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BEGRUNDELSE

1. BAGGRUNDSINFORMATION
1.1 Sammenheeng

Lovgivningen om maling og maleinstrumenter hgrer ligesom lovgivningen om udmeantning til
de eeldste i verden, hvad der afspejler den kendsgerning, at ngjagtighed af maleresultater pa
mange mader direkte eller indirekte griber ind i borgernes dagligliv. Alle udviklede lande har
derfor metrologiske institutter, hvis opgave det er at ggre maleresultater sporbare i forhold til
de internationale metrologiske standarder, som vedligeholdes af Bureau International des
Poids et Mesurés

Nar det af samfundshensyn er ngdvendigt, at et givet maleinstrument arbejder med en mindste
grad af ngjagtighed, opnar man dette ved at underkaste maleinstrumentet lovkrav, som sikrer
denne mindste grad af ngjagtighed under de driftsforhold, som normalt kan forventes. Alle
medlemsstater havde en sadan lovgivning leenge inden oprettelsen af Feellesskabet i 1957.

Den nationale lovgivning om maleinstrumenters malepraestationer er i overensstemmelse med
principperne i artigo 30 af EF-Traktaten, da den er begrundet i samfundsinteresser. Nar
sadanne nationale lovgivninger er indbyrdes uforenelige og farer til handelsbarrierer, ma det
indre marked for maleinstrumenter derfor etableres gennem harmonisering af de nationale
lovgivninger.

Denne harmonisering pabegyndtes i 1971. Den bestaende feellesskabslovgivning er pa mange
mader mangelfuld og vil i det omfang, det er nadvendigt, blive erstattet af det aktuelle forslag.

1.2. Seerlige kendetegn ved markedet

Retsmetrologien har sin eksistensberettigelse i hensynet til beskyttelsen af de enkelte parter
(hovedsagelig) i handelstransaktioner og til sikringen af markedernes funktion. Den nar sit
mal ved at fastleegge lovbestemte krav til instrumenters ngjagtighed og gvrige funktionsdata.

Handelsmarkeder er vidtspseendende. Retsmetrologien beskeeftiger sig derfor med
maleinstrumenter sa forskellige som forbrugsmalere, vaegte til brug i detailhandel, bandvaegte,
pafyldningsanleeg til feerdigpakkede produkter, alkometre, leengdemal og mange andre.

Den markedssektor, der bergres af retsmetrologien, er saledes yderst forskelligartet, og
producenter og brugere i denne sektor er lige sa forskellige som maleinstrumenterne selv.

Den maleteknik, som anvendes ved konstruktion af maleinstrumenter, har gennemgaet store
forandringer gennem de seneste tiar, navnlig overgangen fra (elektro-)mekanik til elektronik
og hgjteknologisk digital mikroelektronik. Sidelgbende med denne teknologiske forandring

Bureau International des Poids et Mesures (BIPM) sgrger for verdensomfattende ensretning af fysiske
mal. Det sker gennem varetagelse af en raekke opgaver, deriblandt fastlaeggelse af grundleeggende
standarder og skalaer for maling af de vigtigste fysiske stgrrelser og vedligeholdelse af de internationale
prototyper. BIPM arbejder under tilsyn alene af Comité International des Poids et Mesures (CIPM),
som selv er underlagt Conférence Général des Poids et Mesures (CGPM), der er gverste myndighed for
gennemfgrelsen af Convention du Métre og er sammensat af repraesentanter for alle stater, som har
tiltrddt Convention du Métre. Convention du Métre er tiltradt af alle EU's medlemsstater bortset fra
Graekenland og Luxembourg.



har specialiseringen eendret sig, sdledes at producenterne i stigende omfang producerer
naglekomponenter og underenheder til maleinstrumenter eller fungerer som samlefabrikker
for maleinstrumenter.

Den tekniske udvikling og specialiseringen har desuden medfart gget koncentration i
sektoren. De bredt anvendelige maleinstrumenter og nagglekomponenter produceres af store,
ofte multinationale virksomheder, medens de sma og mellemstore virksomheder er aktive pa
nichemarkederne for specialiserede anvendelser.

Trods disse aendringer i markedet hviler produktionen stadig pa et yderst forskelligartet
grundlag.

1.3. Den bestaende lovgivning

Lovgivningen om maleinstrumenter udgegres af rammedirektivet 71/316/EQF og
23 seerdirektiver (16 grunddirektiver samt 7 aendringsdirektiver). Heraf vil 17 direktiver (11
grunddirektiver og 6 aendringsdirektiver) blive ophaevet og erstattet af det foreslaede direktiv,
herefter ogsa benaevnt maleinstrumentdirektivet.

| en senere fase vil flere direktiver kunne ophaeves og laegges ind under anvendelsesomradet
for maleinstrumentdirektivet.

1.4. Behovet for fornyelse

At der er behov for at forny starstedelen af dette acquis, fglger direkte af, at det tilhgrer den
gamle fremgangsmade og er ikke-obligatorisk.

Seerdirektiverne er produktdirektiver med detaljerede tekniske specifikationer, som er for
restriktive i dag, hvor udviklingen inden for maleteknologi gar sa hurtigt. Lebende opdatering
af specifikationerne har vist sig at vaere uigennemfarlig i praksis, hvad der forklarer, at det
tekniske indhold af visse af direktiverne i vidt omfang er blevet foreeldet, og at der ikke findes
direktiver for de nyere arter af maleinstrumenter, som er underkastet lovpligtig kontrol i dag.

De metoder til overensstemmelsesvurdering, som foreskrives i de bestaende retsakter, er
ligeledes i almindelighed for restriktive og giver ikke producenten mulighed for at anvende
nogen af de metoder, som er moderne i dag. Navnlig gives der ikke mulighed for at anvende
et godkendt kvalitetsstyringssystem under tilbgrligt tilsyn som alternativ til tredjepartskontrol
af det feerdige produkt.

Endelig har de bestaende direktivers frivillige karakter fart til, at der parallelt er indfert
national lovgivning for alle de instrumenter, der ikke er tilstraekkeligt deekket af den bestaende
lovgivning. Specielt geelder dette for alle elektroniske instrumenter, som i dag udgar
hovedparten.

1.5. Maleinstrumentdirektivet

Med det foresldede maleinstrumentdirektiv er det hensigten at afhjeelpe mange af de neevnte
mangler.

Direktivet baseres pa den nye fremgangsmade og er rettet mod at skabe et indre marked for
maleinstrumenter, som er undergivet lovpligtig metrologisk kontrol, gennem



- fastleeggelse af vaesentlige krav og krav til overensstemmelsesprgvning, sidelgbende
med bevarelse af det allerede bestaende hgje niveau af beskyttelse af forbrugerne, og

- etablering af ordninger, hvorefter medlemsstaterne gensidigt anerkender resultaterne
af overensstemmelsesprgvning.

De veesentlige krav vil fA form af preestationskrav snarere end af specifikationer for
konstruktionen. Som sadanne vil de veere stort set upavirkelige af den tekniske udvikling,
hvad der vaesentligt vil mindske behovet for fremtidig tilpasning til den tekniske udvikling.

Metoderne til overensstemmelsesprgvning er de moderne metoder, som er hentet fra den
globale fremgangsmade til pravning og certificering. Disse metoder styrker fabrikantens rolle
og ansvar i overensstemmelsesprgvningen, og kvalitetssikringsprincipper indgar i dem.

Maleinstrumentdirektivet vil endvidere vaere et direktiv af total karakter, hvorved forstas, der
der efter dets ikrafttreeden ikke i medlemsstaterne ma findes sidelgbende nationale ordninger
til lovpligtig kontrol af maleinstrumenter.

Maleinstrumentdirektivet har sit retsgrundlag i EF-traktatens artikel 95. Det vil blive vedtaget
af Parlamentet og Radet i feellesskab efter haring af Det @konomiske og Sociale Udvalg.

2. FORSLAGET

2.1 For mange arter af maleinstrumenter geelder, at de kan anvendes til en raekke
forskellige maleopgaver. lkke alle disse opgaver ger det samfundsmaessigt
nadvendigt at undergive maleinstrumentet lovpligtig kontrol.

Medlemsstaternes lovgivning vedrgrende maleinstrumenter bygger derfor pa det
princip, at det er den maleopgave, som instrumentet anvendes til, der er afggrende
for, om det skal underkastes lovbundne metrologiske krav eller ikke. Dette princip er
ligeledes fulgt i dette forslag.

2.2. Afgarelser om at kreeve brug af maleinstrumenter underkastet lovbunden kontrol i
forbindelse med bestemte maleopgaver drejer sig om, hvilken grad af beskyttelse,
medlemsstaten gnsker at etablere for sine borgere. | visse medlemsstater kan det til
en given maleopgave veere velbegrundet at kraeve brug af maleinstrumenter
underkastet lovpligtig kontrol, medens dette ikke er tilfeeldet i andre medlemsstater,
eller omvendt. De maleopgaver, til hvilke der kreeves maleinstrumenter underkastet
lovpligtig kontrol, er derfor ikke underlagt harmonisering ved dette forslag og kan
saledes afvige fra én medlemsstat til en anden.

Nar denne fremgangsmade for visse maleinstrumenters vedkommende indebeerer, at
der inden for Feellesskabet skabes to forskellige markeder - et for instrumenter
underkastet lovpligtig kontrol, og et for instrumenter, som ikke kontrolleres - er det
producentens valg, om han vil konstruere og producere instrumenter til det ene eller
det andet af de to markeder.

2.3. Nar en medlemsstat vedtager til en given maleopgave at foreskrive anvendelse af
maleinstrumenter underkastet lovpligtig kontrol, finder dette direktivs bestemmelser
for maleinstrumenter underkastet lovpligtig kontrol uindskreenket anvendelse. |
stedet kan medlemsstaten vedtage ikke at kreeve anvendelse af maleinstrumenter



2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

underkastet lovpligtig kontrol, i hvilket tilfeelde intet lovbundet metrologisk krav ma
finde anvendelse, som vil frembyde en teknisk handelshindring.

Direktivets bestemmelser om lovpligtig metrologisk kontrol er begreenset til den frie
bevaegelighed for maleinstrumenter. Bestemmelserne finder derfor anvendelse pa
retten til benyttelse til de pageeldende maleopgaver (ibrugtagning) og alle stadier,
som leder frem til ibrugtagning, dvs. markedsfaring.

Direktivet indeholder ingen bestemmelser om harmonisering af de nationale
ordninger til inspektion og efterkontrol af maleinstrumenter i lgbet af disses
brugslevetid. 1 lighed med de afggrelser om obligatorisk anvendelse af
maleinstrumenter underkastet lovpligtig kontrol, som der henvises til i punkt 2, har
sadanne ordninger til inspektion og efterkontrol kun betydning for den grad af
beskyttelse, medlemsstaten gnsker at give sine borgere, ikke for det indre marked for
instrumenter.

Direktivet omfatter ikke alle maleinstrumenter, som kan veere underkastet lovpligtig
metrologisk kontrol i medlemsstaterne. Kun de, der er af betydning i hele
Feellesskabet, er omfattet.

Maleinstrumenter, som er underkastet lovpligtig metrologisk kontrol i en eller flere
medlemsstater og ikke harer ind under direktivets anvendelsesomrade, er omfattet af
bestemmelserne i Traktatens artikel 28-30 om proportionalitet og gensidig
anerkendelse.

| direktivet anvendes principperne i den nye fremgangsmade pa standardisering og
teknisk harmonisering. De metrologiske forskrifter, som maleinstrumenter
undergivet lovpligtig kontrol skal opfylde, er derfor begreenset til det veesentlige
uden at foregribe tekniske lgsninger eller bremse den tekniske udvikling ved at veere
for specifikke. Kravene er derfor formuleret som praestationskrav.

Maleinstrumentets overensstemmelse med de metrologiske krav skal farst og
fremmest veere angivet ved, at det baerer CE-overensstemmelsesmeerkningen. |
bestemmelserne vedrgrende CE-overensstemmelsesmeerkningen anvendes de
principper, der er fastlagt i Radets afggrelse 93/465/E@F af 22. juli 1993.

Men hvorvidt et maleinstrument er underkastet lovpligtig kontrol eller ej, afthaenger
som naevnt af den maleopgave, det anvendes til. Instrumenter, som anvendes til
maleopgaver, hvortil der ikke pabydes maleinstrumenter undergivet lovpligtig
kontrol, behgver derfor ikke vaere certificeret og er i sa fald ikke pafert CE-
maerkning i henhold titlettedirektiv. Selv om et maleinstrument ikke er certificeret i
henhold tildettedirektiv, kan det godt veere pafgrt CE-meerkning i forbindelse med,
at det hgrer under et eller fleendre direktiver, som pabyder CE-meerkning. For at
inspektarer og efterkontrolmedarbejdere let kan konstatere, om et maleinstrument
beerer CE-meerkning i henhold titdette direktiv eller til et andet, skal
maleinstrumentet, for at have status som underlagt lovpligtig kontrol, ud over CE-

For flere arter af maleinstrumenter geelder, at deres metrologiske praestationer, navnlig ngjagtigheden, er
tilbgijelige til med tiden at aendre sig, selv ved omhyggelig og korrekt anvendelse. Medlemsstaterne har
derfor oprettet nationale ordninger til inspektion af s&danne instrumenter gennem hele deres
brugslevetid.



2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

2.12.

maerkningent veere pafgrt det supplerende metrologimaerke, som der henvises til i
direktivets artikel 5.

| direktivet anvendes principperne fra den globale metode desuden pa prgvning og
certificering. Den metode til prgvning af grundleeggende overensstemmelse, som
foreslas for hver art af de omfattede maleinstrumenter, styrker derfor fabrikantens
rolle s& meget som det er acceptabelt. Det ggres ved at kreeve sa ringe indgriben af et
certificeringsorgan som acceptabelt og ved at foresla en metode byggende pa
anvendelse af et kvalitetsstyringssystem, hvor kravet om indgriben af
certificeringsorganet ligger i produktionstrinnet eller i slutkontrollen af produktet.

Certificeringsorganer udpeges af medlemsstaterne og anmeldes til de @vrige
medlemsstater og til Kommissionen. Nar medlemsstaten udpeger organet, sker det pa
en saet mindstebetingelser, som certificeringsorganet skal tilfredsstille.

De metoder til overensstemmelsesprgvning, som gaelder for hver art maleinstrument,
er i overensstemmelse med afggrelse 93/465/EJF om modulerne for ddligeske
faser i procedurerne for overensstemmelsesvurdering.

Der skal angives mulige tekniske lgsninger, som opfylder de metrologiske krav, i
form af udvalgte harmoniserede europaeiske standarder og internationale dokumenter
af normativ art, hvis udarbejdelse Kommissionen betror til de kompetente
europaeiske og internationale organer, og som, nar producenterne anvender dem,
giver anledning til formodning om overensstemmelse med kravene. Den frivillige
karakter af sddanne dokumenter bevirker, at de ikke stiller sig i vejen for, at der
uanset grunden (producentens kreativitet, tekniske fremskridt osv.) anvendes andre
tekniske lgsninger end dem, som er beskrevet i dem.

Visse af de krav, som skal vaere opfyldt af maleinstrumenter, ma ngdvendigvis
afhaenge af den tekniske udvikling. Det haenger sammen med, at kravene omhandlet i
dette direktiv ikke er sikkerhedskrav, men metrologiske krav. Det mest igjnefaldende
eksempel pa et krav, der afheenger af den tekniske udvikling, er den mindste
malengjagtighed, som kreeves af en given maleinstrumentart. Listerne over de
metoder til overensstemmelsesprgvning, der anses for egnede til forskellige arter af
maleinstrumenter, afhaenger ligeledes af udviklingen inden for maleteknik.

For at imgdekomme behovet for tilpasning til den tekniske udvikling indeholder
direktivet en bestemmelse om uddelegering af denne befgjelse til Kommissionen pa
den betingelse, at Kommissionen sgger rad hos det radgivende udvalg vedrarende
maleinstrumenter.

Bestemmelserne om markedsovervagning indeholder en sikkerhedsklausul, som pa
saedvanlig made behandler tilfaelde af systematisk manglende overensstemmelse af
en bestemt type af et maleinstrument eller af en del af denne. Bestemmelserne om
markedsovervagning omfatter desuden bestemmelser for tilfeelde, hvor sikker-
hedsklausulen ikke finder anvendelse, og hvor den manglende overensstemmelse
altsa ikke er systematisk, men tilfeeldig.

Seerdirektiverne for de omfattede maleinstrumenter ophaeves.

Der fastleegges overgangsordninger, som giver producenterne mulighed for fuldt ud
at udnytte de markedsfaringsrettigheder, som de havde ifglge de nationale
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bestemmelser inden ikrafttreeden af de harmoniserede regler, i den resterende
gyldighedsperiode efter ikrafttreeden af de harmoniserede regler.

3. SAMMENHAENGEN MED FALLESSKABETS PRINCIPPER

Lovpligtig kontrol af maleinstrumenter bergrer to forskellige kompetenceomrader: dels lige

konkurrencevilkar, forbrugerbeskyttelse og offentlig sundhed m.m., dels den frie

bevaegelighed for maleinstrumenter (altsd det indre marked). De to omrader overlapper
hinanden.

3.1. Proportionalitetsprincippet

At der er behov for lovpligtig metrologisk kontrol, skyldes malssetningen om lige
konkurrencevilkar, forbrugerbeskyttelse osv. For at opfylde dette behov skal
medlemsstaterne:

- pabyde, at der til visse maleopgaver anvendes maleinstrumenter underkastet
lovpligtig kontrol

- pabyde, at sddanne maleinstrumenter kun bringes pa markedet og tages i brug, hvis
de opfylder passende preestationskrav

- lade maleinstrumenter gennemga regelmaessig inspektion og efterkontrol gennem
hele deres brugslevetid.

En sadan national lovgivning er i overensstemmelse med bestemmelserne i traktatens
artigo 30.

Forskelle i de nationale lovgivninger med hensyn til anden tankestreg, som er anfart ovenfor,
farer til handelshindringer og kreenker den frie beveegelighed for produkterne, som hgrer
under Kommissionens enekompetence. For at malsaetningen om fri beveegelighed skal
opfyldes, ma der fastleegges vaesentlige krav sammen med krav til
overensstemmelsesprgvning.

Eftersom de handelshindringer, som skal fjernes, er national lovgivning, som er i
overensstemmelse med traktatens artigo 30, er et retligt instrument ngdvendigt. Af de
forskellige retlige instrumenter, som star til Kommissionens radighed, er et direktiv det mest
hensigtsmeessige. En forordning kan ikke give den smidighed, som medlemsstaterne har brug
for til  gennemfarelse af de harmoniserede krav, navnlig vedrgrende
overensstemmelsesprgvning. En forordning ville heller ikke veere i overensstemmelse med,
hvad der ifalge Kommissionens industripolitik er behov for.

Forslaget indeholder derfor et harmoniseringsdirektiv, som frembyder den hgje grad af
forbrugerbeskyttelse, som kraeves i traktatens artikel 95, stk. 3.

3.2. Neaerhedsprincippet

De forbrugerbeskyttende elementer i fgrste og tredje tankestreg ovenfor tilhgrer
medlemsstaternes kompetenceomrade. | trdd med nzerhedsprincippet er maleinstrument-
direktivet strengt begreenset til fastleeggelse af et seet veesentlige krav og
overensstemmelsesprgvningsmetoder svarende til anden tankestreg, medens det overlades til
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medlemsstaterne at sgrge for de forbrugerbeskyttende elementer svarende til farste og tredje
tankestreg. (Se ogsa afsnit II, punkt 2 og 4).

4. SAMMENHANGEN MED FALLESSKABETS POLITIKKER
4.1. Industripolitik

Maleinstrumentdirektivet indebeaerer et indre marked for maleinstrumenter underkastet
lovpligtig kontrol. Som sadant er direktiverne et af elementerne i gennemfgrelsen af det indre
marked for industriprodukter, som i sig selv hgrer til elementerne i Faellesskabets
industripolitik.

Malet for industripolitikken er at skabe et europeeisk industrielt miljg, som styrker og

stimulerer konkurrenceevnen. Dette sgges opndet gennem en reekke specifikke
foranstaltninger og programmer, som hver er rettet mod bestemte elementer i
konkurrenceevnen. Skabelse af et indre marked for industrivarer er en af disse
foranstaltninger.

| konkurrencedygtighed indgar elementerne produktkvalitet, fremstillingseffektivitet/-
produktivitet, produktfornyelse og hurtig tilpasning til strukturaendringer i det industrielle
miljg@.

Tekniske bestemmelser for maleinstrumenter er nagdvendige for at opna lige vilkar pa
markedet (lige konkurrencevilkar og forbrugerbeskyttelse). Nar man forudseetter, at sadanne
bestemmelser er ngdvendige, farer den eneste vej til et indre marked derfor gennem
harmonisering af de tekniske bestemmelser.

Etablering af et indre marked er ngdvendig, men ikke tilstreekkelig. Der ma drages omsorg
for, at fordelene ved det indre marked ikke modsvares af de negative virkninger for
konkurrenceevnen, som kunne blive fglgen af (harmoniserede) tekniske bestemmelser.
Etableringen af det indre marked ma& med andre ord ikke ske pa bekostning af andre elementer
i konkurrenceevnen. Det harmoniserede saet tekniske forskrifter bar derfor sa vidt som
overhovedet muligt bidrage til de forskellige elementer i konkurrenceevnen, eller bgr i det
mindste ikke stille sig hindrende i vejen for producenternes bestraebelser pa at blive
konkurrencedygtige.

Bestemmelserne i maleinstrumentdirektivet overholder disse principper. Maleinstrumenternes
kvalitet garanteres af de veesentlige krav, som er saledes, at de sikrer den hgje grad af
forbrugerbeskyttelse, som kreeves efter traktatens artikel 95, stk. 3. Pa den anden side virker
kravene ikke som haemsko for produktudvikling og tilpasning til eendringer i det industrielle
miljg, eftersom der er tale om praestationskrav, som ikke foregriber tekniske lgsninger eller
bremser den tekniske udvikling. Fremstillingseffektivitet eller produktivitet bergres ikke
direkte, men ved at overensstemmelsesprgvning varetages af producenten baseret pa
kvalitetssikring, kan produkterne bringes hurtigere pa markedet end hvis
overensstemmelsesprgvningen udfartes af en tredjepart.

S. KONSEKVENSANALYSE
Med lovpligtig kontrol af maleinstrumenter sigtes mod at beskytte de parter, som bergres af

resultaterne  fra  maleinstrumenter, hovedsagelig i handelstransaktioner  (lige
konkurrencevilkar). Virkningen af den lovpligtige kontrol reekker i virkeligheden laengere end
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til simpel, direkte forbrugerbeskyttelse: uden lovpligtig metrologisk kontrol ville ingen
transaktioner pa markedet vaere mulige.

Veerdien af de produkter, som handles efter masse, rumfang eller leengde, er enorm. De
opstillede skan ligger i starrelsesordenen 10 % af BNP. At skabe lige vilkar pa et marked af
denne stgrrelse er ngdvendigt af gkonomiske og samfundsmaessige grunde.

Den nzevnte lovpligtige kontrol eksisterer imidlertid allerede. Det foreslaede
maleinstrumentdirektiv vil af alle de grunde, der er redegjort for, aflase den nuvaerende
lovgivning, samtidig med at det bestaende hgje beskyttelsesniveau bibeholdes. Direktivet vil
ikke skabe ggede byrder for producenterne. Spgrgsmalet er, hvilke virkninger andringerne i
lovgivningen da vil fa for forbrugere og producenter.

5.1. Virkninger for forbrugerne

Forbrugerne vil ikke maerke nogen virkning af den nye lovgivning, da den sikrer samme hgje
grad af forbrugerbeskyttelse som i dag.

5.2. Virkninger for producenterne

For producenterne vil virkningen i bund og grund veere en forbedring af det miljg, de
fungerer i:

- De veesentlige krav plus gensidig anerkendelse af overensstemmelsesprgvning
ophaever ngdvendigheden af flerdobbelt overensstemmelsesprgvning

- de veesentlige krav har, sa vidt det overhovedet er muligt, form af preestationskrav og
virker derfor ikke bremsende pa innovationen

- producentens rolle og ansvar er styrket i metoderne til overensstemmelsesprgvning,
som anerkender producentens egen kvalitetssikring; yderligere har producenterne
mulighed for at vaelge mellem en raekke metoder til overensstemmelsesprgvning.

Det er imidlertid vanskeligt at opgare virkningerne af denne forbedring af virksomhedernes
omgivende miljg. Alligevel indsamledes en raekke oplysninger om forventede fremtids-
tendenser gennem spgrgeskemaer udsendt til de organisationer, der medvirkede ved hgringen
(fortegnelse er givet i "Konsekvensanalyse for erhvervslivet”).

5.3. Forsyningssektoren

Forsyningssektoren er velrepraesenteret bade som producenter og brugere. Der findes grupper
for elektricitets-, gas-, vand- og varmemalere. Produktionssiden er kendetegnet af, at nogle fa
multinationale selskaber og deres datterselskaber tegner sig for ca. 50 % af markedet. Resten
af markedet forsynes af nogle dusin sm& og mellemstore virksontheder

Bade producenter og brugere af gas- og vandmalere peger i deres kommentarer pa
liberalisering og @get konkurrence som drivkraft for efterspargslen efter maleapparater.

Det fremgar ikke altid af klassifikationen, om sma datterselskaber af multinationale virksomheder
regnes blandt sma og mellemstore virksomheder
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Markedets husholdningssektor - som er hovedanvendelsesomradet for kontrollerede
instrumenter - domineres af mekanisk eller elektromekanisk teknologi. En teknologi, som skal
aflese denne, ma frembyde samme driftssikkerhed igennem en lang levetid og veere
gkonomisk fordelagtig i forhold til den bestaende teknologi. For visse maleapparaters
vedkommende, f.eks. elforbrugsmalere, peger producenterne i Det Forenede Kongerige pa, at
der er behov for mere sofistikerede malere, som giver kunderne stgrre frined til at skifte
elleverandgr inden for en 24 timers periode. Sadanne markedsaendringer forventes fortsat at
blive drivende for efterspgrgslen efter innovative lgsninger.

5.4. Andre sektorer end forsyningssektoren

Sektorerne for andre maleapparater repraesenteres pa europzaeisk plan af en reekke forskellige
grupper, hovedsageligt inden for sma og mellemstore virksomheder. Blandt dem angav
producentgruppen for vejeredskaber, CECIP, at de forventer, at direktivets gennemfgrelse vil
@gge konkurrencen pa kvalitet, faciliteter og pris. De lgbende strukturaendringer inden for
sektoren vil blive fremmet af de nye muligheder for markedsadgang, som skabes, og som
forventes at fare til starre koncentration blandt virksomhederne og nedgang i beskaeftigelsen.
Nedgangen i beskeeftigelsen vil blive opvejet af nye forretningsmuligheder for nye
forhandlere/distributarer i nogle af medlemsstaterne. Andre maleapparatsektorer var ude af
stand til at kommentere de forventede virkninger.

6. HENVISNING TIL ARBEJDSPROGRAMMET

Praesentationen af dette forslag til Radet og Parlamentet er inkluderet som punkt 96/254 i
Kommissionens arbejdsplan for 1998.

7. RELEVANS FOR E@S

Dette forslag er relevant for aftalen om Det Europaeiske @konomiske Samarbejdsomrade.
Eksperterne fra de stater, der har underskrevet E@S-aftalen, deltog i alle mgder, der er afholdt
i ekspertgruppen. Beslutningen fra det Blandede E@S-Udvalg om at integrere direktivet i
E@S-aftalen vil blive taget efter de ngdvendige konsultationer med EFTA sekretariatet.

8. EKSTERN HZRING

Kommissionens tjenester har indgdende draftet de forskellige udkast til dette forslag pa en
reekke mgder, som alle parter, der bergres af dette direktiv, hver gang har veeret indbudt til.
Mgderne havde form af plenarforsamlinger af alle bergrte parter eller af specialmader i
mindre ekspertgrupper.

De bergrte parter er medlemsstaterne, medlemmerne af E@S, sammenslutninger af
maleinstrumentproducenter, af brugere af maleinstrumenter, af forbrugerinteresser og af
standardiseringsorganer.
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Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV
om maleinstrumenter

(EQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPZISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europeeiske Feellesskab, seerlig artikel 95,
under henvisning til forslag fra Kommissiorien

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale Udyalg

i henhold til fremgangsmé&den i traktatens artikel 2%

ud fra falgende betragtning(er):

() En raekke maleinstrumenter er omfattet af saerdirektiver, der er vedtaget pa grundlag af
direktiv 71/316/E@QF om tilnsermelse af medlemsstaternes lovgivning med hensyn til
feelles bestemmelser om maleinstrumenter samt om maéletekniske kontrolrhetoder
Seerdirektiver, som ikke lsengere er tilpasset den teknologiske udvikling, bgr ophaeves
og erstattes med et selvstaendigt direktiv, hvilket er i overensstemmelse med Radets
resolution af 7. maj 1985 om en ny metode i forbindelse med teknisk harmonisering
og standardér Seerdirektiver, der ikke er foreeldede, bgr fortsat veere omfattet af
direktiv 71/316/EQF.

(2) Maleinstrumenter kan anvendes til en lang reekke forskellige maleopgaver, hvoraf de
opgaver, der udfgres i offentlighedens interesse, og som pa mange mader pavirker
borgernes dagligdag, bade direkte og indirekte, forudseetter, at der anvendes
maleinstrumenter, som er underkastet retlig metrologisk kontrol.

(3) Retlig metrologisk kontrol bgr ikke medfgre hindringer for den frie bevaegelighed for
maleinstrumenter, de relevante bestemmelser bgr vaere de samme i alle medlemsstater,
og beviset for overensstemmelse bgr veere gyldigt i hele Feellesskabet.

(4) Retlig metrologisk kontrol kraever overensstemmelse med specificerede krav til
ydeevne. De krav til ydeevne, som maleinstrumenterne skal opfylde, skal sikre et hgijt
beskyttelsesniveau. Overensstemmelsesvurderingen skal sikre et hgjt konfidensniveau.

EFT C[...] af[...], s.[...].
EFT C[...] af[...], s.[...].
EFT C[...] af[...], s.[...].
EFT L 202 af 6.9.1971, p. 1
EFT C 136 af 4.6.1985, p. 1.

0 N o g b
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(5)

(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

(11)

Maleinstrumenters ydeevne er seerlig falsom over for de elektromagnetiske
omgivelser. Maleinstrumenters immunitet over for elektromagnetisk interferens udgar
en integrerende del af dette direktiv, og immunitetskravene i Radets direktiv
89/336/EQF af 3. maj 1989 om indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes lovgivning
om elektromagnetisk kompatibilitetsenest sendret ved direktiv 93/68/E€jFinder
derfor ikke anvendelse.

Feellesskabslovgivningen bgr fastseette veesentlige krav, som ikke hindrer tekniske
fremskridt. De retlige krav bgr derfor fortrinsvis veere krav til ydeevne. Bestemmelser
til fiernelse af tekniske handelshindringer bgr fglge den nye metode, der er anfart i
Radets resolution af 7. maj 1985 om en ny metode i forbindelse med teknisk
harmonisering og standarder.

Der bgr derfor udarbejdes europeeiske tekniske standarder, hvis tekniske
specifikationer og ydeevnespecifikationer er i overensstemmelse med de veesentlige
krav, som er fastsat i dette direktiv. Overensstemmelse med specifikationerne i disse
standarder bgr give formodning om overensstemmelse med de veesentlige krav, der er
fastsat i dette direktiv. Sddanne harmoniserede europzeiske standarder, der udarbejdes
af privatretlige organer, bgr bevare deres ikke-bindende status. | denne forbindelse
anerkendes Den Europeeiske Standardiseringsorganisation (CEN) og Den Europeeiske
Komité for Elektronisk Standardisering (Cenelec) som vaerende de organer, der er
kompetente til at vedtage harmoniserede standarder i overensstemmelse med de
generelle retningslinjer for samarbejdet mellem Kommissionen og disse to organer,
som blev undertegnet den 13. november 1984.

