over afviste, suspen-
derede eller pa anden méde begraensede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer til rddighed for sin bemyndigende

myndighed.

Bemyndiget repreaesentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3, 5.1, 5.5, 7 og 8 kan opfyldes af hans bemyndigede reprasentant pa
hans vegne og ansvar, sifremt de er specificeret i fuldmagten.

MODUL E: TYPEOVERENSSTEMMELSE PA GRUNDLAG AF INSTRUMENTKVALITETSSIKRING

1.

3.1.

3.2

Typeoverensstemmelse pd grundlag af instrumentkvalitetssikring er den del af overensstemmelsesvurderingsprocedu-
ren, hvorved fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 5 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklarer, at
de pageldende méleinstrumenter er i overensstemmelse med den type, der er beskrevet i EU-typeafprovningsattesten,
og opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten skal ved slutproduktkontrol og prevning af de pdgaldende maleinstrumenter anvende et godkendt
kvalitetsstyringssystem som beskrevet i punkt 3, og er underlagt den i punkt 4 omhandlede kontrol.

Kvalitetsstyringssystem

Fabrikanten indgiver en ansegning om vurdering af hans kvalitetsstyringssystem vedrerende de padgaldende malein-
strumenter til et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

a) fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede reprasentants navn og adresse, hvis anseg-
ningen indgives af denne

b) en skriftlig erklering om, at samme ansogning ikke er indgivet til andre bemyndigede organer

¢) alle oplysninger, der er relevante for den pagaldende instrumentkategori

d) dokumentation vedrorende kvalitetsstyringssystemet

¢) den tekniske dokumentation vedrerende den godkendte type og en kopi af EU-typeafprovningsattesten.

Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at maleinstrumenterne er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EU-
typeafprovningsattesten og opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres pd en systematisk og
overskuelig méde i en skriftlig redegorelse for forholdsregler, procedurer og anvisninger. Dokumentationen
vedrerende kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og protokoller fortolkes
ens.
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3.3.

3.4.

3.5.

4.2.

4.3.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgorende beskrivelse af:

a) kvalitetsmélsatninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befojelser med hensyn til produktkvali-
teten

b) de undersegelser og prevninger, der vil blive foretaget efter fremstillingen

¢) kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, provnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrerende persona-
lets kvalifikationer

d) metoderne til kontrol af, at kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt.

Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsld, om det opfylder kravene i punkt 3.2.

Det skal antage, at disse krav er overholdt i forbindelse med de elementer i kvalitetsstyringssystemet, der opfylder de
tilsvarende specifikationer i den relevante harmoniserede standard.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have mindst ét medlem med erfaring i vurdering
pa det relevante instrumentomrdde og inden for den pagaldende instrumentteknologi og viden om de gzldende krav
i dette direktiv. Kontrollen skal omfatte et vurderingsbesog pa fabrikantens anlaeg.

Kontrolholdet skal gennemga den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1, litra e), med henblik pa at
kontrollere fabrikantens evne til at fastsla de relevante krav i dette direktiv og foretage de nedvendige undersogelser
for at sikre, at instrumentet er i overensstemmelse med disse krav.

Afgorelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af kontrollen og den begrundede vurde-
ringsafgorelse.

Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold til kvalitetsstyringssystemet, sdledes som det er
godkendt, og til at vedligeholde det, séledes at det forbliver hensigtsmeassigt og effektivt.

Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetsstyringssystemet, om enhver pétankt
andring af systemet.

Det bemyndigede organ vurderer de foresldede andringer og afger, om det andrede kvalitetsstyringssystem stadig
opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er nedvendig.

Det meddeler fabrikanten sin afgerelse. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersegelsen og den begrundede
vurderingsafgorelse.

Kontrol pd det bemyndigede organs ansvar

. Formdlet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten beherigt opfylder sine forpligtelser i henhold til det godkendte

kvalitetsstyringssystem.

Fabrikanten skal med henblik pa kontrol give det bemyndigede organ adgang til fremstillings-, kontrol-, prevnings-
og lagerfaciliteterne og give det alle nedvendige oplysninger, herunder navnlig:

a) dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

b) kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrerende persona-
lets kvalifikationer.

Det bemyndigede organ aflegger regelmessigt kontrolbesog for at sikre, at fabrikanten vedligeholder og anvender
kvalitetsstyringssystemet; det udsteder i den forbindelse en kontrolrapport til fabrikanten.
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4.4.

5.1.

5.2.

Det bemyndigede organ kan derudover aflegge uanmeldte besog hos fabrikanten. Under disse besog kan det
bemyndigede organ om nedvendigt foretage eller lade foretage instrumentprevninger for at kontrollere, at kvalitets-
styringssystemet fungerer korrekt. Det bemyndigede organ udsteder en besggsrapport og, hvis der er foretaget
provninger, en prevningsrapport til fabrikanten.

Overensstemmelsesmarkning og EU-overensstemmelseserklering

Fabrikanten anbringer CE-markningen og den supplerende metrologimearkning som beskrevet i dette direktiv og pa
det i punkt 3.1 omhandlede bemyndigede organs ansvar dettes identifikationsnummer pa hvert enkelt instrument,
som er i overensstemmelse med den type, der er beskrevet i EU-typeafprovningsattesten, og som opfylder de
relevante krav i dette direktiv.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserkleering for hver model af instrumentet og opbevarer den,
sd den i ti ar efter, at maleinstrumentet er blevet bragt i omsatning, star til rddighed for de nationale myndigheder.
Det skal af EU-overensstemmelseserklaringen fremgd, hvilken model af instrumentet den vedrerer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning til radighed for de relevante myndigheder.

Der skal folge en kopi af EU-overensstemmelseserklaeringen med hvert enkelt maleinstrument, der bringes i omsaet-
ning. Dette krav kan dog fortolkes som gezldende for et parti eller en sending i stedet for enkeltinstrumenter, sifremt
der leveres et stort antal instrumenter til en enkelt bruger.

Fabrikanten skal i ti dr efter, at instrumentet er blevet bragt i omseetning, kunne forelaegge de nationale myndigheder:

a) den i punkt 3.1 omhandlede dokumentation

b) oplysningerne om de i punkt 3.5 omhandlede @ndringer, som godkendt

¢) de i punkt 3.5, 4.3 og 4.4 omhandlede afgorelser og rapporter fra det bemyndigede organ.

Hvert bemyndiget organ skal orientere sin bemyndigende myndighed om udstedte eller tilbagekaldte godkendelser af
kvalitetsstyringssystemer og med jevne mellemrum eller efter anmodning stille en fortegnelse over afviste, suspen-
derede eller pd anden made begraeensede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer til rddighed for sin bemyndigende
myndighed.

Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3.1, 3.5, 5 og 6 kan opfyldes af hans bemyndigede reprasentant pa
hans vegne og ansvar, sifremt de er specificeret i fuldmagten.

MODUL E1: KVALITETSSIKRING AF KONTROL OG PROVNING AF FARDIGE INSTRUMENTER

1.

Kvalitetssikring af kontrol og prevning af ferdige instrumenter er den procedure for overensstemmelsesvurdering,
hvorved fabrikanten opfylder de i punkt 2, 4 og 7 omhandlede betingelser og pa eget ansvar sikrer og erklerer, at de
pagaldende maleinstrumenter opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation, der er beskrevet i artikel 18. Dokumentationen skal gore det
muligt at vurdere, om maleinstrumentet er i overensstemmelse med de relevante krav, og skal omfatte en fyldest-
gorende analyse og vurdering af risikoen/risiciene. Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de
galdende krav og, i det omfang det er relevant for vurderingen, af mdleinstrumentets konstruktion, fremstilling og
brug.

Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumentation, sd den i ti ar efter, at maleinstrumentet er blevet bragt i
omsatning, star til rddighed for de nationale myndigheder.

Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten skal ved slutproduktkontrol og prevning af de pégaldende ferdige maleinstrumenter anvende et
godkendt kvalitetsstyringssystem som beskrevet i punkt 5 og skal vare underlagt den i punkt 6 omhandlede kontrol.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Kvalitetsstyringssystem

Fabrikanten indgiver en ansegning om vurdering af hans kvalitetsstyringssystem vedrerende de pdgaldende malein-
strumenter til et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansegningen skal indeholde:

a) fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede representants navn og adresse, hvis ansog-
ningen indgives af denne

b) en skriftlig erkleering om, at samme ansegning ikke er indgivet til andre bemyndigede organer.

¢) alle oplysninger, der er relevante for den pdgaldende instrumentkategori

d) dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

e) den i punkt 2 omhandlede tekniske dokumentation

Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at méleinstrumenterne opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres pa en systematisk og
overskuelig made i en skriftlig redegorelse for forholdsregler, procedurer og anvisninger. Dokumentationen
vedrerende kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og protokoller fortolkes
ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgorende beskrivelse af:

a) kvalitetsmélsatninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befojelser med hensyn til produktkvalitet

b) de undersegelser og prevninger, der vil blive foretaget efter fremstillingen

¢) kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, provnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrerende persona-
lets kvalifikationer

d) metoderne til kontrol af, at kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt.

Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsld, om det opfylder kravene i punkt 5.2.

Det skal antage, at disse krav er overholdt i forbindelse med de elementer i kvalitetsstyringssystemet, der opfylder de
tilsvarende specifikationer i den relevante harmoniserede standard.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have mindst ét medlem med erfaring i vurdering
pa det relevante instrumentomrade og inden for den pagaldende instrumentteknologi og viden om de geldende krav
i dette direktiv. Kontrollen skal omfatte et vurderingsbesog pa fabrikantens anlaeg.

Kontrolholdet skal gennemga den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 2, med henblik pé at kontrol-
lere fabrikantens evne til at fastsld de relevante krav i dette direktiv og foretage de nedvendige undersegelser for at
sikre, at instrumentet er i overensstemmelse med disse krav.

Afgorelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af kontrollen og den begrundede vurde-
ringsafgorelse.

Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold til kvalitetsstyringssystemet, sdledes som det er
godkendt, og til at vedligeholde det, siledes at det forbliver hensigtsmeassigt og effektivt.
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5.5.

6.2.

6.3.

6.4.

7.2.

Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetsstyringssystemet, om enhver pétenkt
endring af systemet.

Det bemyndigede organ vurderer de foresldede andringer og afger, om det andrede kvalitetsstyringssystem stadig
opfylder de i punkt 5.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er nedvendig.

Det meddeler fabrikanten sin afgerelse. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersegelsen og den begrundede
vurderingsafgorelse.

Kontrol pd det bemyndigede organs ansvar

. Formélet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten beherigt opfylder sine forpligtelser i henhold til det godkendte

kvalitetsstyringssystem.

Fabrikanten skal med henblik pd kontrollen give det bemyndigede organ adgang til fremstillings-, inspektions-,
provnings- og oplagringsfaciliteterne og give det alle nedvendige oplysninger, herunder navnlig:

a) dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

b) den i punkt 2 omhandlede tekniske dokumentation

¢) kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, provnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrerende persona-
lets kvalifikationer.

Det bemyndigede organ aflagger regelmassigt kontrolbesog for at sikre, at fabrikanten vedligeholder og anvender
kvalitetsstyringssystemet; det udsteder i den forbindelse en kontrolrapport til fabrikanten.

Det bemyndigede organ kan derudover afleegge uanmeldte beseg hos fabrikanten. Under disse besog kan det
bemyndigede organ om nedvendigt foretage eller lade foretage instrumentprevninger for at kontrollere, at kvalitets-
styringssystemet fungerer korrekt. Det bemyndigede organ udsteder en besogsrapport og, hvis der er foretaget
provninger, en prevningsrapport til fabrikanten.

Overensstemmelsesmarkning og EU-overensstemmelseserklering

. Fabrikanten anbringer CE-markningen, den supplerende metrologimarkning som beskrevet i dette direktiv og pa det

i punkt 5.1 omhandlede bemyndigede organs ansvar dettes identifikationsnummer pa hvert enkelt méleinstrument,
som opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklaering for hver model af instrumentet og opbevarer den,
sd den i ti 4r efter, at maleinstrumentet er blevet bragt i omsetning, stdr til rddighed for de nationale myndigheder.
Det skal af EU-overensstemmelseserkleeringen fremgd, hvilken model af instrumentet den vedrerer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning til radighed for de relevante myndigheder.

Der skal folge en kopi af EU-overensstemmelseserklaeringen med hvert enkelt maleinstrument, der bringes i omsaet-
ning. Dette krav kan dog fortolkes som gzldende for et parti eller en sending i stedet for enkeltinstrumenter, sifremt
der leveres et stort antal instrumenter til en enkelt bruger.

Fabrikanten skal i ti dr efter, at instrumentet er blevet bragt i omsatning, kunne foreleegge de nationale myndigheder:

a) den i punkt 5.1 omhandlede dokumentation

b) oplysningerne om de i punkt 5.5 omhandlede andringer, som godkendt

¢) de i punkt 5.5, 6.3 og 6.4 omhandlede afgerelser og rapporter fra det bemyndigede organ.
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10.

Hvert bemyndiget organ skal orientere sin bemyndigende myndighed om udstedte eller tilbagekaldte godkendelser af
kvalitetsstyringssystemer og med jevne mellemrum eller efter anmodning stille en fortegnelse over afviste, suspen-
derede eller pd anden méde begreensede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer til radighed for sin bemyndigende
myndighed.

Bemyndiget repraesentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3, 5.1, 5.5, 7 og 8 kan opfyldes af hans bemyndigede reprasentant pd
hans vegne og ansvar, sifremt de er specificeret i fuldmagten.

MODUL F: TYPEOVERENSSTEMMELSE PA GRUNDLAG AF PRODUKTVERIFIKATION

1.

4.2.

5.1.

5.2.

Typeoverensstemmelse pd grundlag af produktverifikation er den del af overensstemmelsesvurderingsproceduren,
hvorved fabrikanten opfylder de i punkt 2, 5.1 og 6 omhandlede forpligtelser og pé eget ansvar sikrer og erklarer,
at de pigeldende maleinstrumenter, som er omfattet af bestemmelserne i punkt 3, er i overensstemmelse med den
type, der er beskrevet i EU-typeafprovningsattesten, og opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten traffer alle nodvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og overvdgningen af den
sikres, at de fremstillede méleinstrumenter er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EU-typeoverensstem-
melsesattesten og opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Verifikation

Et bemyndiget organ udvalgt af fabrikanten udferer de nedvendige undersogelser og prevninger eller lader dem
udfere for at kontrollere, om instrumenterne er i overensstemmelse med den type, der er beskrevet i EU-type-
afprovningsattesten, og opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Undersogelser og prevninger for at kontrollere, om maéleinstrumenterne er i overensstemmelse med de relevante
krav, vil efter fabrikantens valg blive foretaget enten ved undersogelse og prevning af hvert enkelt instrument som
specificeret i punkt 4 eller ved undersogelse og prevning af instrumenterne pé et statistisk grundlag som specificeret
i punkt 5.

Verifikation af overensstemmelse ved undersegelse og prevning af hvert enkelt instrument

. Alle méleinstrumenter undersgges enkeltvis, og der foretages passende prevninger som fastsat i den eller de relevante

harmoniserede standarder ogfeller normative dokumenter ogfeller tilsvarende prevninger som fastsat i andre rele-
vante tekniske specifikationer med henblik pé at kontrollere, at de er i overensstemmelse med den godkendte type
som beskrevet i EU-typeafprovningsattesten og med de relevante krav i dette direktiv.

Findes der ikke en harmoniseret standard eller et normativt dokument, beslutter det pdgaldende bemyndigede organ,
hvilke relevante provninger der skal foretages.

Det bemyndigede organ udsteder en overensstemmelsesattest vedrerende de undersegelser og prevninger, der er
foretaget, og anbringer sit identifikationsnummer pa hver godkendt vagt eller lader det anbringe pd sit ansvar.

Fabrikanten skal kunne stille overensstemmelsesattesterne til radighed for de nationale myndigheder med henblik pa
kontrol i ti &r efter, at instrumentet er blevet bragt i omsatning.

Statistisk overensstemmelsesverifikation

Fabrikanten skal traffe alle nedvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og overvagningen heraf
sikres, at hvert produceret parti er homogent, og skal fremlagge sine instrumenter til verifikation i form af
homogene partier.

Der udtages en stikprove af hvert parti i henhold til kravene i punkt 5.3. Alle maleinstrumenter i stikproven
undersoges individuelt, og der foretages passende prevninger som fastsat i den eller de relevante harmoniserede
standarder og/eller normative dokumenter ogfeller tilsvarende prevninger som fastsat i andre relevante tekniske
specifikationer med henblik pa at kontrollere, at de er i overensstemmelse med den type, som er beskrevet i EU-
typeafprovningsattesten, og med de relevante krav i dette direktiv, og for at fastsld, om partiet kan godkendes eller
skal forkastes. Findes der ikke en sidan harmoniseret standard, afger det bemyndigede organ, hvilke relevante
provninger der skal foretages.
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5.3.

5.4.

5.5.

6.2.

Den statistiske procedure skal opfylde folgende krav:

Den statistiske kontrol af produkterne sker via inspektion ved alternativ maling. Stikpreveplanen skal sikre:

a) et kvalitetsniveau svarende til en godkendelsesprobabilitet pa 95 %, med en manglende overensstemmelse pa
under 1%

b) en grensekvalitet svarende til en godkendelsesprobabilitet pd 5 %, med en manglende overensstemmelse pa
under 7 %.

Hvis et parti accepteres, betragtes alle mdleinstrumenter i partiet som godkendt, med undtagelse af de malein-
strumenter i stikproven, der ikke opfylder prevningskravene.

Det bemyndigede organ udferdiger en overensstemmelsesattest vedrerende undersegelserne og prevningerne, og
anbringer sit identifikationsnummer pd hvert enkelt godkendt instrument eller lader det anbringe pd sit ansvar.

Fabrikanten skal opbevare overensstemmelsesattesterne, sd de i ti dr efter, at madleinstrumentet er blevet bragt i
omsetning, star til rddighed for de nationale myndigheder.

Hvis et parti ikke godkendes, traffer det bemyndigede organ de nedvendige foranstaltninger for at hindre, at dette
parti bringes i omsatning. Forekommer det hyppigt, at partier ikke godkendes, kan det bemyndigede organ stille den
statistiske verifikation i bero og traffe passende foranstaltninger.

Overensstemmelsesmerkning og EU-overensstemmelseserklering

. Fabrikanten anbringer CE-markningen og den supplerende metrologimarkning som beskrevet i dette direktiv og péd

det i punkt 3 omhandlede bemyndigede organs ansvar dettes identifikationsnummer pa hvert enkelt instrument, som
er i overensstemmelse med den godkendte type, der er beskrevet i EU-typeafprovningsattesten, og som opfylder de
relevante krav i dette direktiv.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklaering for hver model af instrumentet og opbevarer den,
sd den i ti ar efter, at maleinstrumentet er blevet bragt i omseetning, stdr til rddighed for de nationale myndigheder.
Det skal af EU-overensstemmelseserklaringen fremgd, hvilken model af instrumentet den vedrerer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning til radighed for de relevante myndigheder.

Der skal folge en kopi af EU-overensstemmelseserklaeringen med hvert enkelt maleinstrument, der bringes i omsaet-
ning. Dette krav kan dog fortolkes som gzaldende for et parti eller en sending i stedet for enkeltinstrumenter, sifremt
der leveres et stort antal instrumenter til en enkelt bruger.

Fabrikanten kan, hvis det i punkt 3 omhandlede bemyndigede organ samtykker heri og pa dette organs ansvar, ogsa
anbringe det bemyndigede organs identifikationsnummer p& maéleinstrumenterne.

Fabrikanten kan, hvis det bemyndigede organ samtykker heri og pa dette organs ansvar, anbringe det bemyndigede
organs identifikationsnummer pd maleinstrumenterne under fremstillingsprocessen.

Bemyndiget repraesentant

Fabrikantens forpligtelser kan opfyldes af hans bemyndigede reprasentant pd hans vegne og ansvar, sifremt de er
specificeret i fuldmagten. En bemyndiget reprasentant kan dog ikke opfylde forpligtelserne i punkt 2 og 5.1.