CEN og Cenelec bgr udarbejde harmoniserede standarder efter mandat fra
Kommissionen i henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/34/EF af
22.juni 1998 om en informationsprocedure med hensyn til tekniske standarder og
forskrifter samt forskrifter for informationssamfundets tjenesteEndret ved direktiv
98/48/ER?. | forbindelse med standardisering er det gnskeligt, at Kommissionen bistas
af det udvalg, der er nedsat i henhold til direktiv 98/34/EF. Udvalget kan eventuelt
radsparge tekniske eksperter.

Pa visse specialiserede omrader kan de tekniske specifikationer og ydeevne-
specifikationer i internationalt godkendte normative dokumenter ogsa delvis eller fuldt
ud opfylde de produktspecifikationer, der er fastsat i lovgivningen. | disse tilfeelde kan
anvendelse af disse internationalt aftalte normative dokumenter veere et alternativ til
anvendelse af europeeiske tekniske standarder.

Overensstemmelse med de veesentlige krav, der er fastsat i dette direktiv, kan ogsa
opnas gennem specifikationer, som ikke foreligger i form af en europaeisk teknisk
standard eller et internationalt godkendt normativt dokument. Brug af europeeiske
tekniske standarder eller internationalt godkendte normative dokumenter bgr derfor
veere frivillig.

Det teknologiske stade inden for maleteknologi er under konstant udvikling, hvilket
farer til @endringer i behovene for overensstemmelsesvurdering. Der bgr derfor for

10
11
12

EFT L 139 af 23.5.1989, s. 19.
EFT L 220 af 30.8.1993, s. 1.
EFT L 204 af 21.7.1998, s. 37.
EFTL 217 af 5.8.1998, s. 18.

16



(12)

(13)

(14)

(15)

hver malekategori veere en passende procedure eller et valg mellem forskellige
procedurer af tilsvarende strenghed. De procedurer, der er vedtaget, opfylder kravene i
Radets afggrelse 93/465/EQF af 22. juli 1993 om modulerne for de forskellige faser i
procedurerne for overensstemmelsesvurdering og regler om anbringelse og anvendelse
af "CE-overensstemmelsesmaerkningen" med henblik pa anvendelse i direktiverne om
teknisk harmoniserirg.

De ngdvendige foranstaltninger til gennemfgrelse af dette direktiv bgr i henhold til
artikel 2 i Radets afgarelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastseettelse af de
neermere vilkar for udgvelsen af de gennemfgrelsesbefgijelser, ilgges
Kommissionef', vedtages ved anvendelse af den r&dgivningsprocedure, der er fastsat
i afggrelsens artikel 3.

Medlemsstaterne bgr aktivt overvage deres markeder og treeffe de forngdne
foranstaltninger til at forhindre, at instrumenter, der ikke opfylder kravene,
markedsfares eller tages i brug. Det er derfor ngdvendigt, at der findes et passende
samarbejde mellem medlemsstaternes markedsovervagningsmyndigheder for at sikre,
at markedsovervagningsaktiviteterne far virkning inden for hele Feellesskabet.

Medlemsstaterne bgr treeffe de forngdne forsanstaltninger til at sikre, at
maleinstrumenter, som er pafart CE-overensstemmelsesmeaerkningen og supplerende
meerkning, markedsfares korrekt. Fabrikanterne bgr underrettes om begrundelserne for
negative afgarelser i forbindelse med deres produkter samt om de retsmidler, der star
til deres radighed.

Dette direktiv bgr opheeve faellesskabslovgivningen om maleinstrumenter, som
omfatter fglgende radsdirektiver:

—  X71/318/EQF af 26. juli 1971 om tilnsermelse af medlemsstaternes lovgivning
om volumen- gasmalet®2 senest @endret ved Kommissionens direktiv
82/623/EQR®

—  71/319/E@QF af 26. juli 1971 om tilnsermelse af medlemsstaternes lovgivning
om méalere til veesker, med undtagelse af vdnd

- 71/348/EQF af 12. oktober 1971 om tilneermelse af medlemsstaternes
lovgivning om supplerende anordninger til malere af veesker, med undtagelse
af vand®, senest aendret ved akten vedrgrende @strigs, Finlands og Sveriges
tiltreedelse

- 73/362/E@F af 19. november 1973 om tilneermelse af medlemsstaternes
lovgivninger vedrgrende de materialiserede leengdEmsénest aendret ved
Kommissionens direktiv 85/146/EHE

13
14
15
16
17
18
19
20

EFT L 220 af 30.8.1993, s. 23.
EFTL 184 af 17.7.1999, p. 23.
EFTL 202 af 6.9.1971, s. 21.
EFT L 252 af 27.8.1982, s. 5.
EFT L 202 af 6.9.1971, s. 32.
EFT L 239 af 25.10.1971, s. 9.
EFT L 335af5.12.1973, s. 56
EFT L 54 af 23.2.1985, s. 29.
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75/33/E@GF af 17. december 1974 om tilneermelse af medlemsstaternes
lovgivning om koldtvandsmaélefé

- 75/410/EQF af 24. juni 1975 om gensidig tilneermelse af medlemsstaternes
lovgivning om kontinuerligt virkende veegte med regnevierk

—  76/891/EQF af 4. november 1976 om indbyrdes tilnsermelse af medlems-
staternes lovgivning om elektricitetsmalgte

- 77/95/EQF af 21. december 1976 om indbyrdes tilneermelse af medlems-
staternes lovgivning om taxamette

—  77/313/EQF af 5. april 1977 om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes
lovgivning om maleanlaeg for veesker med undtagelse af ¥amendret ved
Kommissionens direktiv 82/625/E3F

—  78/1031/EQF af 5. december 1978 om indbyrdes tilneermelse af medlems-
staternes lovgivning om automatiske kontrol- og sorteringsvéegte

—  79/830/EQF af 11. september 1979 om indbyrdes tilneermelse af medlems-
staternes lovgivning om varmtvandsmafére

(16) Fabrikanterne bgr have mulighed for at udave de rettigheder, som de har opnaet inden
dette direktivs ikrafttreeden, i en rimelig periode. Det er derfor ngdvendigt at fastsaette
overgangsordninger

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

KAPITEL | - ANVENDELSESOMRADE OG FORMAL

Artikel 1
Anvendelsesomrade

Dette direktiv finder anvendelse pa udstyr og systemer med en malefunktion, som defineret i
de instrumentspecifikke bilag MI-001 til MI-011.

2 EFT L 14 af 20.1.1975, s. 1.

2 EFT L 183 af 14.7.1975, s. 25.
z EFT L 336 af 4.12.1976, s. 30.
24 EFT L 26 af 31.1.1977, s. 59.
% EFT L 105 af 28.4.1977, s. 18.
% EFT L 252 af 27.8.1982, s. 10.
2 EFT L 364 af 27.12.1978, s. 1.
2 EFT L 259 af 15.10.1979, s. 1.
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Artikel 2
Formal

| dette direktiv fastsaettes de veesentlige krav, som det udstyr og de systemer, der er naevnt i
artikel 1, skal opfylde, hvis de underkastes retlig metrologisk kontrol i en medlemsstat, og den
overensstemmelsesvurdering, som de skal underkastes under disse omsteendigheder med
henblik pa markedsfaring og ibrugtagning.

Det er et seerdirektiv vedrgrende krav om elektromagnetisk immunitet efter artikel 2, stk. 2 i
direktiv 89/336/EQF.

KAPITEL Il - RETLIG METROLOGISK KONTROL

Artikel 3
Definitioner
| dette diretiv forstas ved:
a) "Maleinstrument" ethvert udstyr eller et system med en malefunktion, som er
omfattet af anvendelsesomradet for og formalet med dette direktiv, som fastsat i
artikel 1 og 2.
b) "Underenhed” en samling af komponenter, som fungerer selvsteendigt, og som

sammen med andre underenheder, hvormed den er kompatibel, udger et
maleinstrument.

C) "Retlig metrologisk kontrol" den kontrol af et maleinstruments maleopgaver, som er
fastsat af de offentlige myndigheder af hensyn til folkesundheden, den offentlige
sikkerhed, den offentlige orden, beskyttelse af miljget, opkraevning af skatter og
afgifter, beskyttelse af forbrugerne og loyale handelsvilkar.

d) "Fabrikant" den fysiske eller juridiske person, som:

- udfgrer den tekniske konstruktion af et maleinstrument, eller som far den
udfgrt pa egne vegne, og

—  fremstiller maleinstrumentet, eller lader det fremstille pa egne vegne, og
—  markedsfarer det lovligt i eget navn;

eller

den fysiske eller juridiske person, som:

- patager sig ansvaret for, at maleinstrumentet er i overensstemmelse med de
relevante krav i dette direktiv, og

- har truffet alle ngdvendige foranstaltninger med henblik pa at baere dette
ansvar, og
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9)

h)

—  markedsfarer maleinstrumentet lovligt under eget navn.

"Markedsfagring" produktets fgrste overgang fra fremstillingsstadiet til distribution
og/eller brug.

"Ibrugtagning" den farste anvendelse af et produkt til de formal, det var beregnet til.

"Godkendt repreesentant” den fysiske eller juridiske person, som fabrikanten
skriftligt har givet tilladelse til at handle pa hans vegne i forbindelse med specifikke
opgaver. En godkendt repreesentant skal veere etableret | Feellesskabet, hvis han skal
handle i henhold til dette direktiv.

"Harmoniseret standard" en teknisk specifikation, som er vedtaget af Den
Europeeiske Standardiseringsorganisation (CEN) eller Den Europaeiske Komité for
Elektronik Standardisering (Cenelec) eller af begge i feellesskab efter mandat fra
Kommissionen i henhold til direktiv 98/34/EF og udarbejdet i overensstemmelse
med De Generelle Retningslinjer, der er aftalt mellem Kommissionen og de
europeeiske standardiseringsorganisationer.

"Normativt dokument” et dokument, som indeholder normative elementer, der er
udarbejdet af Organisation Internationale de Métrologie Légale (Den Internationale
Organisation for Retlig Metrologi).

Artikel 4
Veaesentlige krav og overensstemmelsesvurdering

Et maleinstrument skal opfylde de vaesentlige krav, som er fastsat i bilag | og det
relevante instrumentspecifikke bilag.

Et maleinstruments overensstemmelse med de vaesentlige krav vurderes i overens-
stemmelse med bestemmelserne i artikel 7.

Nar et maleinstrument bestar af en raekke underenheder, og nar der foreligger
specifikke bilag, som fastleegger de vaesentlige krav for alle disse underenheder, som
tilsammen udggr maleinstrumentet, finder bestemmelserne i dette direktiv tilsvarende
anvendelse for hver enkelt af disse underenheder.

Artikel 5
Overensstemmelsesmeerkning

Et maleinstruments overensstemmelse med alle forpligtelserne ifglge dette direktiv
fremgar af, at det er pafert CE-overensstemmelsesmaerkningen og den supplerende
metrologiske maerkning som anfart i artikel 13.

CE-overensstemmelsesmaerkningen og den supplerende metrologiske maerkning
pafares af fabrikanten eller pa dennes ansvar.

Paseettelse af maerkninger pa et maleinstrument, som vil kunne vildlede tredjeparter

med hensyn til CE-maerkningens og den supplerende metrologiske meerknings
betydning og form er forbudt. Enhver anden meerkning kan pafares et male-
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instrument, forudsat at CE-maerkningen og den supplerende metrologiske maerknings
synlighed og leesbarhed ikke derved mindskes.

Artikel 6
Markedsfgring og ibrugtagning

1. Med forbehold af bestemmelserne i artikel 13 og 14 ma medlemsstaterne ikke af
grunde, der er omfattet af dette direktiv, hindre markedsfgring og ibrugtagning af
maleinstrumenter, som beerer CE-overensstemmelsesmaerkningen og den
supplerende metrologiske maerkning i overensstemmelse med artikel 5.

2. Medlemsstaterne sikrer, at brug af ethvert maleinstrument, som beerer CE-
overensstemmelsesmaerkningen og den supplerende metrologiske maerkning i
overensstemmelse med artikel 5, ikke hindres af regler eller bestemmelser
vedrgrende aspekter, der er omfattet af dette direktiv som er fastsat af ordregivere i
forbindelse med udgvelse af de former for virksomhed, der er omhandlet i artikel 2 i
Rédets direktiv 93/38/EGE

KAPITEL Il - OVERENSSTEMMELSESVURDERING

Artikel 7
Overensstemmelsesvurdering

Vurdering af et maleinstruments overensstemmelse med dets veesentlige krav skal
gennemfgres ved anvendelse efter fabrikantens valg af en af de overensstemmelses-
vurderingsprocedurer, der er anfart i det specifikke bilag vedrgrende instrumentet.

De overensstemmelsesmoduler, som indgar i procedurerne, er beskrevet i bilag A til H1.

Artikel 8
Notifikation

1. Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de gvrige medlemsstater om, hvilke
organer de har udpeget til at udfgre de opgaver, der falder ind under de i artikel 7
naevnte overensstemmelsesvurderingsmoduler samt de identifikationsnumre, som
Kommissionen har tildelt i henhold til stk. 4, hvilke former for maleinstrumenter
hvert enkelt organ er blevet udpeget for, samt eventuelt hvilke instrumentklasser,
maleomrader, maleteknologi og ethvert andet instrumentkendetegn, der begraenser
det omrade, som notifikationen omfatter.

2. Medlemsstaterne anvender kriterierne i bilag Il ved udpegelsen af organerne.

2 EFT L 199 af 9.8.1993, s. 84.
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En medlemsstat, som har notificeret et organ, skal treekke notifikationen tilbage, hvis
den konstaterer, at organet ikke lseengere opfylder de i stk. 2 naevnte kriterier. Den
underretter straks Kommissionen og de gvrige medlemsstater om alle tilfeelde, hvor
en notifikation tilbagekaldes.

Kommissionen tildeler hvert af de organer, der skal notificeres et identifikations-
nummer. Kommissionen offentligger en liste over notificerede organer, samt
oplysninger vedrgrende notifikationens omfang som neevnt i stk. 1 i C-udga@m af
Europeeiske Feellesskabers Tidemdesikrer, at listen ajourfares.

KAPITEL IV - FORMODET OVERENSSTEMMELSE

Artikel 9
Harmoniserede standarder og normative dokumenter

Medlemsstaterne formoder, at der er tale om overensstemmelse med de vaesentlige
krav, der er naevnt i artikel 4, for sa vidt angar et maleinstrument, som opfylder
elementerne i nationale standarder, der gennemfarer den europaeiske harmoniserede
standard for det pagaeldende maleinstrument, og som svarer til de elementer af denne
europeeiske harmoniserede standard, hvis referencer er offentliggjort i C-udgaven af
De Europeeiske Feellesskabers Tidende.

Nar et maleinstrument kun delvis opfylder elementerne i farste afsnit i naevnte
nationale standarder, formoder medlemsstaterne, at der er overensstemmelse med de
vaesentlige krav, der svarer til de elementer i de pageeldende standarder, som
instrumentet opfylder.

Medlemsstaterne offentligger referencerne for de nationale standarder, der er naevnt i
farste afsnit.

Medlemsstaterne formoder, at der er tale om overensstemmelse med de vaesentlige
krav, der er naevnt i artikel 4, for sa vidt angar et maleinstrument, som opfylder det
normative dokument, der er naevnt i artikel 11, stk. 2, litra c), og hvis referencer er
offentliggjort i C-udgaven abDe Europeeiske Feellesskabers Tidende

Hvis et maleinstrument kun delvis opfylder de i farste afsnit neevnte normative
dokument, formoder medlemsstaterne, at der er overensstemmelse med de vaesentlige
krav, der svarer til de normative elementer, som instrumentet opfylder.

Medlemsstaterne offentligger referencerne for det i farste afsnit nsevnte normative
dokument.
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KAPITEL V - UDVALG

Artikel 10
Udvalget for standarder og tekniske forskrifter

Finder en medlemsstat eller Kommissionen, at en harmoniseret standard, som er omhandlet i
artikel 9, stk. 1, ikke fuldsteendigt opfylder de veesentlige krav, der er naevnt i artikel 4,
indbringer den pageeldende medlemsstat eller Kommissionen sagen for det stdende udvalg,
der er nedsat ved direktiv 98/34/EF, og angiver begrundelsen herfor. Udvalget afgiver straks
en udtalelse.

Pa baggrund af udvalgets udtalelse underretter Kommissionen medlemsstaterne om, hvorvidt
det er ngdvendigt at tilbagekalde referencerne for de nationale standarder fra den i artikel 9,
stk. 1, tredje afsnit, omhandlede offentligggrelse.

Artikel 11
Udvalget for maleinstrumenter
1. Kommissionen bistas af et stdende udvalg, udvalget for maleinstrumenter, der bestar
af repreesentanter for medlemsstaterne, og som har Kommissionens repraesentant som
formand.
2. Nar der henvises til dette stykke, finder radgivningsproceduren i artikel 3 i afgarelse

1999/468/EF anvendelse i overensstemmelse med artikel 7, stk. 3, og artikel 8 i
samme afggrelse.

Artikel 12
Opgaver, der varetages af udvalget for maleinstrumenter
1. Efter anmodning fra en medlemsstat eller pa eget initiativ kan Kommissionen i
overensstemmelse med den i artikel 11, stk. 2, naevnte procedure traeffe de forngdne
foranstaltninger til at:
a) endre de instrumentspecifikke bilag med hensyn til:
- det maksimalt tilladte antal fejl og ngjagtighedsklasser
—  dettilladte driftsbetingelser
- de kritiske aendringsveerdier
- listen over overensstemmelsesvurderingsprocedurer som naevnt i artikel 7

b) eendre de testprogrammer, der er fastlagt i bilag I

c) anmode den Internationale Organisation for Retlig Metrologi om at udarbejde
et normativt dokument, som indeholder normative elementer, hvis opfyldelse
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giver formodning om overensstemmelse med de tilsvarende veaesentlige krav i
dette direktiv

d) offentliggere referencerne for det i litra c) naevnte normative dokument i
C-udgaven abe Europeeiske Faellesskabers Tidende

Finder en medlemsstat eller Kommissionen, at et normativt dokument, hvis reference
er offentliggjort i C-udgaven abDe Europeeiske Feellesskabers Tidentenhold til
bestemmelserne i stk. 2, litra d), ikke fuldt ud opfylder de veesentlige krav, der er
neevnt i artikel 4, indbringer den pageeldende medlemsstat eller Kommissionen sagen
for Udvalget for Maleinstrumenter og angiver begrundelsen herfor.

Kommissionen skal i overensstemmelse med den i artikel 11, stk. 2, naevnte
procedure underrette medlemsstaterne om, hvorvidt det er ngdvendigt at tilbagekalde
referencerne for det normative dokument fra den i artikel 9, stk. 2, tredje afsnit,
omhandlede offentliggarelse.

KAPITEL VI - MAERKNINGER

Artikel 13
Meerkninger

Den i artikel 5 naevnte CE-overensstemmelsesmeaerkning bestar af bogstaverne “CE” i
overensstemmelse med modellen i punkt B i bilaget til afggrelse 93/465/EQF.
CE-meerkningen skal mindst vaere 5 mm hg;j.

Den i artikel 5 naevnte supplerende metrologimaerkning bestar af det store bogstav M,
og arstallet for dets pasaetning omgivet af en firkant. Firkantens hgjde skal svare til
hgjden af CE-overensstemmelsesmaerkningen. Den supplerende metrologimaerkning
skal fglge umiddelbart efter CE-overensstemmelses-maerkningen.

Identifikationsnummeret for det i artikel 8 naevnte notificerede organ skal, safremt
det er pakreevet i henhold til overensstemmelsesvurderingsproceduren, anbringes
efter CE-overensstemmelsesmaerkningen og den supplerende metrologimaerkning.
Det er ikke ngdvendigt at anbringe identifikationsnummeret for et notificeret organ
pa maleinstrumentet, hvis dette ikke kraeves ifalge overensstemmelsesvurderings-
proceduren.

Nar et maleinstrument bestar af en raekke dele, som virker sammen, skal
maerkningerne veere anfgrt pa instrumentets hoveddel.

Nar et maleinstrument er for lille eller for falsomt til at beere de i stk. 1 nzaevnte
maerkninger, skal meerkningerne anfares pa den pakning, hvori instrumentet udbydes
til salg eller eventuelt i den beholder, hvori instrumentet leveres.

CE-overensstemmelsesmaerkningen og den supplerende metrologimaerkning skal
veere uudslettelig. Det notificerede organs identifikationsnummer skal veere
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uudsletteligt eller selvadelaeggende ved fjernelse. Alle maerkninger skal veere Klart
tydelige eller lette at komme til.

Artikel 14
Markedsovervagning

Medlemsstaterne treeffer de forngdne foranstaltninger til at sikre, at male-

instrumenter, som er pafart CE-maerkningen og den supplerende metrologimaerkning
i henhold til artikel 5, kun markedsfgres og ibrugtages, hvis de, nar de er korrekt

installeret og anvendes i overensstemmelse med fabrikantens instruktioner, opfylder
de veaesentlige krav, der er fastsat i artikel 4 og deres instrumentspecifikke bilag, og
hvis de har gennemgaet en overensstemmelsesvurdering i henhold til artikel 7.

Medlemsstaternes kompetente myndigheder bistar hinanden med at opfylde deres
forpligtelser til at udfgre markedsovervagning.

| denne forbindelse udveksler de kompetente myndigheder oplysninger om det
omfang, hvori de instrumenter, som de undersgger, opfylder forpligtelserne i dette
direktiv, samt resultaterne af sdidanne undersggelser.

Hver medlemsstat underretter de gvrige medlemsstater og Kommissionen om, hvilke
kompetente myndigheder den har udpeget til at forestd denne udveksling af
oplysninger.

Oplysninger, der udveksles, er omfattet af tavshedspligt.

Konstaterer en medlemsstat, at samtlige maleinstrumenter eller en del af
maleinstrumenterne af en saerlig model, som er pafart CE-overensstemmelses-
meerkning og den supplerende metrologimeerkning, ikke opfylder betingelserne i
stk. 1, treeffer den de forngdne foranstaltninger til at treekke disse instrumenter
tilbage fra markedet, forbyde eller begreense deres videre markedsfaring, eller
forbyde eller begreense deres videre anvendelse.

Nar medlemsstaten treeffer beslutning om disse foranstaltninger, tager den hensyn til,
om der er tale om en manglende overensstemmelse, som er systematisk eller
tilfeeldig. Hvis medlemsstaten har konstateret, at den manglende overensstemmelse
er systematisk underretter den straks Kommissionen om de trufne foranstaltninger
med angivelse af begrundelsen for beslutningen.

Kommissionen holder snarest muligt samrad med de bergrte parter.

Konstaterer Kommissionen, at de foranstaltninger, som den pageeldende medlemsstat
har truffet, er berettigede, giver den straks den medlemsstat, der har truffet
foranstaltningen, samt de gvrige medlemsstater underretning herom.

Den kompetente medlemsstat treeffer de forngdne foranstaltninger over for enhver,
som har pafgrt meerkningerne, og underretter Kommissionen og de gvrige
medlemsstater herom.

Finder Kommissionen, at de foranstaltninger, som den pageeldende medlemsstat har
truffet, er uberettigede, giver den straks den medlemsstat, der traf foranstaltningen,

25



samt den pagaeldende fabrikant eller dennes godkendte repraesentant underretning
herom.

Hvis den manglende overensstemmelse tilskrives mangler ved standarderne,
foreleegger Kommissionen efter at have holdt samrdd med de berarte parter, hurtigst
muligt sagen for det i artikel 10 naevnte udvalg.

Kommissionen sikrer sig, at medlemsstaterne holdes underrettet om forlgbet og
resultaterne af proceduren.

KAPITEL VII - ALMINDELIGE OG AFSLUTTENDE
BESTEMMELSER

Artikel 15
Afggrelser om afslag eller begraensninger

Enhver afggrelse, som en medlemsstat treeffer i medfer af dette direktiv, og som medfarer, at
et maleinstrument traekkes tilbage fra markedet, eller at et instruments markedsfaring eller
ibrugtagning forbydes eller begreenses, skal ngje begrundes. Afggrelsen meddeles snarest
muligt den bergrte part med angivelse af retsmidlerne i henhold til geseldende ret i den
pageeldende medlemsstat og fristerne i forbindelse med disse retsmidler.

Artikel 16
Opheaevelser

Folgende direktiver ophseves med virkning fra den [1. juli 2002] uden at dette bergrer
artikel 17:

- direktiv 71/318/EQF
- direktiv 71/319/EQF
- direktiv 71/348/EQF
— direktiv 73/362/EQF
— direktiv 75/33/EQF

— direktiv 75/410/EQF
— direktiv 76/891/EQF
— direktiv 77/95/EQF

- direktiv 77/313/EQF

— direktiv 78/1031/EQF
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- direktiv 79/830/EQF.

Artikel 17
Overgangsbestemmelser

Uanset artikel 18, stk. 2, tillader medlemsstaterne til maleopgaver, hvor de kraever brug af et
retlig kontrolleret maleinstrument, markedsfaring og ibrugtagning af maleinstrumenter, som
opfylder de bestemmelser, der finder anvendelse inden den [1. juli 2002] og indtil udlgbet af
gyldighedsperioden for typegodkendelsen af de pagaeldende maleinstrumenter eller, i tilfeelde
af en typegodkendelse af ubegraenset gyldighed, en periode pa 10 ar regnet fra
den [1. juli 2002].

Artikel 18
Gennemfgrelse

Medlemsstaterne seetter de ngdvendige love og administrative bestemmelser i kraft for at
efterkomme dette direktiv senest den [1. juli 2002]. De underretter straks Kommissionen
herom.

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv
eller skal ved offentligggrelsen ledsages af en sddan henvisning. De naermere regler for denne
henvisningen fastsaettes af medlemsstaterne.

Artikel 19
Ikrafttreeden
Dette direktiv treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentligggrelsede i Europaeiske
Feellesskabers Tidende
Artikel 20
Direktivets adressater

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Bruxelles, dep..].

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand
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BILAG |

Vaesentlige krav

Maleinstrumenter skal have en hgj grad af metrologisk beskyttelse, sdledes at alle bergrte
parter kan have tillid til maleresultatet, og de skal konstrueres og fremstilles efter et hait
kvalitetsniveau med hensyn til maleteknologi og maledataenes sikkerhed.

De krav, som maleinstrumenter skal opfylde, for at disse mal kan nas, er fastsat i det fglgende
0g suppleres i givet fald af instrumentspecifikke krav i bilag MI-001 til MI-011, hvori visse
dele af de generelle krav naermere uddybes.

| de Igsninger, der anvendes for at opfylde kravene, skal der tages hensyn til instrumentets
pataenkte anvendelse samt saddan fejlanvendelse, som med rimelighed kan forventes.

Instrumenterne anses for at opfylde de relevante aspekter af kravene, hvis producenterne kan
godtgare, at de(t) tilsvarende testprogram(mer) i bilag Il er gennemfart med tilfredsstillende
resultat.

DEFINITIONER

Malestarrelse

Malestarrelsen er den givne starrelse, som skal males.

Pavirkende stgrrelse

En pavirkende stgrrelse er en starrelse, som ikke er malestarrelsen, men som pavirker
maleresultatet.

Tilladte driftsbetingelser

De tilladte driftsbetingelser er de veerdier af malestgrrelse og pavirkende starrelsedgam
instrumentets normale driftsbetingelser.

Forstyrrende stgrrelse

En forstyrrende stgrrelse er en pavirkende starrelse, som ikke normalt hgrer til
arbejdsbetingelserne for det instrument, som praestationskravene foreskrives for.

Kritisk sendring

Den kritiske aendring er den endring, ved hvilken eendringen af maleresultatet anses for
ugnsket. Denne starrelse angives i den maleenhed, hvori selve maleresultatet udtrykkes.

Fysisk maleanordning

En fysisk maleanordning, som er beregnet til under brug vedvarende at gengive eller afgive
en eller flere malevaerdier af en given starrelse.
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Direkte salgstransaktion

En salgstransaktion er direkte salg, safremt:

KRAV

1.1

1.2

1.3

1.3.1

maleresultatet er grundlaget for den pris, som skal erleegges, og
parterne i transaktionen skal godtage maleresultatet pa stedet, og

ejerskifte og betaling sker enten pa stedet eller forpligtelse dertil padrages pa stedet
gennem parternes godtagelse af maleresultatet.

Tilladelige fejl

Under de tilladte driftsbetingelser og i fraveer af forstyrrende stgrrelser ma malefejlen
ikke veere stgrre end den tilladelige malefejl, som er fastlagt i de pageeldende
instrumentspecifikke krav.

Medmindre andet er angivet, udtrykkes den maksimale tilladelige malefejl ved den
sande maleveerdi som et tosidet interval.

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

Producenten angiver det klimatiske, mekaniske og elektromagnetiske miljg, som
instrumentet er bestemt til anvendelse i, under hensyntagen til de krav til
driftsbetingelserne, som er fastlagt i de pageeldende instrumentspecifikke krav.

Det klimatiske og mekaniske miljg inddeles i klasse A til | som nedenfor beskrevet.
C  Klimatisk miljg

Cl Denne klasse omfatter placering i konstant temperaturregulerede, lukkede rum.
Fugtigheden er ikke reguleret. Om ngdvendigt anvendes opvarmning, kaling
eller affugtning for at opretholde de foreskrevne betingelser.
Maleinstrumenterne kan veere udsat for solstraling, varmestraling og
beveegelser i den omgivende luft som fglge af treek fra ventilationssystemet
eller abne vinduer; de er ikke udsat for kondensvand, nedbgr eller isdannelse.

Forhold svarende til denne klasse findes i konstant bemandede kontorer, visse
veerksteder og andre lokaler til seerlige formal.

C2 Denne klasse omfatter placering i lukkede rum, hvor temperatur og fugtighed
ikke er reguleret. Opvarmning kan anvendes, nar temperaturen er lav, navnlig i
tilfeelde af stor forskel mellem betingelserne for denne klasse og forholdene
udendgrs. Maleinstrumenterne kan vaere udsat for sol- og varmestraling, treek,
kondensvand, vand af anden oprindelse bortset fra regnvand, samt isdannelse.

Betingelser svarende til denne klasse findes i visse indgangs- og trapperum til
bygninger, i garager, keeldre, visse veerksteder, fabriksbygninger og
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1.3.2

C3

M1

M2

M3

procesanleeg i industrien, seedvanlige lagerrum til frostbestandige produkter,
avisbygninger mv.

Denne klasse omfatter placering under gennemsnitlige klimaforhold, dvs.
polar- og grkenklima undtaget.

Mekanisk miljg

Denne klasse omfatter placeringer med minimal udseettelse for vibrationer og
chok, f.eks. af instrumenter, som er monteret pa lette understgtninger og udsat
for ubetydelige vibrationer og chok fra omgivende spraengning eller
paelenedramning, smaekkende dgre etc.

Denne klasse omfatter placeringer med betydeligt eller hgijt vibrations- og
chokniveau, f.eks. forarsaget af maskiner og forbipasserende kgretgjer i
neerheden, eller af, at de er placeret taet op ad tunge maskiner, transportband
mv.

Denne klasse omfatter placeringer med hgjt og meget hgijt vibrations- og
chokniveau, f.eks. af instrumenter monteret direkte pa maskiner, transportband
mv.

Kombineret klimatisk og mekanisk miljg
Betingelser C1 Cc2 C3
M1 A B C
M2 D E F
M3 G H I
Tabel 1

Elektromagnetiske miljger klassificeres som E1 eller E2;

E1 - Bolig-, erhvervs- og let industrimiljg,

E2 - Industrimiljg

Reproducerbarhed

Har malestgrrelsen samme vaerdi, men med en anden placering eller en anden bruger,
medens alle andre betingelser er ueendrede, skal de efterfalgende maleresultater
stemme meget ngje overens.

Repeterbarhed

Har malestgrrelsen samme veerdi, og er malebetingelserne uaendrede, skal de
efterfglgende maleresultater stemme meget ngje overens. Forskellen mellem
maleresultaterne skal veere lille i forhold til den maksimale tilladelige fejl.
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3.2

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

8.2

For et instrument, der er underkastet betydelige tilfaeldige fejl, skal forskellen mellem
gennemsnitsveerdierne af pa hinanden falgende maleserier veere lille i forhold til den
maksimale tilladelige fejl.

Diskrimination og fglsomhed

Maleinstrumenter skal have tilstreekkelig felsomhed og tilstreekkeligt lav
diskriminationstaerskel til de maleopgaver, de er bestemt til.

Holdbarhed

Maleinstrumenter veere konstrueret saledes, at deres metrologiske egenskaber er
tilstreekkeligt stabile i et rimeligt tidsrum, forudsat at de monteres, vedligeholdes og
anvendes korrekt i overensstemmelse med producentens anvisninger og i det miljg,
de er bestemt til.

Palidelighed

Et elektronisk maleinstrument skal konstrueres, sa det sa vidt muligt reducerer
virkningen af en funktionsfejl, som ville medfgre et ungjagtigt maleresultat,
medmindre tilstedeveerelsen af en sadan defekt er dbenbar eller let og enkelt lader sig
konstatere med andre midler end instrumentet selv.

Egnethed

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

Maleinstrumenter skal veere egnede til den pateenkte anvendelse under hensyn til de i
praksis forekommende driftsbetingelser og i forhold til den pataenkte bruger, og ma
ikke stille urimelige krav til brugeren for at opna et korrekt maleresultat.

Nar malestarrelsen er en egenskab ved et produkt, som emballeres af
maleinstrumentet, skal emballeringen udfares pa passende vis, under hensyntagen til
den maksimale tilladelige malefejl.

Nar et maleinstrument er beregnet til maling af veerdier af malestgrrelsen, som er
konstante i tid, skal maleinstrumentet veere ufglsomt over for sma afvigelser i
malestarrelsens veerdi eller treeffe passende foranstaltninger.

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

Beskyttelse mod forvanskning

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

Udstyr, som har afggrende betydning for de metrologiske egenskaber, skal veere
konstrueret saledes, at det kan sikres. De anvendte sikkerhedsforanstaltninger skal
gere det muligt at pavise, at indgreb har fundet sted.
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8.3

8.4

8.5

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

Programmel, som er af afggrende betydning for de metrologiske egenskaber, skal
veere meerket tilsvarende og skal veere udformet saledes, at det kan sikres.
Identifikationen af sadant programmel skal veere let tilgeengelig. Eventuelle
vidnesbyrd om, at der har fundet indgreb sted, skal veere tilgeengelige i et rimeligt
tidsrum.

Ved opbevaring eller overfgrsel af maledata og metrologisk vigtige parametre skal
disse veere tilstreekkeligt sikret mod tilsigtet og utilsigtet forvanskning.

Pa instrumenter til forbrugsmaling i husholdninger ma visningen ikke kunne
tilbagestilles under brug.

Anvisninger, som skal pafares eller ledsage instrumentet
Maleinstrumenter skal veere forsynet med falgende paskrifter:
- Producentens maerke eller navn,

- oplysninger om dets ngjagtighed,

samt, i givet fald,

—  relevante oplysninger om anvendelsesbetingelser,

—  identitetsmaerke,

—  typeattestens nummer.

Er instrumentets dimensioner for sma eller dets konstruktion for falsom til, at de
pageeldende oplysninger kan pafares, skal passende maerkning veere pafert
emballagen og/eller den ledsagende dokumentation.

Maleinstrumenter skal veere ledsaget af anvisninger for betjening. Disse anvisninger
skal i relevant omfang omfatte:

— tilladte driftsbetingelser,

klassificering af klimatisk, mekanisk og elektromagnetisk milja,

anvisninger for montering, vedligeholdelse, reparationer, tilladte justeringer,

anvisninger for korrekt betjening og eventuelle seerlige anvendelsesbetingelser.

For instrumenter, som anvendes til hjeelpeudstyr og instrumentgrupper, kreeves ikke
nadvendigvis saerskilte brugerhandbgger.

Medmindre andet er angivet i et instrumentspecifikt bilag, skal skalaintervallet for en

malt veerdi have formen 1x1Q 2x10", eller 5x1@", hvor n er et vilkarligt heltal eller
nul. Maleenheden eller symbolet for den skal veere angivet teet ved dens talveerdi.

En fysisk malestarrelse skal veere maerket med en nominel veerdi eller en skala,
ledsaget af maleenheden.
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9.7

9.8

10.
10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

11.

111

11.2

12.

De anvendte maleenheder og symbolerne for dem skal vaere i overensstemmelse med
lovgivningen pa feellesskabsniveau om maleenheder og deres symboler.

Alle meerker og paskrifter, som kreeves efter noget vaesentligt krav, skal veere klare,
uudslettelige, utvetydige og ikke overfagrbare.

Angivelse af resultat
Resultatet skal vises direkte eller ved udskrift pa papir.

Alle resultatangivelser skal veere tydelige og utvetydige og veere ledsaget af sddanne
maerker og paskrifter, som er ngdvendige for at ggre brugeren opmaerksom pa, hvad
resultatet betyder. Det viste resultat skal veere let at afleese under normale

brugsomstaendigheder. Yderligere angivelser kan vises, forudsat at de ikke kan give
anledning til forveksling.

For udskrevne eller registrerede resultater skal det udskrevne eller registrerede
ligeledes veere let laeseligt og uudsletteligt.

Maleinstrumenter til direkte salgstransaktioner skal veere udformet sdledes, at
maleresultatet vises for begge parter i transaktionen, nar de er monteret
forskriftsmaessigt.

Instrumenter, som er bestemt til forbrugsmaling i husholdninger, og hvis méaledata

enten kan afleeses med en mobil datafangstenhed eller fiernafleeses gennem en
dataforbindelse, skal veere forsynet med visningsindretning, som kan afleeses af
forbrugeren. Det, som angives af denne visningsanordning, er det maleresultat, som
tiener som grundlag for den pris, der skal betales.

Yderligere behandling af data til afslutning af handelstransaktionen

Maleinstrumenter til andre formal end forbrugsmaling skal varigt registrere
maleresultatet, ledsaget af oplysninger, som identificerer den pagaeldende
transaktion, nar:

- maleinstrumentet er bestemt til direkte salgstransaktioner, og
—  malingen ikke er gentagelig, og

- maleinstrumentet normalt er bestemt til at anvendes, nar den ene part i
handelen er fraveerende,

Desuden skal varigt bevis pad maleresultatet og oplysninger, som identificerer
transaktionen, pa anmodning kunne stilles til radighed, nar malingen er afsluttet.

Overensstemmelsesvurdering

Maleinstrumenter skal veere udformet saledes, at deres overensstemmelse med
forskrifterne i dette direktiv let kan vurderes.
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BILAG I

Testprogrammer

| NDLEDNING

Opnas hensigtsmaessige resultater efter udfgrelse af testprogrammerne, anses resultaterne for
at tilfredsstille den pageeldende del af de produktkrav, som vurderes. For et bestemt
instrument kan der foretages en aendring af veerdierne i testprogrammerne for sveerhedsgrader
eller kombinationer af svaerhedsgrader for de klimatiske og mekaniske klasser A-lI ved en
direkte henvisning i det specifikke bilag.

Prgveopstillinger og -metoder skal veere i overensstemmelse med internationale aftaler.

1. TESTPROGRAMMER
Testprogrammerne inddeles efter driftsbetingelser pa falgende made:
Program 1 Elektromagnetisk miljg
Program 2 Klimatisk miljo
Program 3  Mekanisk miljg
Program 4  Strgmforsyning
Endnu et testprogram, program 5, vedrgrer holdbarheden.
1.1 Testprogrammernes anvendelsesomrade

Instrumenter og underenheder underkastes testning afheengigt af de tilladte
driftsbetingelser, som skal veere i overensstemmelse med kravene i det
instrumentspecifikke bilag.

1.2.1 Klimatisk og mekanisk klassificering
De klimatiske og mekaniske klasser, A-l, er angivet i tabel 1 i bilag I.

Hensigtsmaessige sveerhedsgrader ved testningen er angivet nedenfor.
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1.2.2

1.3

1.4

Klasser
Beskrivelse af test
A B C D E F G H I

Varme 1 2 3 1 2 3 1 2 3
Tor kulde 1 2 3 1 2 3 1 2 3
Fugtig varme, stationaer - 1 2 - 1 2 - 1 2
tilstand

Fugtig varme, cyklisk - 1 2 - 1 2 - 1 2
Vibration - - - 1 1 1 2 2 2
Mekanisk chok - - - 1 1 1 2 2 2

Tabel 1 - Sveerhedsgrader
Klassificering af elektromagnetisk miljg
Klasse E1 - Bolig-, erhvervs- og let industrimiljg
Klasse E2 - Industrimiljg
Grundregler for bestemmelse af fejl

Bestemmelse af fejl skal finde sted under normale testbetingelser. Nar virkningen af
én pavirkende stgrrelse vurderes, skal alle gvrige faktorer holdes relativt konstant pa
en veerdi teet pa normalvaerdien.

Grundregler for testning

Hver pavirkende starrelse pafgres og vurderes saerskilt. Metrologisk testning
foretages under eller efter pafgring af den pavirkende stgrrelse, alt efter hvad der
svarer til instrumentets normale driftstilstand, nar denne pavirkende stgrrelse kan
forventes at optraede.

PROGRAM 1: ELEKTROMAGNETISK MILJ@

Det i tabel 2, 3 og 4 angivne testprogram finder anvendelse pa instrumentet eller
underenheden alt efter hvilket elektromagnetiske miljg, E1 eller E2, instrumentet er
bestemt til at blive anvendt i.

Nar instrumentet eller underenheden er bestemt til anvendelse i et permanent,
kontinuert elektromagnetisk felt, skal de tilladte praestationer i testen med
amplitudemoduleret elektromagnetisk stralingsfelt veere inden for den maksimale
tilladelige fejl; i alle andre tilfeelde er den kritiske andring og den tilladte virkning
den, der er angivet i det instrumentspecifikke bilag.
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Forstyrrende stgrrelse

Tilslutning

El

E2

Speendingsudfald af Indgang >95 % reduktion i 5000 ms
vekselstramforsyning
Netdyk pa Indgang 30 % fald i 10 ms

vekselstramforsyning

60 % fald i 100 ms

Elektrostatisk udladning

Indkapslingsport

4 kV kontakt

8 kV luft
Hurtige - Porte til signallinjer og databusser, +500 \? 1000 V
speendingsvariationér som ikke medvirker i
procesreguleringen;
- Porte, som er direkte involveret i +500 V2 +2000 V
processen, i procesmaling,
signalgivning og regulering;
- 1/O jeevnstrgmsporte; _ +500°V +2000 V
- 1/0 vekselstramsporte; __ +1000V +2000 V
- Funktionelle jordforbindelsesporte. _ +506 Vv +1000 V
Hgijfrekvent Indkapslingsport 80-1000 MHz 80-1000 MHZ
elektromagnetisk felt 3Vim 10 Vim

Amplitudemoduleret

80 % MA (1kHz)

80 % MA (1kHz)

Hgjfrekvent
elektromagnetisk felt
Tilpasset beerebglge

Indkapslingsport

900 + 5 MHz
3V/m
50
arbejdscyklus %
200 gentag.
frekvens, Hz

900 + 5 MHz
10 V/m
50
arbejdscyklus %
200 gentag.
Frekvens, Hz

Bemeerkning 5 Tr/50 Th ns, 5 gentag. Frekvens kHz i alle tilfaelde.

Bemeerkning Geelder kun porte med interface gennem kabler, som kan have en samlet laengde over 3 m ifalge
producentens funktionsspecifikation.

Bemaerkning Finder ikke anvendelse p& indgangsporte for tilslutning til batteri eller genopladeligt batteri, som skal

afmonteres eller afbrydes fra apparatet for at oplades. Apparater, som har jeevnstrgmsindgang til bry
sammen med en ensretter, skal afprgves pa vekselstrgmsindgangen af den ensretter, som foreskriv

producenten eller, nar en sddan ikke foreskrives, med anvendelse af en typisk ensretter. Denne test

anvendelse pa jeevnstramsindgange bestemt til permanent tilslutning til kabler med lzengde over 10 fn.
Bemeerkning Bortset fra ITU-radiofrekvensb&ndene 87-108 MHz, 174-230 MHz og 470-790 MHz, hvor niveauet sh

veere 3 V.

g
bs af
finder

al

Tabel 2
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Port El E2
- Porte til signallinjer og databusser, som ikke 0,15-80 Mhz 0,15-80 MHZ*
medvirker | procesreguleringen, 3V 10V
- Porte, som er direkte involveret i processen, | 80 % amplitudemoduleret| 80 % amplitudemoduleret]
procesmaling, signalgivning og regulering, (1kHz) (1kHz)
- /O jeevnstrgmsporte; 0,15-80 MHz 0,15-80 MHZ
3V 10V
80 % amplitudemoduleret, 80 % amplitudemoduleret
(1kHz) (1kHz)
- 1/0 vekselstramsporte, 0,15-80 MHz 0,15-80 MHZ
- Funktionelle jordforbindelsesporte 3V 3V
80 % amplitudemoduleret, 80 % amplitudemoduleret
(1kHz) (1kHz)
Testniveauet kan defineres som den aekvivalente stram gennem en 150 ohm belastning.
Bemeerkning Geelder kun porte med interface gennem kabler, som kan have en samlet laengde over 3 m ifalge
producentens funktionsspecifikation.
Bemeerkning Bortset fra ITU-radiofrekvensb&ndene 47 MHz - 68 MHz, hvor niveauet skal vaere 3 V.

Tabel 3 - Radiofrekvens — feellessignal

Port El E2
Porte til signallinjer og databusser, - Strgmstad 1,2 Tr/50 Th ms (8/20
som ikke medvirker i linie til jord + 2 kV
procesreguleringen linie til linie + 1 kV
Porte, som er direkte involveret i - Stregmstad 1,2 Tr/50 Th ms (8/20
processen, i procesmaling, linie til jord + 2 kV
signalgivning og regulering linie til linie + 1 kV
Jeevnstrgmsindgange Stramsted 1,2 Tr /50 Th Stramstad 1,2 Tr /50 Th ms
us (8/20§° (8/20%
linie til jord + 0,5 kV linie til jord + 0,5 kV
linie til linie + 0,5 kV linie til linie + 0,5 kV
Vekselstrgmsindgange Strgmsted 1,2 Tr /50 Th | Stremsted 1,2 Tr /50 Th ms (8/20)
us (8/20) linie til jord + 4 kV
linie til jord + 2 kV linie til linie + 2 kV
linie til linie + 1 kV
Bemeerkning Apparat med jeevnstrgmsindgang til anvendelse med ensretter skal afpreves pa veksel-stremsindgajgen af
den ensretter, som foreskrives af producenten eller, nar en sadan ikke foreskrives, med anvendelse pf en
typisk ensretter. Testen finder anvendelse pa jeevnstremsindgange for permanent tilslutning til kablef med
leengde over 10 m.
Bemaerkning Gaelder kun porte med interface til kabler, som kan have en samlet leengde over 10 m ifalge producehtens
funktionsspecifikation.
Bemeerkning Finder ikke anvendelse p& indgangsporte for tilslutning til batteri eller et genopladeligt batteri, som sKal
afmonteres eller afbrydes fra apparatet for at oplades.

Tabel 4 — Overspaending
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3.1

3.1.1

3.1.2

3.2

3.2.1

PROGRAM 2: K LIMATISK MILJ@

Til kontrol af, at instrumentet arbejder inden for den maksimale tilladelige fejl i de
pageeldende klimatiske omgivelser

Statisk temperatur

Nar det er praktisk muligt, kan tests med tgr varme og kulde kombineres i samme
cyklus.

Tgr varme

Til kontrol af, at instrumentet ved hgj temperatur arbejder inden for den maksimale
tilladelige fejl.

Sveerhedsgrad 1 2 3
Temperatur (°C) 30 40 55
Varighed (h) 2 2 2

Kulde

Til kontrol af, at instrumentet ved lav temperatur arbejder inden for den maksimale
tilladelige fejl

Sveerhedsgrad 1 2 3
Temperatur (°C) +5 -10 -25
Varighed (h) 2 2 2

Omgivende luftfugtighed

Alt efter det klimatiske miljg, som instrumentet er bestemt til anvendelse i, kan den
mest velegnede test enten besta i fugtig varme i stationeer tilstand (ingen
kondensation) eller et cyklisk (kondensdannende) forlgb med fugtig varme.

Den cykliske test med fugtig varme er hensigtsmaessig, nar dampindtraengningen
fremskyndes af ventilationen. Under omstaendigheder, hvor ikke-kondenserende fugt
er en faktor, vil stationeger testning med fugtig varme veere hensigtsmaessig.

Fugtig varme, stationaer tilstand (ikke-kondenserende)

Til kontrol af, at instrumentet ved hgj fugtighedsgrad og konstant temperatur
arbejder inden for den maksimale tilladelige fejl.

38



3.2.2

4.1

41.1

Sveerhedsgrad 1 2
Temperatur (°C) 30 40
Relativ fugtighed (%) 85 93
Varighed (dagn) 2 4

Fugtig varme, cyklisk (kondenserende)

Til kontrol af, at instrumentet ved hgj fugtighed i forbindelse med cykliske
temperatursvingninger arbejder inden for den maksimale tilladelige fejl.

Sveerhedsgrad 1 2
Temperaturomrade (°C) 25-40 25 -55
Varighed (antal cykluser) 2 2
Relativ fugtighed 95 % i faserne med laveste | 95 % i faserne med laveste
temperatur, 93 % i faserne medemperatur, 93 % i faserne mgd
hgjeste temperatur hgjeste temperatur.

PROGRAM 3: M EKANISK MILJD

Til kontrol af, at instrumentet i de relevante mekaniske omgivelser arbejder inden for
den maksimale tilladelige fejl

Vibrationer

Testen med tilfeeldige vibrationer er velegnet til vurdering af betingelser, hvor den
pavirkende starrelse ikke er stabil. Testen for sinusformede vibrationer er velegnet til
vurdering af forhold, hvor frekvensen (frekvenserne) og niveauet (niveauerne) af den
effektive acceleration er kendt(e) og stabil(e), og hvor der kendes en relevant
resonansfrekvens.

Tilfeeldige vibrationer

Til kontrol af, at instrumentet arbejder inden for den maksimale tilladelige fejl under
pavirkning af tilfeeldige vibrationer.
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Sveerhedsgrad 1 2
Totalt frekvensomrade (Hz) 10-15 10 - 150
Totalt effektivt niveau (m:9) 1,6 7
ASD-niveau 10 - 20 Hz (fs?) 0,048 1
ASD-niveau 20 - 150 Hz (dB/oktav) -3 -3
Antal akser 3 3

Varighed for hver akse

To minutter i hver funktionstilstand, eller laeenge
hvis det er ngdvendigt for at foretage malingen

4.1.2 Sinusformet vibration

Til kontrol af, at instrumentet arbejder inden for den maksimale tilladelige fejl under

pavirkning af ensartede vibrationer.

Sveerhedsgrad 1 2
Frekvensomrade (Hz) 10 - 150 10 - 150
Maks. Accelerationsniveau (Mg 2 10
Antal svingningsperioder pr. Akse 20 20

4.2 Mekanisk chok

Til kontrol af om instrumentet arbejder inden for den maksimale tilladelige fejl under

pavirkning af mekaniske chok

Sveerhedsgrad

Faldhgjde (mm)

25

50

Antal fald (pa hver underkant)

40
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5. PROGRAM 4: STROMFORSYNING

Til kontrol af, at instrumentet arbejder inden for den maksimale tilladelige fejl, nar
strgmforsyningen er normal.

Karakteristik Testspecifikation
Speendingsvariation pa ledningsnet 85-110 % af nominel veerdi
Speendingsvariation af jeevnstrgm i henhold til de greenser, der er fast§at af
producenten
Frekvensvariation pa ledningsnet 98-102 % af nominel veerdi
6. PROGRAM 5: HOLDBARHED

Vurdering af muligheden for, at der optreeder fejl i lgbet af den paregnede levetid af
instrumentet eller underenheden.

6.1. Gasmalere
6.1.1 Membranmalere
6.1.1.1 Afprgvningsspecifikation: 5 000 timer ved Qmaks.

6.1.1.2 Tilladelige fejl

Under og efter testen ved stramningshastighederne Qmin, 2 Qmin, 0,1 Qmaks, 0,4
Qmaks, 0,7 Qmaks og Qmaks:

—  ma fejlvisningen ved hver stramnningshastighed i omradet Qt til Qmaks hgjst
afvige 2% fra den tilsvarende startveerdi ved den pageeldende
strgmningshastighed,

—  skal fejlvisningen veere inden for det dobbelte af den maksimale tilladelige fejl.

6.1.2 Roterende malere af fortraengningstypen og turbinetypen
6.1.2.1 Afprgvningsspecifikation: 1 000 timer, samlet varighed hgjst to maneder.

6.1.2.2 Tilladelige fejl

Efter afpravning ved stramningshastigheder pa Qmin, 0,05 Qmaks, 0,15 Qmaks,
0,25 Qmaks, 0,4 Qmaks, 0,7 Qmaks og Qmaks:

— ma fejlvisningen ved hver stramnningshastighed hgjst afvige fra den
tilsvarende startveerdi med en tredjedel af den maksimale tilladelige fejl for den
pageeldende stramningshastighed.

—  skal fejlvisningen veere inden for den maksimale tilladelige fejl.
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6.2 Vandmalere
6.2.1 Vandmalere underkastes to pa hinanden fglgende prgveraekker.
—  Qslig 16 n/h eller derunder

- Farste praveraekke (cyklisk pragve) : 100 000 diskontinuerlige cykluser,
hvorunder strgmningshastigheden kan variere mellem nul pgHer
cyklus  skal omfatte mindst én periode med en
gennemstramningshastighed pa nul, og mindst én periode med en
gennemstrgmningshastighed pa Q

— Anden prgveraekke (kontinuerlig pregve) : uafbrudt stremning med
hastigheden @i 100 timer.

—  Qover 16 nih
- Farste praversekke: uafbrudt stramning ved &0 timer.
—  Anden prgveraekke: uafbrudt stramning ved Q00 timer.
6.2.2 Tilladelige fejl

6.2.2.1 Afvigelsen i malefejlen efter hver praveraekke, sammenholdt med malefejlen ved
start, ma hgjst veere:

— 3 % af det malte volumen mellem,@medregnet) og &ikke medregnet).

- 1,5 % af det malte volumen mellem Qnedregnet) og Qmedregnet).
6.2.2.2 Malefejl pa det malte volumen efter hver prgveraekke, ma ikke veere over:

- +/- 6 % af det malte volumen mellemy Qmedregnet) og &(ikke medregnet)

—  +/- 2,5% af det malte volumen mellem, Qmedregnet) og Q(medregnet) for
vandmalere bestemt til maling af vand med temperatur melleAC0ty 30C,

—  +/- 3,5% af det malte volumen mellem, Qmedregnet) og Q(medregnet) for
vandmalere bestemt til maling af vand med temperatur mell€X@ 8@ 9CC.

6.2.3 Vandvolumen

Det gennem hver af de afprgvede malere gennemlgbne vandvolumen i forbindelse
med de to progversekker fastlagt i 2.1 skal veere mindst:

600 x @ (i m®) for Q3 < 16 n/h
1000 x @ (i m®) for Qs > 16 ni/h
6.2.4  Afprgvede stramningshastigheder

Malefejlene pa vandvolumen bestemmes ved standardbetingelserne far og efter hver
provereekke for hver afpreavet maler og mindst for fglgende
gennemstrgmningshastigheder:
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6.2.5

Q- (Qt Q)/2-Q-01Q-0,3Qx-05Q- Q-
Pragvningsbetingelser

Prgverne skal udfgres med vand af en temperatur, som er passende til afprgvning af
maleren i det temperaturomrade, som den er bestemt for. Det til prgvningen anvendte
vand skal veere rent og frit for opsleemmede partikler, og skal have lav aggressivitet
og lavt kalkindhold.

BILAG Il

Kriterier som skal opfyldes af de organer, som medlemsstaterne udpeger til at udfgre

opgaverne i forbindelse med overensstemmelsesvurderingsmodulerne

Nedenfor anfgres de kriterier, som medlemsstaterne skal anvende ved udpegelse af organerne
i henhold til artikel 8, stk. 1.

1.

Organet, dets leder og det personale, som skal foretage overensstemmelses-
vurderingen, ma hverken veere konstruktgr, fabrikant, leverandar, montar eller bruger
af de maleinstrumenter, som de inspicerer, eller veere nogen af disses godkendte
repreesentant. De ma heller ikke vaere direkte impliceret i konstruktion, fremstilling,
markedsfaring eller vedligeholdelse af instrumenterne eller repreesentere de parter,
der er engageret i disse aktiviteter. Dette udelukker udelukker imidlertid pa ingen
made muligheden for udveksling af tekniske oplysninger i forbindelse med
overensstemmelsesvurderingen mellem fabrikanten og det bemyndigede organ.

Organet og dets personale, som foretager overensstemmelsesvurderingen, skal veere
uafhaengige af enhver form for pression eller incitament, navnlig af gkonomisk art,
som kunne pavirke deres wvurdering eller resultaterne af deres
overensstemmelsesvurdering, isser fra personer eller grupper af personer, der har
interesse i vurderingsresultaterne.

Overensstemmelsesvurderingen skal udfgres med starste faglige integritet og
tekniske kompetence inden for metrologiomradet.

Hvis organet lader specifikke opgaver i forbindelse med konstateringen eller
verifikationen af  produktydeevne eller -specifikationer foretage af
underleverandgrer, skal det fgrst sikre sig, at underleverandgren opfylder dette
direktivs bestemmelser, og isaer dette bilag. Organet skal kunne stille de relevante
dokumenter vedrgrende vurderingen af underleverandgrens kvalifikationer og det
arbejde, som han har udfart i henhold til dette direktiv, til radighed for de nationale
myndigheder.

Organet veere i stand til at udfare alle de opgaver, som pahviler sddanne organer i
henhold til det bilag, som det er bemyndiget for, hvadenten disse opgaver udfgres af
organet selv eller pa dets vegne og pa dets ansvar. Det skal iseer rade over det
ngdvendige personale og besidde de midler, som er ngdvendige for pa
fyldestggrende made at udfgre de tekniske og administrative opgaver, der er
forbundet med vurderingen eller verifikationen. Det skal endvidere have adgang til
det udstyr, som er ngdvendigt for at gennemfare den kraevede verifikation.
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Organet skal have:

- en god teknisk og faglig uddannelse, som omfatter alle de vurderings- og
verifikationsopera-tioner, som organet er bemyndiget til at udfgre

—  tilstreekkeligt kendskab til forskrifterne for den kontrol, det udfgrer, og
tilstreekkelig erfaring med udferelse af denne kontrol

- den forngdne feerdighed i at udarbejde de attester, protokoller og rapporter,
som viser, at kontrollerne er udfart.

Kontrolpersonalets upartiskned skal sikres. Dets aflganning ma hverken vaere
afhaengig af, hvor mange kontroller det udfarer, eller af kontrollens resultater.

Organet skal tegne en ansvarsforsikring, medmindre det civilretlige ansvar ifalge
nationale retsregler deekkes af staten, eller kontrollen direkte udferes af
medlemsstaten.

Organets personale er bundet af tavshedspligt om alt, hvad det far kendskab til under
udfgrelsen af arbejdet i henhold til dette direktiv eller enhver national retsforskrift til
gennemfarelse af dette, undtagen over for de kompetente administrative
myndigheder i den stat, hvor det udfgrer sit arbejde.

BILAG IV

Teknisk dokumentation

Den tekniske dokumentation skal ggre det muligt let at forsta konstruktion, fremstilling og
drift af maleinstrumentet og skal muliggare vurdering af instrumentets overensstemmelse med
de relevante krav i dette direktiv.

Dokumentationen skal for sa vidt det er relevant for vurderingen omfatte:

en generel beskrivelse af instrumentet;

konstruktions- og produktionstegninger samt diagrammer over komponenter,
delmontager, kredslgb m.v.;

de nadvendige beskrivelser og forklaringer til forstdelse af ovenneevnte, herunder
instrumentets funktion;

en liste over de standarder, der er naevnt i artikel 9, og som helt eller delvis finder

anvendelse, samt beskrivelser af de Igsninger, der er valgt med henblik pa at opfylde
de veesentlige krav i de tilfeelde, hvor de i artikel 9 naevnte standarder ikke er

anvendt;

resultater af konstruktionsberegninger og kontrolundersggelser m.v.;

prgvningsrapporter;
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EF-typeafprgvningscertifikater eller EF-konstruktionsafprgvningscertifikater i
forbindelse med instrumenter, der indeholder dele, der er identiske med de dele, der
er i konstruktionen.

BILAG A

Overensstemmelseserklzering baseret pa intern fabrikationskontrol

Overensstemmelseserklaering baseret pa intern fabrikationskontrol er den
overensstemmelsesvurderingsprocedure, hvorved fabrikanten eller dennes i
Feellesskabet etablerede repraesentant opfylder nedennaevnte betingelser og garanterer
og erklzerer, at de pageeldende maleinstrumenter opfylder de relevante krav i
direktivet.

Teknisk dokumentation

2. Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation, der er beskrevet i bilag IV.
Dokumentationen skal muligggre en vurdering af instrumentets overensstemmelse
med de relevante krav i direktivet. Den skal, i det omfang det er relevant for en sadan
vurdering, omfatte instrumentets konstruktion, fremstilling og funktion.

3. Fabrikanten stiller den tekniske dokumentation til radighed for de nationale
myndigheder i ti ar fra datoen for fremstillingen af det sidste instrument.

Fremstilling

4. Fabrikanten treeffer alle ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at de fremstillede

instrumenter er i overensstemmelse med direktivets krav.

Skriftlig overensstemmelseserklaering

5.1.

5.2.

Fabrikanten anbringer CE-overensstemmelsesmeaerkningen og den supplerende
metrologimaerkning pa hvert enkelt maleinstrument, som opfylder de relevante krav i
direktivet.

Der udstedes en skriftig overensstemmelseserklering for hver model af
maleinstrumenterne, som stilles til radighed for de nationale myndigheder i ti ar fra

datoen for fremstillingen af det sidste instrument af den pageeldende model. Den skal
identificere, for hvilken model af instrumentet den er udstedt.

Der sendes ogsa en kopi af erkleeringen til et af de bemyndigede organer for
typeafpragvning i henhold til artikel 8, som har til ansvar periodisk at stille en liste
over de overensstemmelseserkleeringer, det har modtaget, til radighed for alle
medlemsstater.

Der leveres en kopi af erkleeringen sammen med hvert enkelt instrument, der
markedsfgres.
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Godkendt repreesentant

6.

Fabrikantens forpligtelser i henhold til pkt. 3 og 5.2 kan pa hans vegne og pa hans
ansvar opfyldes af hans i Feellesskabet etablerede repraesentant.

Er hverken fabrikanten eller dennes repreaesentant etableret i Feellesskabet, pahviler
ovennavnte pligter importgren eller enhver anden person, som markedsfarer
instrumentet i Feellesskabet.

BILAG Al

Overensstemmelseserklzering baseret pa intern fabrikationskontrol plus
produktafprgvning foretaget af et bemyndiget organ

Overensstemmelseserklaering baseret pa intern fabrikationskontrol plus
produktafprgvning  foretaget af et bemyndiget  organ er den
overensstemmelsesvurderingsprocedure, hvorved fabrikanten eller hans i
Feellesskabet etablerede repraesentant opfylder nedennsevnte forpligtelser og
garanterer og erkleerer, at de pageeldende maleinstrumenter opfylder de relevante
krav i direktivet.

Teknisk dokumentation

2. Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation, der er beskrevet i bilag IV.
Dokumentationen skal muligggre en vurdering af instrumentets overensstemmelse
med de relevante krav i direktivet. Den skal, i det omfang det er relevant for en sadan
vurdering, omfatte instrumentets konstruktion, fremstilling og funktion.

3. Fabrikanten stiller den tekniske dokumentation til radighed for de nationale
myndigheder i ti ar fra datoen for fremstillingen af det sidste instrument.

Fremstilling

4. Fabrikanten treeffer alle ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at de fremstillede
instrumenter er i overensstemmelse med kravene i direktivet.