MODUL F1: OVERENSSTEMMELSE PA GRUNDLAG AF PRODUKTVERIFIKATION

1.

Overensstemmelse pd grundlag af produktverifikation er den procedure for overensstemmelsesvurdering, hvorved
fabrikanten opfylder de i punkt 2, 3, 6.1 og 7 omhandlede forpligtelser og pé eget ansvar sikrer og erklarer, at de
pagzldende méleinstrumenter, som er omfattet af bestemmelserne i punkt 4, er i overensstemmelse med de relevante
krav i dette direktiv.
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5.1.

5.2.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation, der er beskrevet i artikel 18. Dokumentationen skal gere det
muligt at vurdere, om méleinstrumentet er i overensstemmelse med de relevante krav, og skal omfatte en fyldest-
gorende analyse og vurdering af risikoen/risiciene. Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de
geldende krav og, i det omfang det er relevant for vurderingen, af mdleinstrumentets konstruktion, fremstilling og
brug.

Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumentation, sd den i ti ar efter, at maleinstrumentet er blevet bragt i
omsatning, stdr til rddighed for de nationale myndigheder.

Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten traffer alle nodvendige foranstaltninger for, at det ved fremstillingsprocessen og overvdgningen af den
sikres, at de fremstillede maéleinstrumenter opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Verifikation

Et bemyndiget organ efter fabrikantens valg foretager eller lader foretage de nedvendige undersegelser og prevninger
for at kontrollere, om maéleinstrumenterne er i overensstemmelse de relevante krav i dette direktiv.

Undersagelser og provninger for at kontrollere, om kravene er opfyldt, skal efter fabrikantens valg foretages enten
ved undersogelse og provning af hvert enkelt instrument som specificeret i punkt 5, eller ved undersogelse og
provning af méleinstrumenterne pa et statistisk grundlag som specificeret i punkt 6.

Verifikation af overensstemmelse ved undersegelse og provning af hvert enkelt instrument.

Alle maleinstrumenter underseges enkeltvis, og der foretages passende prevninger som fastsat i den eller de relevante
harmoniserede standarder ogfeller normative dokumenter ogleller tilsvarende prevninger fastsat i andre relevante
tekniske specifikationer for at kontrollere, at instrumenterne er i overensstemmelse med de krav, der galder for dem.
Findes der ikke en sddan harmoniseret standard eller normativt dokument, afger det bemyndigede organ, hvilke
relevante provninger der skal foretages.

Det bemyndigede organ udferdiger en overensstemmelsesattest vedrerende undersegelserne og prevningerne, og
anbringer sit identifikationsnummer pd hvert enkelt godkendt instrument eller lader det anbringe pd sit ansvar.

Fabrikanten skal opbevare overensstemmelsesattesterne, s de i ti ar efter, at maleinstrumentet er blevet bragt i
omsetning, star til radighed for de nationale myndigheder.

Statistisk overensstemmelsesverifikation

. Fabrikanten skal traffe alle nedvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen sikres, at hvert

produceret parti er homogent, og skal fremlagge sine méleinstrumenter til verifikation i form af homogene partier.
Der udtages en stikprove af hvert parti i henhold til kravene i punkt 6.4.

Alle méleinstrumenter i stikproven underseges enkeltvis, og der foretages passende provninger som fastsat i den eller
de relevante harmoniserede standarder og/eller normative dokumenter ogfeller tilsvarende provninger fastsat i andre
relevante tekniske specifikationer med henblik pd at kontrollere, at de er i overensstemmelse med dette direktivs
relevante krav, og for at fastsld, om partiet kan godkendes eller skal forkastes. Findes der ikke en sddan harmoniseret
standard eller normativt dokument, afger det pigeldende bemyndigede organ, hvilke relevante provninger der skal
foretages.

Den statistiske procedure skal opfylde folgende krav:
Den statistiske kontrol af produkterne sker via inspektion ved alternativ méling. Stikpreveplanen skal sikre:

a) et kvalitetsniveau svarende til en godkendelsesprobabilitet pd 95 %, med en manglende overensstemmelse pa
under 1%

b) en gransckvalitet svarende til en godkendelsesprobabilitet pd 5 %, med en manglende overensstemmelse pa
under 7 %.

Hvis et parti accepteres, betragtes alle méleinstrumenter i partiet som godkendt, med undtagelse af de malein-
strumenter i stikpreven, der ikke opfylder provningskravene.
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7.2.

Det bemyndigede organ udferdiger en overensstemmelsesattest vedrerende undersegelserne og prevningerne, og
anbringer sit identifikationsnummer pa hvert enkelt godkendt instrument eller lader det anbringe pa sit ansvar.

Fabrikanten skal opbevare overensstemmelsesattesterne, sa de i ti ar efter, at méleinstrumentet er blevet bragt i
omsatning, star til rddighed for de nationale myndigheder.

Hvis et parti ikke godkendes, traffer det bemyndigede organ de nedvendige foranstaltninger for at forhindre at dette
parti bringes i omsatning. Forekommer det hyppigt, at partier ikke godkendes, kan det bemyndigede organ stille den
statistiske verifikation i bero og traffe passende foranstaltninger.

Overensstemmelsesmaerkning og EU-overensstemmelseserklering

. Fabrikanten anbringer CE-mrkningen, den supplerende metrologimarkning som beskrevet i dette direktiv og pa det

i punkt 4 omhandlede bemyndigede organs ansvar dettes identifikationsnummer pa hvert enkelt méleinstrument,
som opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklaering for hver model af instrumentet og opbevarer den,
sd den i ti ar efter, at maleinstrumentet er blevet bragt i omsetning, stdr til rddighed for de nationale myndigheder.
Det skal af EU-overensstemmelseserklaeringen fremgd, hvilken model af instrumentet den vedrorer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklaeringen stilles efter anmodning til radighed for de relevante myndigheder.

Der skal folge en kopi af EU-overensstemmelseserklaeringen med hvert enkelt méleinstrument, der bringes i omszt-
ning. Dette krav kan dog fortolkes som galdende for et parti eller en sending i stedet for enkelte méleinstrumenter,
sifremt der leveres et stort antal instrumenter til en enkelt bruger.

Fabrikanten kan, hvis det i punkt 5 omhandlede bemyndigede organ samtykker heri og pa dette organs ansvar, ogsa
anbringe det bemyndigede organs identifikationsnummer p& maéleinstrumenterne.

Fabrikanten kan, hvis det bemyndigede organ samtykker heri og pa dette organs ansvar, anbringe det bemyndigede
organs identifikationsnummer pd maleinstrumenterne under fremstillingsprocessen.

Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser kan opfyldes af hans bemyndigede reprasentant pd hans vegne og ansvar sifremt de er
specificeret i fuldmagten. En bemyndiget reprasentant kan dog ikke opfylde fabrikantens forpligtelser i punkt 2,
forste afsnit, punkt 3 og punkt 6.1.

MODUL G: OVERENSSTEMMELSE PA GRUNDLAG AF ENHEDSVERIFIKATION

1.

Overensstemmelse pd grundlag af enhedsverifikation er den procedure for overensstemmelsesvurdering, hvorved
fabrikanten opfylder de i punkt 2, 3 og 5 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklerer, at det
pagaldende maleinstrument, som er omfattet af bestemmelserne i punkt 4, opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation, der er beskrevet i artikel 18, og stiller den til rddighed for det i
punkt 4 omhandlede bemyndigede organ. Dokumentationen skal gore det muligt at vurdere, om méleinstrumentet
er i overensstemmelse med de relevante krav, og skal omfatte en fyldestgorende analyse og vurdering af risikoen/
risiciene. Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de galdende krav og, i det omfang det er
relevant for vurderingen, af madleinstrumentets konstruktion, fremstilling og brug.

Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumentation, sd den i ti dr efter, at méleinstrumentet er blevet bragt i
omsetning, str til rddighed for de nationale myndigheder.

Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten traffer alle nodvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og overvigningen af den
sikres, at de fremstillede méleinstrumenter opfylder de relevante krav i dette direktiv.
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5.1.

5.2.

Verifikation

Et bemyndiget organ efter fabrikantens valg foretager eller lader foretage de nedvendige undersogelser og provnin-
ger, som fastsat i de relevante harmoniserede standarder og/eller normative dokumenter eller tilsvarende prevninger
fastsat i andre relevante tekniske specifikationer for at sikre, om instrumenterne er i overensstemmelse de relevante
krav i dette direktiv. Findes der ikke en sddan harmoniseret standard eller normativt dokument, afger det bemyn-
digede organ, hvilke relevante prevninger der skal foretages.

Det bemyndigede organ udsteder en overensstemmelsesattest vedrerende de undersogelser og prevninger, der er
gennemfort, og anbringer sit identifikationsnummer pa det godkendte instrument, eller lader det anbringe pa sit
ansvar.

Fabrikanten skal opbevare overensstemmelsesattesterne, s de i ti ar efter, at méleinstrumentet er blevet bragt i
omsatning, stdr til rddighed for de nationale myndigheder.

Overensstemmelsesmarkning og EU-overensstemmelseserklering

Fabrikanten anbringer CE-markningen og den supplerende metrologimeerkning som beskrevet i dette direktiv og pd
det i punkt 4 omhandlede bemyndigede organs ansvar dettes identifikationsnummer pa hvert enkelt instrument, som
opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserkleering og opbevarer den, sd den i ti dr efter, at malein-
strumentet er blevet bragt i omsatning, stir til rddighed for de nationale myndigheder. Det skal af EU-overens-
stemmelseserklaeringen fremgd, hvilket instrument den vedrorer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserkleringen stilles efter anmodning til radighed for de relevante myndigheder.

Der skal folge en kopi af EU-overensstemmelseserklaringen med hvert enkelt instrument.

Bemyndiget repraesentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 2 og 5 kan opfyldes af hans bemyndigede representant pd hans vegne
og ansvar, sifremt de er specificeret i fuldmagten.

MODUL H: OVERENSSTEMMELSE PA GRUNDLAG AF FULD KVALITETSSIKRING

1.

3.1.

Overensstemmelse pd grundlag af fuld kvalitetssikring er den procedure for overensstemmelsesvurdering, hvor
fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 5 omhandlede forpligtelser og péd eget ansvar sikrer og erklerer, at de
pagaldende maleinstrumenter opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten skal ved konstruktion og fremstilling, og ved slutproduktkontrol og prevning af de pigeldende fardige
méleinstrumenter anvende et godkendt kvalitetsstyringssystem som beskrevet i punkt 3, og er underlagt den i punkt
4 ombhandlede kontrol.

Kvalitetsstyringssystem

Fabrikanten indgiver en ansegning om vurdering af hans kvalitetsstyringssystem vedrerende de pgldende mélein-
strumenter til et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

a) fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede repraesentants navn og adresse, hvis anseg-
ningen indgives af denne

b) den tekniske dokumentation som beskrevet i artikel 18 for en model af hver maleinstrumentkategori, der
pataenkes fremstillet. Dokumentationen skal gore det muligt at vurdere, om maleinstrumentet er i overensstem-
melse med de relevante krav, og skal omfatte en fyldestgorende analyse og vurdering af risikoen/risiciene. Den
tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de gzldende krav og, i det omfang det er relevant for
vurderingen, af méleinstrumentets konstruktion, fremstilling og brug
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3.2

3.3.

3.4.

¢) dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet og

d) en skriftlig erklering om, at samme ansegning ikke er blevet indgivet til andre bemyndigede organer.

Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at méleinstrumenterne opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres pd en systematisk og
overskuelig méde i en skriftlig redegerelse for forholdsregler, procedurer og anvisninger. Dokumentationen
vedrerende kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og protokoller fortolkes
ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgorende beskrivelse af:

a) kvalitetsmdlsaetninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befgjelser med hensyn til konstruktions-
og produktkvaliteten

=

de tekniske konstruktionsspecifikationer, herunder standarder, som vil blive anvendt, og, nér de relevante harmo-
niserede standarder og/eller normative dokumenter ikke anvendes fuldt ud, de metoder der vil blive anvendst til at
sikre, at de veasentlige krav i dette direktiv, der galder for méleinstrumenterne, vil blive opfyldt gennem anven-
delse af andre relevante tekniske specifikationer

¢) de teknikker, fremgangsmdder og systematiske foranstaltninger vedrerende konstruktionskontrol og konstruk-
tionsverifikation, der vil blive anvendt ved konstruktionen af produkter, der henhorer under den pageldende
instrumentkategori

d) de teknikker, fremgangsméder og systematiske foranstaltninger, der vil blive anvendt ved fremstilling, kvalitets-
kontrol og kvalitetssikring

¢) de undersogelser og provninger, der skal udferes for, under og efter produktionen, og den hyppighed, hvormed
dette sker

f) kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrerende persona-
lets kvalifikationer.

metoderne til overvagning af, at den kravede konstruktions- og produktkvalitet er opndet, og at kvalitetsstyrings-
systemet fungerer effektivt.

wQ

Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsla, om det opfylder kravene i punkt 3.2.

Det skal antage, at disse krav er overholdt i forbindelse med de elementer i kvalitetsstyringssystemet, der opfylder de
tilsvarende specifikationer i den relevante harmoniserede standard.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have mindst ét medlem med erfaring i vurdering
pa det relevante instrumentomrade og inden for den pagaldende instrumentteknologi og viden om de galdende krav
i dette direktiv. Kontrollen skal omfatte et vurderingsbesog pa fabrikantens anlaeg.

Kontrolholdet skal gennemga den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1, litra b), med henblik pa at
kontrollere fabrikantens evne til at fastsld de relevante krav i dette direktiv og foretage de ngdvendige undersogelser
for at sikre, at instrumentet er i overensstemmelse med disse krav.

Afgorelsen meddeles fabrikanten eller dennes bemyndigede reprasentant. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af
kontrollen og den begrundede vurderingsafgarelse.

Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold til kvalitetsstyringssystemet, sdledes som det er
godkendst, og til at vedligeholde det, sdledes at det forbliver hensigtsmeassigt og effektivt.
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3.5.

4.2.

4.3.

4.4.

5.2.

Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetsstyringssystemet, om enhver pétaenkt
endring af systemet.

Det bemyndigede organ vurderer de foresldede andringer og afger, om det andrede kvalitetsstyringssystem stadig
opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er nedvendig.

Det meddeler fabrikanten sin afgerelse. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersogelsen og den begrundede
vurderingsafgorelse.

Kontrol pd det bemyndigede organs ansvar

. Formélet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten beherigt opfylder sine forpligtelser i henhold til det godkendte

kvalitetsstyringssystem.

Fabrikanten skal med henblik pd kontrollen give det bemyndigede organ adgang til konstruktions-, produktions-,
inspektions-, prevnings- og lagerfaciliteterne og give det alle nedvendige oplysninger, herunder navnlig:

a) dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet

b) kvalitetsrapporter som fastsat i konstruktionsdelen af kvalitetsstyringssystemet, herunder resultater af analyser,
beregninger, provninger

¢) kvalitetsrapporter som fastsat i produktionsdelen af kvalitetsstyringssystemet, f.eks. kontrolrapporter og prov-
ningsdata, kalibreringsdata, rapporter om personalets kvalifikationer.

Det bemyndigede organ aflegger regelmassigt kontrolbesog for at sikre, at fabrikanten vedligeholder og anvender
kvalitetsstyringssystemet; det udsteder i den forbindelse en kontrolrapport til fabrikanten.

Det bemyndigede organ kan derudover aflegge uanmeldte beseg hos fabrikanten. Under disse beseg kan det
bemyndigede organ om nedvendigt foretage eller lade foretage instrumentprevninger for at kontrollere, om kvali-
tetsstyringssystemet fungerer korrekt. Det bemyndigede organ udsteder en besegsrapport og, hvis der er foretaget
provninger, en prevningsrapport til fabrikanten.

Overensstemmelsesmerkning og EU-overensstemmelseserklering

. Fabrikanten anbringer CE-markningen, den supplerende metrologimarkning som beskrevet i dette direktiv og pa det

i punkt 3.1 omhandlede bemyndigede organs ansvar dettes identifikationsnummer pa hvert enkelt méleinstrument,
som opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklaring for hver model af instrumentet og opbevarer den,
sd den i ti ar efter, at maleinstrumentet er blevet bragt i omsetning, stdr til rddighed for de nationale myndigheder.
Det skal af EU-overensstemmelseserklaeringen fremgd, hvilken model af instrumentet den vedrorer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning til radighed for de relevante myndigheder.

Der skal folge en kopi af EU-overensstemmelseserkleringen med hvert enkelt maleinstrument, der bringes i omsat-
ning. Dette krav kan dog fortolkes som galdende for et parti eller en sending i stedet for enkeltinstrumenter, sfremt
der leveres et stort antal instrumenter til en enkelt bruger.

Fabrikanten skal i ti dr efter, at instrumentet er blevet bragt i omseetning, kunne forelaegge de nationale myndigheder:

a) den i punkt 3.1 omhandlede tekniske dokumentation

b) den i punkt 3.1 omhandlede dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet

¢) oplysningerne om de i punkt 3.5 omhandlede @ndringer, som godkendt

d) de i punkt 3.5, 4.3 og 4.4 omhandlede afgorelser og rapporter fra det bemyndigede organ.
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Hvert bemyndiget organ skal orientere sin bemyndigende myndighed om udstedte eller tilbagekaldte godkendelser af
kvalitetsstyringssystemer og med jevne mellemrum eller efter anmodning stille en fortegnelse over afviste, suspen-
derede eller pd anden mide begraeensede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer til rddighed for sin bemyndigende

myndighed.

Bemyndiget repraesentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3.1, 3.5, 5 og 6 kan opfyldes af hans bemyndigede reprasentant pé
hans vegne og ansvar, sifremt de er specificeret i fuldmagten.

MODUL H1: OVERENSSTEMMELSE PA GRUNDLAG AF FULD KVALITETSSIKRING PLUS KONSTRUKTIONSUNDER-
SOGELSE

1.

3.1.

3.2.

Overensstemmelse pd grundlag af fuld kvalitetssikring plus konstruktionsundersagelse er den procedure for over-
ensstemmelsesvurdering, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 6 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar
sikrer og erklarer, at de pigeldende méleinstrumenter opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Fremstillingsvirksomhed
Fabrikanten skal ved konstruktion og fremstilling, og ved slutproduktkontrol og prevning af de pagaldende ferdige

maleinstrumenter anvende et godkendt kvalitetsstyringssystem som beskrevet i punkt 3, og er underlagt den i punkt
5 omhandlede kontrol.

Egnetheden af maéleinstrumentets tekniske konstruktion skal vare blevet undersegt i henhold til bestemmelserne i
punkt 4.

Kvalitetsstyringssystem
Fabrikanten indgiver en ansegning om vurdering af hans kvalitetsstyringssystem vedrorende de pagaldende instru-
menter til et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

a) fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede reprasentants navn og adresse, hvis anseg-
ningen indgives af denne

b) alle oplysninger, der er relevante for den pagaldende instrumentkategori

¢) dokumentation vedrorende kvalitetsstyringssystemet

d) en skriftlig erklering om, at samme ansegning ikke er blevet indgivet til andre bemyndigede organer.
Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at méleinstrumenterne opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres péd en systematisk og
overskuelig méde i en skriftlig redegorelse for forholdsregler, procedurer og anvisninger. Dokumentationen
vedregrende kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og protokoller fortolkes
ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgorende beskrivelse af:

a) kvalitetsmélsatninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befgjelser med hensyn til konstruktions-
og produktkvaliteten

=

de tekniske konstruktionsspecifikationer, herunder standarder, som vil blive anvendt, og, ndr de relevante harmo-
niserede standarder og/eller normative dokumenter ikke anvendes fuldt ud, de metoder der vil blive anvendt til at
sikre, at de veasentlige krav i dette direktiv, der galder for méleinstrumenterne, vil blive opfyldt gennem anven-
delse af andre relevante tekniske specifikationer

¢) de teknikker, fremgangsmdader og systematiske foranstaltninger vedrerende konstruktionskontrol og konstruk-
tionsverifikation, der vil blive anvendt ved konstruktionen af produkter, der henherer under den pagzldende
instrumentkategori

&

de tilsvarende teknikker, fremgangsmader og systematiske foranstaltninger, der vil blive anvendt i produktionen
samt ved kvalitetskontrol og -sikring
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.2.

e) de undersogelser og prevninger, der skal udferes for, under og efter fremstillingen, og deres hyppighed

f) kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, provnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrerende persona-
lets kvalifikationer

g) metoderne til overvagning af, at den kraevede konstruktions- og produktkvalitet er opndet, og at kvalitetsstyrings-
systemet fungerer effektivt.

Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsld, om det opfylder kravene i punkt 3.2. Det
skal antage, at disse krav er overholdt i forbindelse med de elementer i kvalitetsstyringssystemet, der opfylder de
tilsvarende specifikationer i den relevante harmoniserede standard.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have mindst ét medlem med erfaring i vurdering
pa det relevante instrumentomrdde og inden for den pagaldende instrumentteknologi og viden om de gaeldende krav
i dette direktiv. Kontrollen skal omfatte et vurderingsbesog pa fabrikantens anlag.

Afgorelsen meddeles fabrikanten eller dennes bemyndigede repraesentant. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af
kontrollen og den begrundede vurderingsafgorelse.

Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold til kvalitetsstyringssystemet, sdledes som det er
godkendst, og til at vedligeholde det, siledes at det forbliver hensigtsmeassigt og effektivt.

Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetsstyringssystemet, om enhver pétaenkt
andring af systemet.

Det bemyndigede organ vurderer de foresldede andringer og afger, om det andrede kvalitetsstyringssystem stadig
opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er nedvendig.

Det meddeler fabrikanten eller dennes bemyndigede reprasentant sin afgorelse. Meddelelsen skal indeholde resulta-
terne af undersogelsen og den begrundede vurderingsafgorelse.

Hvert bemyndiget organ skal orientere sin bemyndigende myndighed om godkendelser af kvalitetsstyringssystemer,
det har udstedt eller tilbagekaldt, og med jevne mellemrum eller efter anmodning stille en fortegnelse over afviste,
suspenderede eller pd anden made begransede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer til radighed for sin bemyn-

digende myndighed.

Konstruktionsundersogelse

. Fabrikanten indgiver en ansegning om konstruktionsundersegelse til det i punkt 3.1 omhandlede bemyndigede

organ.

Ansggningen skal gore det muligt at forstd instruments konstruktion, fremstilling og anvendelse, og skal gere det
muligt at vurdere, om de relevante krav i dette direktiv er opfyldt.

Ansggningen skal indeholde:

a) fabrikantens navn og adresse

b) en skriftlig erkleering om, at samme ansggning ikke er indgivet til andre bemyndigede organer.

¢) den tekniske dokumentation, der er beskrevet i artikel 18. Dokumentationen skal gore det muligt at vurdere, om
mdleinstrumentet er i overensstemmelse med de relevante krav, og skal omfatte en fyldestgorende analyse og
vurdering af risikoen/risiciene. Den skal, i det omfang det er nedvendigt for vurderingen, dakke instrumentets
konstruktion, fremstilling og funktion

(=
=

stottedokumenter, der viser, at den tekniske konstruktion er velegnet. I disse stottedokumenter skal naevnes al
relevant dokumentation, som er blevet anvendt, iser hvis de relevante harmoniserede standarder og/eller norma-
tive dokumenter ikke er blevet anvendt fuldt ud; i stettedokumentationen skal om nedvendigt indgd resultaterne
af provninger, der er gennemfort i overensstemmelse med andre relevante tekniske specifikationer af fabrikantens
egnede laboratorium eller af et andet provningslaboratorium pa hans vegne og ansvar.
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4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

Det bemyndigede organ behandler ansegningen, og hvis konstruktionen opfylder de krav i dette direktiv, der galder
for instrumentet, udsteder det en EU-konstruktionsundersogelsesattest til fabrikanten. Attesten skal indeholde fabri-
kantens navn og adresse, undersogelseskonklusionerne, eventuelle betingelser for dens gyldighed og de nedvendige
data til identifikation af den godkendte konstruktion. Der kan vere et eller flere bilag til attesten.

Den pégaeldende attest og bilagene dertil skal indeholde alle relevante oplysninger med henblik pé en vurdering af de
fremstillede méleinstrumenters overensstemmelse med den undersegte konstruktion, herunder, hvis det er relevant,
kontrol under brug. Det skal vaere muligt at foretage en vurdering af de fremstillede instrumenters overensstemmelse
med den undersagte konstruktion med hensyn til den metrologiske ydeevnes reproducerbarhed, ndr de er korrekt
justeret med de relevante midler, herunder:

a) de metrologiske krav til instrumentets konstruktion

b) foranstaltninger til sikring af, at instrumentet er intakt (plombering, identifikation af software, mv.)

¢) oplysninger om andre elementer, der er nedvendige for at identificere instrumenterne og kontrollere, at der i det
ydre er konstruktionsoverensstemmelse

d) om nedvendigt specifikke oplysninger, der er nedvendige for at kontrollere de fremstillede instrumenters egen-
skaber

¢) for sd vidt angar underenheder alle nedvendige oplysninger til sikring af kompatibilitet med andre underenheder
eller maleinstrumenter.

Det bemyndigede organ udarbejder en evalueringsrapport herom og stiller den til rddighed for den medlemsstat, der
har udpeget det. Med forbehold af bestemmelsen i artikel 27, stk. 10, offentligger det bemyndigede organ kun denne
rapport eller dele heraf med fabrikantens samtykke.

Attesten har en gyldighed pa ti 4r fra det tidspunkt, hvor den blev udstedt, og kan fornyes for efterfolgende perioder
pd hver ti ar.

Hvis konstruktionen ikke opfylder de relevante krav i dette direktiv, afviser det bemyndigede organ at udstede en EU-
konstruktionsundersogelsesattest og oplyser ansegeren herom og giver en detaljeret begrundelse for afslaget.

Det bemyndigede organ skal holde sig ajour med eventuelle aendringer i det generelt anerkendte teknologiske stade,
som tyder pd, at den godkendte konstruktion maske ikke leengere opfylder de relevante krav i dette direktiv, og
beslutter, om sddanne @ndringer kreever yderligere undersogelser. I bekraftende fald underretter det bemyndigede
organ fabrikanten herom.

Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har udstedt EU-konstruktionsundersogelsesattesten, om alle
andringer af den godkendte konstruktion, som kan pévirke overensstemmelsen med direktivets vasentlige krav, eller
betingelserne for attestens gyldighed. Sddanne @ndringer kraver en tillegsgodkendelse fra det bemyndigede organ,
der har udstedt EU-konstruktionsundersogelsesattesten, i form af en tilfgjelse til den oprindelige EU-konstruktions-
undersggelsesattest.

Hvert bemyndiget organ oplyser sin bemyndigende myndighed om de EU-konstruktionsundersogelsesattester og/eller
eventuelle tilleg hertil, som det har udstedt eller trukket tilbage, og skal regelmaessigt eller efter anmodning stille
listen over attester ogfeller eventuelle tillaeg hertil, som den har afvist, suspenderet eller pa anden médde begraenset, til
radighed for dets bemyndigende myndighed.

Kommissionen, medlemsstaterne og de @vrige bemyndigede organer kan efter anmodning fa tilsendt en kopi af EU-
typeafprovningsattesterne ogfeller tilleggene hertil. Efter anmodning kan Kommissionen og medlemsstaterne fa
tilsendt en kopi af den tekniske dokumentation og resultaterne af de undersogelser, som det bemyndigede organ
har foretaget.

Det bemyndigede organ opbevarer et eksemplar af EU-konstruktionsundersogelsesattesten, bilagene og tilleggene
hertil samt den tekniske dokumentation, herunder den dokumentation, som fabrikanten har indgivet, indtil udlgbet
af attestens gyldighedsperiode.

Fabrikanten skal opbevare et eksemplar af EU-konstruktionsundersogelsesattesten, bilagene og tilleggene hertil samt
den tekniske dokumentation, sd disse dokumenter i ti r efter, at instrumentet er blevet bragt i omsatning, stér til
radighed for de nationale myndigheder.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

6.2.

Kontrol pd det bemyndigede organs ansvar
Formélet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten beherigt opfylder sine forpligtelser i henhold til det godkendte
kvalitetsstyringssystem.

Fabrikanten skal med henblik p& kontrollen give det bemyndigede organ adgang til konstruktions-, produktions-,
inspektions-, provnings- og lagerfaciliteterne og give det alle nedvendige oplysninger, herunder navnlig:

a) dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

b) kvalitetsrapporter som fastsat i konstruktionsdelen af kvalitetsstyringssystemet, f.eks. resultater af analyser, bereg-
ninger, prover osv.

¢) kvalitetsrapporter som fastsat i produktionsdelen af kvalitetsstyringssystemet, f.eks. kontrolrapporter og prov-
ningsdata, kalibreringsdata, rapporter om personalets kvalifikationer osv.

Det bemyndigede organ afleegger regelmassigt kontrolbesag for at sikre, at fabrikanten vedligeholder og anvender
kvalitetsstyringssystemet; det udsteder i den forbindelse en kontrolrapport til fabrikanten.

Det bemyndigede organ kan derudover aflegge uanmeldte besog hos fabrikanten. Under disse beseg kan det
bemyndigede organ om nedvendigt foretage eller lade foretage provninger af produkter for at kontrollere, om
kvalitetssikringssystemet fungerer effektivt. Det udsteder en besogsrapport og, hvis der er foretaget en prevning,
en provningsrapport til fabrikanten.

Overensstemmelsesmerkning og EU-overensstemmelseserklering

. Fabrikanten anbringer CE-markningen, den supplerende metrologimarkning som beskrevet i dette direktiv og pa det

i punkt 3.1 omhandlede bemyndigede organs ansvar dettes identifikationsnummer pd hvert enkelt instrument, som
opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklering for hver model af instrumentet og opbevarer den,
sd den i ti r efter, at maleinstrumentet er blevet bragt i omsetning, stér til rddighed for de nationale myndigheder.
Det skal af EU-overensstemmelseserkleringen fremga, hvilken model af instrumentet den vedrerer, og nummeret pa
EU-konstruktionsundersogelsesattesten skal vere anfort.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning til radighed for de relevante myndigheder.

Der skal folge en kopi af EU-overensstemmelseserklaringen med hvert enkelt maleinstrument, der bringes i omsat-
ning. Dette krav kan dog fortolkes som galdende for et parti eller en sending i stedet for enkeltinstrumenter, sfremt
der leveres et stort antal instrumenter til en enkelt bruger.

Fabrikanten skal i ti &r efter, at instrumentet er blevet bragt i omsatning, kunne forelegge de nationale myndigheder:
a) den i punkt 3.1 omhandlede dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet

b) oplysningerne om de i punkt 3.5 omhandlede @ndringer, som godkendt

¢) de i punkt 3.5, 5.3 og 5.4 omhandlede afgorelser og rapporter fra det bemyndigede organ.

Bemyndiget repraesentant

Fabrikantens bemyndigede reprasentant kan indgive den i punkt 4.1 og 4.2 omhandlede ansggning og opfylde de i

punkt 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 og 7 omhandlede forpligtelser pa fabrikantens vegne og ansvar, forudsat at de er
specificeret i fuldmagten.
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BILAG 11l

VANDMALERE (MI-001)

De relevante krav i bilag I, de seerlige krav i dette bilag samt metoderne til overensstemmelsesvurdering i dette bilag finder
anvendelse pd vandmalere bestemt til volumetrisk maling af koldt eller varmt rent vand i husholdninger, erhvervsmiljoer

og lette industrimiljoer.

DEFINITIONER

Vandmaéler

Et instrument, der er beregnet til at male, registrere og angive det vandvolumen, som lgber
gennem maletransduceren (regnet ved malebetingelserne).

Minimal flowhastighed (Q;)

Den mindste flowhastighed, ved hvilken vandmalerens angivelser opfylder forskrifterne for
maksimalt tilladelige fejl.

Overgangsflowhastighed
Q)

Overgangsflowhastigheden er den flowhastighed mellem den permanente og den mindste
flowhastighed, som deler flowhastighedsintervallet i et evre og et nedre interval. Hvert
interval har en karakteristisk maksimalt tilladelig fejl.

Permanent  flowhastighed

Q)

Den hgjeste flowhastighed, ved hvilken vandmaleren fungerer tilfredsstillende ved normale
driftsbetingelser, dvs. ved konstant eller intermitterende flow.

Overbelastningsflowha-

stighed (Q,)

Overbelastningsflowhastigheden er den sterste flowhastighed, ved hvilken maleren fungerer
tilfredsstillende i et kort tidsrum uden at beskadiges.

SARLIGE KRAV

Tilladte driftsbetingelser

Fabrikanten angiver de tilladte driftsbetingelser for instrumentet, navnlig:

1. Flowhastighedsinterval for vandet.

Flowhastighedsintervallet skal opfylde folgende betingelser:

Q3/Q; = 10
Qu/Q; = 1,6

Q4/Q3 = 1,25

2. Temperaturinterval for vandet.

Temperaturintervallet skal opfylde folgende betingelser:

0,1 °C til mindst 30 °C, eller

30 °C til mindst 90 °C.

Maleren kan vare konstrueret, s den fungerer i begge intervaller.

3. Det relative trykinterval for vandet, som skal vare fra 0,3 bar til mindst 10 bar med Q.

4. For stromforsyningen, nominel vekselspandingsforsyning ogfeller granser for jevnstremsforsyning.

Maksimalt tilladelig fejl

5. Ved en flowhastighed mellem overgangsflowhastigheden (Q,) (medregnet) og overbelastningsflowhastigheden (Q,)
gelder folgende maksimalt tilladelige fejl, positiv eller negativ, pd det afgivne volumen:

2 % for vand med en temperatur pd < 30 °C
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3 % for vand med en temperatur pd > 30 °C
Maileren ma ikke udnytte de maksimalt tilladelige fejl eller systematisk favorisere en bestemt part.

Ved en flowhastighed mellem den mindste flowhastighed (Q,) og overgangsflowhastigheden (Q,) (ikke medregnet)
er den maksimalt tilladelige fejl, positiv eller negativ, pd det afgivne volumen 5% for vand af en vilkérlig
temperatur.

Maéleren mé ikke udnytte de maksimalt tilladelige fejl eller systematisk favorisere en bestemt part.

Tilladelig effekt af forstyrrende pavirkninger

7.1.

7.1.1.

7.2.

7.2.1.

Elektromagnetisk immunitet

Indvirkningen af en elektromagnetisk forstyrrelse p& en vandmaler skal veere sédledes, at:
— endringen i mdleresultatet ikke er storre end den kritiske @ndring som defineret i punkt 7.1.3, eller

— maleresultatet angives sdledes, at det ikke kan opfattes som et gyldigt resultat, men som en momentan
afvigelse, som ikke kan fortolkes, registreres eller overfores som et maleresultat.

. Efter at have veret underkastet en elektromagnetisk forstyrrelse skal vandmaleren:

— igen fungere inden for den maksimale tilladelige fejl, og
— have alle mélefunktioner i behold, og

— kunne gendanne alle méleresultater, som var til stede inden forstyrrelsen.

. Den kritiske andring er den mindste af folgende to veerdier:

— det volumen, der svarer til halvdelen af den maksimalt tilladelige fejl i det @vre interval af det malte volumen

— den mangde, der svarer til den maksimalt tilladelige fejl i det volumen, der svarer til ét minut med flowha-
stighed Qj.

Holdbarhed

Efter at der er udfert en passende test under hensyntagen til den af fabrikanten skonnede periode, skal folgende
kriterier vaere opfyldt:

Afvigelsen i maleresultatet efter holdbarhedsproven sammenholdt med méleresultatet ved start mad hejst vare:
— 3% af det mélte volumen mellem Q; (medregnet) og Q, (ikke medregnet)

— 1,5 % af det mélte volumen mellem Q, (medregnet) og Q, (medregnet).

. Fejlen i angivelsen af det malte volumen efter holdbarhedspreven ma ikke vaere over:

— %6 % af det mélte volumen mellem Q; (medregnet) og Q, (ikke medregnet)

— %2,5% af det mélte volumen mellem Q, (medregnet) og Q, (medregnet) for vandmélere bestemt til méling af
vand med temperatur mellem 0,1 °C og 30 °C

— 23,5 % af det mélte volumen mellem Q, (medregnet) og Q, (medregnet) for vandmalere bestemt til méling af
vand med temperatur mellem 30 °C og 90 °C.

Egnethed

8.1.

8.2.

Maleren skal kunne monteres og fungere i enhver placering, medmindre andet tydeligt er angivet pd méleren.

Fabrikanten skal angive, om méleren er beregnet til méling af tilbagegdende flow. I sd fald skal volumen for
tilbageflowet enten trakkes fra det akkumulerede volumen eller registreres serskilt. Der gaelder samme tilladelige
fejl for fremadgéende og tilbagegdende flow.
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Vandmalere, som ikke er bestemt til at mile tilbageflow, skal enten hindre tilbageflow eller vare bestandige over
for uheldsbetinget tilbageflow, uden at de derved beskadiges eller deres metrologiske egenskaber @ndres.

Maileenheder

9. Det malte volumen angives i kubikmeter.

Ibrugtagning

10.  Medlemsstaten sikrer, at kravene i punkt 1, 2 og 3 fastlaegges af forsyningsvirksomheden eller af den person, der i
henhold til loven har tilladelse til at installere méleinstrumentet, siledes at instrumentet er egnet til nejagtig méling
af det forbrug, som forventes eller kan forventes.

OVERENSSTEMMELSESVURDERING
Til overensstemmelsesvurdering kan fabrikanten velge folgende metoder som omhandlet i artikel 17:

B+F, B+D, H1.
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BILAG IV

GASMALERE OG VOLUMENKONVERTERINGSENHEDER (MI-002)

De relevante vasentlige krav i bilag I, de sarlige krav i dette bilag og de i dette bilag anferte metoder til overens-
stemmelsesvurdering finder anvendelse pa de gasmaélere og volumenkonverteringsenheder, som er defineret nedenfor og
er bestemt til anvendelse i husholdninger, erhvervsmiljger og lette industrimiljoer.

DEFINITIONER

Gasmaler Et instrument, der er beregnet til maling, registrering og visning af den mangde gasfor-
migt brendstof (volumen eller masse), der gennemstrommer det.

Konverteringsenhed En enhed, som er monteret pd en gasmdler, og som automatisk konverterer den malte

storrelse fra de aktuelle malebetingelser til standardbetingelserne.

Minimal flowhastighed (Q,,;,)

Den laveste flowhastighed, ved hvilken gasmalerens visning opfylder kravene til maksi-
malt tilladelig fejl.

Maksimal
(Qmaks)

flowhastighed

Den hojeste flowhastighed, ved hvilken gasmalerens visning opfylder kravene til maksi-
malt tilladelig fejl.

Overgangsflowhastighed (Q,)

Overgangsflowhastigheden er den flowhastighed, som optreeder mellem den sterste og
den mindste flowhastighed, og som deler flowhastighedsintervallet i et @vre og et nedre
interval. Hvert interval har en karakteristisk maksimalt tilladelig fejl.

Overbelastningsflowhastighed

Q)

Overbelastningsflowhastigheden er den sterste flowhastighed, ved hvilken maéleren
fungerer tilfredsstillende i et kort tidsrum uden at beskadiges.

Referencebetingelser

De narmere angivne betingelser, som den mdlte gasmangde konverteres til.

DEL I
SARLIGE KRAV

GASMALERE

1. Tilladte driftsbetingelser

Fabrikanten angiver de tilladte driftsbetingelser for gasméleren under hensyntagen til folgende:

1.1.  Flowhastighedsintervallet for gassen skal mindst opfylde folgende betingelser:

Klasse

Qmax/Qmin Qmax/Qt Qr/Qmax

1,5

> 150

1,0

1.2.  Temperaturinterval for gassen, med et mindsteomrdde pa 40 °C.

1.3.  Betingelser vedrorende breendstof/gas.

Gasmaleren skal veare konstrueret til de gastyper og det forsyningstryk, som svarer til bestemmelsesstatens.
Fabrikanten skal navnlig angive:

— gasfamilie eller -gruppe

— det maksimale driftstryk.