Produktkontrol

5. Et bemyndiget organ udvalgt af fabrikanten udfgrer produktkontrol med tilfaeldige

mellemrum, eller lader dem udfere. Et passende antal pragveeksemplarer, udtaget af
det bemyndigede organ inden markedsfaringen, undersgges, og passende prgvninger
som fastsat i de relevante dokumenter, der er naevnt i artikel 9, eller tilsvarende
prgvninger, gennemfgres for at kontrollere, om instrumenterne er i overensstemmelse
med de relevante krav i direktivet. Foreligger der ikke et relevant dokument,
beslutter det pageeldende bemyndigede organ, hvilke relevante prgvninger der skal
udfgres.

Hvis et eller flere eksemplarer af instrumenterne i stikprgven ikke overholder
kravene, treeffer det bemyndigede organ de ngdvendige forholdsregler.
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Skriftlig overensstemmelseserklaering

6.1.

6.2.

Fabrikanten anbringer CE-overensstemmelsesmaerkningen, den supplerende
metrologimaerkning og pa det i pkt. 5 neevnte bemyndigede organs ansvar dettes
identifikationsnummer pa hvert enkelt maleinstrument, som opfylder de relevante
krav i direktivet.

Der udstedes en skriftig overensstemmelseserklering for hver model af
maleinstrumenterne, som stilles til radighed for de nationale myndigheder i ti ar fra

datoen for fremstillingen af det sidste instrument af den pageeldende model. Den skal
identificere, for hvilken model af instrumentet den er udstedt.

Der sendes ogsa en kopi af erkleeringen til et af de bemyndigede organer for
typeafpragvning i henhold til artikel 8, som har til ansvar periodisk at stille en liste
over de overensstemmelseserkleeringer, det har modtaget, til radighed for alle
medlemsstater.

Der leveres en kopi af erkleeringen sammen med hvert enkelt instrument, der
markedsfgres.

Godkendt repreesentant

7.

Fabrikantens forpligtelser i henhold til pkt. 3 og 6.2 kan pa hans vegne og pa hans
ansvar opfyldes af hans i Feellesskabet etablerede repraesentant.

Er hverken fabrikanten eller dennes repraesentant etableret i Feellesskabet, pahviler
ovennavnte pligter importgren eller enhver anden person, som markedsfarer
instrumentet i Feellesskabet.

BILAG B

Typeafprgvning

Typeafprgvning er den del af overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvorved et
bemyndiget organ undersgger den tekniske konstruktion af et maleinstrument og
konstaterer og attesterer, at den tekniske konstruktion opfylder de krav i direktivet,
der gaelder for maleinstrumentet.

Typeafpravningen kan gennemfgres pa en af fglgende mader. Det bemyndigede
organ traeffer beslutning om den egnede fremgangsmade og de ngdvendige
proveeksemplarer.

a) undersggelse af et prgveeksemplar af hele maleinstrumentet, der er
repraesentativt for den planlagte produktion;

b) undersggelse af proveeksemplarer af en eller flere kritiske dele af
maleinstrumentet, der er repraesentative for den planlagte produktion, plus
vurdering af den tekniske konstruktions egnethed af de g@vrige dele af
maleinstrumentet ved undersggelse af den tekniske dokumentation og det
stgttedokument, der er naevnt i pkt. 3;
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4.

c) wvurdering af egnetheden af maleinstrumentets tekniske konstruktion ved
undersggelse af den tekniske dokumentation og det stgttedokument, der er
naevnt i pkt. 3, uden undersggelse af et prgveeksemplar.

Ansggning om typeafprgvning indgives af fabrikanten eller dennes i Faellesskabet
etablerede repraesentant til et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

—  fabrikantens navn og adresse samt navn og adresse pa fabrikantens
repraesentant, hvis ansggningen indgives af denne

- en skriftlig erkleering om, at samme ansggning ikke er indgivet til andre
bemyndigede organer

—  den tekniske dokumentation, der er beskrevet i bilag IV. Dokumentationen skal
gore det muligt at vurdere instrumentets overensstemmelse med de relevante
krav i direktivet. Den skal, i det omfang det er ngdvendigt for vurderingen,
daekke instrumentets konstruktion, fremstilling og funktion.

- preveeksemplarer, som er repraesentative for den pageeldende produktion, som
kreevet af det bemyndigede organ.

- stagttedokumenter, der viser, at den tekniske konstruktion af de dele af
maleinstrumentet, for hvilke der ikke kraeves prgveeksemplarer, ogsa opfylder
kravene. Stgttedokumentet skal naevne alle relevante dokumenter, som er
blevet anvendt, iseer nar de relevante dokumenter i artikel 9 ikke er blevet
anvendt fuldtud, og skal om ngdvendigt omfatte resultaterne af afprgvninger,
der er gennemfort af fabrikantens egnede laboratorium eller af et andet
prgvningslaboratorium pa hans vegne og pa hans ansvar.

Det bemyndigede organ skal

vedrgrende prgveeksemplarer:

4.1.

4.2.

4.3.

4.4

undersgge den tekniske dokumentation, kontrollere, at typen er fremstillet i

overensstemmelse med denne, og fastsla, hvilke elementer der er konstrueret i
overensstemmelse med de relevante bestemmelser i de i artikel 9 naevnte relevante
dokumenter, samt hvilke elementer der er konstrueret, uden at de relevante
bestemmelser i disse dokumenter er anvendt.

gennemfgre eller lade gennemfgre de ngdvendige undersggelser og prgvninger til
kontrol af, om lgsningerne er blevet anvendt korrekt i de tilfeelde, hvor fabrikanten
har valgt at anvende lgsningerne i de relevante dokumenter.

gennemfgre eller lade gennemfgre de ngdvendige undersggelser og prgvninger til
kontrol af, om fabrikantens Igsninger opfylder de vaesentlige krav i direktivet i de
tilfeelde, hvor fabrikanten har valgt ikke at anvende lgsningerne i de relevante
dokumenter.

aftale med ansggeren, hvor undersggelserne og prgvningerne skal gennemfgres.
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vedrgrende de andre dele af maleinstrumentet:

4.5

undersgge den tekniske dokumentation og stgttedokumentet for at vurdere, om den
tekniske konstruktion af de gvrige dele af maleinstrumentet er egnet.

vedrgrende fremstillingsprocessen:

4.6.

undersgge den tekniske dokumentation for at sikre, at fabrikanten har egnede midler
til at sikre en sammenhaengende produktion.

Nar den tekniske konstruktion opfylder de bestemmelser i dette direktiv, der gaelder
for maleinstrumentet, udsteder det bemyndigede organ en EF-typeafprgvningsattest
til ansggeren. Attesten skal indeholde fabrikantens navn og adresse, undersggelsens
resultater, eventuelle betingelser for dens gyldighed, og de ngdvendige data til
identificering af instrumentet.

En oversigt over de relevante dele af den tekniske dokumentation vedleegges attesten,
og det bemyndigede organ opbevarer en kopi heraf .

Attesten har en gyldighedsperiode pa ti ar fra udstedelsesdatoen, og kan fornyes for
efterfglgende perioder pa hver ti ar.

Ansggeren skal underrette det bemyndigede organ, som opbevarer den tekniske
dokumentation vedrgrende EF-typeafprgvningen, om enhver andring af
instrumentet, som kan pavirke instrumentets overensstemmelse med de veesentlige
krav eller de foreskrevne betingelser for attestens gyldighed. Sadanne aendringer
kreever en tillegsgodkendelse i form af en tilfgjelse til den oprindelige EF-
typeafprgvningsattest.

Hvert bemyndiget organ tilstiller periodisk alle medlemsstater en liste over:
- de EF-typeafprgvningsattester, det har udstedt;

- de EF-typeafprgvningsattester, det har afslaet;

—  tilleegsgodkendelser og &ndringer til allerede udstedte attester.

Hvert bemyndiget organ skal straks underrette alle medlemsstater om de EF-
typeafprgvningsattester, det har inddraget. Hver medlemsstat skal stille disse
oplysninger til radighed for de organer, som den har bemyndiget.

De gvrige bemyndigede organer kan fa tilstillet kopi af EF-typeafpravningsattesterne
og/eller tilleegsgodkendelserne. Bilagene stilles til de gvrige bemyndigede organers
radighed.

Fabrikanten eller dennes i Faellesskabet etablerede repreesentant skal foruden den
tekniske dokumentation opbevare en kopi af EF-typeafprgvningsattesten og
eventuelle tilfgjelser til denne i ti ar fra datoen for fremstillingen af det sidste
maleinstrument.
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Er hverken fabrikanten eller dennes repraesentant etableret i Feellesskabet, pahviler
pligten til at opbevare den tekniske dokumentation importgren eller den person, som
markedsfagrer maleinstrumentet i Feellesskabet.

BILAG C

Erklaering om typeoverensstemmelse baseret pa intern fabrikationskontrol

Erklaering om typeoverensstemmelse baseret pa intern fabrikationskontrol er den del
af overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvorved fabrikanten eller dennes i
Feellesskabet etablerede repraesentant opfylder nedennaevnte betingelser og garanterer
og erkleerer, at de pagaeldende maleinstrumenter er i overensstemmelse med den
type, der er beskrevet i EF- typeafpr@gvningsattesten, og opfylder de relevante krav i
direktivet.

Fremstilling

2.

Fabrikanten treeffer alle ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at de fremstillede
instrumenter er i overensstemmelse med den type, der er beskrevet i EF-
typeafprgvningsattesten og med de relevante krav i direktivet.

Skriftlig overensstemmelseserklaering

3.1.

3.2.

Fabrikanten anbringer CE-overensstemmelsesmeerkningen og den supplerende
metrologimaerkning pa hvert enkelt maleinstrument, som er i overensstemmelse med
den type, der er beskrevet i EF-typeafprgvningsattesten, og opfylder de relevante
krav i direktivet .

Der udstedes en skriftig overensstemmelseserklering for hver model af
maleinstrumenterne, som stilles til radighed for de nationale myndigheder i ti ar fra
datoen for fremstillingen af det sidste instrument af den pageeldende model. Den skal
identificere, for hvilken model af instrumentet den er udstedt.

Der leveres en kopi af erkleeringen sammen med hvert enkelt instrument, der
markedsfgres.

Godkendt repreesentant

4.

Fabrikantens forpligtelser i henhold til pkt. 3.2 kan pa hans vegne og pa hans ansvar
opfyldes af hans i Feellesskabet etablerede repraesentant.

Er hverken fabrikanten eller dennes repreesentant etableret i Feellesskabet, pahviler
ovennavnte pligter importgren eller enhver anden person, som markedsfarer
instrumentet i Feellesskabet.
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BILAG C1

Erklaering om typeoverensstemmelse baseret pa intern fabrikationskontrol plus

produktafprgvning foretaget af et bemyndiget organ

1. Erkleering om typeoverensstemmelse baseret pa intern fabrikationskontrol plus
produktafprgvning foretaget af et bemyndiget organ er den del af
overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvorved fabrikanten eller hans i
Feellesskabet etablerede repreesentant opfylder nedennsevnte forpligtelser og
garanterer og erkleerer, at de pagaeldende maleinstrumenter er i overensstemmelse
med den type, der er beskrevet i EF-typeafprgvningsattesten, og opfylder de
relevante krav i direktivet.

Fremstilling

2. Fabrikanten treeffer alle ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at de fremstillede
instrumenter er i overensstemmelse med den type, der er beskrevet i EF-
typeafprgvningsattesten, og opfylder de relevante krav i direktivet.

Produktkontrol

3. Et bemyndiget organ udvalgt af fabrikanten udfgrer produktkontrol med tilfaeldige

mellemrum, eller lader dem udfgre. Et passende antal prgveeksemplarer af de
endelige produkter, udtaget af det bemyndigede organ inden markedsfaringen,
undersgges, og passende prgvninger som fastsat i de relevante dokumenter, der er
naevnt i artikel 9, eller tilsvarende prgvninger gennemfares for at kontrollere, om
instrumenterne er i overensstemmelse med den type, der er beskrevet i EF-
typeafprgvningsattesten, og opfylder de relevante krav i direktivet. Foreligger der
ikke et relevant dokument, beslutter det pageeldende bemyndigede organ, hvilke
relevante prgvninger der skal udfgres.

Hvis et eller flere eksemplarer af instrumenterne i stikprgven ikke overholder
kravene, treeffer det bemyndigede organ de ngdvendige forholdsregler.

Skriftlig overensstemmelseserklaering

4.1.

4.2.

Fabrikanten anbringer CE-overensstemmelsesmeaerkningen, den supplerende
metrologimaerkning og pa det i pkt. 3 neevnte bemyndigede organs ansvar dettes
identifikationsnummer pa hvert enkelt maleinstrument, som er i overensstemmelse

med den type, der er beskrevet i EF-typeafprgvningsattesten, og opfylder de

relevante krav i direktivet.

Der udstedes en skriftig overensstemmelseserklering for hver model af
maleinstrumenterne, som stilles til radighed for de nationale myndigheder i ti ar fra
datoen for fremstillingen af det sidste instrument af den pageeldende model. Den skal
identificere, for hvilken model af instrumentet den er udstedt.

Der leveres en kopi af erkleeringen sammen med hvert enkelt instrument, der
markedsfgres.
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Godkendt repreesentant

5.

Fabrikantens forpligtelser i henhold til pkt. 4.2 kan pa hans vegne og pa hans ansvar
opfyldes af hans i Feellesskabet etablerede repraesentant.

Er hverken fabrikanten eller dennes repreaesentant etableret i Feellesskabet, pahviler
ovennavnte pligter importgren eller enhver anden person, som markedsfarer
instrumentet i Feellesskabet.

BILAG D

Erklaering om typeoverensstemmelse baseret pa kvalitetssikring af produktionen

Erkleering om typeoverensstemmelse baseret pa kvalitetssikring af produktionen er
den del af overensstemmelsesvurderingsproceduren , hvorved fabrikanten opfylder
nedenstaende betingelser og garanterer og erkleerer, at de pagaeldende
maleinstrumenter er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EF-

typeafprgvningsattesten og opfylder de relevante krav i direktivet.

Fremstilling

2.

| forbindelse med produktion, afsluttende inspektion og prgvninger anvender
fabrikanten et godkendt kvalitetsstyringssystem, der opfylder kravene i pkt. 3, og er
omfattet af den i pkt. 4 omhandlede kontrol.

Kvalitetsstyringssystem

3.1.

3.2.

Fabrikanten indsender en ansggning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet til et
bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:
- alle oplysninger, der er relevante for den pagaeldende instrumentkategori;
- dokumentation vedrgrende kvalitetsstyringssystemet

—  den tekniske dokumentation for den godkendte type og en kopi af EF-
typeafprgvningsattesten.

Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at instrumenterne er i overensstemmelse med
typen som beskrevet i EF-typeafprgvningsattesten og med de relevante krav i
direktivet.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal
dokumenteres pa en systematisk og overskuelig made i en skriftlig redegarelse for
forholdsregler, procedurer og instruktioner. Denne dokumentation vedrgrende
kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -
registre fortolkes ens.
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Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestggrende beskrivelse af:

- kvalitetsmalszetninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og
befgjelser med hensyn til produktkvalitet;

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

- de undersggelser og prgvninger, der skal udferes fgr, under og efter
fremstillingen, og den hyppighed hvormed dette sker;

—  kvalitetsregistre, herunder kontrolrapporter, prgvnings- og kalibreringsdata,
rapporter om personalets kvalifikationer eller godkendelse, osv;

- metoderne til kontrol af at den kreevede produktkvalitet er opnaet, og at
kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt.

3.3. Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsla, om det
opfylder kravene i pkt. 3.2. Det skal antage, at disse krav er overholdt i forbindelse
med et kvalitetsstyringssystem, der opfylder de tilsvarende specifikationer i den
nationale standard, som gennemfgrer den relevante harmoniserede standard.

Kontrolholdet skal omfatte medlemmer, som har erfaring med at vurdere den
pageeldende instrumentteknologi og erfaring som legal metrologivurderingsmand.
Vurderingsprocessen skal omfatte et besag pa fabrikantens anlaeg.

Afggrelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af
undersggelsen og den begrundede vurderingsafgarelse.

3.4. Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold til det godkendt
kvalitetsstyringssystem, og til at vedligeholde det, saledes at det forbliver
hensigtsmeaessigt og effektivt.

3.5 Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt
kvalitetsstyringssystemet, om enhver pateenkt eendring af dette.

Det bemyndigede organ vurderer de foreslaede aendringer og afgar, om det sendrede
kvalitetsstyringssystem stadig opfylder de i pkt. 3.2 omhandlede krav, eller om en
fornyet vurdering er ngdvendig.

Afggrelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af
undersggelsen og den begrundede vurderingsafgarelse.

Kontrol pa det bemyndigede organs ansvar

4.1. Formalet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten fuldt ud opfylder sine forpligtelser
i henhold til det godkendte kvalitetsstyringssystem.

4.2. Fabrikanten skal give det bemyndigede organ adgang til at inspicere produktions-,
inspektions-, prgvnings- og oplagringsfaciliteterne og give det alle ngdvendige
oplysninger, herunder

- dokumentation vedrgrende kvalitetsstyringssystemet;
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- kvalitetsregistre, herunder kontrolrapporter, pr@gvnings- og kalibreringsdata,
rapporter om personalets kvalifikationer osv.

4.3. Det bemyndigede organ afleegger regelmaessigt kontrolbesgg for at sikre sig, at
fabrikanten vedligeholder og anvender kvalitetsstyringssystemet; det udsteder en
kontrolrapport til fabrikanten.

4.4. Det bemyndigede organ kan derudover afleegge uanmeldte besgg hos fabrikanten.
Under disse besgg kan det bemyndigede organ foretage eller lade foretage
prevninger for om ngdvendigt at kontrollere, om kvalitetsstyringssystemet fungerer
korrekt. Det udsteder en besggsrapport og, hvis der er foretaget en prgvning, en
prgvningsrapport til fabrikanten.

Skriftlig overensstemmelseserklaering

5.1. Fabrikanten anbringer CE-overensstemmelsesmeaerkningen, den supplerende
metrologimaerkning og pa det i pkt. 3.1 naevnte bemyndigede organs ansvar dettes
identifikationsnummer pa hvert enkelt maleinstrument, som er i overensstemmelse
med den type, der er beskrevet i EF-typeafprgvningsattesten, og som opfylder de
relevante krav i direktivet.

5.2. Der udstedes en skriftig overensstemmelseserklering for hver model af
maleinstrumenterne, som stilles til radighed for de nationale myndigheder i ti ar fra
datoen for fremstillingen af det sidste instrument af den pageeldende model. Den skal
identificere, for hvilken model af instrumentet, den er udstedt.

Der leveres en kopi af erkleeringen sammen med hvert enkelt instrument, der
markedsfgres.

6. | ti &r fra datoen for fremstillingen af det sidste instrument skal fabrikanten kunne
foreleegge de nationale myndigheder:

- denipkt. 3.1, andet led, omhandlede dokumentation
- de i pkt. 3.5, omhandlede aendringer, som godkendt;

- de i pkt. 3.5, pkt. 4.3 og pkt. 4.4 omhandlede afggrelser og rapporter fra det
bemyndigede organ.

7. Hvert bemyndiget organ stiller regelmeessigt en liste over godkendelser af
kvalitetsstyringssystemer, det har udstedt eller afslaet, til radighed for alle
medlemsstater, og skal gjeblikkeligt underrette alle medlemsstater om inddragelse af
en godkendelse af et kvalitetsstyringssystem.

Hver medlemsstat skal stille disse oplysninger til radighed for de organer, som den
har bemyndiget.

Godkendt repreesentant

8. Fabrikantens forpligtelser i henhold til pkt.3.1, 3.5, 5.2 og 6 kan pa hans vegne og pa
hans ansvar opfyldes af hans i Feellesskabet etablerede repraesentant.
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BILAG D1

Overensstemmelseserklaering baseret pa kvalitetssikring af produktionen

Overensstemmelseserkleering baseret pa kvalitetssikring af produktionen er den del
af overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvorved fabrikanten opfylder
nedenstaende betingelser og garanterer og erkleerer, at de pagaeldende
maleinstrumenter opfylder de relevante krav i direktivet.

Teknisk dokumentation

2. Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation, der er beskrevet i bilag IV.
Dokumentationen skal muligggre en vurdering af instrumentets overensstemmelse
med de relevante krav i direktivet. Den skal i det omfang, det er relevant for en sadan
vurdering, omfatte instrumentets konstruktion, fremstilling og funktion.

3. Fabrikanten stiller den tekniske dokumentation til radighed for de nationale
myndigheder i ti ar fra datoen for fremstillingen af det sidste instrument.

Fremstilling

4, Fabrikanten anvender for produktion, afsluttende inspektion og prgvninger et

godkendt kvalitetsstyringssystem, der opfylder kravene i pkt. 5, og han er underlagt
den i pkt. 6 omhandlede kontrol.

Kvalitetsstyringssystem

5.1.

5.2.

Fabrikanten indsender en ansggning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet til et
bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

- alle oplysninger, der er relevante for den pagaeldende instrumentkategori;
—  dokumentation vedrgrende kvalitetsstyringssystemet

—  den tekniske dokumentation, der er naevnt i pkt. 2.

Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at instrumenterne er i overensstemmelse med de
relevante krav i direktivet.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal
dokumenteres pa en systematisk og overskuelig made i en skriftlig redegarelse for
forholdsregler, procedurer og instruktioner. Denne dokumentation vedrgrende
kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -
registre fortolkes ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestggrende beskrivelse af:

- kvalitetsmalszetninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og
befgjelser med hensyn til produktkvalitet;
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- de teknikker, fremgangsmader og systematiske foranstaltninger, der vil blive
anvendt i produktionen samt ved kvalitetskontrol og -sikring;

- de undersggelser og prgvninger, der skal udferes fgr, under og efter
fremstillingen, og den hyppighed hvormed dette sker;

—  kvalitetsregistre, herunder kontrolrapporter, prgvnings- og kalibreringsdata,
rapporter om personalets kvalifikationer eller godkendelse, osv;

- metoderne til kontrol af at den kreevede produktkvalitet er opnaet, og at
kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt.

5.3. Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsla, om det
opfylder kravene i pkt. 5.2. Det skal antage, at disse krav er overholdt i forbindelse
med et kvalitetsstyringssystem, der opfylder de tilsvarende specifikationer i den
nationale standard, som gennemfgrer den relevante harmoniserede standard.

Kontrolholdet skal omfatte medlemmer, som har erfaring med at vurdere den
pageeldende instrumentteknologi og erfaring som legal metrologivurderingsmand.
Vurderingsprocessen skal omfatte et besag pa fabrikantens anlaeg.

Afggrelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af
undersggelsen og den begrundede vurderingsafgarelse.

5.4. Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold til
kvalitetsstyringssystemet, sadledes som det er godkendt, og til at vedligeholde det,
saledes at det forbliver hensigtsmaessigt og effektivt.

5.5 Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt
kvalitetsstyringssystemet, om enhver pataenkt eendring af dette.

Det bemyndigede organ vurderer de foreslaede aendringer og afgar, om det sendrede
kvalitetsstyringssystem stadig opfylder de i pkt. 5.2 omhandlede krav, eller om en
fornyet vurdering er ngdvendig.

Afggrelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af
undersggelsen og den begrundede vurderingsafgarelse.

Kontrol pa det bemyndigede organs ansvar

6.1. Formalet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten fuldt ud opfylder sine forpligtelser
i henhold til det godkendte kvalitetsstyringssystem.

6.2. Fabrikanten skal give det bemyndigede organ adgang til at inspicere produktions-,
inspektions-, prgvnings- og oplagringsfaciliteterne og give det alle ngdvendige
oplysninger, herunder

—  dokumentation vedrgrende kvalitetsstyringssystemet;
- den i pkt. 2 neevnte tekniske dokumentation;

- kvalitetsregistre, herunder kontrolrapporter, prgvnings- og kalibreringsdata,
rapporter om personalets kvalifikationer osv.

56



6.3. Det bemyndigede organ afleegger regelmaessigt kontrolbesgg for at sikre sig, at
fabrikanten vedligeholder og anvender kvalitetsstyringssystemet; det udsteder en
kontrolrapport til fabrikanten.

6.4. Det bemyndigede organ kan derudover afleegge uanmeldte besgg hos fabrikanten.
Under disse besgg kan det bemyndigede organ foretage eller lade foretage
prevninger for om ngdvendigt at kontrollere, om kvalitetsstyringssystemet fungerer
korrekt. Det udsteder en besggsrapport og, hvis der er foretaget en prgvning, en
prgvningsrapport til fabrikanten.

Skriftlig overensstemmelseserklaering

7.1. Fabrikanten anbringer CE-overensstemmelsesmeaerkningen, den supplerende
metrologimaerkning og pa det i pkt. 5.1 naevnte bemyndigede organs ansvar dettes
identifikationsnummer pa hvert enkelt maleinstrument, som opfylder de relevante
krav i direktivet.

7.2. Der udstedes en skriftig overensstemmelseserklering for hver model af
maleinstrumenterne, som stilles til radighed for de nationale myndigheder i ti ar fra
datoen for fremstillingen af det sidste instrument af den pageeldende model. Den skal
identificere, for hvilken model af instrumentet, den er udstedt.

Der leveres en kopi af erkleeringen sammen med hvert enkelt instrument, der
markedsfgres.

8. | ti &r fra datoen for fremstillingen af det sidste instrument skal fabrikanten kunne
foreleegge de nationale myndigheder:

- denipkt. 5.1, andet led, omhandlede dokumentation
- den i pkt. 5.5, godkendte sendring

- de i pkt. 5.5, pkt. 6.3 og pkt. 6.4 omhandlede afggrelser og rapporter fra det
bemyndigede organ.

9. Hvert bemyndiget organ stiller regelmeessigt en liste over godkendelser af
kvalitetsstyringssystemer, det har udstedt eller afslaet, til radighed for alle
medlemsstater, og skal gjeblikkeligt underrette alle medlemsstater om inddragelse af
en godkendelse af et kvalitetsstyringssystem.

Hver medlemsstat skal stille disse oplysninger til radighed for de organer, som den
har bemyndiget.

Godkendt repreesentant

10. Fabrikantens forpligtelser i henhold til pkt. 5.1, pkt. 5.5, pkt. 7.2 og pkt. 8 kan pa
hans vegne og pa hans ansvar opfyldes af hans i Feellesskabet etablerede
repraesentant.
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BILAG E

Erklaering om typeoverensstemmelse baseret pa kvalitetssikring af afsluttende
produktinspektion og —pr@vning

1. Erkleering om typeoverensstemmelse baseret pa kvalitetssikring af afsluttende
produktinspektion og -prgvning er den del af overensstemmelsesvurderings-
proceduren , hvorved fabrikanten opfylder nedenstdende betingelser og garanterer og
erkleerer, at de pageeldende maleinstrumenter er i overensstemmelse med den type,
som er beskrevet i EF-typeafprgvningsattesten og opfylder de relevante krav i

direktivet.
Fremstilling
2. Fabrikanten anvender for afsluttende produktinspektion og -pregvning af

maleinstrumentet et godkendt kvalitetsstyringssystem, der opfylder kravene i pkt. 3,
og han er underlagt den i pkt. 4 omhandlede kontrol.

Kvalitetsstyringssystem

3.1. Fabrikanten indsender en ansggning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet til et
bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:
- alle oplysninger, der er relevante for den pagaeldende instrumentkategori;
- dokumentation vedrgrende kvalitetsstyringssystemet

—  den tekniske dokumentation for den godkendte type og en kopi af EF-
typeafprgvningsattesten.

3.2. Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at instrumenterne er i overensstemmelse med
den type, som er beskrevet i EF-typeafprgvningsattesten og med de relevante krav i
direktivet.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal
dokumenteres pa en systematisk og overskuelig made i en skriftlig redegarelse for
forholdsregler, procedurer og instruktioner. Denne dokumentation vedrgrende
kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -
registre fortolkes ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestggrende beskrivelse af:

- kvalitetsmalszetninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og
befgjelser med hensyn til produktkvalitet;

- de undersggelser og pragvninger, der udfgres efter fremstillingen;

—  kvalitetsregistre, herunder kontrolrapporter, prgvnings- og kalibreringsdata,
rapporter om personalets kvalifikationer eller godkendelse, osv;
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—  metoderne til kontrol af at kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt.

3.3. Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsla, om det
opfylder kravene i pkt. 3.2. Det skal antage, at disse krav er overholdt i forbindelse
med et kvalitetsstyringssystem, der opfylder de tilsvarende specifikationer i den
nationale standard, som gennemfgrer den relevante harmoniserede standard.

Kontrolholdet skal omfatte medlemmer, som har erfaring med at vurdere den
pageeldende instrumentteknologi og erfaring som legal metrologivurderingsmand.
Vurderingsprocessen skal omfatte et besag pa fabrikantens anlaeg.

Afggrelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af
undersggelsen og den begrundede vurderingsafgarelse.

3.4. Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold til
kvalitetsstyringssystemet, sadledes som det er godkendt, og til at vedligeholde det,
saledes at det forbliver hensigtsmaessigt og effektivt.

3.5 Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt
kvalitetsstyringssystemet, om enhver pataenkt eendring af dette.

Det bemyndigede organ vurderer de foreslaede aendringer og afgar, om det sendrede
kvalitetsstyringssystem stadig opfylder de i pkt. 3.2 omhandlede krav, eller om en
fornyet vurdering er ngdvendig.

Afggrelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af
undersggelsen og den begrundede vurderingsafgarelse.

Kontrol pa det bemyndigede organs ansvar

4.1. Formalet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten fuldt ud opfylder sine forpligtelser
i henhold til det godkendte kvalitetsstyringssystem.

4.2. Fabrikanten skal give det bemyndigede organ adgang til at inspicere produktions-,
inspektions-, prgvnings- og oplagringsfaciliteterne og give det alle ngdvendige
oplysninger, herunder

- dokumentation vedrgrende kvalitetsstyringssystemet;

- kvalitetsregistre, herunder kontrolrapporter, pr@gvnings- og kalibreringsdata,
rapporter om personalets kvalifikationer osv.

4.3. Det bemyndigede organ afleegger regelmaessigt kontrolbesgg for at sikre sig, at
fabrikanten vedligeholder og anvender kvalitetsstyringssystemet; det udsteder en
kontrolrapport til fabrikanten.

4.4. Det bemyndigede organ kan derudover afleegge uanmeldte besgg hos fabrikanten.
Under disse besgg kan det bemyndigede organ foretage eller lade foretage
prevninger for om ngdvendigt at kontrollere, om kvalitetsstyringssystemet fungerer
korrekt. Det udsteder en besggsrapport og, hvis der er foretaget en prgvning, en
prgvningsrapport til fabrikanten.
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Skriftlig overensstemmelseserklaering

5.1.

5.2.

Fabrikanten anbringer CE-overensstemmelsesmaerkningen, den supplerende
metrologimaerkning og pa det i pkt. 3.1 naevnte bemyndigede organs ansvar dettes
identifikationsnummer pa hvert enkelt maleinstrument, som er i overensstemmelse

med den type, der er beskrevet i EF-typeafprgvningsattesten, og som opfylder de

relevante krav i direktivet.

Der udstedes en skriftig overensstemmelseserklering for hver model af
maleinstrumenterne, som stilles til radighed for de nationale myndigheder i ti ar fra

datoen for fremstillingen af det sidste instrument af den pageeldende model. Den skal
identificere, for hvilken model af instrumentet den er udstedt.

Der leveres en kopi af erkleeringen sammen med hvert enkelt instrument, der
markedsfgres.

| ti &r fra datoen for fremstillingen af det sidste instrument skal fabrikanten kunne
foreleegge de nationale myndigheder:

- denipkt. 3.1, andet led, omhandlede dokumentation
- de i pkt. 3.5, omhandlede aendringer, som godkendt;

- de i pkt. 3.5, pkt. 4.3 og pkt. 4.4 omhandlede afggrelser og rapporter fra det
bemyndigede organ.

Hvert bemyndiget organ stiller regelmaessigt en liste over godkendelser af
kvalitetsstyringssystemer, det har udstedt eller afslaet, til radighed for alle

medlemsstater, og skal gjeblikkeligt underrette alle medlemsstater om inddragelse af
en godkendelse af et kvalitetsstyringssystem.

Hver medlemsstat skal stille disse oplysninger til radighed for de organer, som den
har bemyndiget.