1.4. Et mindste temperaturomrade pa 50 °C for det klimatiske milje.

1.5.  Nominel vekselspaendingsforsyning og/eller granser for jevnstremsforsyning.
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2.2.

3.2.

4.1.
4.1.1.

4.1.2.

Maksimalt tilladelige fejl

Gasmaler, der angiver volumen ved malebetingelserne eller masse

Tabel 1
Klasse 1,5 1,0
Qumin = Q < Q 3% 2%
Q; = Q < Quax 1,5% 1%

Gasmdleren ma ikke udnytte de maksimalt tilladelige fejl eller systematisk favorisere en bestemt part.

For en gasmaler med temperaturkonvertering, som kun viser det konverterede volumen, forhgjes mélerens maksi-
malt tilladelige fejl med 0,5 % i et interval pd 30 °C fordelt symmetrisk om den af fabrikanten angivne temperatur
mellem 15 °C og 25 °C. Uden for dette interval tillades en yderligere forhejelse pad 0,5 % i hvert interval pa 10 °C.

Tilladelig indvirkning af forstyrrende pévirkninger

Elektromagnetisk immunitet

. Indvirkningen af en elektromagnetisk forstyrrelse pd en gasmaler eller volumenkonverteringsenhed skal vere

saledes at:

— @ndringen i maleresultatet ikke er storre end den kritiske a@ndring som defineret i punkt 3.1.3, eller

— maleresultatet angives saledes, at det ikke kan opfattes som et gyldigt resultat, men som en momentan
afvigelse, som ikke kan fortolkes, registreres eller overfores som et maéleresultat.

. Efter at have varet udsat for en elektromagnetisk forstyrrelse skal gasméleren:

— igen fungere inden for den maksimale tilladelige fejl, og

— have alle mélefunktioner i behold, og

— kunne gendanne alle méleresultater, som var til stede inden forstyrrelsen.

. Den kritiske @ndring er den mindste af folgende to veerdier:

— den mangde, der svarer til halvdelen af den maksimalt tilladelige fejl i det ovre interval af det mélte volumen

— den mangde, der svarer til den maksimalt tilladelige fejl pd den meangde, som svarer til ét minut ved maksimalt
flowhastighed.

Effekt af flowforstyrrelser opstroms og nedstroms

Under de af fabrikanten angivne monteringsbetingelser ma effekten af flowforstyrrelser ikke vare pa over en
tredjedel af den maksimalt tilladelige fejl.

Holdbarhed

Efter at der er udfert en passende test under hensyntagen til den af fabrikanten skennede periode, skal folgende
kriterier vaere opfyldt:

Madlere henhorende under klasse 1,5

Afvigelsen i madleresultatet efter holdbarhedspreven sammenholdt med det oprindelige maéleresultat for flowha-
stighederne i intervallet Q;-Q,,, ma ikke overstige det oprindelige méleresultat med mere end 2 %.

Visningsfejlen efter holdbarhedsproven mé ikke overstige to gange den maksimalt tilladelige fejl i punket 2.
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4.2.
4.2.1.

4.2.2.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

Madlere henhorende under klasse 1,0

Afvigelsen i méleresultatet efter holdbarhedsproven sammenholdt med det oprindelige maleresultat ma ikke over-
stige en tredjedel af den maksimalt tilladelige fejl i punkt 2.

Visningsfejlen efter holdbarhedsproven mé ikke overstige den maksimalt tilladelige fejl i punkt 2.

Egnethed

Gasmalere, som far deres stromforsyning fra lysnettet (veksel- eller jaevnstrem) skal enten vare forsynet med
nedstremforsyning, eller det skal pd anden made vere sikret, at alle malefunktioner opretholdes ved eventuelt svigt
af hovedstremforsyningen.

En til formdlet sarlig bestemt stromforsyningskilde skal have en levetid pa mindst fem dr. Nar 90 % af dens levetid
er udlebet, skal dette vises pd passende made.

Visningsanordninger skal have det nedvendige antal cifre til at sikre, at en gennemlgben mengde svarende til
8 000 timer ved Qs ikke bevirker, at cifrene returnerer til startvaerdien.

Gasmaleren skal kunne monteres og fungere i enhver placering, som fabrikanten har angivet i monteringsfor-
skrifterne.

Gasmadleren skal have et testelement, som gor det muligt at foretage tester inden for rimelig tid.

Gasmaleren skal overholde den maksimalt tilladelige fejl i enhver flowretning eller kun i en klart angivet flowret-
ning.

Enheder

Den madlte mangde angives i kubikmeter eller i kilogram.

DEL II
SARLIGE KRAV

VOLUMENKONVERTERINGSENHEDER

En volumenkonverteringsenhed udger en underenhed sammen med et maleinstrument, hvormed den er kompatibel.

De vasentlige krav for gasmaleren geelder, hvor det er muligt, ogsd for volumenkonverteringsenheden. Desuden galder
folgende krav:

9.2.

Referencebetingelser for konverterede maengder

Fabrikanten skal angive referencebetingelser for konverterede meengder.

Maksimalt tilladelig fejl

— 0,5 % ved en omgivende temperatur pd 20 °C + 3 °C, og en omgivende fugtighed pd 60 % * 15 %, nominelle
vardier for stremforsyning

— 0,7 % for temperaturkonverteringsenheder ved de tilladte driftsbetingelser
— 1% for andre konverteringsenheder ved de tilladte driftsbetingelser.

Bemarkning:

Der tages ikke hensyn til gasmalerens fejl.

Volumenkonverteringsenheden mé ikke udnytte de maksimalt tilladelige fejl eller systematisk favorisere en bestemt
part.

Egnethed

Elektroniske konverteringsenheder skal kunne registrere, om de arbejder uden for de(t) af fabrikanten angivne
driftsinterval(ler) for s vidt angdr parametre, som har betydning for malengjagtigheden. I sé tilfelde skal konver-
teringsenheden ophere med at integrere den konverterede mélestorrelse og kan foretage en separat summering for
den periode, hvor den har arbejdet uden for driftsintervallet (-intervallerne).

Elektroniske konverteringsenheder skal kunne vise alle relevante data for mélingen uden yderligere udstyr.
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DEL III
IBRUGTAGNING OG OVERENSSTEMMELSESVURDERING

Ibrugtagning

10. a) Nar en medlemsstat foreskriver forbrugsmaling i husholdninger, tillader den, at denne maling foretages med
ethvert maleinstrument, der henhgrer under klasse 1,5, eller maleinstrumenter, der henheorer under klasse 1,0
og som har et Qpus/Qmin-forhold pa 150 eller derover.

=

Nér en medlemsstat foreskriver forbrugsmaling i erhvervsmiljoer ogfeller lette industrimiljeer, tillader den, at
denne maling foretages ved hjalp af ethvert maleinstrument, der henherer under klasse 1,5.

¢) Med hensyn til kravene i punkt 1.2 og 1.3 sikrer medlemsstaten, at egenskaberne fastlegges af forsyningsvirk-
somheden eller af den person, der i henhold til loven har tilladelse til at installere méleinstrumentet, sdledes at
instrumentet er egnet til nejagtig maling af det forbrug, som forventes eller kan forventes.

OVERENSSTEMMELSESVURDERING

Til overensstemmelsesvurdering kan fabrikanten valge mellem folgende metoder, som er omhandlet i artikel 17:

B+F, B+D, HI1.



29.3.2014

Den Europaiske Unions Tidende

L 96/209

BILAG V

ELFORBRUGSMALERE (MI-003)

De relevante krav i bilag I, de sarlige krav i dette bilag og de i dette bilag anforte metoder til overensstemmelsesvurdering
finder anvendelse pa elforbrugsmadlere til anvendelse i husholdninger, erhvervsmiljger og lette industrimiljoer.
Bemeerkning:

Elforbrugsmalere kan anvendes i kombination med eksterne maéletransformere, athaengigt af den anvendte maleteknik.
Dette bilag omfatter imidlertid kun elforbrugsmalere og ikke maletransformere.

DEFINITIONER

En elforbrugsmdler er en anordning, som madler den elektriske energi, som er forbrugt i en stromkreds.

[| = | elektrisk stromstyrke gennem maleren
I, | = | den specificerede referencestrom, som den transformerdrevne maéler er konstrueret til
I | = | den laveste angivne veerdi af I, ved hvilken maleren registrerer elforbruget ved en enhedseffektfaktor

(flerfasemalere med symmetrisk belastning)

Inin | = | den vardi af 1, over hvilken fejlen ligger inden for de maksimalt tilladelige fejl (flerfasemalere med symme-
trisk belastning)

I, | = | den storrelse af I, over hvilken fejlen ligger inden for de mindste maksimalt tilladelige fejl, som svarer til
malerens klasseindeks

I.x | = | den maksimale veerdi af I, hvor fejlen ligger inden for de maksimalt tilladelige fejl
U | = | tilfort elektrisk spaending til méleren
U, | = | den specificerede referencespanding
f| = | frekvensen af den strom, der tilfores méaleren
f, | = | den specificerede referencefrekvens
PF | = | effektfaktor = cos ¢ = cosinus af faseforskellen ¢ mellem I og U.

SARLIGE KRAV
1. Ngjagtighed

Fabrikanten fastsatter malerens klasseindeks. Klasseindekserne defineres som: klasse A, B og C.

2. Tilladte driftsbetingelser

Fabrikanten fastsatter de tilladte driftsbetingelser for maéleren, isar:

De verdier af f,, Uy, I, Iy, Lo, I and I, som gelder for méleren. For de angivne stromveardier skal maleren
opfylde betingelserne i tabel 1.
Tabel 1

Klasse A Klasse B Klasse C
For direkte tilsluttede malere
I < 0,05 - I, < 0,04 - I, < 0,04 - I,
L <051, <051, <031,
Lo > 50 - I, > 50 - I, > 50 - I,
For transformerdrevne malere
I, < 0,06 - I, < 0,04 -1, <0021,
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Klasse A Klasse B Klasse C
Lnin <04 -1, <02 I, () <021,
I, =20 -1, =20 -1, =20 - I,
Lhax 21,21, 21,21, 21,21,

(") For elektromekanisme malere i klasse B geelder I,;, < 0,4 - I;;

De spandings-, frekvens- og effektfaktorintervaller, inden for hvilke méleren skal opfylde de krav vedrerende
maksimalt tilladelige fejl, er angivet i tabel 2. Der skal i denne forbindelse tages hensyn til de typiske karakteristika
ved elektricitet, der tilfores via offentlige distributionssystemer.

Spandings- og frekvensintervallerne skal vare pa mindst:

09-U, sUs<11-U,

098 - f, < f<1,02-f,
Effektfaktorintervallet mindst fra cos¢ = 0,5 induktiv til cos¢ = 0,8 kapacitiv.

Maksimalt tilladelige fejl

Effekterne af de forskellige malestorrelser og péavirkende storrelser (a, b, ¢, ...) vurderes hver for sig, idet alle andre
malestorrelser og pavirkende storrelser holdes relativt konstante pd deres referenceverdier. Malefejlen, som ikke md
overskride den maksimalt tilladelige fejl i tabel 2, beregnes som:

Milefejl = \/(az +b*4ct)
Nér méleren arbejder med forskellige strombelastninger, méd procentfejlene ikke overskride granserne i tabel 2.

Tabel 2

De maksimalt tilladelige fejl i procent ved de tilladte driftsbetingelser og de fastlagte strombelastningsniveauer og
driftstemperaturen

Driftstemperaturer | Driftstemperaturer | Driftstemperaturer | Driftstemperaturer

-10°C...+5°C|-25°C...-10°C|-40°C...-25°C
+5°C ... +30°C eller eller eller
+30°C...+40°C|+40°C ... +55°C|+55°C ... +70°C

Malerklasse A B C A B C A B C A B C

Enkeltfasemaler; flerfaseméler, hvis den arbejder med symmetrisk belastning

Imin < T <l 3,5 (2 1 5 25113 |7 35117 19 4 2

I <1< Liax 3512 |o7 |45 251 |7 [35]13]9 |4 |15

Flerfasemaler, hvis den arbejder med enfasebelastning

Iy <1 < Iy jf- undtagelsen neden- | 4 2,5 |1 5 3 1,3 |7 4 1,7 19 4,5 |2
for

For elektromekaniske flerfasemélere er stromomradet for enfasebelastning begranset til 5l <1 < Ipax.

Nér en mdler arbejder i andre temperaturintervaller, finder de relevante verdier for maksimalt tilladelige fejl
anvendelse.

Méleren mé ikke udnytte de maksimalt tilladelige fejl eller systematisk favorisere en bestemt part.

Tilladelig indvirkning af forstyrrende pavirkninger
Generelt

Da elforbrugsmélere er direkte tilsluttet ledningsnettet og da ledningsstrommen ogsd er en af mélestorrelserne,
anvendes der et serligt elektromagnetisk miljo for elmélere.
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4.2.

4.3.
4.3.1.

4.3.2.

Maleren skal vare i overensstemmelse med det elektromagnetiske milje E2 og de supplerende krav i punkt 4.2
og 4.3.

Det elektromagnetiske miljo og den tilladelige effekt afspejler den situation, at der er langvarige forstyrrende
pavirkninger, som ikke md pédvirke nejagtigheden ud over de kritiske @ndringsverdier, og kortvarige forstyrrende
pavirkninger, som kan fordrsage en midlertidig forringelse eller et midlertidigt tab af funktion eller praestation, men
som madleren vinder tilbage og som ikke pavirker ngjagtigheden ud over de kritiske @ndringsveerdier.

Hvis der er stor risiko for lynnedslag, eller hvis forsyningen overvejende foregar via luftledninger, skal mélerens
metrologiske egenskaber beskyttes.

Effekt af langvarige forstyrrende pavirkninger
Tabel 3

Kritiske andringsveerdier for langvarige forstyrrende pavirkninger

Kritisk andringsverdi i procent for
milere af klasse
Forstyrrelse
A B C
Omvendt faserakkefolge 1,5 1,5 0,3
Uens spandinger (gzlder kun for flerfasemalere) 4 2 1
Indhold af harmoniske i stremkredslab (1) 1 0,8 0,5
DC og harmoniske i stremkredsleb (1) 6 3 1,5
Kortvarige transienter 6 4 2
Magnetiske felter; hojfrekvens elektromagnetisk felt (indstrilet RF); lednings- | 3 2 1
barne forstyrrelser opstdet pga. RF-felter og immunitet over for stiende
bolger

(*) For elektromekaniske elmélere er der ikke defineret kritiske andringsvardier for indhold af harmoniske i stremkredslob og DC
og harmoniske i stromkredsleb.

Tilladelig effekt af kortvarige elektromagnetiske feenomener

Effekten af en forstyrrende elektromagnetisk pavirkning af en elforbrugsméler skal vare sddan, at:

— output bestemt til afprevning af mélerens pracision under og umiddelbart efter en pévirkning ikke frembringer
frekvenser eller signaler svarende til energi over den kritiske @ndringsveerdi,

og maleren skal inden rimelig tid efter forstyrrelsens indtraden

— genoptage sin funktion og fungere inden for den maksimalt tilladelige fejl, og

— have alle mélefunktioner i behold, og

— give mulighed for at hente alle de mdledata, som foreld for forstyrrelsens indtraden, og
— ikke vise nogen @ndring i den registrerede energi pa over den kritiske aendringsvaerdi.
Den kritiske andringsveerdi i kWh er is m - Uy * Ipgx - 107

(m er malerens antal af méleelementer, U, i volt og I, i ampere).

For overstrom er den kritiske @ndringsveerdi pé 1,5 %.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Egnethed
Under driftsspandingen ma mdlerens positive fejl ikke vere pé over + 10 %.
Visningsanordningen for den samlede energi skal kunne vise tilstrakkeligt mange cifre til, at visningen ikke

returnerer til startvaerdien og ikke kan nulstilles under brug, ndr méleren arbejder i 4 000 timer med fuld
belastning (I = I,,,, U = U, og PF = 1).

max’

Efter svigt af stromforsyningen fra ledningsnettet skal det malte elforbrug vaere tilgaengeligt for afleesning i en
periode pd mindst 4 maneder.

Drift uden belastning

Niér spaendingen anvendes, uden at der er nogen strom i kredslebet (det skal veare et abent kredsleb), md maleren
ikke registrere nogen energi ved en spanding p& mellem 0,8 - U, og 1,1 U,,.

Opstart

Maleren skal starte og fortsatte med at registrere ved U,,, PF = 1 (flerfaseméler med symmetrisk belastning) og en
strom pd L.

Enheder

Det mélte elforbrug skal vises i kilowatt-timer eller i megawatt-timer.

Ibrugtagning

a) Nér en medlemsstat foreskriver forbrugsméling i husholdninger, tillader den, at denne méling foretages med
ethvert maleinstrument, der henhorer under klasse A. Til specificerede formal kan medlemsstaten krave et
maleinstrument under klasse B.

b) Nar en medlemsstat foreskriver forbrugsmaling i erhvervsmiljoer og/eller lette industrimiljger, tillader den, at
denne méling foretages ved hjelp af ethvert méleinstrument, der henhgrer under klasse B. Til specificerede
formal kan medlemsstaten krave et maleinstrument under klasse C.

¢) Medlemsstaten sikrer, at stromintervallet fastlagges af forsyningsvirksomheden eller af den person, der i
henhold til loven har tilladelse til at installere méleinstrumentet, sdledes at instrumentet er egnet til nejagtig
mdling af det forbrug, som forventes eller kan forventes.

OVERENSSTEMMELSESVURDERING

Til overensstemmelsesvurdering kan fabrikanten valge folgende metoder som omhandlet i artikel 17:

B +F B+ D, HI.
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BILAG VI

VARMEENERGIMALERE (MI-004)

De relevante veesentlige krav i bilag I, de sarlige krav samt metoderne til overensstemmelsesvurdering i dette bilag finder
anvendelse pd de nedenfor definerede varmeenergimalere til anvendelse i husholdninger, erhvervsmiljoer og lette indu-

strimiljoer.

DEFINITIONER

En varmeenergimaler er et instrument, som er beregnet til at male den varmeenergi, som i en varmeenergivekslingskreds
afgives af en vaske, som benevnes den varmeenergitransporterende vaske.

En varmeenergimaler er enten et ferdigt instrument eller et kombineret instrument bestdende af underenhederne flow-
sensor, temperaturfolerpar og beregningsenhed som defineret i artikel 4, stk. 2, eller en kombination heraf.

temperatur af den varmeenergitransporterende vaske

storrelse af U ved indgangen til varmeenergivekslingskredsen

storrelse af 9 ved udgangen fra varmeenergivekslingskredsen

temperaturforskel Oy, — 9, med Ay 2 0;

out

max

ovre graense af U for korrekt funktion af varmeenergimaleren inden for de maksimalt tilladelige fejl

min

nedre granse af U for korrekt funktion af varmeenergiméleren inden for de maksimalt tilladelige fejl

AY,

max

gvre grense af AD for korrekt funktion af varmeenergiméleren inden for de maksimalt tilladelige fejl

nedre granse af AV for korrekt funktion af varmeenergiméleren inden for de maksimalt tilladelige fejl

flowhastighed af den varmeenergitransporterende vaeske

s

den storste vardi af q, som varmeenergimélerens korrekte funktion kortvarigt tillader

ap

den storste vardi af q, som varmeenergimélerens korrekte funktion vedvarende tillader

i

den mindste vardi af q, som varmeenergimdlerens korrekte funktion tillader

varmeenergivekslingens termiske effekt

den ovre granse for storrelsen af P, som varmeenergimalerens korrekte funktion tillader.

SARLIGE KRAV

1. Tilladte driftsbetingelser

Vardierne for de tilladte driftsbetingelser angives af fabrikanten som folger:

1.1. For vasketemperaturen: 9

— for temperaturforskellene: A9,

max’ ﬁmin’

ax’ Aamin’

med folgende begransninger: AV, /AV iy = 10; Ad;, = 3 K eller 5 K eller 10 K.

1.2. For vaeskens tryk: Det maksimale indvendige overtryk, som varmeenergimadleren til stadighed kan modstd ved den
ovre graense for temperaturen.