Godkendt repreesentant

8.

Fabrikantens forpligtelser i henhold til pkt. 3.1, pkt. 3.5, pkt. 5.2 og pkt. 6 kan pa
hans vegne og pa hans ansvar opfyldes af hans i Feellesskabet etablerede
repraesentant.

BILAGE1

Overensstemmelseserklzering baseret pa kvalitetssikring af afsluttende
produktinspektion og —pr@vning

Overensstemmelseserkleering baseret pa kvalitetssikring af afsluttende inspektion og
prevning er den del af overensstemmelsesvurderingsproceduren , hvorved
fabrikanten opfylder nedenstdende betingelser og garanterer og erkleerer, at de
pageeldende maleinstrumenter er i overensstemmelse med de relevante krav i
direktivet.
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Teknisk dokumentation

2. Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation, der er beskrevet i bilag IV.
Dokumentationen skal muligggre en vurdering af instrumentets overensstemmelse
med de relevante krav i direktivet. Den skal i det omfang, det er relevant for en sadan
vurdering, omfatte instrumentets konstruktion, fremstilling og funktion.

3. Fabrikanten stiller den tekniske dokumentation til radighed for de nationale
myndigheder i ti ar fra datoen for fremstillingen af det sidste instrument.

Fremstilling

4. Fabrikanten anvender for afsluttende produktinspektion og -prgvning af
maleinstrumentet et godkendt kvalitetsstyringssystem, der opfylder kravene i pkt. 5,
og han er underlagt den i pkt. 6 omhandlede kontrol.

Kvalitetsstyringssystem

5.1. Fabrikanten indsender en ansggning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet til et
bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

- alle oplysninger, der er relevante for den pagaeldende instrumentkategori;
—  dokumentation vedrgrende kvalitetsstyringssystemet

—  den tekniske dokumentation i henhold til pkt. 2.

5.2. Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at instrumenterne er i overensstemmelse med de
relevante krav i direktivet.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal
dokumenteres pa en systematisk og overskuelig made i en skriftlig redegarelse for
forholdsregler, procedurer og instruktioner. Denne dokumentation vedrgrende
kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -
registre fortolkes ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestggrende beskrivelse af:

- kvalitetsmalszetninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og
befgjelser med hensyn til produktkvalitet;

- de undersggelser og prgvninger, der skal udfgres efter fremstillingen;

—  kvalitetsregistre, herunder kontrolrapporter, prgvnings- og kalibreringsdata,
rapporter om personalets kvalifikationer eller godkendelse, osv;

- metoderne til kontrol af at kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt.

5.3. Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsla, om det
opfylder kravene i pkt. 5.2. Det skal antage, at disse krav er overholdt i forbindelse
med et kvalitetsstyringssystem, der opfylder de tilsvarende specifikationer i den
nationale standard, som gennemfgrer den relevante harmoniserede standard.
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Kontrolholdet skal omfatte medlemmer, som har erfaring med at vurdere den
pageeldende instrumentteknologi og erfaring som legal metrologivurderingsmand.
Vurderingsprocessen skal omfatte et besag pa fabrikantens anlaeg.

Afggrelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af
undersggelsen og den begrundede vurderingsafgarelse.

5.4. Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold til
kvalitetsstyringssystemet, sadledes som det er godkendt, og til at vedligeholde det,
saledes at det forbliver hensigtsmaessigt og effektivt.

5.5 Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt
kvalitetsstyringssystemet, om enhver pataenkt eendring af dette.

Det bemyndigede organ vurderer de foreslaede aendringer og afgar, om det sendrede
kvalitetsstyringssystem stadig opfylder de i pkt. 5.2 omhandlede krav, eller om en
fornyet vurdering er ngdvendig.

Afggrelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af
undersggelsen og den begrundede vurderingsafgarelse.

Kontrol pa det bemyndigede organs ansvar

6.1. Formalet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten fuldt ud opfylder sine forpligtelser
i henhold til det godkendte kvalitetsstyringssystem.

6.2. Fabrikanten skal give det bemyndigede organ adgang til at inspicere produktions-,
inspektions-, prgvnings- og oplagringsfaciliteterne og give det alle ngdvendige
oplysninger, herunder

—  dokumentation vedrgrende kvalitetsstyringssystemet;
- den i pkt. 2 neevnte tekniske dokumentation;

- kvalitetsregistre, herunder kontrolrapporter, pr@gvnings- og kalibreringsdata,
rapporter om personalets kvalifikationer osv.

6.3. Det bemyndigede organ afleegger regelmaessigt kontrolbesgg for at sikre sig, at
fabrikanten vedligeholder og anvender kvalitetsstyringssystemet; det udsteder en
kontrolrapport til fabrikanten.

6.4. Det bemyndigede organ kan derudover afleegge uanmeldte besgg hos fabrikanten.
Under disse besgg kan det bemyndigede organ foretage eller lade foretage
prevninger for om ngdvendigt at kontrollere, om kvalitetsstyringssystemet fungerer
korrekt. Det udsteder en besggsrapport og, hvis der er foretaget en prgvning, en
prgvningsrapport til fabrikanten.

Skriftlig overensstemmelseserklaering

7.1. Fabrikanten anbringer CE-overensstemmelsesmeaerkningen, den supplerende
metrologimaerkning og pa det i pkt. 5.1 naevnte bemyndigede organs ansvar dettes
identifikationsnummer pa hvert enkelt maleinstrument, som opfylder de relevante
krav i direktivet.
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7.2.

Der udstedes en skriftig overensstemmelseserklering for hver model af
maleinstrumenterne, som stilles til radighed for de nationale myndigheder i ti ar fra
datoen for fremstillingen af det sidste instrument af den pageeldende model. Den skal
identificere, for hvilken model af instrumentet den er udstedt.

Der leveres en kopi af erkleeringen sammen med hvert enkelt instrument, der
markedsfgres.

| ti &r fra datoen for fremstillingen af det sidste instrument skal fabrikanten kunne
foreleegge de nationale myndigheder:

- denipkt. 5.1, andet led, omhandlede dokumentation
- de i pkt. 5.5, omhandlede andringer, som godkendt;

- de i pkt. 5.5, pkt. 6.3 og pkt. 6.4 omhandlede afggrelser og rapporter fra det
bemyndigede organ.

Hvert bemyndiget organ stiller regelmeessigt en liste over godkendelser af
kvalitetsstyringssystemer, det har udstedt eller afslaet til radighed for alle

medlemsstater, og skal gjeblikkeligt underrette alle medlemsstater om inddragelse af
en godkendelse af et kvalitetsstyringssystem.

Hver medlemsstat skal stille disse oplysninger til radighed for de organer, som den
har bemyndiget.

Godkendt repreesentant

10.

Fabrikantens forpligtelser i henhold til pkt. 5.1, pkt. 5.5, pkt. 7.2 og pkt. 8 kan pa
hans vegne og pa hans ansvar opfyldes af hans i Feellesskabet etablerede
repraesentant.

BILAG F

Erklaering om typeoverensstemmelse baseret pa produktverifikation

Erklaering om typeoverensstemmelse baseret pa produktverifikation er den del af en
overensstemmelsesvurderingsprocedure, hvorved fabrikanten eller dennes i
Feellesskabet etablerede repraesentant opfylder nedennaevnte betingelser og garanterer
og erklerer, at de pageeldende maleinstrumenter, som er blevet underkastet
bestemmelserne i pkt.3, er i overensstemmelse med den type, der er beskrevet i EF-
typeafprgvningsattesten, og opfylder de relevante krav i direktivet.

Fremstilling

2.

Fabrikanten treeffer alle ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at de fremstillede
instrumenter er i overensstemmelse med den type, der er beskrevet i EF-
typeafprgvningsattesten og med de relevante krav i direktivet.
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Verifikation

3.

4.1.

4.2

5.1.

5.2.

5.3.

Et bemyndiget organ udvalgt af fabrikanten udfarer de ngdvendige undersggelser og
prevninger eller lader dem udfgre for at kontrollere, om instrumenterne er i
overensstemmelse med den type, der er beskrevet i EF-typeafprgvningsattesten, og
opfylder de relevante krav i direktivet.

Undersggelser og pravninger for at kontrollere, om de metrologiske krav er opfyldt,
vil efter fabrikantens valg blive gennemfgrt enten ved undersggelse og pravning af
hvert enkelt instrument som specificeret i pkt. 4, eller ved undersggelse og prgvning
af instrumenterne pa et statistisk grundlag som specificeret i pkt. 5.

Verifikation af overensstemmelse med de metrologiske krav ved undersggelse og
prgvning af hvert enkelt instrument

Alle instrumenter undersgges enkeltvis, og der gennemfgres passende prgvninger
som fastsat i de relevante dokumenter, der er naevnt i artikel 9, eller tilsvarende
prgvninger, for at kontrollere, om instrumenterne er i overensstemmelse med de
metrologiske krav, der geelder for dem. Foreligger der ikke et relevant dokument,
beslutter det pageeldende bemyndigede organ, hvilke relevante prgvninger der skal
udfares.

Det bemyndigede organ udsteder en overensstemmelsesattest vedrgrende de
undersggelser og prgvninger, der er gennemfart, og anbringer sit
identifikationsnummer pa hvert godkendt instrument eller lader det anbringe pa eget
ansvar.

Fabrikanten opbevarer overensstemmelsesattesterne, sa de nationale myndigheder
kan foretage inspektion.

Statistisk verifikation af overensstemmelse med de metrologiske krav

Fabrikanten skal treeffe alle ngdvendige foranstaltninger til, at fremstillingsprocessen
sikrer, at hvert produceret parti er homogent, og skal fremlaegge sine instrumenter til
verifikation i form af homogene partier.

Der udtages en stikprgve af hvert parti i henhold til kravene i pkt. 5.3. Alle
instrumenter i stikprgven undersgges individuelt og der gennemfares passende
prgvninger, som fastsat i de relevante dokumenter, der er naevnt i artikel 9, eller
tilsvarende prgvninger, som kan fastsla, om de er i overensstemmelse med de
metrologiske krav, som geelder for dem, for at fastsla, om partiet kan godkendes eller
skal forkastes. Foreligger der ikke et relevant dokument, beslutter det pageeldende
bemyndigede organ, hvilke relevante prgvninger der skal udfares.

Den statistiske procedure skal opfylde fglgende krav:

Den statistiske kontrol af produkterne sker via inspektion ved alternativ maling, og
forudseetter en stikprgveplan efter fglgende kriterier:

- et kvalitetsniveau svarende til en godkendelsesprobabilitet pa 95 %, med en
procentdel af manglende overensstemmelse pa under 1 %
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- en greensekvalitet svarende til en godkendelsesprobabilitet pd 5%, med n
procentdel af manglende overensstemmelse pa under 7 %.

5.4. Hvis et parti accepteres, godkendes alle instrumenter i partiet, med undtagelse af de
instrumenter i stikprgven, der ikke opfylder prgvningskravene.

Det bemyndigede organ udfeerdiger en overensstemmelsesattest vedrgrende
undersggelserne og prgvningerne, og anbringer sit identifikationsnummer pa hvert
enkelt godkendt instrument eller lader det anbringe pa eget ansvar.

Fabrikanten skal kunne stille overensstemmelsesattesterne til radighed for de
nationale myndigheder med henblik pa inspektion.

5.5 Hvis et parti ikke godkendes, treeffer det bemyndigede organ de ngdvendige
foranstaltninger for at hindre markedsfagring af dette parti. Hvis der ofte er tale om
manglende godkendelse af partier, kan det bemyndigede organ stille den statistiske
verifikation i bero.

Skriftlig overensstemmelseserklaering

6.1. Fabrikanten anbringer CE-overensstemmelsesmaerkningen og den supplerende
metrologimaerkning pa hvert enkelt maleinstrument, som er i overensstemmelse med
den godkendte type og opfylder de relevante krav i direktivet.

6.2. Der udstedes en overensstemmelseserklaering for hver model af maleinstrumenterne,
som stilles til radighed for de nationale myndigheder i ti ar fra datoen for
fremstillingen af det sidste instrument af den pageeldende model. Den skal
identificere, for hvilken model af instrumentet den er udstedt.

Der leveres en kopi af erkleeringen sammen med hvert enkelt instrument, der
markedsfgres.

Fabrikanten anbringer ogsa det i pkt. 3 neevnte bemyndigede organs
identifikationsnummer pa maleinstrumenterne pa dette organs ansvar, hvis det giver
sin tilslutning hertil.

7. Fabrikanten kan, hvis det bemyndigede organ giver sin tilslutning hertil og pa dets
ansvar, anbringe det bemyndigede organs identifikationsnummer pa
maleinstrumenterne under fremstillingsprocessen.

Godkendt repreesentant
8. Fabrikantens forpligtelser kan pa hans vegne og pa hans ansvar opfyldes af hans i

Feellesskabet etablerede repraesentant, med undtagelse af forpligtelserne i pkt. 2 og
5.1.
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BILAGF1

Overensstemmelseserklaering baseret pa produktverifikation

Overensstemmelseserkleering  baseret  pa  produktverifikation er den
overenssstemmelsesvurderingsprocedure, hvorved fabrikanten, eller dennes i
Feellesskabet etablerede repraesentant opfylder nedennsevnte forpligtelser og
garanterer og erkleerer, at de pageeldende maleinstrumenter, som er blevet
underkastet bestemmelserne i pkt.5, er i overensstemmelse med de relevante krav i
direktivet.

Teknisk dokumentation

2.

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation, der er beskrevet i bilag IV.
Dokumentationen skal muligggre en vurdering af instrumentets overensstemmelse
med de relevante krav i direktivet. Den skal i det omfang, det er relevant for en sadan
vurdering, omfatte instrumentets konstruktion, fremstilling og funktion.

Fabrikanten stiller den tekniske dokumentation til radighed for de nationale
myndigheder i ti ar fra datoen for fremstillingen af det sidste instrument.

Fremstilling

4.

Fabrikanten treeffer alle ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at de fremstillede
instrumenter er i overensstemmelse med de relevante krav i direktivet.

Verifikation

5.

6.1.

6.2

Et bemyndiget organ udvalgt af fabrikanten udfarer de ngdvendige undersggelser og
pregvninger eller lader dem udfgre for at kontrollere, om instrumenterne er i
overensstemmelse de relevante krav i direktivet.

Undersggelser og pravninger for at kontrollere, om de metrologiske krav er opfyldt,
vil efter fabrikantens valg blive gennemfart enten ved undersggelse og prgvning af
hvert enkelt instrument som specificeret i pkt. 6, eller ved undersggelse og prgvning
af instrumenterne pa et statistisk grundlag som specificeret i pkt. 7.

Verifikation af overensstemmelse med de metrologiske krav ved undersggelse og
prgvning af hvert enkelt instrument

Alle instrumenter undersgges enkeltvis og der gennemfgres passende prgvninger som
fastsat i de relevante dokumenter, der er naevnt i artikel 9, eller tilsvarende
prgvninger, for at kontrollere, om instrumenterne er i overensstemmelse med de
metrologiske krav, der geelder for dem. Foreligger der ikke et relevant dokument,
beslutter det pagaeldende bemyndigede organ, hvilke relevante prgvninger, der skal
udfares.

Det bemyndigede organ udsteder en overensstemmelsesattest vedrgrende de
undersggelser og pregvninger, der er gennemfert, og anbringer sit
identifikationsnummer pa hvert godkendt instrument eller lader det anbringe pa eget
ansvar.
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7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5

Fabrikanten opbevarer overensstemmelsesattesterne, sa de nationale myndigheder
kan foretage inspektion.

Statistisk verifikation af overensstemmelse med de metrologiske krav

Fabrikanten skal treeffe alle ngdvendige foranstaltninger til at fremstillingsprocessen
sikrer, at hvert produceret parti er homogent, og skal fremlaegge sine instrumenter til
verifikation i form af homogene partier.

Der udtages en stikprgve af hvert parti i henhold til kravene i pkt. 7.3. Alle
instrumenter i stikprgven undersgges individuelt og der gennemfares passende
prevninger, som fastsat i de relevante dokumenter, der er naevnt i artikel 9, eller
tilsvarende prgvninger, for at konstatere, om de er i overensstemmelse med de
metrologiske krav, som geelder for dem, for at fastsla, om partiet kan godkendes eller
skal forkastes. Foreligger der ikke et relevant dokument, beslutter det pagaeldende
bemyndigede organ, hvilke relevante prgvninger, der skal udfares.

Den statistiske procedure skal opfylde fglgende krav:

Den statistiske kontrol af produkterne sker via inspektion ved alternativ maling, og
forudseetter en stikprgveplan efter fglgende kriterier:

- et kvalitetsniveau svarende til en godkendelsesprobabilitet pa 95 %, med en
procentdel af manglende overensstemmelse pa under 1 %

- en graensekvalitet svarende til en godkendelsesprobabilitet pad 5 %, med en
procentdel af manglende overensstemmelse pa under 7 %.

Hvis et parti accepteres, godkendes alle instrumenter i partiet, med undtagelse af de
instrumenter i stikprgven, som ikke fandtes tilfredsstillende ved prgvningerne.

Det bemyndigede organ udfeerdiger en overensstemmelsesattest vedrgrende
undersggelserne og prgvningerne, og anbringer sit identifikationsnummer pa hvert
enkelt godkendt instrument eller lader det anbringe pa eget ansvar.

Fabrikanten skal kunne stille overensstemmelsesattesterne til radighed for de
nationale myndigheder med henblik pa inspektion.

Hvis et parti ikke godkendes, treeffer det bemyndigede organ de ngdvendige
foranstaltninger for at hindre markedsfaringen af dette parti. Hvis der ofte er tale om
manglende godkendelse af partier, kan det bemyndigede organ stille den statistiske
verifikation i bero.

Skriftlig overensstemmelseserklaering

8.1.

8.2.

Fabrikanten anbringer CE-overensstemmelsesmeaerkningen og den supplerende
metrologimaerkning pa hvert enkelt maleinstrument, som er i overensstemmelse med
de relevante krav i direktivet.

Der udstedes en overensstemmelseserklaering for hver model af maleinstrumenterne,
som stilles til radighed for de nationale myndigheder i ti ar fra datoen for
fremstillingen af det sidste instrument af den pageeldende model. Den skal
identificere, for hvilken model af instrumentet den er udstedt.
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Der leveres en kopi af erkleeringen sammen med hvert enkelt instrument, der
markedsfgres.

Fabrikanten anbringer ogsa det i pkt. 5 neevnte bemyndigede organs
identifikationsnummer pa maleinstrumenterne pa dette organs ansvar, hvis det giver
sin tilslutning hertil.

Fabrikanten kan, hvis det bemyndigede organ giver sin tilslutning hertil og pa dets
ansvar, anbringe det bemyndigede organs identifikationsnummer pa
maleinstrumenterne under fremstillingsprocessen.

Godkendt repreesentant

10.

Fabrikantens forpligtelser kan pa hans vegne og pa hans ansvar opfyldes af hans i
Feellesskabet etablerede repreesentant, med undtagelse af forpligtelserne i
pkt. 4 0og 7.1.

BILAG G

Overensstemmelseserklzering baseret pa enhedsverifikation

Overensstemmelseserklaering baseret pa  enhedsverifikation er den
overenssstemmelsesvurderingsprocedure, hvorved fabrikanten eller dennes i
Feellesskabet etablerede repraesentant opfylder nedennsevnte forpligtelser og
garanterer og erkleerer, at de pageeldende maleinstrumenter, som er blevet
underkastet bestemmelserne i pkt. 4, er i overensstemmelse med de relevante krav i

direktivet.

Teknisk dokumentation

2. Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation, der er beskrevet i bilag 1V, og
stiller den til radighed for det i pkt. 4 nsevnte bemyndigede organ.. Dokumentationen
skal muligggre en vurdering af instrumentets overensstemmelse med de relevante
krav i direktivet. Den skal i det omfang, det er relevant for en sadan vurdering,
omfatte instrumentets konstruktion, fremstilling og funktion.

Fremstilling

3. Fabrikanten treeffer alle ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at de fremstillede
instrumenter er i overensstemmelse med de relevante krav i direktivet.

Verifikation

4. Et bemyndiget organ valgt af fabrikanten udfgrer de ngdvendige undersggelser og

prgvninger, som fastsat i de relevante dokumenter, der henvises til i artikel 9, eller
tilsvarende prgvninger, eller lader dem udfgre for at kontrollere, om instrumenterne
er i overensstemmelse de relevante krav i direktivet. Foreligger der ikke et relevant
dokument, beslutter det pageeldende bemyndigede organ, hvilke relevante prgvninger
der skal udfgres.
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Det bemyndigede organ anbringer sit identifikationsnummer pa det godkendte
instrument, eller lader det anbringe pa eget ansvar.

Skriftlig overensstemmelseserklaering

5.1. Fabrikanten anbringer CE-overensstemmelsesmaerkningen og den supplerende
metrologimaerkning pa hvert enkelt maleinstrument, som er i overensstemmelse med

de relevante krav i direktivet.

5.2. Der udstedes en overensstemmelseserklaering, som stilles til radighed for de
nationale myndigheder i ti &r fra datoen for fremstillingen af det sidste instrument af
den pageeldende model. Den skal identificere, for hvilkken model af instrumentet den

er udstedt.

Der leveres en kopi af erklaeringen sammen med hvert enkelt instrument.

Godkendt repreesentant

6. Fabrikantens forpligtelser i henhold til pkt. 5.2 kan pa hans vegne og pa hans ansvar
opfyldes af hans i Feellesskabet etablerede repraesentant.

BILAGH

Overensstemmelseserkleering baseret pa fuld kvalitetssikring

1. Overensstemmelseserklaering  baseret pa fuld kvalitetssikring er den
overensstemmelsesvurderingsprocedure , hvorved fabrikanten opfylder nedenstaende
betingelser og garanterer og erkleerer, at de pageeldende maleinstrumenter opfylder

de relevante krav i direktivet.

Fremstilling

2. Fabrikanten anvender for konstruktion, produktion, afsluttende produktinspektion
og- prgvning af det pagaeldende instrument et godkendt kvalitetsstyringssystem i
henhold til pkt.3, og han er underlagt den i pkt. 4 omhandlede kontrol.

Kvalitetsstyringssystem

3.1. Fabrikanten indsender en ansggning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet til et
bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:
- alle oplysninger, der er relevante for den pagaeldende instrumentkategori;
- dokumentation vedrgrende kvalitetsstyringssystemet

3.2. Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at instrumenterne er i overensstemmelse med de
relevante krav i direktivet.
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3.3.

3.4.

3.5

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal
dokumenteres pa en systematisk og overskuelig made i en skriftlig redegarelse for
forholdsregler, procedurer og instruktioner. Denne dokumentation vedrgrende
kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -
registre fortolkes ens. Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestggrende
beskrivelse af:

- kvalitetsmalszetninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og
befgjelser med hensyn til produktkvalitet;

- de tekniske konstruktionsspecifikationer, herunder standarder, som vil blive
anvendt, og nar de i artikel 9 naevnte standarder ikke anvendes fuldtud, de
metoder der vil blive anvendt til at sikre, at de veesentlige krav i dette direktiv,
der geelder for instrumenterne, vil blive opfyldt;

- de teknikker, fremgangsmader og systemtiske foranstaltninger vedrgrende
konstruktionskontrol og konstruktionsverifikation, der vil blive anvendt ved
konstruktionen af instrumenterne i forhold til den pageeldende
instrumentkategori;

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

- de undersggelser og pragvninger, der vil blive udfert far, under og efter
fremstillingen, og den hyppighed hvormed dette sker;

- kvalitetsregistre, herunder kontrolrapporter, prgvnings- og kalibreringsdata,
rapporter om personalets kvalifikationer osv;

—  metoderne til kontrol af at den kreevede konstruktions- og produktkvalitet er
opnaet, og at kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt.

Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsla, om det
opfylder kravene i pkt. 3.2. Det skal antage, at disse krav er overholdt i forbindelse
med et kvalitetsstyringssystem, der opfylder de tilsvarende specifikationer i den
nationale standard, som gennemfgrer den relevante harmoniserede standard.

Kontrolholdet skal omfatte medlemmer, som har erfaring med at vurdere den
pageeldende instrumentteknologi og erfaring som legal metrologivurderingsmand.
Vurderingsprocessen skal omfatte et besag pa fabrikantens anlaeg.

Afggrelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af
undersggelsen og den begrundede vurderingsafgarelse.

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

Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt
kvalitetsstyringssystemet, om enhver pataenkt eendring af dette.
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Det bemyndigede organ vurderer de foreslaede aendringer og afgar, om det sendrede
kvalitetsstyringssystem stadig opfylder de i pkt. 3.2 omhandlede krav, eller om en
fornyet vurdering er ngdvendig.

Afggrelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af
undersggelsen og den begrundede vurderingsafgarelse.

Kontrol pa det bemyndigede organs ansvar

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

Formalet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten fuldt ud opfylder sine forpligtelser
i henhold til det godkendte kvalitetsstyringssystem.

Fabrikanten skal give det bemyndigede organ adgang til at inspicere produktions-,
inspektions-, prgvnings- og oplagringsfaciliteterne og give det alle ngdvendige
oplysninger, herunder

- dokumentation vedrgrende kvalitetsstyringssystemet;

- kvalitetsregistre, som fastsat i konstruktionsdelen af kvalitetsstyringssystemet,
herunder analyser, beregniner, prgvninger osv.;

- kvalitetsregistre, som fastsat i produktionsdelen af kvalitetsstyringssystemet,
herunder kontrolrapporter, prgvnings-og kalibreringsdata, rapporter om
personalets kvalifikationer osv.

Det bemyndigede organ afleegger regelmaessigt kontrolbesgg for at sikre sig, at
fabrikanten vedligeholder og anvender kvalitetsstyringssystemet; det udsteder en
kontrolrapport til fabrikanten.

Det bemyndigede organ kan derudover afleegge uanmeldte besgg hos fabrikanten.
Under disse besgg kan det bemyndigede organ foretage eller lade foretage
prevninger for om ngdvendigt at kontrollere, om kvalitetsstyringssystemet fungerer
korrekt. Det udsteder en besggsrapport og, hvis der er foretaget en prgvning, en
prgvningsrapport til fabrikanten.

Skriftlig overensstemmelseserklaering

5.1.

5.2.

Fabrikanten anbringer CE-overensstemmelsesmaerkningen, den supplerende
metrologimaerkning og pa det i pkt. 3.1 naevnte bemyndigede organs ansvar dettes
identifikationsnummer pa hvert enkelt maleinstrument, som er i overensstemmelse
med de relevante krav i direktivet.

Der udstedes en skriftig overensstemmelseserklering for hver model af
maleinstrumenterne, som stilles til radighed for de nationale myndigheder i ti ar fra
datoen for fremstillingen af det sidste instrument af den pageeldende model. Den skal
identificere, for hvilken model af instrumentet den er udstedt.

Der sendes ogsa en kopi af erkleringen til et af de bemyndigede organer for
typeafpragvning i henhold til artikel 8, som har til ansvar periodisk at stille en liste
over de overensstemmelseserkleeringer, det har modtaget, til radighed for alle
medlemsstater.
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Der leveres en kopi af erkleeringen sammen med hvert enkelt instrument, der
markedsfgres.

| ti &r fra datoen for fremstillingen af det sidste instrument skal fabrikanten kunne
foreleegge de nationale myndigheder:

- den i pkt. 3.1, andet led, omhandlede dokumentation vedrgrende
kvalitetsstyringssystemet;

- de i pkt. 3.5, omhandlede aendringer, som godkendt;

- de i pkt. 3.5, pkt. 4.3 og pkt. 4.4 omhandlede afggrelser og rapporter fra det
bemyndigede organ.

Hvert bemyndiget organ stiller regelmeessigt en liste over godkendelser af
kvalitetsstyringssystemer, det har udstedt eller afslaet, til radighed for alle

medlemsstater, og skal gjeblikkeligt underrette alle medlemsstater om inddragelse af
en godkendelse af et kvalitetsstyringssystem.

Hver medlemsstat skal stille disse oplysninger til radighed for de organer, som den
har bemyndiget.

Godkendt repreesentant

8. Fabrikantens forpligtelser i henhold til pkt. 3.1, pkt. 3.5, pkt. 5.2 og pkt. 6 kan pa
hans vegne og pa hans ansvar opfyldes af hans i Feellesskabet etablerede
repreesentant.

BILAGHI
Overensstemmelseserklaering baseret pa fuld kvalitetssikring plus
konstruktionsundersggelse

1. Overensstemmelseserklaering baseret pa fuld kvalitetssikring plus
konstruktionsundersggelse er den overensstemmelsesvurderingsprocedure , hvorved
fabrikanten opfylder nedenstdende betingelser og garanterer og erkleerer, at de
pageeldende maleinstrumenter opfylder de relevante krav i direktivet.

Fremstilling

2. Fabrikanten anvender for konstruktion, produktion, afsluttende produktinspektion

og-prgvning af det pageeldende maleinstrument et godkendt kvalitetsstyringssystem i
henhold til pkt. 3, og han er underlagt den i pkt. 5 omhandlede kontrol. Egnetheden
af maleinstrumentets tekniske konstruktion skal undersgges i henhold il
bestemmelserne i pkt. 4.

Kvalitetsstyringssystem

3.1.

Fabrikanten indsender en ansggning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet til et
bemyndiget organ efter eget valg.
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3.2.

3.3.

Ansggningen skal indeholde:
- alle oplysninger, der er relevante for den pagaeldende instrumentkategori;
—  dokumentationen vedrgrende kvalitetsstyringssystemet

Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at instrumenterne er i overensstemmelse med de
relevante krav i direktivet.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal
dokumenteres pa en systematisk og overskuelig made i en skriftlig redegarelse for
forholdsregler, procedurer og instruktioner. Denne dokumentation vedrgrende
kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -
registre fortolkes ens. Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestggrende
beskrivelse af:

- kvalitetsmalszetninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og
befgjelser med hensyn til konstruktion og produktkvalitet;

- de tekniske konstruktionsspecifikationer, herunder standarder, som vil blive
anvendt, og nar de i artikel 9 naevnte standarder ikke anvendes fuldtud, de
metoder der vil blive anvendt til at sikre, at de veesentlige krav i dette direktiv,
der geelder for instrumenterne, vil blive opfyldt;

- de teknikker, fremgangsmader og systematiske foranstaltninger vedrgrende
konstruktion og konstruktionsverifikation, der vil blive anvendt ved
konstruktionen af instrumenterne i forhold til den pageeldende
instrumentkategori;

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

- de undersggelser og pragvninger, der skal udferes fgr, under og efter
fremstillingen, og den hyppighed hvormed dette sker;

—  kvalitetsregistre, herunder kontrolrapporter, prgvnings- og kalibreringsdata,
rapporter om personalets kvalifikationer eller godkendelse osv;

—  metoderne til kontrol af at den kreevede konstruktions- og produktkvalitet er
opnaet, og at kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt.

Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsla, om det
opfylder kravene i pkt. 3.2. Det skal antage, at disse krav er overholdt i forbindelse
med et kvalitetsstyringssystem, der opfylder de tilsvarende specifikationer i den
nationale standard, som gennemfgrer den relevante harmoniserede standard.

Kontrolholdet skal omfatte medlemmer, som har erfaring med at vurdere den
pageeldende instrumentteknologi og erfaring som legal metrologivurderingsmand.
Vurderingsprocessen skal omfatte et besag pa fabrikantens anlaeg.

Afggrelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af
undersggelsen og den begrundede vurderingsafgarelse.
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3.4. Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold til
kvalitetsstyringssystemet, sadledes som det er godkendt, og til at vedligeholde det,
saledes at det forbliver hensigtsmaessigt og effektivt.

3.5 Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt
kvalitetsstyringssystemet, om enhver pateenkt eendring af dette.

Det bemyndigede organ vurderer de foreslaede aendringer og afgar, om det sendrede
kvalitetsstyringssystem stadig opfylder de i pkt. 3.2 omhandlede krav, eller om en
fornyet vurdering er ngdvendig.

Afggrelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af
undersggelsen og den begrundede vurderingsafgarelse.

Konstruktionsundersggelse

4.1. Ansggning om konstruktionsundersggelse indgives af fabrikanten til det i pkt. 3.1
naevnte bemyndigede organ.

4.2 Ansggningen skal gare det muligt at forsta instruments konstruktion, fremstilling og
anvendelse, og skal ggre det muligt at vurdere, om de relevante krav i direktivet er
opfyldt. Ansggningen skal indeholde:

- fabrikantens navn og adresse

- en skriftlig erkleering om, at samme ansggning ikke er indgivet til andre
bemyndigede organer

—  den tekniske dokumentation, der er beskrevet i bilag IV. Dokumentationen skal
gere det muligt at vurdere instrumentets overensstemmelse med de relevante
krav i direktivet. Den skal, i det omfang det er ngdvendigt for vurderingen,
daekke instrumentets konstruktion, fremstilling og funktion

—  stgttedokumenter, der viser, at den tekniske konstruktion er velegnet.
Stettedokumentet skal naevne alle relevante standarder, som er blevet anvendt,
isaer nar de relevante standarder i artikel 9 ikke er blevet anvendt fuldtud, og
skal om ngdvendigt omfatte resultaterne af pragvninger, der er gennemfart af
fabrikantens egnede laboratorium eller af et andet pravningslaboratorium pa
hans vegne og pa hans ansvar.

4.3. Det bemyndigede organ vurderer ansggningen, og hvis konstruktionen opfylder
direktivets bestemmelser for maleinstrumentet, udsteder det en EF-
konstruktionsundersggelsesattest til ansggeren. Attesten skal indeholde fabrikantens
navn og adresse, undersggelseskonklusionerne, eventuelle betingelser for dens
gyldighed og de ngdvendige data til identifikation af det godkendte instrument.

Alle relevante dele af den tekniske dokumentation vedleegges attesten, og det
bemyndigede organ opbevarer en kopi.

Attesten har en gyldighedsperiode pa ti ar fra det tidspkt., hvor det blev udstedt, og
kan fornys for efterfalgende perioder pa hver ti ar.
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4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

Hvis fabrikanten far afslag pa en konstruktionsundersggelsesattest, skal det
bemyndigede organ give en detaljeret begrundelse for afslaget.

Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har udstedt EF-
konstruktionsundersggelsesattesten, om enhver pateenkt sendring af den godkendte
konstruktion. Det bemyndigede organ, som udstedte EF-
konstruktionsundersggelsesattesten, skal igen godkende aendringerne, hvis disse kan
pavirke overensstemmelsen med direktivets veesentlige krav, betingelserne for
attestens gyldighed eller de foreskrevne anvendelsesvilkar for instrumentet. Denne
tilleegsgodkendelse gives i form af en tilfgjelse til den oprindelige EF-
konstruktionsundersggelses-attest.

Hvert bemyndiget organ tilstiller periodisk alle medlemsstater en liste over:
- de EF-konstruktionsundersggelsesattester, det har udstedt;

- de EF-konstruktionsundersggelsesattester, det har afslaet;

—  tilleegsgodkendelser og &ndringer til allerede udstedte attester.

Hvert bemyndiget organ skal straks underrette alle medlemsstater om de EF-
konstruktionsundersggelsesattester, det har inddraget.

Hver medlemsstat skal stille disse oplysninger til radighed for de organer, som den
har bemyndiget.

De @vrige bemyndigede organer kan fa tilstilet kopi af EF-
konstruktionsundersggelsesattesterne og/eller tilleegsgodkendelserne. Bilagene til
attesterne stilles til de gvrige bemyndigede organers radighed.

Fabrikanten eller dennes i Feellesskabet etablerede repreesentant skal foruden den
tekniske dokumentation opbevare en kopi af EF-konstruktionsundersggelsesattesten
og eventuelle tilleg til denne i ti ar fra datoen for fremstillingen af det sidste
maleinstrument.

Er hverken fabrikanten eller dennes repreaesentant etableret i Feellesskabet, pahviler
pligten til at opbevare den tekniske dokumentation importagren eller enhver anden
person, som markedsfgrer maleinstrumentet i Feellesskabet.

Kontrol pa det bemyndigede organs ansvar

5.1.

5.2.

Formalet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten fuldt ud opfylder sine forpligtelser
i henhold til det godkendte kvalitetsstyringssystem.

Fabrikanten skal give det bemyndigede organ adgang til at inspicere konstruktions-,
produktions-, inspektions-, prgvnings- og oplagringsfaciliteterne og give det alle
ngdvendige oplysninger, herunder

- dokumentation vedrgrende kvalitetsstyringssystemet;

- kvalitetsregistre, som fastsat i konstruktionsdelen af kvalitetsstyringssystemet,
herunder analyseresultater, beregninger, pr@vninger osv.;
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- kvalitetsregistre, som fastsat i fabrikationsdelen af kvalitetsstyringssystemet,
herunder kontrolrapporter, prgvnings- og kalibreringsdata, rapporter om
personalets kvalifikationer osv.

5.3. Det bemyndigede organ afleegger regelmaessigt kontrolbesgg for at sikre sig, at
fabrikanten vedligeholder og anvender kvalitetsstyringssystemet; det udsteder en
kontorlrapport til fabrikanten.

5.4. Det bemyndigede organ kan derudover afleegge uanmeldte besgg hos fabrikanten.
Under disse besgg kan det bemyndigede organ foretage eller lade foretage
prevninger for om ngdvendigt at kontrollere, om kvalitetsstyringssystemet fungerer
korrekt. Det udsteder en besggsrapport og, hvis der er foretaget en prgvning, en
prgvningsrapport til fabrikanten.

Skriftlig overensstemmelseserklaering

6.1. Fabrikanten anbringer CE-overensstemmelsesmeaerkningen, den supplerende
metrologimaerkning og pa det i pkt. 3.1 naevnte bemyndigede organs ansvar dettes
identifikationsnummer pa hvert enkelt maleinstrument, som opfylder de relevante
krav i direktivet.

6.2. Der udstedes en skriftig overensstemmelseserklering for hver model af
maleinstrumenterne, som stilles til radighed for de nationale myndigheder i ti ar fra
datoen for fremstillingen af det sidste instrument af den pageeldende model. Den skal
identificere, for hvilken model af instrumentet den er udstedt, og skal angive
nummeret pa konstruktionsundersggelsesattesten.

Der leveres en kopi af erkleeringen sammen med hvert enkelt instrument, der
markedsfgres.

7. | ti ar fra datoen for fremstillingen af det sidste instrument skal fabrikanten kunne
foreleegge de nationale myndigheder:

- denipkt. 3.1, andet led, omhandlede dokumentation
- de i pkt. 3.5 omhandlede aendringer, som godkendt;

- de i pkt. 3.5, pkt. 5.3 og pkt. 5.4 omhandlede afggrelser og rapporter fra det
bemyndigede organ.

8. Hvert bemyndiget organ stiller regelmeessigt en liste over godkendelser af
kvalitetsstyringssystemer, det har udstedt eller afslaet, til radighed for alle
medlemsstater, og skal gjeblikkeligt underrette alle medlemsstater om inddragelse af
en godkendelse af et kvalitetsstyringssystem.

Hver medlemsstat skal stille disse oplysninger til radighed for de organer, som den
har bemyndiget.
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Godkendt repreesentant

9. Fabrikantens forpligtelser i henhold til pkt. 3.1, pkt. 3.5, pkt. 6.2 og pkt. 7 kan pa
hans vegne og pa hans ansvar opfyldes af hans i Feellesskabet etablerede
repraesentant.

BILAG MI-001
Vandmalere

De relevante krav i Bilag |, de seerlige krav i dette bilag samt metoderne til
overensstemmelsespragvning i dette bilag finder anvendelse p& vandmalere bestemt til
volumetrisk maling af koldt eller varmt rent vand, som anvendes ved ikke aftalte
transaktioner.

DEFINITIONER

Vandmaler

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

Mindste stramningshastighed (Q1)

Den mindste strgmningshastighed, ved hvilken vandmalerens angivelser opfylder
forskrifterne for maksimale tilladelige fejl.

Overgangsstrgmningshastighed (Q2)

Overgangsstrgmningshastigheden er den stramningshastighed mellem den permanente og den
mindste stremningshastighed, som deler stramningshastighedsomradet i et gvre og et nedre
omrade. For hvert omrade geelder en karakteristisk maksimal tilladelig fejl.

Permanent stramningshastighed (Q3)

Den hgjeste gennemstrgmningshastighed, ved hvilken vandmaleren fungerer tilfredsstillende
ved normale driftsbetingelser, dvs. ved konstant eller intermitterende stramning.

Overbelastningsstramninghastighed (Q4)

Overbelastningsstramningshastigheden er den stgrste stramningshastighed, ved hvilken
maleren fungerer tilfredsstillende i et kort tidsrum uden at beskadiges.

SAERLIGE KRAV

Tilladte driftsbetingelser

Producenten angiver de tilladte driftsbetingelser for instrumentet, navnlig:
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Stramningshastighedsomrade for vandet.

Stramningshastighedsomradet skal opfylde falgende betingelser:

Q3/Q1 > 10
Q2/Q1=1,6
Q4/Q3 =1,25

| en periode pa fem ar efter vedtagelse af dette direktiv kan forholdet Q2/Q1 veere:
1,5, 2,5, 4 eller 6,3.

Temperaturomrade for vandet.

Temperaturomradet skal opfylde falgende betingelser:

0,1°C til mindst 30C, eller

30°C til en hgj temperatur, som er mindst°@d

Maleren kan veere konstrueret, sa den fungerer i begge omrader.

Det relative trykomrade for vandet, som skal veere fra 0,3 bar til mindst 10 bar.

Det klimatiske og mekaniske miljg af klasse B, C, E eller F, hvori instrumentet er
bestemt til anvendelse i henhold til tabel 1 i bilag I.

For stremforsyningen, nominel vekselspaendingsforsyning og/eller greenser for
jeevnstrgmsforsyning.

Maksimal tilladelig fejl

6

Ved en strgmningshastighed mellem overgangsstrgmningshastigheden (Q2)
(medregnet) og overbelastningshastigheden (Q4) geelder fglgende maksimale
tilladelige fejl, positiv eller negativ, pa det afgivne volumen:

2 % for vand med en temperatur pa <80
3 % for vand med en temperatur pa >80

Ved en strgmningshastighed mellem den mindste strgmningshastighed (Q1) og
overgangsstrgmningshastigheden (Q2) (ikke medregnet) er den maksimale tilladelige
fejl, positiv eller negativ, pa det afgivne volumen 5% for vand af en vilkarlig
temperatur.

Tilladt effekt af forstyrrende pavirkninger

8.1

8.1.1

Elektromagnetisk immunitet

Producenten skal angive, i hvilket elektromagnetisk miljg, E1 eller E2, instrumentet
er bestemt til at blive anvendt i henhold til krav 1.3.2 i bilag I.
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8.1.2 Indvirkningen af en elektromagnetisk forstyrrelse pa en vandmaler skal veere saledes
at:

— endringen i maleresultatet ikke er starre end den kritiske aendring som
definereti 8.1.4, eller

- maleresultatet angives saledes, at det ikke kan opfattes som et gyldigt resultat,
men som en momentan afvigelse, som ikke kan fortolkes, registreres eller
overfgres som et maleresultat.

8.1.3 Efter at have vaeret underkastet en elektromagnetisk forstyrrelse skal vandmaleren:
- igen fungere inden for den maksimale tilladelige fejl og
—  have alle malefunktioner i behold, og

- gere det muligt at hente alle maleresultater, som var til stede umiddelbart inden
forstyrrelsen.

8.1.4 Den kritiske @ndring er den maksimale tilladelige fejl pa en meengde svarende til ét
minut med gennemstrgmningshastighed Q3.

Egnethed

9.1 Maleren skal kunne monteres og fungere i en vilkarlig placering, medmindre andet
tydeligt er angivet pa maleren.

9.2 Producenten skal angive, om maleren er beregnet til maling af tilbagegaende
strgmning. | sa fald skal det tilbagestrammede volumen enten treekkes fra det
akkumulerede volumen eller registreres saerskilt. Der geelder samme tilladelige fejl
for fremadgéende og tilbagegaende stramning.

Vandmalere, som ikke er bestemt til at male tilbagestreamning, skal veere bestandige
over for uheldsbetinget tilbagestrgmning, uden at de derved at beskadiges eller deres
metrologiske egenskaber aendres, og skal samtidig registrere en sadan
tilbagestramning.

Maleenheder

10. Det malte volumen angives i kubikmeter, med symbofet m

OVERENSSTEMMELSESPR@VNING
Til overensstemmelsesprgvning anvendes falgende metoder, som er omhandlet i artikel 7:

B+F, B+D, H1.
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BILAG MI-002

Gasmalere

De pageeldende veesentlige krav i bilag I, de seerlige krav i dette bilag og de i dette bilag
anfgrte metoder til overensstemmelsespravning finder anvendelse pa de gasmalere, som er
defineret nedenfor og er bestemt til anvendelse ved ikke aftalte transaktioner.

DEFINITIONER

Gasmaler

Et instrument, som anvendes til maling, registrering og visning af det gennemstrammede
gasvolumen i maletransduceren.

Omregningsenhed

En enhed, som er monteret pa en gasmaler, og som automatisk omregner den malte starrelse
fra de aktuelle malebetingelser til standardbetingelserne.

Minimale streamningshastighed (Qnin)

Den laveste strgmningshastighed, ved hvilken gasmalerens angivelser opfylder kravene til
maksimal tilladelig fejl.

Maksimale stramningshastighed (Qaks)

Den hgjeste strgmningshastighed, ved hvilken gasmalerens angivelser opfylder kravene til
maksimal tilladelig fejl.

Overgangsstrgmningshastighed (¢

Overgangsstrgmningshastigheden er den stramningshastighed, som optreeder mellem den
starste og den mindste stramningshastighed, og som deler stramningshastighedsomradet i et
gvre og et nedre omrade. Hvert omrade har en karakteristisk maksimal tilladelig fejl.

Overbelastningsstramningshastighed (Q

Overbelastningsstramningshastigheden er den stgrste stramningshastighed, ved hvilken
maleren fungerer tilfredsstillende i et kort tidsrum uden at beskadiges.

Standardbetingelser

De neermere angivne betingelser, som den malte gasmaengde omregnes til.

SAERLIGE KRAV
Tilladte driftsbetingelser

Producenten skal angive de tilladte driftsbetingelser for instrumentet, navnlig:

80



Strgmningshastighedsomrade for gassen.
Stramningshastighedsomradet skal opfylde falgende betingelser:
Qmaks/ @nin >20

Qmaks/ Q@ >5

Qr / Qmaks =1,2

Temperaturomrade for gassen, med et mindste omrade péa 40°C.

Betingelser vedrgrende gassen.

Instrumentet skal veere konstrueret til de gastyper og det forsyningstryk, som svarer
til bestemmelsesstatens. Navnlig skal producenten angive:

- gasfamilie eller -gruppe,
—  det maksimale driftstryk.

Det klimatiske og mekaniske miljg, hvori instrumentets og dets komponenter er
bestemt til at blive anvendt i henhold til tabel 1 i bilag I, med et mindste
temperaturomrade pa 60 °C.

For stramforsyning: nominel vekselspeendingsforsyning og/eller greenser for
jeevnstrgmsforsyning.

Standardbetingelser for omregnede veerdier

6.

Producenten skal angive standardbetingelser for omregnede veerdier.

Maksimal tilladelig fejl

7.1

7.2.

7.2.1

Gasmaler

Ngjagtighedsklasse 15 1
Qmn<Q<Q 3% 2%
Qi £ Q <Qmax 15% 1%

Tabel 1

Nar fejlene mellem Qog Q maks. alle har samme fortegn, ma de ikke veere over 1 %
for klasse 1,5 og 0,5 % for klasse 1.

Andring i den maksimale tilladelige fejl som fglge af en omregningsenhed.

For indbyggede temperaturomregningsenheder, som udelukkende omregner volumen
som funktion af temperaturen og kun viser det omregnede volumen, forhgjes
malerens maksimale tilladelige fejl med 0,5% i et interval pa 10°C fordelt
symmetrisk om den af producenten angivne temperatur mellem 15°C og 25°C. Uden
for dette interval tillades en yderligere forhgjelse pa 0,5 %.
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7.2.2 For andre omregningsenheder end dem, der er omfattet af 7.2.1, forhgjes den
maksimale tilladte fejl med 1 %.

Tilladt effekt af forstyrrende pavirkninger
8.1 Elektromagnetisk immunitet

8.1.1 Producenten skal angive, i hvilket elektromagnetisk miljg, E1 eller E2, instrumentet
er bestemt til anvendelse i henhold til krav 1.3.2 i bilag I.

8.1.2 Indvirkningen af en elektromagnetisk forstyrrelse pa en gasmaler skal vaere saledes
at:

i) endringen i maleresultatet ikke er stgrre end den kritiske aendring, som er
fastlagt i4.1.4, eller

i)  maleresultatet angives saledes, at det ikke kan opfattes som et gyldigt resultat,
men som en momentan afvigelse, som ikke kan fortolkes, registreres eller
overfgres som et maleresultat.

8.1.3 Efter at have veeret udsat for en elektromagnetisk forstyrrelse skal gasmaleren:
- igen fungere inden for den maksimale tilladelige fejl og
— have alle malefunktioner i behold, og
—  kunne gendanne alle maleresultater, som var til stede inden forstyrrelsen.

8.1.4 Den kritiske andring er starrelsen af den maksimale tilladelige fejl pa den meengde,
som svarer til ét minut ved gennemstrgmningshastigheden Qmaks.

Egnethed

9.1 Instrumenter, som far deres strgmforsyning fra lysnettet (veksel- eller jeevnstram)
skal enten veere forsynet med ngdstrgmforsyning, eller det skal pa anden made vaere
sikret, at alle malefunktioner opretholdes ved eventuelt svigt af
hovedstrgmforsyningen.

9.2 En til formalet seerlig bestemt stramforsyningskilde skal have en levetid pa mindst
fem ar. Nar 90 % af dens levetid er udlgbet, skal dette vises pa passende made.

9.3 Visningsanordninger skal have det ngdvendige antal cifre til at sikre, at en
gennemlgben maengde svarende til mindst to ars normal drift ikke bevirker, at cifrene
returnerer til startveerdien.

9.4 Maleren skal kunne monteres og fungere i en vilkarlig placering, medmindre andet
tydeligt er angivet pa maleren.

9.5 Elektroniske omregningsenheder skal kunne registrere, om de arbejder uden for de(t)
af producenten angivne driftsomrade(r) hvad angar parametre, som har betydning for
malengijagtigheden. | sa tilfeelde skal omregningsenheden ophgre med at integrere
den omregnede malestarrelse og kan foretage en separat summation for den periode,
hvor den har arbejdet uden for driftsomradet (-omraderne).
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Enheder

10. Det malte volumen skal vises i kubikmeter med symbofet m

OVERENSSTEMMELSESPR@VNING
Til overensstemmelsesprgvning anvendes falgende metoder, som er omhandlet i artikel 7:
B+F, B+D, H1.

BILAG MI-003

Elforbrugsmalere og maletransformere

De pageeldende krav i bilag I, de szerlige krav i dette bilag og de i dette bilag anfgrte metoder
til overensstemmelsesprgvning finder anvendelse pa elforbrugsmalere af ngjagtighedsklasse 1
0g 2 og pa maletransformere til anvendelse i forbindelse med enhver sadan elforbrugsmaler.

DEFINITIONER

En elforbrugsmaler er en anordning, som maler den elektriske energi, som er forbrugt i en
stramkreds siden det gjeblik, da maleren viste nul. Afhaengigt af den anvendte maleteknik kan
den veaere kombineret med en maletransformer.

En maletransformer er en anordning, som er bestemt til anvendelse sammen med en
elforbrugsmaler, og som i et konstant forhold nedseetter spaendingen af stramforsyningen til
kredsen og/eller nedseetter stramstyrken gennem kredsen.

I = elektrisk stramstyrke gennem maleren;

In = den nominelle starrelse kfsom maleren er konstrueret til;
Ist = den laveste starrelse lafved hvilken maleren maler elforbruget;
Imin =  den starrelse af, fra og med hvilken fejlen er bestemt til at ligge inden for

foreskrevne greenser;

ltr =  den stagrrelse df fra og med hvilken fejlen er bestemt til at ligge inden for de
fejlgreenser, som svarer til den deklarerede ngjagtighedsklasse for maleren;

Imax =  den maksimale starrelselafsom maleren er konstrueret til;
U = tilfart elektrisk spaending til maleren;

Un =  den nominelle starrelse &f som maleren er konstrueret til;
f = frekvensen af den elektriske strgam gennem maleren;
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fn = nominel veerdi af, som maleren er konstrueret til;

PF

effektfaktor =cosp= faseforskel mellenhog U;

T =  omgivende temperatur.

SAERLIGE KRAV

DEL 1 - MALERE

1. Producenten fastseetter de veerdiefnalln, In, Imin ltr 09 Imax, som geelder for
maleren. De valgte starrelser skal opfylde falgende betingelser:

Imin/lst = 10
ltr/l st > 20

ImaxXlst =200.
Konstruktionsmaessige forskrifter

2. For elmalere konstrueret til brug i kombination med en maletransformeirakis
veere lig 1,2n.

Kvalitet af elektriciteten

3. Malere skal opfylde de ngjagtighedskrav, som er fastlagt i dette bilag, for elektricitet
med en kvalitet svarende til fglgende specifikation.

Ingen lovbestemte krav vedrarende metrologiske egenskaber finder anvendelse, nar
elektriciteten, selv forbigaende, er af ringere kvalitet end den nedenfor angivne.

Starrelsen af spaending og frekvens er inden for fglgende greenser:
0,9Up, <U< 1,1Up;

0,98fR, <f< 1,02f,.

Starrelsen af effektfaktoren er inden for fglgende greenser:
Fracosp= 0,5 induktiv tilcosp= 0,8 kapacitiv.

Tilladte driftsbetingelser

4. Producenten fastseetter den klasse, B eller C, af klimatisk og mekanisk miljg, som
maleren er konstrueret til, i henhold til tabel 1 i bilag I.

Ngjagtighedsklasser

5. For elmélere er falgende ngjagtighedsklasser fastlagt: klasse 1 og klasse 2.
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Maksimale tilladelige fejl

6. Tabel 1 viser de maksimale fejl, angivet i procent af den sande veerdi, som skal veere
overholdt af elmaleren ved de tilladte driftsbetingelser for elektricitet af en kvalitet,
som er inden for de greenser, der er fastlagt i krav 3 i dette bilag.

Ngjagtighedsklasse

1 2

Elektrisk stram, som ledes gennem maleren PF

Enkeltfasemaler; flerfasemaler, hvis den arbejder med symmetrisk belastning

lir <1 < Imax 1 1+A 2+
2l <1< Imax #1 14 2+
Imin<! <l 1 1.54 2.54\
2 mins< | <2l #1 1.54 2.54\

Flerfasemaler, hvis den arbejder med enfasebelastning

lir <1< Imax 1 2+ 3+A

2l <1< Imax #1 2+ 3+A

Tabel 1 Maksimal tilladelig fejl (i procent af faktisk vaerdi)

A = k1+ko+k3(T-Tp), hvor veerdien af k ko og k3 er givet i tabel 2.

PF Ngjagtighedsklasse

Omsteaendighed 1 2

k1 | Uinden for kvalitetsgreenserne, a¥Up, 1 0,7 1
do. #1 1 15
U=Up 0 0

ko | finden for kvalitetsgreenserne, &fp, 1 0,5 0,8
do. #1 0,7 1
f=fn 0 0

k3 | Tinden for de tilladte betingelser 1 0,05 0,1
do. #1 0,07 0,15

Tabel 2 k-veerdier til brug i tabel 1
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Tilladelig effekt af forstyrrende pavirkninger
7.1. Elektromagnetisk immunitet

7.1.1. Producenten skal angive det elektromagnetiske miljg E1 eller E2, som
elforbrugsmaleren er konstrueret til i overensstemmelse med krav 1.3.2 i bilag .

7.1.2. Andringen i ngjagtighed af en elforbrugsmaler som felge af en forstyrrende
elektromagnetisk pavirkning skal enten vaere mindre end den kritiske veerdi angivet i
tabel 3, eller maleresultatet angives saledes, at det ikke kan opfattes som et gyldigt
maleresultat, men som en momentan afvigelse, der ikke kan fortolkes, registreres
eller overfares som et maleresultat.

Forstyrrende pavirkning Ngjagtighedsklasse
Forstyrrende elektromagnetisk pavirkning 1 2
Elektromagnetisk felt 3% 4%
Magnetisk induktion 2% 3%
Elektrostatisk udladning 10‘6-m-Un-I maxkW,

hvor m=antal maleelementer

Tabel 3 Kritisk stgrrelse af eendring i ngjagtighed under indflydelse af forstyrrende
pavirkning (procentangivelserne har den sande veerdi som basis)

7.1.3. Efter at have vaeret udsat for en forstyrrende elektromagnetisk pavirkning skal
elforbrugsmaleren

- genoptage sin funktion og fungere inden for den maksimale tilladelige fejl, og
—  have alle malefunktioner i behold, og

—  give mulighed for at hente alle de maledata, som foreld umiddelbart far
forstyrrelsens indtraeden.

Andre krav

8. Malere skal veere forsynet med en visningsanordning, som er synlig for brugeren, nar
den er monteret i sin normale position som foreskrevet af producenten.

9. Visningsanordningen skal kunne vise tilstraekkeligt mange cifre til, at visningen ikke
returnerer til startvaerdien, nar elforbruget i kredsen svarer til 1500 timers drift ved
[=Imax, U=Un og PF=1.

10. Nar det malte elforbrug angives pa forskellige visningsanordninger svarende til
forskellige tariffer, skal maleren angive den aktive tarif.

11. Det ma ikke veere muligt at nulstille visningen af det malte elforbrug under brug.

12. Malere med mgntindkast skal angive stgrrelsen af den tilbageveerende saldo.
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Den tilladelige fejl i veerdien af forbrugt elektrisk energi pr. enhed, som traekkes fra
denne saldo, skal veegel skalainterval

13. Efter svigt af stremforsyningen fra ledningsnettet skal det malte elforbrug veere
tilgaengeligt for afleesning i en periode af mindst 4 maneder.

Enheder

14. Det malte elforbrug skal vises i kilowatt-timer med symbolet kwWh.

DEL 2 - MALETRANSFORMERE
Elektricitetens kvalitet

15. Maletransformere skal opfylde kravene i dette bilag, nar kvaliteten af elektriciteten
svarer til specifikationen i krav 3 i dette bilag.

Ingen lovbundne krav vedrgrende metrologiske preestationer finder anvendelse, nar
elektriciteten, selv forbigaende, er af ringere kvalitet end angivet i krav 3 i dette
bilag.

Tilladte driftsbetingelser

16. Producenten skal angive det klimatiske og mekaniske miljg af klasse B eller klasse
C, som maletransformeren er konstrueret til, i henhold til tabel 1 i bilag I.

Ngjagtighedsklasser

17. Folgende ngjagtighedsklasser er fastlagt for maletransformere bestemt til brug i
kombination med elforbrugsmalere: 0,1 - 0,2 - 0,5.

Maksimale tilladelige fejl

18. Tabel 4 angiver de maksimale fejl, angivet som procent af den sande vaerdi, pa det
malte elforbrug, som skal veere overholdt af maletransformeren ved de tilladte
driftsbetingelser for elektricitet af en kvalitet svarende til krav 3 i dette bilag.
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Ngjagtighedsklasse
0,1 0,2 0,5
Strgmtransformere til brug | forbindelse med malere af induktionstypen
1=0,05Ip, 0,4 0,75 1,5
1=0,201p 0,2 0,35 0,75
1=1n 0,1 0,2 0,5
1=1,21,, 0,1 0,2 0,5
Strgmtransformere til brug i forbindelse med statiske mélere s
1=0,01In 0.75 1.5
1=0,05Ip, 0,35 0,75
1=0,201, 0,2 0,5
1=l 0,2 0,5
1=1,21, 0,2 0,5
Spaendingstransformere

I=vilkarlig veerdi 0,1 0,2 0,5

OVERENSSTEMMELSESPR@VNING

Til overensstemmelsesprgvning anvendes falgende metoder, som der henvises til i artikel 7:

B+F, B+D, H1.

BILAG MI-004

Varmemalere

Tabel 4 Maksimal tilladelig fejl (i procent af faktisk vaerdi)

De pageeldende veesentlige krav i bilag |, de seerlige krav i dette bilag samt metoderne til
overensstemmelsesprgvning i dette bilag finder anvendelse pa de nedenfor definerede
varmemalere.
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DEFINITIONER

En varmemaler er et instrument, som er bestemt til maling af den varme, som optages i en
varmevekslingskreds eller afgives af en vaeske, som benaevnes den varmetransporterende
veeske.

En varmemaler er enten et feerdigt instrument, et instrument bestaende af underenhederne
gennemstrgmningsfaler, temperaturfglerpar og beregningsenhed som defineret i artikel 3.2,
eller en kombination heraf.

7] =  temperatur af den varmetransporterende vaeske,

an =  starrelse abved indgangen til varmevekslingskredsen;

Gout =  stgrrelse abved afgangen fra varmevekslingskredsen;

A6 = én - Gout

Bnax = gvre graense d for korrekt funktion af varmemaleren;

Gnmin = nedre greense & for korrekt funktion af varmemaleren;

AbBmaks= gvre graense af @for korrekt funktion af varmemaleren;

AB@min = nedre greense af @for korrekt funktion af varmemaleren;

q = gennemstrgmningshastighed af den varmetransporterende vaeske;

gs = den starste veerdi af som som varmemalerens korrekte funktion kortvarigt
tillader;

ap = den stgrste veerdi af, som varmemalerens korrekte funktion vedvarende
tillader;

qi = den mindste veerdi af, som varmemalerens korrekte funktion tillader;

P = varmevekslingens termiske effekt;

Ps = qltlandzvre graense for stgrrelserPaom som varmemalerens korrekte funktion
tillader;

SAERLIGE KRAV

DEL 1 -- MALERE

Tilladte driftsbetingelser

1. De tilladte veerdier af driftsbetingelserne angives af producenten som faglger:
1.1 For veesketemperaturen:

Bmaks,émin, A8maks.A6min, med fglgende begraensninger:
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ABmaksA6min 210;
A6min = 2K.
1.2 For vaeskens tryk:

Det maksimale indvendige overtryk, som varmemaleren til stadighed kan modsta ved
den gvre greense af temperaturomradet.

1.3 For vaeskens gennemstrgmningshastighed:
gs, gp, gihvor stgrrelsen afp og gi er underkastet falgende begreensning:
gp/qi= 10.

1.4 For den termiske effekt:
Ps

15 For klimatiske og mekaniske pavirkende starrelser:

Det klimatiske og mekaniske miljg af klasse B, C, E eller F, hvori instrumentet er
bestemt til anvendelse i henhold til tabel 1 i bilag |.

Ngjagtighedsklasser
2. For varmemalere er defineret falgende ngjagtighedsklasser: klasse 2 og klasse 3.
Maksimale tilladelige fejl

3. For hver ngjagtighedsklasse geelder fglgende maksimale tilladelige fejl, angivet i
procent af den sande veerdi:

For klasse 2: maksimal tilladelig fejl = (3+46min/A6+0.02.qp/q
For klasse 3: maksimal tilladelig fejl = (4+46min/A6+0.05.qp/q
Tilladelig indvirkning af forstyrrende pavirkninger
4.1. Elektromagnetisk immunitet

4.1.1 Producenten skal angive det elektromagnetiske miljg, E1 eller E2, som instrumentet
er bestemt til anvendelse i, efter krav 1.3.2 i bilag I.

4.1.2 Indvirkningen af en elektromagnetisk forstyrrelse skal veere saledes at:

aendringen i maleresultatet ikke er stagrre end den kritiske eendring som fastlagt i krav
4.1.3, eller

maleresultatet angives saledes, at det ikke kan opfattes som et gyldigt resultat.

4.1.3. Den kritiske aendring er lig det halve af den maksimale tilladelige fejl.
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DEL 2 - UNDERENHEDER

5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Nar en varmemaler bestar af underenheder i henhold til artikel 4.3, finder de
vaesentlige krav for varmemaleren i relevant omfang anvendelse pa de pagaeldende
underenheder. Derudover finder falgende krav anvendelse:

For gennemstrgmningsfaleren:
Klasse 2: E= (2 % + 0,02qp/0g), dog ikke overt 5 %
Klasse 3: E=(3 % + 0,059p/0), dog ikke overt 5 %,

hvor fejlen Ef henfarer den angivne veerdi til den sande veerdi af forholdet mellem
gennemstramningsmalerens afgangssignal og masse eller volumen.