1.3. For vaskens flowhastighed: q,, qp, q;, hvor sterrelsen af q, og q; er underkastet folgende begraensning: qy/q; > 10.

1.4. For den termiske effekt: Py
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2. Nojagtighedsklasser

For varmeenergimalere er defineret folgende nejagtighedsklasser: 1, 2, 3.

3. Maksimalt tilladelige fejl for komplette varmeenergimalere

For hver ngjagtighedsklasse gaelder folgende relative maksimalt tilladelige fejl for en komplet varmeenergiméler,
angivet i procent af den sande veerdi:

— For klasse 1: E = Ef + E, + E, (E; E, E. i henhold til punkt 7.1-7.3).
— For klasse 2: E = Ef + E; + E, (E; E, E. i henhold til punkt 7.1-7.3).
— For klasse 3: E = E¢ + E, + E, (g, E, E. i henhold til punkt 7.1-7.3).

Den komplette varmeenergimdler mé ikke udnytte de maksimalt tilladelige fejl eller systematisk favorisere en bestemt
part.

4. Tilladelig indvirkning af forstyrrende elektromagnetiske pavirkninger

4.1. Instrumentet md ikke blive pavirket af statiske magnetfelter og af elektromagnetiske felter med ledningsnetsfrekvens.

4.2. Indvirkningen af en elektromagnetisk forstyrrelse skal vare siledes, at eendringen i maleresultatet ikke er storre end
den kritiske sendring som fastlagt i krav 4.3, eller maleresultatet angives saledes, at det ikke kan opfattes som et
gyldigt resultat.

4.3. Den kritiske @ndring for en komplet varmeenergimler er lig med den absolutte veerdi af den maksimalt tilladelige
fejl, der geelder for varmeenergimaleren (jf. punkt 3).

5.  Holdbarhed

Efter at der er udfert en passende test under hensyntagen til den af fabrikanten skennede periode, skal folgende
kriterier vaere opfyldt:

5.1. Flowfolere: Afvigelsen i maleresultatet efter holdbarhedstesten sammenholdt med méleresultatet ved start md hejst
vare lig med den kritiske @ndringsvardi.

5.2. Temperaturfolere: Afvigelsen i mdleresultatet efter holdbarhedstesten sammenholdt med maéleresultatet ved start ma
hejst vare 0,1 °C.

6. Paskrifter pd en varmeenergimaler

— Nojagtighedsklasse

— Granser for flowhastigheden

— Temperaturgranser

— Graenser for temperaturforskelle

— Flowfolerens placering: flow eller tilbageflow
— Flowretning.

7. Underenheder

Bestemmelserne for underenheder kan finde anvendelse pd underenheder, der er fremstillet af de samme eller
forskellige fabrikanter. Nir en varmeenergimaler bestdr af underenheder, finder de vasentlige krav for varmeener-
giméleren, hvor det er relevant, anvendelse pd de pagaldende underenheder. Derudover gaelder folgende:

7.1. Den relative maksimalt tilladelige fejl for flowsensoren, udtrykt i %, for felgende nojagtighedsklasser:
— Klasse 1: Er = (1 + 0,01 q,/q), dog ikke over 5 %,

— Klasse 2: Ef = (2 + 0,02 q,,/q), dog ikke over 5 %,
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— Klasse 3: Er = (3 + 0,05 gp/q), dog ikke over 5 %,

hvor fejlen E; henforer den viste veerdi til den sande veerdi af forholdet mellem flowsensorens udgangssignal og
masse eller volumen.

7.2. Den relative maksimalt tilladelige fejl for temperaturfelerpar, udtrykt i %:
— E. = (0,5 + 3 - ADpn/N),

hvor fejlen E, henforer den angivne verdi til den sande verdi af forholdet mellem temperaturfelerparrets udgangs-
signal og temperaturforskellen.

7.3. Den relative maksimalt tilladelige fejl for beregningsenheden, udtrykt i %:
— E. = (0,5 + AD;,/AD),
hvor fejlen E, henforer den viste varmemengde til den sande varmemzngde.

7.4. Den kritiske andringsvaerdi for en underenhed til en varmeenergimaler er lig med den respektive absolutte vaerdi af
den maksimalt tilladelige fejl, der gaelder for underenheden (jf. punkt 7.1, 7.2 eller 7.3).

7.5. Paskrifter pd underenheder

Flowfoler: Nojagtighedsklasse

Greanser for flowhastigheden

Temperaturgraenser

Nominel malerfaktor (f.eks. liter/impuls) eller tilsvarende udgangssignal

Flowretning.

Temperaturfolerpar: Typeidentifikation (f.cks. P,100)

Temperaturgraenser

Greanser for temperaturforskelle

Beregningsenhed: Type temperaturfoler
— Temperaturgranser
— Greanser for temperaturforskelle

— Kraevet nominel mélerfaktor (f.eks. liter[impuls) eller tilsvarende indgangssignal
fra flowsensoren

— Flowfolerens placering: flow eller tilbageflow

IBRUGTAGNING

8. a) Nir en medlemsstat foreskriver forbrugsmaling i husholdninger, tillader den, at denne mdling foretages med
ethvert maleinstrument, der henherer under klasse 3.

b) Nér en medlemsstat foreskriver forbrugsmaling i erhvervsmiljoer ogfeller lette industrimiljger, kan den krave et
maleinstrument, der henherer under klasse 2.

¢) Med hensyn til kravene i punkt 1.1-1.4 sikrer medlemsstaten, at egenskaberne fastlegges af forsyningsvirk-
somheden eller af den person, der i henhold til loven har tilladelse til at installere maleinstrumentet, sdledes
at instrumentet er egnet til nejagtig méling af det forbrug, som forventes eller kan forventes.

OVERENSSTEMMELSESVURDERING

Til overensstemmelsesvurdering kan fabrikanten velge folgende metoder som omhandlet i artikel 17:

B+F, B+D, HI.
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BILAG VII

SYSTEMER TIL KONTINUERLIG OG DYNAMISK KVANTITATIV MALING AF ANDRE V/&SKER END VAND (MI-005)

De relevante vaesentlige krav i bilag I, de sarlige krav i dette bilag samt metoderne til overensstemmelsesvurdering i dette
bilag finder anvendelse pd malesystemer bestemt til kontinuerlig og dynamisk kvantitativ (volumen og masse) maling af
andre vasker end vand. Hvis det er hensigtsmeassigt, kan udtrykkene »volumen« og »L« i dette bilag erstattes med »masse«

Og »kg«,

DEFINITIONER

Maler Et instrument bestemt til kontinuerlig méling, lagring og visning af den gennemstrom-
mende vaskemangde, regnet ved malebetingelserne, i méletransduceren i en lukket
rorledning med fuldt tryk.

Beregningsenhed En del af en maler, som modtager udgangssignalerne fra madletransduceren/-erne og

eventuelt fra tilsluttede maéleinstrumenter og viser méleresultaterne.

Tilsluttet méleinstrument

Et instrument, der er forbundet med beregningsenheden, og som skal male visse stor-
relser, der er karakteristiske for vasken, med henblik pd at foretage en korrektion
og/eller konvertering.

Konverteringsenhed En del af beregningsenheden, som ved at tage hensyn til vaskens karakteristika (tem-
peratur, massefylde, osv.), der méles med tilsluttede maleinstrumenter eller er lagret i en
hukommelse, automatisk omregner:

— den malte vaskevolumen ved de aktuelle malebetingelser til et volumen ved refe-
rencebetingelserne og/eller til masse, eller

— den mélte vaskemasse ved de aktuelle malebetingelser til et volumen ved de aktuelle
malebetingelser ogfeller til et volumen ved referencebetingelserne.

Bemarkning:

En konverteringsenhed omfatter de relevante tilsluttede maleinstrumenter.

Referencebetingelser De fastlagte betingelser, som den madlte vaskemengde konverteres til fra de aktuelle
mélebetingelser.

Malesystem Et system, som omfatter méleren selv og alle anordninger, som er nedvendige for at
sikre korrekt maéling eller er beregnet til at gore malingen lettere.

Brandstofstander Et malesystem til breendstofpéfyldning for motorkeretgjer, mindre bade og mindre fly.

Selvbetjeningsarrangement

Et arrangement, som gor det muligt for kunden at anvende et mélesystem, nir han tager
vaske til eget brug.

Selvbetjeningsanordning

En serlig anordning, som er en del af et selvbetjeningsarrangement og som ger det
muligt for et eller flere mélesystemer at indgd i dette selvbetjeningsarrangement.

Mindste mélte kvantum
(MMQ)

Den mindste vaskemeengde, som kan maéles med et resultat, som metrologisk kan
godtages for det pagzldende maélesystem.

Direkte visning

Visningen af enten volumen eller masse svarende til den mélestorrelse, som maleren
fysisk er i stand til at male.

Bemarkning:

Den direkte visning kan konverteres til en visning af en anden mangde ved hjalp af en
konverteringsenhed.

Afbrydeligt/ikke afbrydeligt

Et mélesystem anses for at vaere afbrydeligt/ikke afbrydeligt, nir vaeskeflowet kan/ikke
kan afbrydes let og hurtigt.

Flowhastighedsinterval

Interval mellem den minimale flowhastighed (Qpy,) og den maksimale flowhastighed

(Qmaks)-
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SARLIGE KRAV

1.

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

Tilladte driftsbetingelser

Fabrikanten angiver de tilladte driftsbetingelser for instrumentet, navnlig:

Flowhastighedsinterval

For flowhastighedsintervallet gelder folgende betingelser:

i) flowhastighedsintervallet for maélesystemet skal ligge inden for flowhastighedsintervallet for hver af systemets
bestanddele, navnlig for maleren

ii) maler og malesystem:

Tabel 1
Serligt mélesystem Vaskens egenskab Mindste forhold Qs Qmin

Brandstofstandere Ikke flydende gasarter 10: 1

Flydende gasarter 5:1
Milesystem Kryogene vasker 5:1
Maélesystemer pd rerledninger og systemer til | Samtlige vasker Egnet til brug
lastning af skibe
Alle andre malesystemer Samtlige veesker 4: 1

Vaskens egenskaber, som instrumentet skal méle, med specifikation af vaskens navn, type eller relevante egen-
skaber som f.eks.:

— temperaturinterval

— trykinterval

— massefyldeinterval

— viskositetsinterval.

Nominel vekselspendingsforsyning og/eller granser for jevnstremsforsyning.
Referencebetingelser for konverterede verdier.

Bemaerkning:

Punkt 1.4 berorer ikke medlemsstaternes forpligtelse til at kraeve en temperatur pd enten 15 °C, jf. artikel 12, stk.
2, i Radets direktiv 2003/96/EF af 27. oktober 2003 om omstrukturering af EF-bestemmelserne for beskatning af
energiprodukter og elektricitet (').

Nojagtighedsklassificering og maksimalt tilladelige fejl

For mangder pa eller over to liter er den maksimalt tilladelige fejl pd visningen folgende:

Tabel 2
Nojagtighedsklasse
0,3 0,5 1,0 1,5 2,5
Mailesystem (A) 0,3% 0,5% 1,0 % 1,5% 2,5%
Méler (B) 0,2 % 0,3 % 0,6 % 1,0 % 1,5%

(") EUT L 283 af 31.10.2003, s. 51.
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2.2.

2.3.

2.4.1.

2.4.2.

2.5.

2.6.

For mangder pd ikke over to liter er den maksimalt tilladelige fejl pd visningen folgende:

Tabel 3
Malt volumen V Maksimalt tilladelig fejl
V<01L 4 x verdien i tabel 2, anvendt ved 0,1 L
01L<V<02L 4 x verdien i tabel 2
02L<V<04L 2 x vardien i tabel 2, anvendt ved 0,4 L
04L<V<1L 2 x vardien i tabel 2
1L<V<2L Vardien i tabel 2, anvendt ved 2 L

Uanset hvilken mengde der males, er storrelsen af den maksimalt tilladelige fejl givet ved den storste af folgende to
veardier:

— den absolutte veerdi af den maksimalt tilladelige fejl angivet i tabel 2 eller tabel 3

— den absolutte veerdi af den maksimalt tilladelige fejl pd den mindste mélte mangde (E,;,)-
For mindste malte mangder pé to liter eller mere geelder folgende betingelser:

Betingelse 1

Enin skal opfylde betingelsen: E 2 R, hvor R er visningsanordningens mindste skalainterval.

min =
Betingelse 2

Enin er givet ved formlen: E;, = (2MMQ) x (A[100), hvor:
— MMQ er den mindste malte mangde

— A er den numeriske vardi angivet i linje A i tabel 2.

For mindste malte mangder under to liter geelder ovennzvnte betingelse 1, og E,;, er det dobbelte af den verdi,

der er angivet i tabel 3 og knyttet til linje A i tabel 2.

min
Konverteret visning
For konverterede visninger er de maksimalt tilladelige fejl som angivet i linje A i tabel 2.

Konverteringsenheder

For konverterede visninger er de maksimalt tilladelige fejl fordrsaget af konverteringsenheden lig (A — B), hvor A
og B er de i tabel 2 angivne verdier.

De dele af konverteringsenheder, som kan afproves separat:

a) Beregningsenhed

For vaskemangdevisninger er den maksimalt tilladelige beregningsfejl, uanset fortegnet, lig en tiendedel af den
maksimalt tilladelige fejl defineret i linje A i tabel 2.

b) Tilsluttede maleinstrumenter

Tilsluttede maleinstrumenter skal have mindst lige sa god nejagtighed som veardierne i tabel 4:

Tabel 4

Maksimalt tilladelig fejl p Nojagtighedsklasse for malesystemet

mélestorrelse

0,5 1,0 1,5 2,5

Temperatur +1,0°C
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2.7.

2.8.

3.1.

3.2.

5.1.

5.2.

5.3.

Maksimalt tilladelig fejl pé Nojagtighedsklasse for malesystemet

maélestorrelse

0,3 0,5 1,0 1,5 2,5

Tryk Under 1 MPa: + 50 kPa
Fra 1 til 4 MPa: £ 5%
Over 4 MPa: + 200 kPa

Massefylde + 1 kg/m? + 2 kg/m® + 5 kg/m’

Disse vardier geelder for visningen af de karakteristiske storrelser for vaesken, som vises af konverteringsenheden.

¢) Nojagtighed af beregningsfunktion

Den maksimalt tilladelige fejl pd beregningen af hver karakteristisk storrelse for vesken, er, uanset fortegnet, lig to
femtedele af den i b) ovenfor fastlagte veerdi.

Krav a) i punkt 2.6 gelder for alle beregninger, ikke kun konvertering.
Malesystemet ma ikke udnytte de maksimalt tilladelige fejl eller systematisk favorisere en bestemt part.

Tilladt effekt af forstyrrende pavirkninger

Effekten af en elektromagnetisk forstyrrelse pd et malesystem skal vare en af folgende:
— endringen i méleresultatet er ikke storre end den kritiske @ndring fastlagt i punkt 3.2, eller

— angivelsen af méleresultatet udviser en momentan @ndring, som ikke kan fortolkes, registreres eller overfores
som et mdleresultat. For et afbrydeligt system kan dette yderligere indebzre, at méling ikke kan finde sted, eller

— endringen i mdleresultatet er storre end den kritiske @ndring, i hvilket tilfeelde mélesystemet skal give mulighed
for udlaesning af maleresultatet fra tidspunktet umiddelbart for den kritiske andring indtradte og afbryde
gennemstromningen.

Den kritiske @ndring er storre end en femtedel af den maksimalt tilladelige fejl for en given malt storrelse eller
E

‘min*

Holdbarhed

Efter at der er udfert en passende test under hensyntagen til den af fabrikanten skennede periode, skal folgende
kriterium vere opfyldt:

Afvigelsen i mdleresultatet efter holdbarhedstesten sammenholdt med maéleresultatet ved start ma hejst vare
vardien for malere i linje B i tabel 2.

Egnethed

For en vilkarlig malt meengde, som vedrerer samme maling, ma de viste vardier fra de forskellige anordninger
hojst afvige ét skalainterval fra hinanden, ndr anordningerne har samme skalainterval. Har anordningerne forskelligt
skalainterval, méd afvigelsen hejst vaere lig det storste skalainterval.

For selvbetjeningsarrangementer galder dog, at den vigtigste visningsanordning i malesystemet og selvbetjenings-
anordningen skal have samme skalainterval, og maleresultaterne mé ikke afvige fra hinanden.

Det malte kvantum mé ikke kunne afledes under normale brugsomstendigheder, medmindre det er umiddelbart
indlysende.

Ingen luft- eller gasprocent, hvis tilstedevaerelse i vasken ikke let kan konstateres, md kunne fore til storre
fejlafvigelse end:

— 0,5 % for vaesker, som ikke er drikkelige, og hvis viskositet ikke er over 1 mPa.s, og
— 1% for drikkelige vaesker og vasker med viskositet over 1 mPa.s.

Dog mé den tilladelige afvigelse aldrig vare mindre end 1 % af MMQ. Denne veerdi finder anvendelse i tilfelde af
luft- eller gaslommer.
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5.4.  Instrumenter til direkte salgstransaktioner
5.4.1. Malesystemer til direkte salgstransaktioner skal vare forsynet med anordninger til nulstilling af visningsanord-
ningen.

Det maélte kvantum ma ikke kunne afledes.

5.4.2. Der skal vare permanent visning af den maengde, som transaktionen er baseret pd, indtil alle transaktionens parter
har accepteret maleresultatet.

5.4.3. Mélesystemer til direkte salgstransaktioner skal vare afbrydelige.

5.4.4. Ingen luft- eller gasprocent i vasken ma kunne fore til storre fejlafvigelse end de verdier, der er angivet i
punkt 5.3.
5.5.  Breendstofstander

5.5.1. Visningsanordninger pad brandstofstandere mé ikke kunne nulstilles under malingen.
5.5.2. Der skal vare spaerret for pabegyndelse af ny méling, indtil visningsanordningen er blevet nulstillet.

5.5.3. For mélesystemer med prisangivelse mé forskellen mellem den angivne pris og den pris, som kan beregnes ud fra
enhedspris og angiven mangde, ikke vare storre end prisen svarende til E, ;.. Denne forskel behover dog ikke vare
mindre end den mindste pengeenhed.

6.  Svigt af stremforsyningen

Malesystemer skal enten vaere forsynet med nedstremforsyning, som opretholder alle mélefunktioner i tilfelde af
svigt af hovedstromforsyningen, eller vare udstyret med anordninger, som registrerer og viser de tilstedevaerende
data, sdledes at den igangvarende transaktion kan afsluttes, samt med en anordning, som afbryder vaskeflowet i
det gjeblik, hvor svigt af hovedstremforsyningen indtraffer.

7. Ibrugtagning
Tabel 5

Nojagtigheds-

klasse Type mélesystem

0,3 Maélesystemer pé rerledninger

0,5 Alle malesystemer, for hvilke andet ikke er angivet andetsteds i denne tabel, navnlig:
— breaendstofstandere (bortset fra flydende gasser)

— mélesystemer pd tankbiler til vasker med lav viskositet (< 20 mPa.s)

— milesystemer til lastning/losning af skibe, jernbanetankvogne og tankbiler (?)

— madlesystemer til malk

— mélesystemer til breendstofpafyldning pd luftfartejer

1,0 Mélesystemer for flydende gasser under tryk, som madles ved en temperatur pa ikke under — 10 °C

Milesystemer, som normalt er i klasse 0,3 eller 0,5 men anvendes til vasker,
— hvis temperatur er under — 10 °C eller over 50 °C
— hvis dynamiske viskositet er over 1 000 mPa.s

— hvis maksimale volumenhastighed ikke er over 20L/h

1,5 Systemer til méiling af flydende kuldioxid

Systemer til méling af flydende gasser under tryk, som méles ved en temperatur under — 10 °C
(bortset fra kryogene vesker)

2,5 Systemer til méling af kryogene vasker (temperatur under — 153 °C)

(") Medlemsstaterne kan imidlertid kraeve mélesystemer af nojagtighedsklasse 0,3 eller 0,5 til opkravning af afgifter pa mineralolier
ved lastning/losning af skibe og jernbanetankvogne og tankbiler.
Bemerkning: Fabrikanten kan dog angive en storre nejagtighed for visse typer malesystemer.
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8. Mileenheder

Det mélte kvantum vises i milliliter, kubikcentimeter, liter, kubikmeter, gram, kilogram eller tons.

OVERENSSTEMMELSESVURDERING

Til overensstemmelsesvurdering kan fabrikanten vzalge folgende metoder som omhandlet i artikel 17:

B + Feller B + D eller H1 eller G.
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BILAG VIII

AUTOMATISKE VAGTE (MI-006)

De relevante vaesentlige krav i bilag I, de serlige krav i dette bilag og de metoder til overensstemmelsesvurdering, som er
anfert i kapitel I 1 dette bilag, finder anvendelse pd de nedenfor angivne automatiske vagte, som bestemmer massen af et
legeme ved maling af tyngdekraftens pavirkning af dette.

DEFINITIONER

Automatisk veegt

Et instrument, som bestemmer massen af et produkt uden indgreb fra en operater og
folger et pa forhand fastlagt program bestdende af automatiske processer, som er karak-
teristiske for instrumentet.

Automatisk opsamlingsvagt
(rautomatic catchweigher«)

En automatisk vagt, som bestemmer massen af pd forhind samlede sarskilte byrder
(f.eks. feerdigpakkede produkter) eller enkeltbyrder af et bulkprodukt.

Automatisk kontrolvaegt

En automatisk opsamlingsveegt, som opdeler artikler med forskellig masse i to eller flere
undergrupper, athengigt af forskellen mellem deres masse og et nominelt saetpunkt.

Vagt- og etiketteringsmaskine

En automatisk opsamlingsvaegt, som etiketterer enkeltartikler med vaegtoplysninger.

Veegt- og prismarknings-
maskine

En automatisk opsamlingsvagt, som mearker enkeltartikler med vaegt- og prisoplysnin-
ger.

Automatisk gravimetrisk
pafyldningsinstrument

En automatisk veegt, som fylder en emballage med en bestemt, praktisk talt konstant
masse af et bulkprodukt.

Diskontinuerlig summations-
vaegt (votalising hopper
weigher«)

En automatisk veegt, som bestemmer massen af et bulkprodukt ved at inddele den i
separate byrder. Massen af hver serskilt byrde bestemmes sekventielt og adderes. Hver
sarskilt byrde afgives derefter til bulkpartiet.

Kontinuerlig summationsvagt

En automatisk vagt, som kontinuerligt bestemmer massen af et bulkprodukt pd et
transportband uden systematisk at opdele produktet og uden at afbryde transportbandets
bevagelse.

Jernbanebrovagt

En automatisk broveegt, som er forsynet med skinner til fremforsel af jernbanevogne.

SARLIGE KRAV

KAPITEL 1

Krav, som er falles for alle typer automatiske veegte

1.  Tilladte driftsbetingelser

Fabrikanten skal fastsatte de tilladte driftsbetingelser for instrumentet pd folgende made:

1.1. For malestorrelsen:

Méleomrédet, angivet som maksimal og minimal tilladelig kapacitet.

1.2.  For pévirkningen fra stremforsyningen:

For vekselstremforsyning

nominel vekselstremforsyning eller graenserne for vekselstremspandingen.

For jevnstremforsyning

nominel og minimal jevnstremsforsyning eller granserne for javnstrom-
spendingen.

1.3.  For klimatiske og mekaniske pavirkninger:

Minimumtemperaturomradet er 30 °C, medmindre andet er angivet i de efterfolgende kapitler i dette bilag.

De klasser for det mekaniske miljo, der er omhandlet i bilag I, punkt 1.3.2, finder ikke anvendelse. For instru-
menter, der anvendes under serlig mekanisk belastning, f.eks. instrumenter, der er indbygget i keretojer, skal
fabrikanten fastsatte de mekaniske anvendelsesbetingelser.
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1.4.  For sterrelsen af andre pavirkninger (hvis relevant):
Arbejdshastighed
Specifikationer for det vejede produkt.

2. Tilladelig effekt af forstyrrende pdvirkninger — Elektromagnetisk miljo

Praestationskravene og den kritiske endringsvaerdi er angivet i det pagaldende kapitel i dette bilag for hver
instrumenttype.

3. Egnethed

3.1. Der skal forefindes anordninger, der begrenser virkningen af heldning, belastning og arbejdshastighed sédledes, at
de maksimalt tilladelige fejl ikke overskrides ved normal drift.

3.2.  Til materialehdndtering skal forefindes velegnede indretninger, som bevirker, at instrumentet ved normal drift kan
arbejde inden for de maksimalt tilladelige fejl.

3.3.  Betjeningsorganers grenseflader skal vare tydelige og effektive.
3.4.  Operatoren skal kunne kontrollere, om en eventuel visningsanordning er intakt.

3.5. Der skal forefindes en passende nulstillingsanordning, der gor det muligt at holde instrumentet inden for de
maksimalt tilladelige fejl under normal drift.

3.6. Resultater, som falder uden for maleomradet, skal vare market tilsvarende, ndr det er muligt at lave en udskrift.

4. Overensstemmelsesvurdering

Til overensstemmelsesvurdering kan fabrikanten valge folgende metoder som omhandlet i artikel 17:
Til mekaniske systemer:

B+D eller B+E eller B+F eller D1 eller F1 eller G eller HI.

Til elektromekaniske systemer:

B+D eller B+E eller B+F eller G eller HI.

Til elektroniske systemer eller systemer, som indeholder software:

B+D eller B+F eller G eller HI.

KAPITEL 1I
Automatiske opsamlingsvaegte (»automatic catchweigher«)
1.  Nojagtighedsklasser

1.1. Instrumenterne inddeles i grundkategorier angivet med:
X eller Y
som foreskrevet af fabrikanten.
1.2. Disse grundkategorier inddeles tillige i fire nojagtighedsklasser:
XI, XII, XIII og XIII
0g
Y(1), Y(II), Y(a) og Y(b)

som fabrikanten skal angive.
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2. Instrumenter i kategori X

2.1.  Kategori X omfatter instrumenter til kontrol af ferdigpakkede produkter i overensstemmelse med kravene i Ridets
direktiv 76/211/EQF af 20. januar 1976 om indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes lovgivning om emballering
af visse varer efter vagt eller volumen i ferdigpakninger ().

2.2. Nojagtighedsklasserne suppleres af en faktor (x), der fastsatter storrelsen af den i punkt 4.2 foreskrevne maksimalt
tilladelige standardafvigelse.

Fabrikanten skal angive faktoren (x), hvor (x) er < 2 og har verdien 1 x 105 2 x 10% eller 5 x 10K, og k er et
negativt helt tal eller nul.

3. Instrumenter i kategori Y

Kategori Y omfatter alle andre automatiske opsamlingsvaegte.

4. Maksimalt tilladelig fejl

4.1.  Middelfejl for instrumenter i kategori X/maksimalt tilladelig fejl for instrumenter i kategori Y

Tabel 1
Nettobelastning (m) i verifikationsskalaintervaller (e) Maks. tilladelig middelfejl Maks. tilladelig fejl
xt | ym | xu | yap | xw | v | xm | Yo X Y
0<m 0<m 0<m<500|0<m <50 +0,5¢ tle
< 50000 <5000
50 000 < m 5000 <m 500 < m 50 < m +1,0e +15e
<200 000 <20 000 <2000 <200
200000 <m | 20000 <m | 2000 <m 200 < m t15e t2e
<100 000 <10 000 <1000

4.2.  Standardafvigelse

Den maksimalt tilladelige verdi af standardafvigelsen for et instrument i kategori X (x) fis ved at gange faktor (x)
med vardien i tabel 2 herunder.

Tabel 2
Nettobelastning (m) Maksimalt tilladelig standardafvigelse for klasse X(1)

m=<50g 0,48 %
50g <m<100g 0,24 g
100g <m <200¢g 0,24 %
200g <m <300g 0,48 g
300g <m <500¢g 0,16 %
500g <m <1000 g 0,8 g
1000 g <m <10000 g 0,08 %
10000 g <m <15000 g 8g
15000 g <m 0,053 %

For klasse XI og XII skal (x) vere mindre end 1.

For klasse XIII ma (x) ikke vere storre end 1.

() EFT L 46 af 21.2.1976, s. 1.



29.3.2014

Den Europziske Unions Tidende

L 96/225

4.3.

4.4.

For klasse XIIII skal (x) veere storre end 1.

Skalainterval pd verifikationsskala — instrumenter med ét interval

Tabel 3
Nojagtighedsklasser Verifikationsskalainterval Antal verifikationsskalaintervaller n = maks.[e
Minimum Maksimum

XI Y(I) 0,001 g <e 50 000 —
Xl Y(II) 0,001 g <e=<005¢ 100 100 000

0,1g=se 5000 100 000
X1 Y(a) 01gs<es<2g 100 10 000

5g<e 500 10 000
XIHI Y(b) 5g<e 100 1000

Skalainterval pd verifikationsskala — instrumenter med flere intervaller

Tabel 4
Nojagtighedsklasser Verifikationsskalainterval Antal verifikationsskalaintervaller n = maks.fe
Minimumverdi (1) Maksimumveerdi
n = Max;/e(1) n = Maxjfe;
XI YO | 0001g <e 50 000 —
XII YI) | 0001g<e <005¢g 5000 100 000
0,1g <¢g 5000 100 000
Xl Ya) |01gse 500 10 000
Xl | Yb) |5gse 50 1000

(") For i = r anvendes den tilsvarende kolonne i tabel 3, idet e erstattes af e

Hvor:

i = del-vejeomrade
r = samlet antal del-vejeomréder.
Maileomride

Ved angivelse af méleomrdde for instrumenter af klasse Y skal fabrikanten tage hensyn til, at minimumkapaciteten
ikke md veere under:

Klasse Y(I) 100 e

Klasse Y(II) 20 e for 0,001 g <e <0,05g og 50 e for 0,1g <e

Klasse Y(a) 20 e
Klasse Y(b) 10 e
Sorteringsvaegte, f.eks. brevvaegte og vagte til | : [ 5 e

affald
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6.  Dynamisk indstilling

6.1. Den dynamiske indstillingsanordning skal fungere inden for det af fabrikanten foreskrevne belastningsomrade.

6.2. Eventuelle dynamiske indstillingsanordninger til kompensation for de dynamiske virkninger af byrder i bevagelse
skal, nar de forefindes, vaere forsynet med speerring, som forhindrer dem i at arbejde uden for belastningsomradet,
og skal kunne sikres.

7. Prastationer under pavirkning af influerende faktorer og elektromagnetiske forstyrrelser

7.1.  Maksimalt tilladelige fejl som folge af influerende faktorer er:
7.1.1. For instrumenter i kategori X:

— under automatisk funktion som foreskrevet i tabel 1 og 2

— ved statisk vejning under ikke-automatisk funktion som foreskrevet i tabel 1.
7.1.2. For instrumenter i kategori Y:

— for hver belastning under automatisk funktion som foreskrevet i tabel 1.

— ved statisk vejning under ikke-automatisk funktion som foreskrevet for kategori X i tabel 1.
7.2.  Den kritiske storrelse af andringen som folge af en forstyrrelse er ét verifikationsskalainterval.
7.3.  temperaturinterval:

— For klasse XI og Y(I) er minimumomréadet 5 °C.

— For klasse XII og Y(I) er minimumomradet 15 °C.

KAPITEL III
Automatiske gravimetriske péafyldningsinstrumenter
1. Nojagtighedsklasser

1.1.  Fabrikanten skal bidde angive referencenojagtighedsklassen Ref(x) og de(n) driftsmassige nejagtighedsklasse(r) X(x).

1.2.  Nojagtigheden af en instrumenttype angives ved en referencengjagtighedsklasse Ref(x), som svarer til den bedst
mulige nejagtighed for instrumenter af den pédgaldende type. Efter installation betegnes de enkelte instrumenter
ved en eller flere driftsmeassige nejagtighedsklasser X(x) under hensyntagen til de sarlige produkter, som vejes.
Klassifikationsfaktoren (x) skal vare < 2 og have vardien: 1 x 105 2 x 10% eller 5 x 10, hvor k er et negativt helt
tal eller nul.

1.3.  Referencengjagtighedsklassen, Ref(x), finder anvendelse pa statiske belastninger.

1.4.  For den driftsmeassige nojagtighedsklasse X(x) er X et system, der ssammenholder ngjagtigheden med byrdens vagt,
og x) er en multiplikator for de fejlgreenser, der foreskrives for klasse X(1) i punkt 2.2.

2. Maksimalt tilladelig fejl
2.1.  Statisk vejefejl

2.1.1. Ved statisk belastning ved de tilladte driftsbetingelser er den maksimalt tilladelige fejl for referencengjagtigheds-
klassen Ref(x) lig 0,312 af den maksimalt tilladelige afvigelse af hver pafyldning fra gennemsnittet som foreskrevet i
tabel 5, ganget med klassifikationsfaktoren (x).

2.1.2. Ved instrumenter, hvor péfyldningen kan stamme fra mere end én belastning (f.eks. kumulative eller selektive
kombinationsveagte), skal den maksimalt tilladelige fejl for statiske belastninger svare til den nejagtighed, der
kraves for pafyldningen som foreskrevet i punkt 2.2 (dvs. at den ikke md vere lig summen af den maksimalt
tilladelige afvigelse for individuelle belastninger).
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2.2

2.3.

3.1.

3.2

3.3.

Afvigelse fra gennemsnitlig pdfyldningsmengde

Tabel 5
Pafyldningens masse — m (g Vel et for Kase Ny e

m < 50 7,2 %
50 <m <100 3,6 ¢g
100 < m < 200 3,6 %
200 < m < 300 7,28
300 < m < 500 2,4 %
500 < m <1000 12 ¢

1000 <m <10 000 1,2%
10 000 < m < 15000 120 g
15000 < m 0,8%

Bemarkning:

Den beregnede tilladelige afvigelse af hver pafyldning fra gennemsnittet kan korrigeres for virkningen af materialets
partikelstorrelse.

Fejl i forhold til forudindstillet veerdi (indstillingsfejl)

For instrumenter, som kan forudindstilles til en bestemt pafyldningsveegt, ma den maksimalt afvigelse mellem den
forudindstillede veerdi og péfyldningernes gennemsnitsmasse ikke vaere over 0,312 gange den maksimalt tilladelige
afvigelse af hver pafyldning fra gennemsnittet som foreskrevet i tabel 5.

Praestationer under pdvirkning af influerende faktorer og elektromagnetiske forstyrrelser

Den maksimalt tilladelige fejl som folge af influerende faktorer er som angivet i punkt 2.1.

Den kritiske a@ndring som folge af en forstyrrelse er den @ndring af den statiske veegtangivelse, som er lig den
maksimalt tilladelige fejl angivet i punkt 2.1, beregnet for den minimalt tilladelige fyldning, eller, for instrumenter,
hvis péfyldningsmangde bestar af mange byrder, den andring, som har tilsvarende virkning pa péfyldningsmang-
den. Den beregnede kritiske andring rundes op til naermeste skalainterval (d).

Fabrikanten skal angive den minimalt tilladelige fyldning.

KAPITEL IV
Diskontinuerlige summationsvagte
Nojagtighedsklasser

Instrumenterne inddeles i folgende fire nejagtighedsklasser: 0,2; 0,5; 1; 2.

Maksimalt tilladelige fejl

Tabel 6
Nojagtighedsklasse Maksimalt tilladelig fejl pd summeret belastning
0,2 +0,10 %
0,5 +0,25%
1 +0,50 %
2 +1,00 %
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8.2.

2.2

Skalainterval

Skalaintervallet (d) pd den summerede veerdi skal veere i intervallet
0,01 % maks < d, <0,2 % maks

Mindst tilladte summerede belastning (Z,;,)

Mindst tilladte summerede belastning (%,,;,) mé ikke veere mindre end den belastning, ved hvilken den maksimalt
tilladelige fejl er lig et skalainterval (d) pa den summerede veerdi, og ikke mindre end den minimumbelastning,
som fabrikanten har foreskrevet.

Nulstilling

Instrumenter, som ikke tarerer vagten efter hver temning, skal vare forsynet med en nulstillingsanordning. Der
skal sperres for automatisk vejning, nar nulvisning varierer med:

— 1 d, pa instrumenter med automatisk nulstillingsanordning
— 0,5 d; pa instrumenter med halvautomatisk eller ikke-automatisk nulstillingsanordning.

Betjeningsgranseflade

Under automatisk funktion ma instrumentet ikke kunne justeres eller nulstilles af operateren.

Udskrift

P4 instrumenter med udskrivningsenhed skal der vaere spaerret for nulstilling af totalvaerdien, indtil totalvaerdien er
udskrevet. Hvis den automatiske funktion afbrydes, skal der fremkomme en udskrift af totalvaerdien.

Praestationer under pavirkning af influerende faktorer og elektromagnetiske forstyrrelser

Maksimalt tilladelige fejl som felge af influerende faktorer er som angivet i tabel 7.

Tabel 7
Belastning (m) i skalaintervaller (d,) MakSimafletﬂ““ade“g
0<m <500 £0,5 d,
500 < m <2000 +1,0 dt
2000 <m <10000 £1,5 dt

Den kritiske storrelse af @ndringen fordrsaget af en forstyrrelse er ét skalainterval for en vilkdrligt veegtangivelse og
en vilkarlig lagret summeret verdi.

KAPITEL V
Kontinuerlige summationsvegte
Nojagtighedsklasser

Instrumenterne inddeles i folgende tre nejagtighedsklasser: 0,5; 1; 2.

Mileomride

Fabrikanten skal angive maleomradet, forholdet mellem den minimalt tilladelige nettobelastning af vejeenheden og
dens maksimalt kapacitet samt den minimalt tilladelige totalbelastning.

Den minimalt tilladelige totalbelastning X..;;, skal mindst vere:
800 d for klasse 0,5,

400 d for klasse 1,

200 d for klasse 2.

hvor d er skalaintervallet for den generelle anordning til summation af totalvardien.
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6.2.

2.2.

Maksimalt tilladelig fejl

Tabel 8
Nojagtighedsklasse Maksimalt tilladelig fejl for den summerede totalbelastning
0,5 +0,25%
1 +0,5%
2 +1,0%

Béandets hastighed

Bandets hastighed skal vere den af fabrikanten foreskrevne. For bandvegte med én hastighed og for bandvagte
med variabel hastighed og manuel hastighedsindstilling md hastigheden ikke variere med mere end 5 % af den
nominelle vardi. Produktets hastighed mé ikke vare forskellig fra bandets.

Anordningen til summation af totalvaerdien

Den generelle anordning til summation af totalvardien méd ikke kunne nulstilles.

Prastationer under pavirkning af influerende faktorer og elektromagnetiske forstyrrelser

Maksimalt tilladelige fejl som felge af influerende faktorer for en belastning pa mindst =, skal vere 0,7 gange
den relevante vardi, som er angivet i tabel 8, afrundet til neermeste skalainterval (d).

Den kritiske storrelse af @ndringen som folge af en forstyrrelse er 0,7 gange den relevante veerdi, som er angivet i
tabel 8, ved en belastning pd mindst T, for den givne bandvagts-ngjagtighedsklasse, rundet op til nermeste
skalainterval (d).

min

KAPITEL VI
Automatiske jernbanebrovagte
Nojagtighedsklasser

Instrumenterne inddeles i folgende fire nejagtighedsklasser:
0,2; 0,5; 1; 2.

Maksimalt tilladelig fejl

De maksimalt tilladelige fejl for vejning under bevagelse af en enkelt togvogn eller hele toget er angivet i tabel 9.

Tabel 9
Nojagtighedsklasse Maksimalt tilladelig fejl
0,2 +0,1%
0,5 +0,25%
1 +0,5%
2 +1,0%

Den maksimalt tilladelige fejl ved vejning af sammenkoblede eller afkoblede togvogne i bevagelse er den heojeste af
folgende veerdier:

— vaerdien udregnet efter tabel 9 afrundet til nermeste skalainterval

— vardien udregnet efter tabel 9 og afrundet til neermeste skalainterval for en vagt, der er lig med 35 % af den
maksimalt vognvaegt (jf. paskrift)

— ét skalainterval (d)
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2.3.