For temperaturfglerpar:
Et = (0,5 % +346min/AH),

hvor fejlen Et henfarer den angivne veerdi til den sande veerdi af forholdet mellem
temperaturfgleparrets afgangssignal og temperaturforskellen.

For beregningsenheden:

Ec = (0,5 %+A46min/A6),

hvor fejlen Ec henfagrer den angivne varmemaengde til den sande varmemaengde.
For kombinerede partielle fejl:

Nar fejlene pa en varmemaler er bestemt ved fejlene pa underenhederne, er fejlen pa
varmemaleren lig den aritmetiske sum af fejlene pa underenhederne.

OVERENSSTEMMELSESPR@VNING

Til overensstemmelsesprgvning anvendes falgende metoder, som er omhandlet i artikel 7:

B+F, B+D, H1.

BILAG MI-005

Systemer til kontinuerlig og dynamisk kvantitativ maling af andre veesker end vand

De pageeldende veesentlige krav i bilag |, de seerlige krav i dette bilag samt metoderne til
overensstemmelsesprgvning i dette bilag finder anvendelse pa malesystemer bestemt til
kontinuerlig og dynamisk kvantitativ maling af andre veesker end vand.
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DEFINITIONER
Maler

Et instrument bestemt til kontinuerlig maling, registrering og visning af den
gennemstrgmmende veeskemaengde, regnet ved ved malebetingelserne, i maletransduceren i
en lukket ledning med fuldt overtryk.

Malesystem

Et system, som omfatter maleren selv og alle anordninger, som er ngdvendige for at sikre
korrekt maling eller er beregnet til at lette malingen.

Mindste malte kvantum

Det mindste malte kvantum er den mindste vaeskemaengde, som kan males med et resultat,
som metrologisk kan godtages for det pageeldende malesystem.

Standardbetingelser
De fastlagte betingelser, som den malte veeskemaengde omregnes til.
Tilgangspunkt

Et punkt, hvor veesken defineres som veerende tilgaet eller modtaget.
SAERLIGE KRAV

1. GENNEMSTR@MNINGSHASTIGHEDSOMRADE

Gennemstrgmningshastighedsomradet fastseettes af producenten, dog saledes at
falgende betingelser er overholdt:

()  gennemstrgmningshastighedsomradet for malesystemet skal ligge inden for
gennemstramningshastighedsomradet for hver af dets bestanddele;

(i) Maler

Egenskab af vaeske Mindste forhold Qmaks : Ghin

Flydende gasser (herunder kryogene) eller 5.1
viskositet> 20 mPa.s

Alle andre veesker 10: 1

Tabel 1
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(i) Malesystem

Seerligt malesystem Egenskab af vaeske Mindste forhold Qmaks :
Qmin

Braendstofsystem til Ikke LPG 10:1
motorkgretgjer

LPG 5:1
Malesystem Kryogene vaesker 5:1
Malesystemer pa rarledninge - frit valg
til lastning/losning af skibe
Alle andre mélesystemer - 2:1

Tabel 2

V/ESKENS EGENSKABER

Producenten fastseetter vaeskens egenskaber ved at specificere veeskens navn, type
eller relevante egenskaber som falger:

—  Temperaturomrade;

—  Trykomrade;

Massefyldeomrade;

Viskositetsomrade.

TILLADTE DRIFTSBETINGELSER
Producenten skal angive de tilladte driftsbetingelser for instrumentet, navnlig:

(i) det klimatiske og mekaniske miljg (klasse B, C, eller 1), som instrumentet eller
dets underenheder er bestemt til anvendelse i henhold til tabel 1 i bilag I, idet
fglgende betingelser for temperaturomradet skal veere overholdit:

—  minimumomrade 50°C for klasse C og |
- minimumomrade 30°C for klasse B

(i) streamforsyning: nominel vekselspaendingsforsyning og/eller greenser for
jeevnstrgmsforsyning.

(i) standardbetingelser for omregnede veerdier.
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4.2

4.3

4.4.1

N@IAGTIGHEDSKLASSIFICERING OG MAKSIMALE TILLADELIGE FEJL

For maengder pa to liter eller derover eller den dermed aekvivalente masse er den
maksimale tilladelige fejl pa visningen fglgende:

Ngjagtighedsklasse
0,3 0,5 1,0 1,5 2,5
Malesystem (A) 0,3% 0,5 % 1,0% 1,5% 2,5%
Maler (B) 0,2 % 0,3% 0,6 % 1,0% 1,5%
Tabel 3

For maengder pa ikke over to liter eller eller den dermed aekvivalente masse er den
maksimale tilladelige fejl pa visningen fglgende:

Malt kvantum - V Maksimal tilladelig fejl
V<0,1L 4 x veerdien i tabel 3, anvendt pa 0,1 L
0,1L<V<0,2L 4 x veerdien i tabel 3
0,2L<V<0,4L 2 x veerdien i tabel 3, anvendt pa 0,4 L
0,4L<V<I1L 2 x veerdien i tabel 3
1L<V<2L Veerdien i tabel 3, anvendt pad 2 L

Tabel 4

Bemeerkning: for instrumenter til massemaling er literangivelser omregnet til
aekvivalent masse

Uanset hvilken meengde der males, er starrelsen af den maksimale tilladelige fejl
givet ved den stgrste af fglgende to veerdier:

—  den absolutte veerdi af den maksimale tilladelige fejl angivet i tabel 3 eller
tabel 4.

— den absolutte veerdi af den maksimale tilladelige fejl pa den mindste malte
maengde (knin)-

Vmin > 2 liter eller den dermed aekvivalente masse

For mindste malte maengder pa to liter eller derover eller den dermed akvivalente
masse

Alternativ 1

skal Emin opfylde betingelsen: Emin > 2R, hvor R er visningsanordningens
oplgsning.
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Alternativ 2

er BEmin givet ved formlen: Emin = (2Vmin) x (A/100), hvor:

—  Vmin er den mindste malte maengde,
—  Aerden numeriske veerdi angivet i linje A itabel 3.

4.4.2  Vmin <2 liter eller den dermed aekvivalente masse

For mindste malte maengder under to liter eller den dermed aekvivalente masse er
Emin det dobbelte af den veerdi, der er angivet i tabel 4 og knyttet til linje A i tabel 3.

4.5 Omregning til standardbetingelser

For angivelser omregnet til rumfang ved standardbetingelser eller til masse er de
maksimale tilladelige fejl som angivet i linje A itabel 3.

4.6 Omregningsenheder

For omregnede angivelser er de maksimale tilladelige fejl forarsaget af
omregningsenheden lig + (A - B), hvor A og B er de i tabel 1 angivne veerdier. Dog
ma den maksimale tilladelige fejl ikke veere mindre end den stgrste af de to
nedenstaende veerdier:

- et halvt skalainterval pa visningsanordningen for omregnede angivelser,
—  det halve af den veerdi, der svarer til Emin.

De dele af omregningsenheder, som kan afprgves separat

a) Beregningsenhed

For veeskemaengdeangivelser er den maksimale tilladelige beregningsfejl, uanset
fortegnet, lig en tiendedel af den maksimale tilladelige fejl defineret i linje A i tabel

3. Dog ma den maksimale tilladelige fejl ikke veere mindre end et halvt skalainterval

i det malesystem, som beregningsenheden er bestemt til anvendelse i.

95



5.2

5.3

b) Fgalere

Falere skal have mindst lige s god ngjagtighed som veaerdierne i tabel 5:

Maksimal Ngjagtighedsklasse for malesystemet
tilladelig fejl pa
Malestarrelse 0,3 0,5 1,0 1,5 2,5
Temperatur ~+0,3°C + 0,5°C +1,0°C
Tryk Under 1 MPa: £ 50 k Pa

Fraltil4 MPa: £5 %
Over 4 Mpa: + 200 kPa

Massefylde +1 kg/m3 +2 kg/m3 +5 kg/m3

Tabel 5
c) Ngjagtighed af beregningsfunktion

Den maksimale tilladelige fejl pa beregningen af hver karakteristisk stgrrelse for
vaesken, er, uanset fortegn, lig to femtedele af den under b) ovenfor fastlagte veerdi.
Dog ma den maksimale tilladelige fejl ikke vaere mindre end et halvt skalainterval pa
visningsanordningen for omregnede angivelser.

TILLADT VIRKNING AF FORSTYRRENDE PAVIRKNINGER

Producenten skal angive det elektromagnetiske miljg, E1 eller E2, hvori instrumentet
er bestemt til anvendelse i henhold til krav 1.3.2 i bilag I.

Virkningen af en elektromagnetisk forstyrrelse pa et malesystem skal veere en af
falgende:

—  aendringen i maleresultatet er ikke starre end den kritiske aendring fastlagt i 5.3,
eller

— angivelsen af maleresultatet udviser en momentan afvigelse, som ikke kan
fortolkes, registreres eller overfares som et maleresultat. For et afbrydeligt
system kan dette yderligere indebzere, at maling ikke kan finde sted, eller

— at eendringen i maleresultatet er starre end den kritiske aendring, i hvilket
tifaelde malesystemet skal give mulighed for udleesning af maleresultatet for
tidspunktet umiddelbart far den kritiske aendring indtradte og, for afbrydelige
systemer, afbryde gennemstrgmningen.

Den kritiske aendring er stagrre end en femtedel af den maksimale tilladelige fejl for
en given malt starrelse eller Emin.
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7.1

7.2

7.3

7.4

7.4.1

7.4.2

7.5

7.5.1

7.5.2

7.5.3

HOLDBARHED

Instrumenter skal vaere konstrueret saledes, at de uden justering holder sig inden for
to gange den maksimale tilladelige fejl i et tidsrum af ét ar med normal drift efter
farste ibrugtagning.

EGNETHED

For en vilkarlig malt meengde, som vedrgrer samme maling, ma de angivne veerdier
fra de forskellige anordninger hgjst afvige ét skalainterval fra hinanden, nar
anordningerne har samme skalainterval. Har anordningerne forskelligt skalainterval,
ma afvigelsen hgjst veere lig det starste skalainterval.

For selvbetjeningssystemer geelder dog, at alle anordninger, som viser maleresultatet,
skal have samme skalainterval, og resultaterne ma ikke afvige fra hinanden.

Et malesystem ma normalt kun omfatte ét tilgangspunkt. Nar der er flere end ét
tilgangspunkt, ma malt vaeske under ingen omstaendigheder kunne afledes.

Ingen luft- eller gasprocent, hvis tilstedeveerelse i vaesken ikke let kan konstateres,
ma kunne fare til starre fejlafvigelse end:

—  0,5% for veesker, som ikke er drikkelige, og hvis viskositet ikke er over 1
mPa.s, og

- 1 % for drikkelige veesker og veesker med viskositet over 1 mPa.s.

- Dog ma den tilladelige afvigelse aldrig vaere mindre end 1 % af Vmin. Denne
veerdi finder anvendelse i tilfeelde af luft- eller gaslommer.

Instrumenter til direkte salgstransaktioner

Malesystemer til direkte salgstransaktioner skal veere forsynet med anordning til
nulstilling af visningsanordningen.

Der skal veere permanent angivelse af volumen ved malebetingelserne.
Aftapningsanordninger for braendstof til motorkgretgjer

Visningsanordninger pa aftapningsanordninger for braendstof til motorkeretgjer ma
ikke kunne nulstilles under malingen.

Der skal veere speerret for pabegyndelse af ny maling, indtil visningsanordningen er
blevet nulstillet.

For malesystemer med prisangivelse ma forskellen mellem den angivne pris og den
pris, som kan beregnes ud fra enhedspris og angiven maengde, ikke veere stgrre end
prisen svarende til Emin. Denne forskel behgver dog ikke veere mindre end den
mindste pengeenhed.
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SVIGT AF STROMFORSYNINGEN

Ilkke afbrydelige malesystemer skal veere forsynet med ngdstrgmforsyning, som
opretholder alle malefunktioner i tilfeelde af svigt af hovedstrgmforsyningen.

Afbrydelige malesystemer skal enten opfylde ovennaevnte krav til ikke afbrydelige
systemer eller veere udstyret med anordninger, som registrerer og viser de
tilstedeveerende data, sdledes at den igangveerende transaktion kan afsluttes, samt
med en anordning, som afbryder veeskegennemstrgmmningen i det gjeblik, hvor
svigt af hovedstrgmforsyningen indtraeffer.

Den numeriske veerdi af den maksimale tilladelige fejl pa den angivne maengde
forhgjes med 5 % af den mindste malte maengde.

N@IAGTIGHEDSKLASSER OG ANVENDELSER

Klasse svarende til
mindste tilladelige
ngjagtighed

Type mélesystem

0,3 - Malesystemer pa rarledninger

0,5 - Alle malesystemer, for hvilke andet ikke er angivet andetsteds i denne
tabel, navnlig:

- aftapningssteder for braendstof til motorkeretgjer (bortset fra LPG),
- malesystemer pa tankbiler til veesker med lav viskositet.

- malesystemer til udladning af skibstanke, jernbanetankvogng og
tankbiler

- malesystemer til maelk
- malesystemer til lastning af skibe

- malesystemer til breendstofpafyldning pa luftfartgjer

1,0 - Malesystemer (bortset fra anordninger til aftapning af LPG) for flyddnde
gasser under tryk, som males ved en temperatur pa ikke unde -10

- Aftapningsanordninger for LPG til motorkaretgjer

- Malesystemer, som normalt er i klasse 0,3 eller 0,5 men anvendps til
vaesker,

- hvis temperatur er under -10 eller over 50C,
- hvis dynamiske viskositet er over 1000 mPa.s,

- hvis maksimale volumenhastighed ikke er over 20 L/h.

15 Systemer til maling af flydende kuldioxid

Systemer (bortset fra aftapningsanordninger for LPG) til maling af
flydende gasser under tryk, som males ved en temperatur und¥€ {10
(bortset fra kryogene veesker)

2,5 Systemer til maling af kryogene vaesker (temperatur under@)s3
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10. MALEENHEDER

Malte maengder skal angives i milliliter (ml), kubikcentimeter {gmliter (I eller L),
kubikmeter (m), gram (g), kilogram (kg) eller tons (t).

OVERENSSTEMMELSESPR@VNING

Til overensstemmelsesprgvning anvendes fglgende metoder omhandlet i artikel 7:

Til mekaniske eller elektromekaniske systemer:

B+F, B+E, B+D, H1, G.

Til elektroniske systemer eller systemer, som indeholder programmel:

B+F, B+D, H1, G.

BILAG MI-006

Automatiske veegte

De pagaeldende veesentlige krav i bilag |, de saerlige krav i dette bilag og de metoder til
overensstemmelsesprgvning, som er anfart i de forskellige kapitler i dette bilag, finder
anvendelse pa de nedenfor angivne automatiske vaegte, 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 operatar og falger et
pa forhand fastlagt program bestaende af automatiske processer, som er karakteristiske for
instrumentet.

Automatisk opsamlingsveegt

En automatisk veegt, som bestemmer massen af pa forhand samlede saerskilte byrder eller
enkeltbyrder af et bulkprodukt.

Automatisk kontrolveegt

En automatisk opsamlingsvaegt, som opdeler artikler med forskellig masse i to eller flere
undergrupper, afheengigt af afvigelsen mellem deres masse og et nominelt saetpunkt.

Veegtsorteremaskine

En automatisk opsamlingsveegt, som opdeler artikler med forskellig masse i flere
undergrupper, hver karakteriseret ved et givet masseinterval.
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Veje- og etiketteringsmaskine/prismaerkningsmaskine
En automatisk opsamlingsveaegt, som etiketterer/prissaetter og etiketterer enkeltartikler.
Automatisk gravimetrisk pafyldningsinstrument

En automatisk vaegt, som fylder en bestemt, praktisk talt konstant masse af et bulkprodukt pa
en emballage og hovedsagelig bestar af en eller flere automatiske tilfgringsanordninger, som
er tilsluttet en eller flere vejeenheder, samt behgrige kontrol- og frafgringsanordninger.

Diskontinuerlig summationsveegt (pafyldningstragt med summationsvejning)

En automatisk veegt, som bestemmer massen af et bulkprodukt ved at inddele den i separate
byrder. Massen af hver seerskilt byrde bestemmes sekventielt og adderes. Hver saerskilt byrde
afgives derefter til bulkpartiet.

Kontinuerlig summationsvaegt

En automatisk veegt, som kontinuerligt bestemmer massen af et bulkprodukt pa et
transportband uden systematisk at opdele produktet og uden at afbryde transportbandets
beveegelse.

Jernbanebroveaegt

En automatisk veegt, som er forsynet med belastningsfagler og jernbaneskinner.

SAERLIGE KRAV

KAPITEL | - K RAV, SOM ER F/ALLES FOR EN ELLER FLERE AUTOMATISKE V/AEGTE
1.1 Tilladte driftsbetingelser

Producenten skal fastseette de tilladte driftsbetingelser for instrumentet, navnlig skal
veerdierne af fglgende driftsparametre veere fastsat:

i) instrumentets maleomrade, angivet som maksimal og minimal tilladelig
kapacitet,

i) strgmforsyning; nominel vekselspaendingsforsyning og/eller greenser for
jeevnstrgmsforsyning,

i) det klimatiske og mekaniske miljg (klasse B, C, eller 1), hvori instrumentet
eller dets underenheder er bestemt til anvendelse i henhold til tabel 1 i bilag I,
idet der for temperaturomradet gaelder falgende betingelser:

—  minimumomrade 50°C for klasse C og |
—  minimumomrade 30°C for klasse B
1.2 Producentens specifikation

Producenten fastsaetter desuden:
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2.

3.2

3.3
3.4
3.5

3.6

i)  arbejdshastighed,

i) nar det er hensigtsmeessigt for den pateenkte anvendelse af instrumentet,
specifikationer for det vejede produkt, séledes:

—  temperatur,

- partikelstgrrelse,

- bulkmassefylde,

—  viskositet

—  samt eventuelle gvrige bestemmende karakteristika.
Elektromagnetisk miljo

| henhold til krav 1.3.2 i bilag | skal producenten angive, hvilket elektromagnetisk
miljg (klasse E1 eller E2), instrumentet er bestemt til anvendelse i.

De tilladte praestationer og den kritiske aendring er givet i det pageeldende kapitel for
hver instrumenttype.

Egnethed

Der skal forefindes anordninger, der begreenser virkningen af haeldning, belastning
og arbejdshastighed saledes, at den maksimale tilladelige fejl ikke overskrides ved
normal drift.

Til materialehandtering skal forefindes velegnede indretninger, som bevirker, at
instrumentet ved normal drift kan arbejde inden for den maksimale tilladelige fejl.

Eventuelle betjeningsorganers greenseflader skal veere tydelige og effektive.
Operatgren skal kunne kontrollere, om visningsanordningen er intakt.

Der skal forefindes en passende nulstillingsanordning, der ger det muligt at holde
instrumentet inden for den maksimale tilladelige fejl under normal drift.

Udskrift

Ved udskrift af resultater, som falder uden for maleomradet, skal disse vaere maerket
tilsvarende.

KAPITEL Il - A UTOMATISKE OPSAMLINGSV/ZAEGTE

1.

1.1

Ngjagtighedsklasser
Instrumenterne inddeles i ngjagtighedsklasser med fglgende karakteristika:
X(x) eller Y(y)

Klasse X(x)
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Klasse X(x) omfatter instrumenter til kontrol af feerdigpakkede produkter i
overensstemmelse med kravene i direktiv 75/106/EQF og 76/211/E@F som aendret.

X er et system, der sammenholder ngjagtigheden med byrdens veegt, og
klassifikationsfaktoren (x) er en multiplikator for de fejlgreenser, der er angivet for
klasse X(1).

Producenten fastsaetter klassifikationsfaktoren (x). (x) kan have vaerdien*. & 20
10¢ eller 5 x 16, hvor k er et helt tal eller nul.

1.2 Klasse Y(y)

Klasse Y(y) omfatter alle andre automatiske opsamlingsveegte. Klasse Y omfatter to
underklasser Y(a) og Y(b).

2. Maksimale tilladelige fejl
2.1 Instrumenter af klasse X(x)

2.1.1  Middelfejl

Belastning (m) i kontrolskalaenheder (e) Maksimal tilladelig middelfejl
N=s1(x)>1
0<m<500 0<m<50 +0,5e
500 <m_<2 000 50 <m <200 +1,0e
2000<m< 10000 200 <m<1000 +1,5e

2.1.2 Standardafvigelse

Belastning (m) Maksimal tilladelig standardafvigelse for klasse X(1)
m < 509 0,48 %
50 <m < 100 0,249
100g < m_< 200g 0,24 %
200g < m < 300g 0,48 ¢
300g < m < 5009 0,16 %
5009 < m <1 000g 0,89
1 000g < m < 10 000g 0,08 %
10 000g < m < 15 000g 8¢
15000g <m 0,053 %
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2.2

Instrumenter af klasse Y(y)

Nettobelastning (m) i kontrolskalaenheder (e) . . C e
Klasse Y (a) Klasse Y (b) Maksimal tilladelig fejl
0<m<500 0<m<50 +1,5e
500 < m_<2 000 50 <m< 200 +2,0e
2 000 <m< 10000 200 <m_< 1000 +2,5e
Maleomrade

Ved angivelse af maleomrade for instrumenter af klasse Y(y) skal producenten tage
hensyn til, at minimumkapaciteten ikke ma vaere under:

- 20 e for klasse Y(a)

- 10 e for klasse Y(b)

—  5efor brevveegte af klasse Y(a) og Y(b).
Dynamisk indstilling

Eventuelle dynamiske anordninger til kompensation for de dynamiske virkninger af
byrder i beveegelse skal, nar de forefindes:

—  veere forsynet med speerring, som forhindrer dem i at arbejde uden for det
foreskrevne belastningsomrade, og

— kunne sikres.

Den dynamiske indstillingsanordning skal fungere inden for et belastningsomrade,
som fastleegges af producenten.

Preestationer under pavirkning af elektromagnetiske forstyrrelser

Den kritiske starrelse af a&endringen som fglge af en forstyrrelse er én skalaenhed.

OVERENSSTEMMELSESPR@VNING

Til overensstemmelsesprgvning anvendes falgende metoder, som er omhandlet i artikel 7:

For mekaniske eller elektromekaniske instrumenter:

F1, E1, D1, B+F, B+E, B+D, H, G.

For elektroniske instrumenter eller instrumenter, som indeholder programmel:

B+F, B+D, H1, G.
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KAPITEL Il - A UTOMATISKE GRAVIMETRISKE PAFYLDNINGSINSTRUMENTER

1.

11

1.2

1.3

2.1

Ngjagtighedsklasser

Ngjagtigheden af en instrumenttype angives ved en referencengjagtighedsklasse
Ref(x), som svarer til den bedst mulige ngjagtighed for instrumenter af den
pageeldende type. Efter installation betegnes de enkelte instrumenter ved en eller
flere driftsmaessige ngjagtighedsklasser X(x) under hensyntagen til de seerlige
produkter, som vejes. Klassifikationsfaktoren (x) kan have veerdien ¥ 210 10°

eller 5 x 10, hvor k er et vilk&rligt heltal eller nul.

Producenten fastseetter bade referencengjagtighedsklassen Ref(x) og de(n)
driftsmaessige ngjagtighedsklasse(r) X(x).

Referencengjagtighedsklasse

Referencengjagtighedsklassen, Ref(x), finder anvendelse pa statisk vejning, for
hvilken den maksimale tilladelige fejl skal veere den i 2.2 angivne, multipliceret med
klassifikationsfaktoren (x).

Driftsmaessig ngjagtighedsklasse

For den driftsmaessige ngjagtighedsklasse X(x) er X et system, der sammenholder
ngjagtigheden med byrdens veegt, og (x) er en multiplikator for de fejlgreenser, der
foreskrives for klasse X(1) i punkt 2.2.

Maksimal tilladelig fejl
Maksimal tilladelig statisk vejefejl

Ved statisk belastning ved de tilladte driftsbetingelser er den maksimale tilladelige
fejl for referencengjagtighedsklassen Ref(x) lig 0,36 gange den maksimale tilladelige
afvigelse af hver pafyldning fra gennemsnittet som foreskrevet i punkt 2.2.
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2.2 Afvigelse fra gennemsnitlig pafyldningsmeaengde

Pafyldningens Tilladt maksimal afvigelse af hver pafyldning fra
masse - M(g) gennemsnittet for klasse X(1)

M <50 6,3 %
50 <M <100 3,159
100<M <200 3,15 %
200 < M < 300 6,39
300 <M <500 2,1%
500 <M <1000 10,59
1000 <M< 10000 1,05 %
10 000<M< 15000 1059
15000< M 0,7 %

Bemeerkning: den stgrste tilladte afvigelse af hver pafyldning fra gennemsnittet kan i
tilfeelde af en positiv fejl korrigeres for virkningen af materialets partikelstgrrelse.

2.3 Maksimal tilladelig fejl i forhold til forudindstillet veerdi (indstillingsfejl).

For instrumenter, som kan forudindstilles til en bestemt pafyldningsveegt, ma den
maksimale afvigelse mellem den forudindstillede veerdi og pafyldningernes
gennemsnitsmasse ikke veaere over 0,36 gange den starste tilladte afvigelse af hver
pafyldning fra gennemsnittet som foreskrevet i punkt 2.2.

3. Preestationer under pavirkning af elektromagnetiske forstyrrelser

Den kritiske aendring er den andring af den statiske veegtangivelse, som er lig den
maksimale tilladelige fejl angivet i punkt 2.1, beregnet for den minimale tilladelige
fyldning, eller, for instrumenter, hvis pafyldningsmaengde bestar af mange byrder,
den aendring, som har tilsvarende virkning pa pafyldningsmaengden.
OVERENSSTEMMELSESPR@VNING
Til overensstemmelsesprgvning anvendes fglgende metoder, som er omhandlet i artikel 7:
For mekaniske eller elektromekaniske instrumenter:
B+F, B+E, B+D, H1, G.

For elektroniske instrumenter eller instrumenter, som indeholder programmel:

B+F, B+D, H1, G.
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KAPITEL IV - D ISKONTINUERLIGE SUMMATIONSVAGTE

1.

2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

Maksimal tilladelig fejl

Ngjagtighedsklasse Maksimal tilladelig fejl p& summeret belastning
0,2 +0,10 %
0,5 +0,25 %
1 +0,50 %
2 +1,00 %

Skalaintervallet @pa den summerede veerdi skal veere i intervallet
0,01 % maks. <k 0,2 % maks.

Mindste tilladte summerede belastnirign() skal veere stgrre end den belastning,
ved hvilkken den maksimale tilladelige fejl er lig et skalainterval) (d& den
summerede veerdi, og stgrre end minimumbelastningen.

Nulstilling

Instrumenter, som ikke tarerer vaegten efter hver tamning, skal veere forsynet med en
nulstillingsanordning, og der skal speerres for automatisk vejning, nar nulvisning
>0,5d.

Betjeningsgraenseflade

Under automatisk funktion ma instrumentet ikke kunne justeres eller nulstilles af
operatgren.

Udskrift

P4 instrumenter med udskrivningsenhed skal der vaere speerret for nulstilling af
totalveerdien, indtil totalveerdien er udskrevet. Hvis den automatiske funktion
afbrydes, skal der fremkomme en udskrift af totalveerdien.

Preestationer under pavirkning af elektromagnetiske forstyrrelser
Den kritiske stgrrelse af aendringen forarsaget af en forstyrrelse er:
a) et skalainterval af veegtangivelsen, eller

b)  ét skalainterval af totalangivelsen for en vilkarlig lagret summeret veerdi.

OVERENSSTEMMELSESPR@VNING

Til overensstemmelsesprgvning anvendes falgende metoder, som er omhandlet i artikel 7:

For mekaniske eller elektromekaniske instrumenter:
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B+F, B+E, B+D, H1, G.
For elektroniske instrumenter eller instrumenter, som indeholder programmel:

B+F, B+D, H1, G.

KAPITEL V - K ONTINUERLIGE SUMMATIONSVAGTE
1. Maleomrade
Ved fastseettelse af maleomrade skal producenten tage hensyn til falgende:

i) Den minimale tilladelige gjeblikkelige nettobelastning af vejeenheden ma ikke
veere under 20 % af dens maksimale kapacitet.

i) Den minimale tilladelige totalbelastningmin skal mindst veere lig den stgrste
af fglgende starrelser:

- 2% af den summerede totalbelastning efter en time ved maksimal
strgmningshastighed;

—  den belastning, som fremkommer ved maksimal stramningshastighed ved
én omdrejning af bandet;

- den belastning, som svarer til det pageeldende af fglgende antal
skalaintervaller af totalveerdien:

800 e for klasse 0,5

400 e for klasse 1

200 e for klasse 2.
2. Maksimal tilladelig fejl
Ngjagtig hedsklasse Procentdel af massen af den summerede totalbelastning
0,5 0,25
1 0,5
2 1,0
3. Bandets hastighed

Bandet hastighed skal vaere den af producenten foreskrevne. Hastigheden ma ikke
variere med mere end 5 % af den nominelle veerdi. Produktets hastighed ma ikke
veere forskellig fra bandets.
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4, Anordningen til summation af totalveerdien ma ikke kunne nulstilles.
5. Preestationer under pavirkning af elektromagnetiske forstyrrelser

Den kritiske stgrrelse af eendringen som falge af en forstyrrelse er 0,7 gange den
maksimale tilladelige fejl.

OVERENSSTEMMELSESPR@VNING

Til overensstemmelsesprgvning anvendes falgende metoder, som er omhandlet i artikel 7:
For mekaniske eller elektromekaniske instrumenter:
B+F, B+E, B+D, H1, G.

For elektroniske instrumenter eller instrumenter, som indeholder programmel:

B+F, B+D, H1, G.

KAPITEL VI - A UTOMATISKE JERNBANEBROV/AEGTE

1. Maksimal tilladelig fejl
Ngjagtighedsklasse Procentdel af massen aL(ZIneetggiltt vogn eller, i givet fald, of
0,2 0,1
0,5 0,25
1 0,5
2 1,0

Ved vejning af sammenkoblede togvogne ma hgjst 10 % af de vejeresultater, som er
opnaet ved en eller flere gennemkgrsler af toget, have fejl starre end den pagaeldende
maksimale tilladelige fejl i ovenstaende tabel, og ingen fejl ma vaere over to gange
denne veerdi.

2. Skalaintervallet ma ikke veere stgrre end en tiendedel af den initiale maksimale
tilladelige fejl, anvendt pa den minimale tilladelige kapacitet.

3. Preestationer under pavirkning af elektromagnetiske forstyrrelser

Den kritiske andring er ét interval pa kontrolskalaen

OVERENSSTEMMELSESPR@VNING

Til overensstemmelsesprgvning anvendes falgende metoder, som er omhandlet i artikel 7:
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For mekaniske eller elektromekaniske instrumenter:

B+F, B+E, B+D, H1, G.

For elektroniske instrumenter eller instrumenter, som indeholder programmel:
B+F, B+D, H1, G.

BILAG MI-007

Taxametre

De pageeldende vaesentlige krav i Bilag I, de seerlige krav i dette bilag samt metoderne til
overensstemmelsespravning i dette bilag finder anvendelse pa taxametre, som er monteret i
hyrevogne.

Definitioner
Et taxameter er et maleinstrument, som er bestemt til montering i et motorkeretgj, og som
beregner og angiver det belgb, der skal betales for en tur, baseret pa den kegrte distance og
turens varighed.
SAERLIGE KRAV
Konstruktionsmaessige krav
1. Taxametre skal vaere konstrueret saledes, at de maler fglgende starrelser:
a. den kgrte distance;

b.  varigheden;

c. det tidsrum, hvori kgretgjets fart var mindre end en nasermere bestemt
teerskelveerdi. Denne teerskelveerdi for hastigheden skal kunne indstilles, og
indstillingen skal kunne sikres.