2.4.

4.2.

5.1.

5.2.

Den maksimalt tilladelige fejl ved vejning af tog i bevaegelse er den hejeste af folgende vardier:

— vardien udregnet efter tabel 9 afrundet til narmeste skalainterval

— vardien udregnet efter tabel 9 for vagten af en enkelt togvogn lig med 35 % af den maksimale vognvagt (jf.

paskrift) ganget med antallet af referencevogne (hgjst 10) i toget og afrundet til naermeste skalainterval

— ¢t skalainterval (d) for hver vogn i toget, men ikke over 10 d.

Ved vejning af sammenkoblede togvogne mé hejst 10 % af de vejeresultater, som er opndet ved en eller flere
gennembkorsler af toget, have fejl storre end den pdgzldende maksimalt tilladelige fejl i punkt 2.2, og ingen fejl ma

vare over to gange denne verdi.

Skalainterval (d)

Forholdet mellem ngjagtighedsklassen og skalaintervallet skal svare til det i tabel 10 foreskrevne.

Tabel 10
Nojagtighedsklasse Skalainterval (d)
0,2 d <50kg
0,5 d <100 kg
1 d <200 kg
2 d <500 kg

Mileomréde

Den minimale kapacitet md ikke veere mindre end 1 t og ikke storre end den veerdi, som opnds ved at dividere

togvognens minimumsvagt med antallet af delvise vejninger.

Togvognens minimumsvagt méd ikke vere mindre end 50 d.

Preaestationer under pavirkning af influerende faktorer og elektromagnetiske forstyrrelser

Den maksimalt tilladelige fejl som folge af en influerende faktor skal svare til det i tabel 11 foreskrevne.

Tabel 11

Belastning (m) i verifikationsskalaintervaller (d)

Maksimalt tilladelig

fejl
0<m <500 £0,5 d
500 < m <2 000 £1,0 d
2000 < m < 10 000 £1,5d

Den kritiske @ndring er ét skalainverval.
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BILAG IX

TAXAMETRE (MI-007)

De pagaldende vaesentlige krav i bilag I, de sarlige krav i dette bilag samt metoderne til overensstemmelsesvurdering i
dette bilag finder anvendelse pa taxametre.

DEFINITIONER

Taxameter

En anordning, som fungerer sammen med en signalgenerator (') og udger et maleinstrument.

Denne anordning maéler varighed og beregner distance pa grundlag af et signal, der gives af distancesignalgeneratoren.
Derudover beregner og angiver den det belob, der skal betales for en tur, pd grundlag af den beregnede distance ogeller
turens maélte varighed.

Betaling

Det samlede belob, der skal betales for en tur, baseret pd en fast starttakst ogfeller turens lengde ogleller varighed.
Betalingen omfatter ikke tilleg for ekstra service.

Crossoverhastighed

Den hastighedsveerdi, der opnds ved at dividere en tidstarifveerdi med en distancetarifveerdi.

Normal beregningsmdide S (enkelt tarifanvendelse)

Betalingsberegning, der er baseret pd anvendelse af tidstariffen under crossoverhastigheden og anvendelse af distanceta-
riffen over crossoverhastigheden.

Normal beregningsmade D (dobbelt tarifanvendelse)

Betalingsberegning, der er baseret pd samtidig anvendelse af tidstariffen og distancetariffen pa hele turen.

Funktionsposition

De forskellige méder, hvorpd et taxameter opfylder de forskellige dele af sin funktion. Funktionspositionerne er folgende:

»Fric : | den funktionsposition, hvor betalingsberegningen er frastillet

»Optaget« : | den funktionsposition, hvor betalingsberegningen finder sted pa grundlag af en eventuel start-
takst og en tarif for den tilbagelagte distance ogfeller turens varighed

»Venter« : | den funktionsposition, hvor det belgb, der skal betales for turen, vises, og hvor mindst betalings-
beregningen pa grundlag af varighed er frastillet.

KONSTRUKTIONSMASSIGE KRAV

1. Taxameteret skal vare konstrueret saledes, at det beregner distancen og maler varigheden af en tur.

2. Taxameteret skal vaere konstrueret siledes, at det beregner og viser betalingen i trin svarende til den resolution, som
medlemsstaten har fastsat, i funktionsposition »Optaget«. Det skal ligeledes vaere konstrueret sdledes, at det viser den
endelige betaling for turen i funktionsposition »Venter«.

3. Taxametre skal kunne anvende de normale beregningsmédder S og D. Det skal vaere muligt at valge mellem disse
beregningsméder ved en sikret indstilling.

4. Et taxameter skal kunne vise folgende data via en eller flere sikrede greenseflader:
— funktionspositioner: »Fri¢, »Optaget« eller »Venter«

— sumvarksdata ifelge punkt 15.1

(") Distancesignalgeneratoren falder uden for dette direktivs anvendelsesomrade.
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— generelle oplysninger: konstant for distancesignalgeneratoren, sikringsdato, taxaidentifikator, realtid og identifi-
kation af tariffen

— oplysninger om betaling for en tur: samlet belgb, betaling, beregning heraf, tilleg, dato, starttidspunkt, slut-
tidspunkt, tilbagelagt afstand

— tarifoplysninger: tarifparametre.

Det kan kraeves i henhold til national lovgivning, at visse anordninger skal sluttes til et taxameters greenseflade(r).
Nér en sddan anordning kraves, skal det ved hjelp af sikret indstilling vaere muligt automatisk at hindre, at
taxameteret kerer, hvis anordningen ikke er installeret eller ikke fungerer korrekt.

5. Hvis det er relevant, skal taxameteret kunne korrigeres efter konstanten for den distancesignalgenerator, som det
skal forbindes med, og denne korrektion skal kunne sikres.

TILLADTE DRIFTSBETINGELSER

6.1. Som mekanisk miljo finder klasse M3 anvendelse.
6.2. Fabrikanten angiver de tilladte driftsbetingelser for instrumentet, navnlig:
— et mindste temperaturomrade pd 80 °C for det klimatiske miljo
— de grenser for jevnstremforsyningen, som instrumentet er konstrueret til.
MAKSIMALT TILLADELIGE FEJL
7. De maksimalt tilladelige fejl med undtagelse af eventuelle fejl, som skyldes anvendelse af taxameteret i en hyrevogn,
er:
— for tidsforbruget: + 0,1 %
minimumsveerdi af maksimalt tilladelige fejl: 0,2s;
— for den kerte distance: + 0,2 %
minimumsveerdi af maksimalt tilladelige fejl: 4 m;
— for beregningen af betalingen: 0,1 %

minimum, herunder afrunding: svarende til det mindst vigtige ciffer i betalingsangivelsen.

TILLADT INDVIRKNING AF FORSTYRRENDE PAVIRKNINGER
8.  Elektromagnetisk immunitet

8.1. Den elektromagnetiske klasse, som finder anvendelse, er E3.

8.2. De maksimalt tilladelige fejl, som er fastlagt i punkt 7, skal ligeledes vere overholdt ved tilstedevaerelse af elek-
tromagnetisk forstyrrelse.

SVIGT AF STROMFORSYNINGEN
9. Hvis forsyningsspaendingen falder til en verdi, der er under den af fabrikanten angivne nedre granse for arbejds-

omradet, skal taxameteret

— fortsxtte med at arbejde korrekt eller genoptage den korrekte funktion uden at miste de data, der var til
radighed for stromforsyningsspandingen faldt, hvis den kun er faldet midlertidigt, dvs. pd grund af motorstart

— standse en eksisterende maling og returnere til position »Fri¢, hvis spandingsfaldet er leengerevarende.
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ANDRE KRAV

10.

11.

12.

13.

14.1.

14.2.

14.3.

16.

17.

18.

19.

Betingelserne for kompatibiliteten mellem taxameteret og distancesignalgeneratoren skal specificeres af fabrikanten
af taxameteret.

Hvis der skal betales et tilleg for en ekstra service, som foreren har tilfgjet manuelt, ma dette ikke vare indregnet i
den viste betaling. I sd fald tillades dog, at taxameteret midlertidigt viser betalingen med tillegget indregnet.

Beregnes betalingen efter beregningsmade D, kan taxameteret vere forsynet med en supplerende visningsmade,
hvor kun den samlede distance og turens varighed angives tidstro.

Alle vaerdier, som angives over for passageren, skal vare passende identificeret. Disse veerdier samt identifikationen
heraf skal vere letlaeselige bade i dagslys og ved nat.

Hvis betalingen eller de foranstaltninger, der skal traffes mod svigagtig anvendelse, kan pévirkes ved valg af en
funktion fra en forprogrammeret indstilling eller ved fri dataindstilling, skal instrumentets indstillinger og de
indleste data kunne sikres.

De sikringsmuligheder, der er til rddighed i et taxameter, skal gore det muligt serskilt at sikre indstillingerne.

Bestemmelserne i bilag I, punkt 8.3, galder ogsé for tarifferne.

. Taxametre skal vere forsynet med ikke-justerbare sumvaerk for alle folgende vardier:

— den samlede distance, som hyrevognen har kert

— den samlede distance, som den har kert, nir den hyres
— det samlede antal ture

— det samlede belgb, der er opkravet som tilleg

— det samlede belab, der er opkrevet som betaling.

De opsummerede vardier skal omfatte de vardier, som i henhold til punkt 9 er registreret under svigt af strom-
forsyningen.

. Hvis taxameterets stromforsyning afbrydes, skal de opsummerede vardier kunne lagres i et &r med henblik pd at

afleese verdierne fra taxameteret via et andet medie.

. Der skal traffes passende foranstaltninger til at forhindre, at visning af opsummerede vardier anvendes til at

bedrage passagerer.

Automatisk tarifendring er tilladt pa grund af:
— distancen

— turens varighed

— klokkeslattet

— datoen

— ugedagen.

Hvis egenskaber ved hyrevognen er vigtige for, at taxameteret kan fungere korrekt, skal taxameteret omfatte midler
til sikring af dets tilslutning til den hyrevogn, hvori det er monteret.

Med henblik pd at teste taxameteret efter monteringen skal der vare mulighed for sarskilt at teste nojagtigheden af
tids- og distancemdlingen samt af beregningen.

Taxameteret og de af fabrikanten angivne monteringsforskrifter skal veare sdledes, at det, forudsat at montering er
sket i henhold til fabrikantens forskrifter, ma anses for umuligt i svigagtigt @jemed at @ndre det malesignal, som
reprasenterer den tilbagelagte distance.
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20.

21.

22.

23.

Det generelle vasentlige krav vedrerende svigagtig anvendelse skal vare opfyldt pd en sddan mide, at der tages
hensyn til kundens, forerens, forerens arbejdsgivers og skattemyndighedernes interesser.

Taxameteret skal vaere konstrueret siledes, at det uden justering holder sig inden for de maksimalt tilladelige fejl i et
tidsrum af ét ar med normal drift.

Taxameteret skal vare udstyret med et realtidsur, som altid viser korrekt klokkeslat og dato, og et af eller begge
disse elementer kan anvendes til automatiske tarifeendringer. Kravene for realtidsuret er:

— Tidsmalingen skal have en nejagtighed pa 0,02 %.

— Korrektionsmuligheden ma ikke vere pd over 2 minutter om ugen. Omstilling til sommer- og vintertid skal
finde sted automatisk.

— Automatisk eller manuel korrektion under en tur skal vare udelukket.

Nar angivelse eller udskrivning af kert distance og tidsforbrug finder sted efter dette direktiv, skal det ske med
anvendelse af folgende enheder:

Kort distance:

— kilometer

— miles i de medlemsstater, som er omfattet af artikel 1, litra b), i direktiv 80/181/EQF.
Tidsforbrug:

— sekunder, minutter eller timer alt efter, hvad der er passende under hensyn til den nedvendige resolution og
behovet for at undga misforstdelser.

OVERENSSTEMMELSESVURDERING

Til overensstemmelsesvurdering kan fabrikanten velge folgende metoder som omhandlet i artikel 17:

B+F, B+D, HI1.
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BILAG X

MALEREDSKABER TIL MATERIALER (MI-008)

KAPITEL I

Redskaber til l&engdemaling af materialer

De relevante vaesentlige krav i bilag I, de serlige krav i dette bilag samt metoderne til overensstemmelsesvurdering i dette
kapitel finder anvendelse pa redskaber til lengdemaling af materialer som defineret nedenfor. Kravet om foreleggelse af
en kopi af overensstemmelseserkleeringerne vil imidlertid kunne fortolkes som galdende for et parti eller en sending og
ikke for det enkelte instrument.

DEFINITIONER

Redskab til lengdemaling af mate- | Et maleredskab med skalainddeling, hvis mél er angivet i lovpligtige leengdeenhe-
rialer der.

SARLIGE KRAV

Referencebetingelser

1.1.

1.2

For mélebdnd med en lengde pd fem meter eller derover skal de maksimalt tilladelige fejl vare overholdt ved en
treekkraft pd 50 newton eller andre vaerdier som angivet af fabrikanten, og mélebdndet pafores tilsvarende meerkning,
eller der kan veare tale om stive eller halvstive maleredskaber, hvor det ikke er nedvendigt at angive trakkraft.

Referencetemperaturen er 20 °C, medmindre andet er angivet af fabrikanten og redskabet er pafert tilsvarende
mearkning.

Maksimalt tilladelige fejl

2.

Den maksimalt tilladelige fejl, positiv eller negativ, i mm, mellem to ikke-tilstedende inddelingsmearker pé skalaen er
(a+bL), hvor:

— L er lengdeveardien, afrundet opad til naermeste hele antal meter, og
— a og b er anfort i tabel 1 nedenfor.

Nér et slutinterval afgranses af en overflade, forhejes den maksimalt tilladelige fejl for enhver afstand, som udgér fra
dette punkt, med vardien ¢, som er angivet i tabel 1.

Tabel 1
Nojagtighedsklasse a (mm) b) ¢ (mm)

I 0.1 0.1 0.1
II 0,3 0,2 0,2
11 0,6 0,4 0,3
Sarklasse D for pejleband (1) 1,5 nul nul

Op til 30 m inklusive (3
Sarklasse S for faste pejlebdnd 1,5 nul nul

1Fe:)gr hver 30 m leengde, nar bandmalet hviler pa et fladt under-

(") Galder for pejleband-lod-kombinationer.
(%) Hvis den nominelle bandlaengde overstiger 30 m, skal en yderligere maksimalt tilladelig fejl pd 0,75 mm vere tilladt for hver 30
m band.

Pejlebdnd kan ogsa vare af klasse [ eller II. I sa fald vil den maksimalt tilladelige fejl vaere £ 0,6 mm nédr anvendelsen
af formlen giver en vardi pd under 0,6 mm for enhver lengde mellem to skalamarker, hvoraf det ene findes pa
nedsenkningsdelen og det andet pad pejlebandet.

Den maksimalt tilladelige fejl for leengden mellem to pé hinanden folgende skalamaerker og den maksimalt tilladelige
forskel mellem to pé hinanden folgende intervaller er angivet i tabel 2 nedenfor.
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Tabel 2

Maksimalt tilladelig fejl eller forskel i millimeter, efter nejagtighedsklasse

Intervalleengde i
I ! 111

i<1mm 0,1 0,2 0,3

Imm<i<lcm 0,2 0,4 0,6

For sammenklappelige malestokke ma leddene ikke forarsage fejl ud over ovennavnte, og hejst 0,3 mm for klasse 1I
og 0,5 mm for klasse III.

Materialer

3.1. Redskaber til maling af materialer skal veere fremstillet sadan, at leengdeforskelle pa grund af temperatursving pd op
til + 8 °C over referencetemperaturen ikke overstiger den maksimalt tilladelige fejl. Dette gaelder ikke for klasse S- og
klasse D-malinger, hvor fabrikanten ensker, at varmeudvidelseskorrektioner i nedvendigt omfang skal anvendes pé
observerede leesninger.

3.2. Maleredskaber af materialer, hvis dimensioner andrer sig materielt, nir de udsattes for omfattende relativ fugtighed,
kan kun anbringes i klasse II eller IIL

Merkning

4. Den nominelle verdi skal anfores pd maleredskabet. Millimeterskalaer skal nummereres for hver centimeter, og alle
skalamaerker skal vare nummereret pd méleredskaber med et skalainterval pd over 2 cm.

OVERENSSTEMMELSESVURDERING

Til overensstemmelsesvurdering kan fabrikanten velge folgende metoder som omhandlet i artikel 17:
F1 eller D1 eller B+D eller H eller G.

KAPITEL II
Rummadl til servering

De relevante vasentlige krav i bilag I, de sarlige krav i dette kapitel samt metoderne til overensstemmelsesvurdering i
dette kapitel finder anvendelse p& de nedenfor definerede rummal til servering. Kravet om forelaeggelse af en kopi af
overensstemmelseserklaeringerne vil imidlertid kunne fortolkes som geldende for et parti eller en sending og ikke for det
enkelte instrument. Kravet om, at instrumentet skal veaere pafert oplysninger om dets nejagtighed, finder derfor ikke
anvendelse.

DEFINITIONER

Rummdl til servering Et rummal (f.eks. et drikkeglas, en kande eller et bagermal), som er konstrueret til
at afmale en nermere angivet mangde vaske (med undtagelse af farmaceutiske
produkter), som salges med henblik pd indtagelse pd stedet.

Stregmal Et rummidl til servering, som er markeret med en streg til angivelse af det nomi-
nelle rumfang.

Kantmal Et rummal til servering, hvis indvendige rumfang er lig det nominelle rumfang.

Overforingsmal Et rummdl, som er bestemt til servering, og hvorfra vasken hzldes op for
indtagelse.

Rumfang Rumfanget er for kantmal det indvendige volumen, og for stregmdl det indvendige
volumen til pafyldningsmaerket.

SARLIGE KRAV
1. Referencebetingelser

1.1. Temperatur: Standardtemperaturen for rumfangsmaling er 20 °C.

1.2. Position for korrekt angivelse: fritstdende pd vandret underlag.
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4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

Maksimalt tilladelige fejl

Tabel 1
Streg Kant

Overforingsmal
<100 ml +2ml -0

+ 4 ml
> 100 ml 3% -0

+6%
Serveringsmal
<200 ml £5% -0

+10%
> 200 ml £ (5ml+25%) -0

+10ml + 5%
Materialer

Rummidl til servering skal vare fremstillet af et materiale, som er tilstrakkelig stift og formstabilt til, at rumfanget
forbliver inden for den maksimalt tilladelige fejl.

Udformning

. Overforingsmal skal veere udformet sdledes, at en andring af indholdet lig med den maksimalt tilladelige fejl bevirker

en niveauzndring pd mindst 2 mm ved kanten eller péfyldningsmearket.
Overforingsmal skal vare udformet saledes, at fuldsteendig temning af den malte vaske ikke hindres.

Meerkning

Det deklarerede nominelle rumfang skal vare tydeligt og uudsletteligt angivet pa malet.

Rummdl til servering kan desuden veere pafert indtil tre tydelige rumfangsangivelser, som ikke md kunne forveksles
med hinanden.

Pafyldningsmerker skal veere tilstraekkeligt tydelige og holdbare til at sikre, at den maksimalt tilladelige fejl ikke
overskrides i brug.

OVERENSSTEMMELSESVURDERING

Til overensstemmelsesvurdering kan fabrikanten vzlge folgende metoder som omhandlet i artikel 17:

A2 eller F1 eller D1 eller E1 eller B+E eller B+D eller H.
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BILAG XI

INSTRUMENTER TIL DIMENSIONSMALING (MI-009)

De relevante vaesentlige krav i bilag I, de sarlige krav i dette bilag samt metoderne til overensstemmelsesvurdering i dette
bilag finder anvendelse pd dimensionsmaéleinstrumenter af de nedenfor definerede typer.

DEFINITIONER

Instrumenter til lengdemaling Instrumenter til leengdemadling anvendes til leengdebestemmelse af materialer af
rebtypen (f.eks. tekstiler, bdnd og kabler) i forbindelse med fremforing af det
produkt, som skal males.

Arealméleinstrumenter Arealméleinstrumenter anvendes til arealbestemmelse af genstande af uregel-

massig form, f.eks. leder.

Flerdimensionale méleinstrumenter | Flerdimensionale maleapparater anvendes til bestemmelse af kantlengde (lengde,
hojde, bredde) af det mindste omsluttende parallelepipedum til et produkt.

KAPITEL 1
Krav, som er felles for alle instrumenter til dimensionsmdling
Elektromagnetisk immunitet

1. Indvirkningen af en elektromagnetisk forstyrrelse pd flerdimensionale méleinstrumenter skal vaere sdledes:
— at @ndringen i maleresultatet ikke er storre end den kritiske @ndring som defineret i punkt 2, eller
— at det ikke kan lade sig gore at foretage en maling, eller

— at der indtreeder momentane afvigelser i méleresultatet, som ikke kan fortolkes, registreres eller overfores som et
maleresultat, eller

— at mélingen giver s store afvigelser, at de bemarkes af alle, som er involveret i resultatet af mélingen.
2. Sterrelsen af den kritiske sendring er ét skalainterval.

OVERENSSTEMMELSESVURDERING

Til overensstemmelsesvurdering kan fabrikanten velge folgende metoder som omhandlet i artikel 17:
Til mekaniske eller elektromekaniske instrumenter:

F1 eller E1 eller D1 eller B+F eller B+E eller B+D eller H eller H1 eller G.

Til elektroniske instrumenter eller instrumenter indeholdende software:

B+F eller B+D eller H1 eller G.

KAPITEL II
Instrumenter til leengdemaéling

Karakteristika ved det produkt, som skal mdles

1. Tekstiler karakteriseres ved den karakteristiske faktor K. Denne faktor, som tager hensyn til straekbarhed og kraft pr.

fladeenhed af det madlte produkt, er defineret ved folgende formel:

K = [e-(Gy+ 22 N/mz), hvor
¢ er den relative streekning af en 1 meter bred tekstilprove ved en trakkraft pd 10 N

G, er tekstilprovens vagt pr. arealenhed N/m?2.
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Driftsbetingelser
2.1. Maleomrdde

Dimensioner og, i givet fald, K-faktor, inden for det omrdde, som fabrikanten har fastlagt for instrumentet. Omrader
for K-faktoren er angivet i tabel 1:

Tabel 1
Gruppe Omride for K Produkt
I 0<K<2x1072 N/m? lav straekbarhed
1 2x 1072 N/m?< K < 8x1072 N/m? middel streekbarhed
I 8 x 1072 Njm? < K <24 x 1072 N/m? hej strekbarhed
I\ 24 %1072 Njm? <K meget hoj streekbarhed

2.2. Nér den maélte genstand ikke transporteres af maleinstrumentet, skal dens hastighed vare inden for det omrade, som
fabrikanten har fastlagt for instrumentet.

2.3. Afhanger maleresultatet af tykkelse, overfladebeskaffenhed og leveringsmade (f.eks. fra en stor rulle eller fra stabel),
fastsaetter fabrikanten tilsvarende begransninger.

Maksimalt tilladelige fejl

3. Instrument

Tabel 2
Nojagtighedsklasse Maksimalt tilladelig fejl
I 0,125 %, men ikke mindre end 0,005 L,
11 0,25 %, men ikke mindre end 0,01 L,
il 0,5 %, men ikke mindre end 0,02 L

hvor L, er den mindste malelige leengde, dvs. den mindste af fabrikanten angivne lengde, som instrumentet er
bestemt til anvendelse for.

Den korrekte leengdeveardi for de forskellige materialetyper skal males med egnede instrumenter (f.eks. malebdnd).
Det materiale, der skal males, skal anbringes pa et passende underlag (f.eks. et egnet bord) udglattet og i ikke-strakt
tilstand.
Andre krav
4. Instrumentet skal sikre, at produktet males i ikke-strakt tilstand i overensstemmelse med den tilsigtede straekbarhed,
som instrumentet er konstrueret til.
KAPITEL 1II
Arealmaleinstrumenter
Driftsbetingelser
1.1. Maleomrdde

De dimensioner inden for méileomradet, der er angivet af instrumentets fabrikant.

1.2. Produktets beskaffenhed
Fabrikanten skal angive de begransninger for instrumentet, som folger af produktets hastighed og, hvis relevant,
tykkelsen pd produktets overfladebeskaffenhed.

Maksimalt tilladelige fejl

2. Instrument

Den initiale maksimalt tilladelige fejl er 1,0 %, dog mindst 1dm?.
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Andre krav

3. Prasentation af produktet

Hvis produktet traeekkes baglaens eller standser, ma der ikke kunne opstd malefejl, eller visningsanordningen skal

treede ud af funktion.

4. Skalainterval

Instrumentets skalainterval skal vere 1,0 dm? Til afprevningsformal skal der endvidere vare mulighed for et

skalainterval pd 0,1 dm?

Driftsbetingelser

1.1. Maleomrdde

KAPITEL IV

Flerdimensionale maleinstrumenter

De dimensioner inden for maleomradet, der er angivet af instrumentets fabrikant.

1.2. Minimumsdimension

Den nedre granse for minimumsdimensionen for alle vaerdier af skalaintervallet findes i tabel 1.

Tabel 1

Skalainterval (d)

Minimumsdimension (min)
(nedre grense)

d<2cm 10 d
2cm <d <10cm 20 d
10cm < d 50 d

1.3. Bdndets hastighed

Hastigheden skal vere inden for det omréde, som fabrikanten har fastlagt for instrumentet.

Maksimalt tilladelig fejl

2. Instrument

Den maksimalt tilladelige fejl er + 1,0 d.
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BILAG XII

GASANALYSATORER TIL UDST@DNINGSGAS (MI-010)

De relevante vasentlige krav i bilag I, de saerlige krav i dette bilag samt metoderne til overensstemmelsesvurdering i dette
bilag finder anvendelse pd de nedenfor definerede udstedningsgasanalysatorer, som er bestemt til inspektion og fagmaessig
vedligeholdelse af motorkeretejer i brug.

DEFINITIONER

Gasanalysator til udstedningsgas

En udstedningsgasanalysator er et méleinstrument, som anvendes til bestemmelse
af volumenbrgkerne af specifikke komponenter i udstedningsgassen pd motorke-
retgjer med gnistteending pd den analyserede komponents fugtighedsniveau.

Disse gaskomponenter er carbonmonoxid (CO), carbondioxid (CO,), oxygen (O,)
og carbonhydrider (HC).

Indholdet af carbonhydrider skal udtrykkes som en koncentration af n-hexan
(C Hyy), der skal méles med en nerinfrared absorptionsteknik.

Volumenbrokerne af gaskomponenterne udtrykkes som en procentdel (% vol) for
CO, CO, og O, og i dele pr. million (ppm vol) for HC.

En udstedningsgasanalysator beregner desuden lambda-vaerdien ud fra volumen-
brokerne af udstedningsgaskomponenterne.

Lambda

Lambda er en dimensionsles sterrelse, som reprasenterer brandingseffektiviteten
af en motor i form af forholdet luft/brendstof i udstedningsgasserne. Den
bestemmes med en referencestandardformel.

SARLIGE KRAV

Klasser af instrumenter

1. Der findes to instrumentklasser for udstadningsgasanalysatorer, nemlig 0 og 1. De relevante minimale méleomréder
for disse klasser er angivet i tabel 1.

Tabel 1

Klasser og maleomrader

Parameter Klasse 0 og
CO-brek fra 0 til 5% vol
CO,-brok fra 0 til 16 % vol
Carbonhydridbrek fra 0 til 2 000 ppm vol
0,-brek fra 0 til 21 % vol
A fra 0,8 til 1,2

Tilladte driftsbetingelser

2. Veardierne af de tilladte driftsbetingelser skal af fabrikanten angives som folger:

2.1. For klimatiske og mekaniske pavirkninger:

— et mindste temperaturomrade pd 35 °C for det klimatiske milje

— Som mekanisk milje finder klasse M1 anvendelse.

2.2. For sterrelsen af pavirkningen fra stremforsyningen:

— For vekselstromforsyning spandings- og frekvensomrade

— For jevnstremforsyning graenser for spanding.
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2.3.

For barometerstanden:

— Minimum- og maksimumvardierne af barometerstanden er for begge klasser: p,.;; < 860 hPa, p.,, > 1 060 hPa.

Maksimalt tilladelige fejl

3.

3.1.

3.2

De maksimalt tilladelige fejl defineres sdledes:

For hver af de malte volumenbreker er den maksimalt tilladelige fejl ved de tilladte driftsbetingelser i henhold til
punkt 1.1 i bilag I den sterste af de to veerdier i tabel 2. De absolutte verdier angives i % vol eller ppm vol med den
sande verdi som basis.

Tabel 2

Maksimalt tilladelige fejl

Parameter Klasse 0 Klasse 1
CO-brek +0,03 % vol + 0,06 % vol
5% £5%
CO,-brek +0,5% vol +0,5% vol
+5% 5%
Carbonhydridbrek + 10 ppm vol + 12 ppm vol
£5% 5%
0,-brok +0,1 % vol +0,1 % vol
5% £5%

Den maksimalt tilladelige fejl for lambdaberegning er 0,3 %. Den konventionelle sande verdi beregnes efter formlen
fastsat i punkt 5.3.7.3 i regulativ nr. 83 fra De Forenede Nationers @konomiske Kommission for Europa (FN/ECE) ().

De verdier, som instrumentet viser, anvendes til beregningen.

Tilladelig indvirkning af forstyrrende pdvirkninger

4. For hver af de af instrumentet mélte volumenbregker er den kritiske aendring lig den maksimalt tilladelige fejl for den
pagaldende parameter.

5. Indvirkningen af en elektromagnetisk forstyrrelse skal vare saledes at
— @ndringen i madleresultatet enten ikke er storre end den kritiske @ndring fastlagt i punkt 4, eller
— mileresultatet angives séledes, at det ikke kan opfattes som et gyldigt resultat.

Andre krav

6. Oplosningen skal vare lig med eller én grad hejere end de veardier, der er angivet i tabel 3.

Tabel 3
Oplosning
co o, 0, HC
Klasse 0 og klasse I 0,01 % vol 0,1 % vol O] 1 ppm vol

(") 0,01 % vol for maélestorrelsesvardier pd under eller lig 4 % vol, ellers 0,1 % vol.

Lambdaveerdien vises med en oplesning pa 0,001.

() EUT L 42 af 15.2.2012, s. 1.
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10.

11.

12.

13.

14.

Standardafvigelsen pd 20 maélinger ma hejst vere en tredjedel af den maksimalt tilladelige fejlmodul for hver
anvendelig gasvolumenbregk.

Til maling af CO, CO, og HC skal instrumentet, herunder det serlige gasbehandlingssystem, vise 95 % af den
endelige veerdi som fastsat for kalibreringsgasser, inden 15 sek. efter skift fra en gas med nulindhold, dvs. ren luft. Til
maling af O, skal instrumentet pé lignende betingelser vise en vardi, der afviger mindre end 0,1 % vol fra nul inden
60 sek. efter skift fra ren luft til en oxygenfri gas.

De komponenter i udstedningsgassen, hvis veerdi ikke er omfattet af maling, méd hejst pavirke maleresultatet
svarende til halvdelen af den maksimalt tilladelige fejlmodul, ndr disse komponenter er til stede i folgende volumen-
broker:

6 % vol CO,

16 % vol CO,,

10 % vol O,,

5% vol H,,

0,3 % vol NO,

2 000 ppm vol HC (som n-hexan)
vanddamp indtil matning.

Udstedningsgasanalysatorer skal have en justeringsanordning, der har funktioner for nulstning, gaskalibrering og
indvendig justering. Justeringsanordningen for nulsatning og indvendig justering skal vare automatisk.

Med hensyn til automatiske eller halvautomatiske justeringsanordninger mé instrumentet ikke kunne udfere en
maling, sa leenge justering ikke er foretaget.

Udstedningsgasanalysatorer skal pavise carbonhydridrester i gasbehandlingssystemet. Maling mé ikke vare mulig,
hvis restkoncentrationen af carbonhydrid for en maling overstiger 20 ppm vol.

Udstedningsgasanalysatorer skal vere udstyret sledes, at de automatisk registrerer fejl i oxygen-kanalens folers
funktion, der skyldes slid eller afbrydelse af tilslutningen.

Hvis udstedningsgasanalysatoren kan bruge forskellige former for brandstof (f.cks. benzin eller flydende gas), skal
der vare mulighed for at valge de relevante koefficienter for lambdaberegningen uden uklarhed med hensyn til den
relevante formel.

OVERENSSTEMMELSESVURDERING

Til overensstemmelsesvurdering kan fabrikanten velge folgende metoder som omhandlet i artikel 17:

B+F, B+D, HI1.
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BILAG XIII

EU-OVERENSSTEMMELSESERKLARING (Nr. XXXX) (1)
1. Instrumentmodel/instrument (produkt-, type-, parti- eller serienummer):
2. Navn og adresse pd fabrikanten og dennes eventuelle bemyndigede reprasentant
3. Denne overensstemmelseserkleering udstedes pd fabrikantens ansvar.

4. Erkleeringens genstand (identifikation af instrumentet, sd det kan spores. Foto kan eventuelt vedlagges, hvis det er
nedvendigt for identifikationen af instrumentet):

5. Genstanden for erkleringen, som beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med den relevante EU-harmoniserings-
lovgivning:

6. Referencer til de relevante harmoniserede standarder eller anvendte normative dokumenter eller referencer til de andre
tekniske specifikationer, som der erklares overensstemmelse med:

7. Hvor det er relevant, det bemyndigede organ (navn, nummer), der har foretaget (beskrivelse af aktiviteten) og udstedt
attesten:

8. Supplerende oplysninger:
Underskrevet for og pd vegne af:
(sted og dato):

(navn, stilling) (underskrift):

(") Det er valgfrit, om fabrikanten vil tildele overensstemmelseserklaeringen et nummer.
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BILAG XIV

DEL A
Ophavet direktiv med oversigt over aendringer hertil

(omhandlet i artikel 52)

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/22/EF
(EUT L 135 af 30.4.2004, s. 1)

Rédets direktiv 2006/96/EF Kun punkt B.3. i bilaget
(EUT L 363 af 20.12.2006, s. 81)

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) Kun punkt 3.8 i bilaget
nr. 1137/2008
(EUT L 311 af 21.11.2008, s. 1)

Kommissionens direktiv 2009/137EF
(EUT L 294 af 11.11.2009, s. 7)

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) Kun artikel 26, stk. 1, litra g)
nr. 1025/2012
(EUT L 316 af 14.11.2012, s. 12)

Del B
Liste over frister for gennemforelse i national ret og anvendelsesdatoer

(omhandlet i artikel 52)

Direktiv Gennemforelsesfrist Anvendelsesdato

2004/22/EF 30. april 2006 30. oktober 2006

2006/96EF

2009/137/EF 1. december 2010 1. juni 2011
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BILAG XV

SAMMENLIGNINGSTABEL

Direktiv 2004/22/EF

Dette direktiv

Artikel 1
Artikel 2
Artikel 3,
Artikel 3,
Artikel 4
Artikel 5
Artikel 6,
Artikel 6,
Artikel 7,
Artikel 7,
Artikel 7,
Artikel 7,

Artikel 8

Artikel 9

Artikel 10
Artikel 11
Artikel 11
Artikel 11
Artikel 12
Artikel 13

Artikel 13

Artikel 13
Artikel 13
Artikel 14
Artikel 15

Artikel 15

stk.
stk.

stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.

, stk.
, stk.
, stk.

, stk.

, stk.

, stk.

, stk.

, stk.
, stk.

1
2, forste afsnit

2, andet afsnit

Artikel 2, stk. 1

Artikel 3

Artikel 1

Artikel 2, stk. 2

Artikel 4, nr. 1)-4), 6)-9)
Artikel 4, nr. 5) og 10)-22)
Artikel 5

Artikel 6

Artikel 20

Artikel 22, stk. 4

Artikel 7
Artikel 8
Artikel 9
Artikel 10
Artikel 11
Artikel 12
Artikel 13
Artikel 17

Artikel 18

Artikel 23, stk. 2

Artikel 14, stk. 1
Artikel 14, stk. 2
Artikel 14, stk. 3
Artikel 14, stk. 4
Artikel 46, stk. 1

Artikel 46, stk. 3
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Direktiv 2004/22/EF Dette direktiv

Artikel 15, stk. 3 —

Artikel 15, stk. 4 —

Artikel 15, stk. 5 —

Artikel 16, stk. 1 Artikel 15
Artikel 16, stk. 2 Artikel 47
Artikel 16, stk. 3 Artikel 16
Artikel 16, stk. 4 —

Artikel 17, stk. 1 —

Artikel 17, stk. 2 Artikel 21, stk. 2
Artikel 17, stk. 3 —

Artikel17, stk. 4, forste afsnit Artikel 22, stk. 2

Artikell7, stk. 4, andet afsnit —

Artikel 17, stk. 5 —

Artikel 18 —

— Artikel 19

— Artikel 21, stk. 1
— Artikel 22, stk. 1
— Artikel 22, stk. 3
— Artikel 22, stk. 5, andet afsnit
— Artikel 22, stk. 5, tredje afsnit
— Artikel 22, stk. 6
— Artikel 23

— Artikel 24

_ Artikel 25

— Artikel 26

— Artikel 27

— Artikel 28

_ Artikel 29

— Artikel 31

— Artikel 32

— Artikel 33

— Artikel 34

— Artikel 35

— Artikel 36

— Artikel 37

— Artikel 38

— Artikel 39

— Artikel 40
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Direktiv 2004/22/EF

Dette direktiv

Artikel 19, stk. 1

Artikel 19, stk. 2, litra a), forste afsnit
Artikel 19, stk. 2, litra a), andet afsnit
Artikel 19, stk. 2, litra a), tredje afsnit
Artikel 19, stk. 2, litra b)

Artikel 20

Artikel 21

Artikel 22

Artikel 23

Artikel 24

Artikel 25

Artikel 26
Artikel 27
Bilag I
Bilag A
Bilag A1l
Bilag B
Bilag C
Bilag C1
Bilag D
Bilag D1
Bilag E
Bilag E1
Bilag F

Bilag F1

Artikel 43, stk. 4

Artikel 41
Artikel 42
Artikel 43, stk. 1
Artikel 43, stk. 2
Artikel 43, stk. 3
Artikel 44
Artikel 45
Artikel 48
Artikel 49
Artikel 50

Artikel 51
Artikel 52
Artikel 53, stk. 1
Artikel 53, stk. 2
Artikel 54

Bilag I

Bilag II, punkt 1
Bilag II, punkt 2
Bilag II, punkt 3
Bilag II, punkt 4
Bilag II, punkt 5
Bilag II, punkt 6
Bilag 1I, punkt 7
Bilag II, punkt 8
Bilag II, punkt 9
Bilag II, punkt 10

Bilag II, punkt 11
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Direktiv 2004/22/EF Dette direktiv

Bilag G Bilag II, punkt 12
Bilag H Bilag II, punkt 13
Bilag H1 Bilag II, punkt 14
Bilag MI-001 Bilag III

Bilag MI-002 Bilag IV

Bilag MI-003 Bilag V

Bilag MI-004 Bilag VI

Bilag MI-005 Bilag VII

Bilag MI-006 Bilag VIII

Bilag MI-007 Bilag IX

Bilag MI-008 Bilag X

Bilag MI-009 Bilag XI

Bilag MI-010 Bilag XII

— Bilag XIV

— Bilag XV
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EUROPA-PARLAMENTETS ERKLARING

Europa-Parlamentet er af den opfattelse, at det kun er ndr og for s& vidt som der droftes gennemforelses-
retsakter som omhandlet i forordning (EU) nr. 182/2011 pd meder i udvalg, at sidstneevnte kan betragtes
som »komitologiudvalg« som omhandlet i bilag I til rammeaftalen om forbindelserne mellem Europa-
Parlamentet og Europa-Kommissionen. Udvalgsmeder er derfor omfattet af anvendelsesomréddet for punkt
15 i rammeaftalen, nir og for sd vidt som der dreftes andre anliggender.
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