2. Ud over de anordninger, som er ngdvendige til udfarelse af malingerne i krav 1, skal
taxametre veere forsynet med falgende ekstraenheder:

—  en printergraenseflade eller en indbygget printer;

—  ettidstro ur;

- en anordning til udveksling af data med en centralenhed.

Enhver af disse ekstraenheder skal kunne frastilles, og frastillingen skal kunne sikres.
3. Taxametre skal kunne beregne betalingen pa begge fglgende mader:

1. pagrundlag af parametrene a. og b. i krav 1;
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2.  pagrundlag af parametrene a. og c. i krav 1.

Hver af disse to beregningsmader skal kunne frastilles, og frastillingen skal kunne
sikres.

4. Taxametret skal kunne korrigeres efter kgretgjskonstanten for den hyrevogn, hvori
det skal monteres, og denne korrektion skal kunne sikres.

Tilladte driftsbetingelser
5. Producenten skal angive de tilladte driftsbetingelser for instrumentet, navnlig:

- det klimatiske og mekaniske miljg af klasse D, E eller F, hvori instrumentet er
bestemt til anvendelse i henhold til bilag I, tabel 1;

- de greenser for jeevnstrgmforsyningen, som instrumentet er konstrueret til.
Maksimale tilladelige fejl
6. De maksimale tilladelige fejl er:
—  Patidsforbruget: +/- 0,1 %;
—  Paden karte distance: +/- 0,2 %;
—  P&beregningen af betalingen: +/- 0,1 %.
Tilladt indvirkning af forstyrrende pavirkninger
7.1. Elektromagnetisk immunitet.

7.1.1. Den elektromagnetiske klasse, som finder anvendelse, er E2 i henhold til punkt 1.3.2.
i bilag 1.

7.1.2. De maksimale tilladelige fejl, som er fastlagt i krav 6, skal ligeledes veere overholdt i
tilstedeveerelse af elektromagnetisk forstyrrelse.

Svigt af stramforsyningen

8. Hvis forsyningsspeendingen falder til en veerdi, der er under den af producenten
angivne nedre greense for arbejdsomradet, skal taxameteret enten

- registrere og angive betalingen i det gjeblik, da svigt af stramforsyningen
indtraf, og returnere til position "fri", eller

—  bibeholde sine malefunktioner og fortsat arbejde inden for de maksimale
tilladelige fejl, indtil det registrerer og angiver betalingen og returnerer til
position "fri".

Andre krav

9.1. Taxametre skal vedvarende og tidstro angive betalingen.
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9.2.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Indgar der i betalingen et fast belgb, ma dette ikke veere indregnet i den viste
betaling. | sa fald tillades dog, at taxameteret midlertidigt viser betalingen med det
faste belgb indregnet.

Beregnes betalingen efter metode 1 i krav 3, kan taxameteret veere forsynet med en
supplerende visningsmade, hvor kun den kgrte distance og turens varighed angives
tidstro.

Alle veerdier, som angives over for passageren, skal veaere let leeselige bade i dagslys
og ved nat.

Hvis fastleeggelse af betalingen kan ske ved valg af funktion fra et forprogrammeret
dataseet eller ved fri dataindstilling, skal instrumentets indstillinger og de indleeste
data kunne sikres.

Taxametre skal vaere forsynet sumvaerk for alle fglgende veerdier:
- veerdierne af de i krav 1 angivne parametre;
- betalingernes belgb.

De opsummerede veerdier skal indbefatte de veerdier, som i henhold til krav 8 er
registreret under svigt af stremforsyningen.

Hvis taxameterets streamforsyning afbrydes, skal det opbevare de opsummerede
veerdier i mindst 6 maneder.

Det skal veere umuligt at aendre takst, takststruktur eller beregningsmade for
betalingen, nar taxameteret er i funktion, bortset fra automatiske aendringer foretaget
af taxameteret selv pa grundlag af

- de i krav 1 angivne parametre, eller
- klokkesleet og ugedag, hvis taxameteret er udstyret med tidstro ur.
Taxameterets tilslutning til den hyrevogn, hvori det er monteret, skal kunne sikres.

Taxametrets overensstemmelse med kravene til maksimal tilladelig fejl skal kunne
efterprgves, mens taxameteret er installeret i hyrevognen.

Taxameteret og dets af producenten angivne monteringsforskrifter skal veere saledes,
at det, forudsat at montering er sket i henhold til producentens forskrifter, ikke er
muligt i svigagtigt gjemed at eendre det malesignal, som repraesenterer den
tilbagelagte distance.

Taxametre skal veere konstrueret saledes, at de uden justering holder sig inden for de
maksimale tilladelige fejl i et tidsrum af ét ar med normal drift.

For de ekstra anordninger, som er angivet i krav 2, og som ikke er sat ud af kraft som
led i overensstemmelsesprgvningen, finder fglgende yderligere krav anvendelse:

for printergreenseflade eller indbygget printer:
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Taxameterets funktion skal veere speerret, nar der ikke er tilsluttet nogen

printer, eller nar udskrivning af andre grunde ikke kan finde sted;

for realtidsuret:

Muligheden for at stille klokkesleet skal veere begraenset til 2 minutter pr. uge.
Omstilling til sommer- og vintertid skal finde sted automatisk.

for dataudvekslingsenheden:

Overfarsel til et centralt datasystem, som er underkastet lovpligtig kontrol efter
dette direktiv, ma kun kunne finde sted, hvis taxameteret beskytter de
pageeldende data mod uforsaetlig eller forseetlig indgriben under overfarslen.

Overfarsel fra et centralt datasystem, som er underkastet lovpligtig kontrol
efter dette direktiv, er omfattet af falgende krav:

det skal pA nem made kunne kontrolleres, at taxameteret har modtaget de
pageeldende data korrekt;

taxameteret skal afgive bevis pa korrekt datamodtagelse til centralsystemet.

20. Nar angivelse eller udskrivning af kert distance og tidsforbrug finder sted efter dette
direktiv, skal det ske med anvendelse af fglgende enheder:

Kgrt distance:

i Det forenede Kongerige og Irland: indtil en dato, som fastseettes af disse
medlemsstater i henhold til artikel 1, litra b i direktiv 80/181/EQF, senest
a&ndret ved direktiv 89/617/EQJF: kilometer eller miles;

i alle gvrige medlemsstater: kilometer.

Tidsforbrug:

minutter.

OVERENSSTEMMELSESPR@VNING

Til overensstemmelsesprgvning anvendes fglgende metoder omhandlet i artikel 7:

B+F, B+D, H1.
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BILAG MI-008

Maleredskaber til materialer

KAPITEL | - REDSKABER TIL LZENGDEMALING AF MATERIALER

De pageeldende veesentlige krav i bilag I, de sezerlige krav i dette bilag samt metoderne til
overensstemmelsesprgvning i dette bilag finder anvendelse pa redskaber til leengdemaling af
materialer som nedenfor defineret.

Definitioner

Redskab til llengdemaling af materialer

Et maleredskab, som ved sin skalainddeling fastlaegger leengden af maleemnet ved direkte
sammenligning.

SAERLIGE KRAV

Standardbetingelser

1.1

1.2

For maleband med lzengde fem meter eller derover skal de maksimale tilladelige fejl
veere overholdt ved en treekkraft pa 20 Newton, medmindre andet er angivet af
producenten og tilsvarende maerkning pafert.

Standardtemperaturen er 20°C, medmindre andet er angivet af producenten og
tilsvarende meerkning pafert.

Maksimale tilladelige fejl

2

Den maksimale tilladelige fejl, positiv eller negativ, mellem to ikke tilstedende
inddelingsmaerker pa skalaen er L = a + bL, hvor:

- L er leengdeveerdien, afrundet opad til neermeste hele antal meter, og
- a og b er givet i tabel 1 nedenfor.
Nar et slutinterval afgraenses af en overflade, forhgjes den maksimale tilladelige fejl

for enhver afstand, som udgar fra dette punkt, med veerdien ¢, som er angivet i tabel
1 nedenfor.

113

Ngjagtighedsklasse A (mm) b ¢ (mm)

I 0,1 1_10-4 0,1

1] 0,3 2_10-4 0,2

i 0,6 4104 0,4
Tabel 1




Den maksimale tilladelige fejl pa leengden mellem to pa hinanden fglgende
skalamzerker og den maksimale tilladelige forskel mellem to pa hinanden falgende
intervaller er angivet i tabel 2 nedenfor.

Maksimal tilladelig fejl eller forskel i millimeter, efter

Intervallzengde | ngjagtighedsklasse

| I 1]
i<1lmm 0,1 0,2 0,3
Imm<Ii<lcm 0,2 0,4 0,6
lcm<i<ldm 0,3 0,5 0,9
Tabel 2
Materialer
3.1 Redskaber til leengdemaling af materialer skal vaere fremstillet af materiale med en

temperaturstabilitet, som bevirker, at den maksimale tilladelige fejl kan overholdes i
et omrade pa + 8 K

3.2 Redskaber til leengdemadling af materialer skal veere udfert i materialer med en
fugtstabilitet, som bevirker, at den maksimale tilladelige fejl kan overholdes ved en
relativ fugtighed pa indtil 85 %.

Meerkning

4 Skalameerkerne skal veere pafart leengdeveerdi.

OVERENSSTEMMELSESPR@VNING
Til overensstemmelsesprgvning anvendes falgende metoder, som er omhandlet i artikel 7:

Al, F1, E1, D1, B+E, B+D, H, G.

KAPITEL Il - R UMMAL TIL SERVERING

De pageeldende veesentlige krav i bilag |, de seerlige krav i dette kapitel samt metoderne til
overensstemmelsespragvning i dette kapitel finder anvendelse pa de nedenfor definerede
rummal til servering.

DEFINITIONER

Rummal til servering

Et rummal, som er bestemt til at afmale et neermere angivet rumfang af en vaeske, som szlges
med henblik pa at blive indtaget pa stedet.
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Stregmal

Et rummal til servering, som er forsynet med streg til angivelse af det nominelle rumfang.
Kantmal

Et rummal til servering, hvis indvendige rumfang er lig det nominelle rumfang.
Overfaringsmal

Et rummal, som er bestemt til servering, og hvorfra vaesken haeldes op far indtagelse.
Rumfang

Rumfanget er for kantmal det indvendige volumen, og for stregmal det indvendige volumen
til pafyldningsmeerket.

SAERLIGE KRAV

Standardbetingelser

1.1 Temperatur: standardtemperaturen for rumfangsmaling er 20°C.

1.2 Position for korrekt angivelse: fritstdende pa vandret underlag.

2 Maksimale tilladelige fejl
Overfaringsmal +3%
Stregmal < 200 ml +5%
Stregmat 200 ml +3%
Kantmal < 200 ml 0til 10 %
Kantmal= 200 ml 0til6 %

Tabel 1
Materialer
3 Rummal til servering skal veere fremstillet af et materiale, som er tilstraekkelig stift

og formstabilt til, at rumfanget forbliver inden for den maksimale tilladelige fejl.

Udformning

4.1 Overfgringsmal skal veere udformet saledes, at en andring af indholdet lig med den
maksimale tilladelige fejl bevirker en niveausendring pd 2 mm ved kanten eller
pafyldningsmaerket.

4.2 Overfgringsmal skal veere udformet saledes, at fuldsteendig temning af den malte
vaeske ikke hindres.
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Meerkning

5.1 Det deklarerede nominelle rumfang skal vaere tydeligt og uudsletteligt angivet pa
malet.
5.2 Rummal til servering kan desuden veere pafart indtil tre tydelige rumfangsangivelser,

som ikke ma kunne forveksles med hinanden. Et yderligere maerke svarende til halvt
fyldt kan tillades i forbindelse med en af de pafarte rumfangsangivelser, forudsat at
det ikke kan medfare forveksling.

5.3 Pafyldningsmeerker skal veere tilstraekkeligt tydelige og holdbare til at sikre, at den
maksimale tilladelige fejl ikke overskrides i brug.

OVERENSSTEMMELSESPR@VNING

Til overensstemmelsesprgvning anvendes fglgende metoder omhandlet i artikel 7:

Al, F1, E1, D1, B+E, B+D, H.

BILAG MI-009

Instrumenter til dimensionsmaling

De pageeldende veesentlige krav i bilag |, de seerlige krav i dette bilag samt metoderne til
overensstemmelsesprgvning i dette bilag finder anvendelse pa dimensionsmaleinstrumenter af
de definerede typer.

Definitioner
Instrumenter til l.engdemaling

Instrumenter til leengdemaling anvendes til automatisk laengdebestemmelse af materialer i
form af band og kabler i forbindelse med fremfaring af det produkt, som skal males.

Arealmaleinstrumenter

Arealmaleinstrumenter anvendes til automatisk arealbestemmelse af genstande af
uregelmaessig form, f.eks. laeder.

Flerdimensionale maleinstrumenter

Flerdimensionale maleapparater anvendes til automatisk bestemmelse af kantleengde (leengde,
hgjde, bredde) af det mindste omsluttende parallepipedum til et produkt.
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KAPITEL | - K RAV, SOM ER F/ELLES FOR ALLE INSTRUMENTER TIL DIMENSIONSMALING
Mekanisk og klimatisk milja

1 Producenten skal angive klasse for det klimatiske og mekaniske miljg, hvori
instrumentet er bestemt til anvendelse i henhold til bilag I, tabel 1.

Elektromagnetisk immunitet

2.1 Producenten skal angive det elektromagnetiske miljg, E1 eller E2, i hvilket
instrumentet er bestemt til anvendelse i henhold til krav 1.3.2 i bilag .

2.2 Indvirkningen af en elektromagnetisk forstyrrelse pa flerdimensionale
maleinstrumenter skal veere saledes:

at eendringen i maleresultatet er ikke stgrre end den kritiske aendring som
definereti 2.3, eller

—  at det ikke kan lade sig gare at foretage en maling, eller

- at der indtreeder momentane afvigelser i maleresultatet, som ikke kan fortolkes,
registreres eller overfgres som et maleresultat, eller

- at malingen giver sa store afvigelser, at de bemaerkes af alle, som er involveret
i resultatet af malingen.

2.3 Starrelsen af den kritiske aendring er ét skalainterval.
Holdbarhed
3 Instrumenter skal vaere konstrueret saledes, at de uden justering arbejder inden for to

gange den maksimale tilladelige fejl i et tidsrum af ét &r med normal drift.

OVERENSSTEMMELSESPR@VNING

Til overensstemmelsesprgvning anvendes fglgende metoder omhandlet i artikel 7:
Til mekaniske eller elektromekaniske instrumenter:

F1, E1, D1, B+E, B+D, H, G.

Til elektroniske instrumenter eller instrumenter indeholdende programmel:

B+F, B+D, H1, G.

KAPITEL Il -L Z£ANGDEMALEINSTRUMENTER
Egenskaber af det produkt, som skal males

1 Tekstiler karakteriseres ved den karakteristiske faktor K. Denne faktor, som tager
hensyn til streekbarhed og kraft pr. fladeenhed af det malte produkt, er defineret ved
falgende formel:
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K = &(Ga + 2,2 N/nf), hvor

€ er den relative stkning af en 1 meter bred tekstilpve ved en treekkraft pa 10

N,

Ga ertekstilprgvens vaegt pr. arealenhed R/m

Driftsbetingelser

2.1. Maleomrade

Mal og, i givet fald, K-faktor, inden for det omrade, som producenten har fastlagt for

instrumentet. Omrader for K-faktoren er angivet i tabel 1:

Gruppe Omréade for K Produkt
I 0<K< 2_10-2 N/mz lav streekbarhed
Il 2_10-2 N/mz <K< 8.10'2 N/mz middel streekbarhed
[ 8.10'2 N/m2< K < 24_10-2 N/mz hgj streekbarhed
v 24_10-2 N/mz <K meget hgj streekbarhed
Tabel 1
2.2. Nar den malte genstand ikke transporteres af maleinstrumentet, skal dens hastighed

veere inden for det omrade, som producenten har fastlagt for instrumentet.

2.3. Afheenger maleresultatet af tykkelse, overfladebeskaffenhed og leveringsmade (f.eks.
fra en stor rulle eller fra stabel), fastsaetter producenten tilsvarende begraensninger.

Maksimale tilladelige fejl

3.1. Instrument

Ngjagtighedsklasse

Maksimal tilladelig fejl

0,125 %

0,25 %

05%

Dog kan den maksimale tilladelige absolutte fejl ikke vaere mindre end nedenstaende:

Klasse |

Klasse Il

Klasse Il

Tabel 2

0,005 Lm
0,01 Lm

0,02 Lm,
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hvor Lm er den mindste malelige laengde, dvs. den mindste af producenten angivne
lzengde, som instrumentet er bestemt til anvendelse for.

Andre krav

4.1. Instrumentet skal sikre, at produktet males i ikke strakt tilstand i overensstemmelse
med den tilsigtede streekbarhed, som instrumentet er konstrueret til.

KAPITEL Ill - A REALMALEINSTRUMENTER

Driftsbetingelser

1.1. Omrade
Dimensioner inden for det omrade, producenten har fastlagt for instrumentet.

1.2. Produktets beskaffenhed

Producenten skal angive de begraensninger for instrumentet, som falger af produktets
hastighed, tykkelse og, hvis relevant, overfladebeskaffenhed.

Maksimale tilladelige fejl
2.1. Instrument
Den initiale maksimale tilladelige fejl er 1,0 %, dog mindst 1 dfn
Andre krav
3. Praesentation af produktet

Hvis produktet traekkes bagleens eller standser, ma der enten ikke kunne opsta
malefejl eller ogsa skal visningsanordningen treede ud af funktion.

4, Skalainterval
Instrumentets skalainterval skal veere 1,0%drfil afprgvningsformal skal der
endvidere veere mulighed for et skalainterval pa 0,f.dm
KAPITEL |V - F LERDIMENSIONALE MALEINSTRUMENTER
Driftsbetingelser
1.1. Maleomradet skal veere et af nedenstaende:
- 0,5cmtil5,0cm;
- 1,0cmtil80cm;
- 5cmtil2 m;

— 50 cm til 20 m.
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1.2. Produktets hastighed

Hastigheden skal veere inden for det omrade, som producenten har fastlagt for
instrumentet.

Maksimal tilladelig fejl

2.1. Instrument:
Maleomrade Maleomrade
0,5cm-5,0cm 0,2cm
1,0cm -80cm 0,2cm
5cm - 200 cm 1,0cm
50 cm -2 000 cm 10 cm
Tabel 1
BILAG MI-010

Alkometre til retslig bevisfgrelse

De pageldende krav i bilag |, de seerlige krav i dette bilag samt metoderne til
overensstemmelsesprgvning i dette bilag finder anvendelse pa de nedenfor definerede
alkometre til retslig bevisfarelse.

Definitioner
Et alkometer til retslig bevisfarelse er et instrument, som anvendes til maling af
ethanolkoncentrationen i alveoleer udandingsluft og er bestemt til brug ved retslig
bevisfarelse.
SAERLIGE KRAV
Tilladte driftsbetingelser
1. De tilladte veerdier af driftsbetingelserne angives af producenten pa fglgende made:
1.1 For malestarrelsen:

—  Maleomrade, med fglgende greenser:

—  Maleomradet skal ga fra 0 mg/I til mindst 1,5 mg/I.
1.2 For udandingsluftens beskaffenhed:

- Volumenomrade 1,5-4,51;
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—  Udandingsvarighed 5 - 15 s.
1.3 For klimatiske og mekaniske pavirkende starrelser:
- For ikke-baerbare instrumenter finder miljgklasse E anvendelse;
- For beerbare instrumenter finder miljgklasse | anvendelse.
1.4 For pavirkningen fra strgmforsyningen:
- For vekselstramforsyning: Spaendingsomrade, med fglgende greenser:
- Minimumspaendingen skal veezsenominel vaerdi - 8 %);
- Maksimumspeaendingen skal vaeraominel veerdi + 24 %.
- For jeevnstrgmforsyning:
—  Greenser for spaendingen.
1.5 For barometerstanden:
- Minimum- and maksimumveerdier af barometerstanden, med falgende graenser:
—  Min <800 hPa
- Maks= 1040 hPa

Maksimal tilladelig fejl

2. De maksimale tilladelige fejl under de tilladte driftsbetingelser i henhold til krav 3.1 i
bilag | er angivet i tabel 1. Procentangivelserne er procent af den sande veerdi.
Sand veerdi (mg/l) Maksimal tilladelig fejl
<04 0,02 mg/l
2S02,4 £5%
>2 +20 %
Tabel 1

3. Skalainterval pa kontrolskala = 0,001 mg/I.

TILLADELIG VIRKNING AF FORSTYRRENDE PAVIRKNINGER
Elektromagnetisk immunitet

4, Producenten skal angive det elektromagnetiske miljg, E1 eller E2, som instrumentet
er bestemt til anvendelse i efter krav 1.3.2 i bilag I.

5. Virkningen af en elektromagnetisk forstyrrelse skal veere saledes:
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a) at eendringen i maleresultatet ikke er starre end den maksimale tilladelige fejl
pa maleresultatet, eller

b) at det viste maleresultat ikke kan opfattes som et gyldigt resultat, i og med
—  at det ikke kan lade sig gare at udfgre nogen maling, eller

- at der indtreeder momentane afvigelser i maleresultatet, som ikke kan
fortolkes, registreres eller overfares som et maleresultat, eller

- at der indtraeder sa store afvigelser i maleresultatet, at de bemeerkes af
alle, som er involveret i resultatet af malingen.

Holdbarhed

6.

Alkometre til retslig bevisfgrelse skal vaere konstrueret, sa de uden justering holder
sig inden for 1,6 gange den maksimale tilladelige fejl i et tidsrum af 2 ar efter forste
ibrugtagning.

Andre krav

7.

8.

10.

11.

Alkometre til retslig bevisfarelse skal angive maleresultatet i mg/I.

For koncentrationer indtil 0,4 mg/l skal standardafvigelsen pa resultaterne af
10 malinger veere mindre end 0,007 mg/I.

For koncentrationer fra og med 0,4 mg/l til og med 2 mg/I skal standardafvigelsen pa
resultaterne af 10 malinger veere mindre end 1,75 %.

For koncentrationer over 2 mg/l skal standardafvigelsen pa resultaterne af
10 malinger veere mindre end 6 %.

Et alkometer til retslig bevisfarelse ma kun anvendes til maling, hvis den udtagne
preve anerkendes som repreesentativ for alveoleluften. Specielt skal det forhindre
maling, hvis udanding fandt sted med afbrydelse, eller hvis den udandede Iuft
indeholdt &nde fra de gvre luftveje.

Far hver maleoperation skal alkometre til retslig bevisfarelse automatisk kontrollere,
at de er i stand til at foretage en korrekt maling, og skal navnlig foretage en
automatisk justering. Viser denne automatiske kontrol, at ikke alle betingelser for
korrekt funktion er opfyldt, skal der automatisk speerres for foretagelse af malinger.

Brugeren skal have mulighed for at forudindstille en talveerdi pa alkometret. Efter
hver maling, som giver stgrre resultat end denne forudindstillede talveerdi, skal
alkometret automatisk gentage den i krav 10 omhandlede kontrol, far maleresultatet
vises. Viser denne efterkontrol, at ikke alle betingelser for korrekt funktion er
opfyldt, ma intet maleresultat vises.
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OVERENSSTEMMELSESPR@VNING
Til overensstemmelsesprgvning anvendes fglgende metoder omhandlet i artikel 7:
B+F, H1, G.

BILAG MI-011

Gasanalysatorer til udstgdningsgas

De pageeldende veesentlige krav i bilag |, de sezerlige krav i dette bilag samt metoderne til
overensstemmelsesprgvning i dette bilag finder anvendelse pa de nedenfor definerede
udstgdningsgasanalysatorer, som er bestemt til inspektion og fagmaessig vedligeholdelse af
motorkgretgjer i brug.

Definitioner

En udstgdningsgasanalysator er et maleinstrument, som anvendes til bestemmelse af
volumenbrgkerne af alle fglgende komponenter i udstgdningsgassen pa motorkgretgjer med
gnistteending: carbonmonoxid, carbondioxid, carbonhydrider og oxygen.

En udstgdningsgasanalysator kan desuden bestemme stgrrelsen af parameteren

SAERLIGE KRAV

Klasser af instrumenter

1. For udstgdningsgasanalysatorer er to instrumentklasser, | og I, under fastleeggelse,
med maleomrade som angivet i tabel 1.
Klasse | Klasse Il
Parameter
Min Maks Min Maks
- 0
CO-brgk (%viv) 0 >5 0 57
<7
CO2-brak (%v/v) 0 >16 0 >16
id- 0
Carbonhydrid-brgk (%ov/v) 0 0.2 0 0.2
02-brgk (%viv) 0 >21 0 >21
A <0,8 >1,2 <0,8 >1,2

Tabel 1 - Klasser og maleomrader
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Tilladte driftsbetingelser

2.

2.1

2.2

2.3

2.4

De tilladte veerdier af driftsbetingelserne skal af producenten angives som falger:
For klimatiske og mekaniske pavirkende starrelser:

- Som klimatisk miljg finder klasse B i henhold til tabel 1 i bilag | anvendelse.
For starrelsen af pavirkningen fra stramforsyningen:

- For vekselstrgmforsyning, spaendings- og frekvensomrade;

- For jeevnstrgmforsyning, graenser for spaending.

For barometerstanden:

- Minimum- and maksimumveerdier af barometerstanden, med fglgende
begraensninger:

Pmin Pmaks
Klasse | 860 hPa 1060 hPa
Klasse Il 800 hPa 1040 hPa

For koncentrationen af restcarbonhydrider, som er til stede far maling:

Den maksimale koncentration, med fglgende begreensning: For instrumenter af
klasse | ma denne veerdi ikke veere over 20 ppm v/v .

124



Maksimale tilladelige fejl

3. For hver af de malte volumenbraker er den maksimale tilladelige fejl ved de tilladte
driftsbetingelser i henhold til krav 1.1 i bilag | den mindste af de to veerdier i tabel 2.
De absolutte veerdier angives i %v/v eller ppm v/v med den sande veerdi som basis.

Parameter Klasse | Klasse Il
CO-brek +0,06 %W +0,2 %
+5% +10 %
CO2-brak +0,5 %W +1 %W
+5% +10 %
Carbonhydrid-brak +12 ppmW + 30 ppmW
+5% +10 %
0O2-brgk +0,1 %% +0,2 %W
+5% +10 %
A +0,3% +0,3%

Tabel 2 - Maksimale tilladelige fejl
Tilladelig indvirkning af forstyrrende pavirkninger

4. Elektromagnetisk immunitet

Producenten skal angive det elektromagnetiske miljg, E1 eller E2, som instrumentet
er bestemt til anvendelse i efter krav 1.3.2 i bilag I.

Indvirkningen af en elektromagnetisk forstyrrelse skal veere saledes at:

—  endringen i maleresultatet enten ikke er starre end den kritiske eendring
fastlagt i punkt 4.1.3,

- eller maleresultatet angives saledes, at det ikke kan opfattes som et gyldigt
resultat.

For hver af de af instrumentet malte volumenbrgker er den kritiske sendring lig den
maksimale tilladelige fejl pa den pageeldende parameter.

Andre krav
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5.

6.

10.

De maksimale tilladelige skalaintervaller for hver af de to instrumentklasser er som
angivet i tabel 3:

Parameter Klasse | Klasse Il
CO-brek 0,01 % 0,05 %k
CO,-brgk 0,1 %W 0,1 9%

Carbonhydrid-brgk
1 ppmW 5 ppmW
Og-bl'ﬂk 0,02 %/N 0,1 %VN
hvis Oy < 4 %W
0,10 %

hvis Oy < 4 %W

A 0,01 0,01

Tabel 3 - Maksimale tilladelige skalaintervaller

Standardafvigelsen pa 20 malinger ma hgjst vaere en tredjedel af den maksimale
tilladelige fejl.

Angivelsen af maleresultatet skal have naet 95 % af den endelige veerdi inden for
hgjst 15 s.

De komponenter i udstadningsgassen, hvis vaerdi ikke er omfattet af maling, ma hajst
pavirke maleresultatet svarende til halvdelen af den maksimale tilladelige fejl, nar
disse komponenter er tilstede i fglgende volumenbrgker:

CO <6 %vlv

CO2 <16 %viv

O, <10 %vlv

Ho <5 %vlv

NO <0,3%v/v

HC <2000 ppm v/v

Vanddamp enhver veerdi.

Udstgdningsgasanalysatorer med automatisk eller halvautomatisk justeranordning
ma ikke kunne udfare en maling, sa laenge justering ikke er foretaget.

Udstadningsgasanalysatorer med carbonhydrid-kanal skal pavise carbonhydridrester
i gasbehandlingssystemet. Maling ma ikke veere mulig, hvis restkoncentrationen af
carbonhydrid far en maling overstiger den tilladte veerdi som angivet af producenten

i henhold til krav 2.6 i dette bilag.

126



OVERENSSTEMMELSESPR@VNING
Til overensstemmelsesprgvning anvendes fglgende metoder omhandlet i artikel 7:

B+F, B+D, H1.
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4.1

4.2

FINANSIERINGSOVERSIGT

FORANSTALTNINGENS BETEGNELSE

Direktiv om maleinstrumenter.

BUDGETPOST

B5-314 Standardisering og indbyrdes tilnaermelse af lovgivning.

RETSGRUNDLAG

EF-traktatens artikel 95.

BESKRIVELSE AF FORANSTALTNINGEN

Foranstaltningens generelle formal

Etablering af et indre marked for maleinstrumenter.

Foranstaltningens varighed og naermere bestemmelser for dens fornyelse

Det foresldaede harmoniseringsdirektiv er en ad-hoc foranstaltning uden
tidsbegraensning.

KLASSIFIKATION AF UDGIFTERNE/INDTAGTERNE

Ikke-obligatoriske udgifter/opdelte bevillinger

UDGIFTERNES/INDTAGTERNES ART

Udgifterne vil besta i skonomisk stgtte til bemyndiget standardiseringsarbejde, som
udfgres af de europeeiske standardiseringsorganer.

Forklaring:

| det foresldede harmoniseringsdirektiv. anvendes principperne i den nye
fremgangsméadefor standardisering og teknisk harmonis&ring

Efter denne nye fremgangsmade vil der veere formodning om overensstemmelse med
de i direktivet fastlagte vaesentlige krav for maleinstrumenter, som opfylder de
pageeldende harmoniserede europaeiske standarder, udarbejdet pa mandat fra
Kommissionen. Endvidere var den nye fremgangsmade teenkt som et redskab, der
skulle styrke standardiseringens rolle i Europa.

30

EFT C 136 af 4.6.1985, s.1.
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7.1

7.2

7.3

Det er derfor Kommissionens politik at give de europeaeiske standardiseringsorganer
mandat til at udarbejde harmoniserede europeeiske standarder, som svarer til de
tekniske harmoniseringsdirektiver efter den nye fremgangsmade. Mandaterne gives i
henhold til rammekontrakten med de europeeiske standardiseringsorganer, som
indeholder bestemmelser om gkonomisk stgtte til arbejdet.

FINANSIELLE VIRKNINGER

Beregningsmetode for de samlede omkostninger ved foranstaltningen (forholdet
mellem de enkelte omkostningsposter og samlede omkostninger)

Antallet af harmoniserede standarder, som skal udarbejdes, vil veere i
starrelsesordenen 40. Det arbejde, og dermed de omkostninger, som affades heraf,
vil veere meget forskelligt for de forskellige standarder. De gennemsnitlige
omkostninger sk@nnes at blive i stagrrelsesordenen 30 000 EUR pr. standard, hvorved
de anslaede samlede omkostninger bliver 1 200 000 EUR.

Omkostningernes fordeling pa foranstaltningens elementer

Omkostningerne vedrgrer udelukkende de mandater, der gives til de europaeiske
standardiseringsorganer. (Se punkt 6)

Forpligtelsesbevillinger (mio. EUR)

Emne 2001 2002 2003 2004 2005 2006 | alt
Standardisering$ 07 05 12
-mandater
| alt 0.7 0.5 1.2

Aktionssudagifter til undersggelser, eksperter m.m. opfart i budgettets del B

Intet
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7.4.

Forfaldsplan for forpligtelsesbevillinger/betalingsbevillinger

Mio. EUR

2001 2002 2003 2004 2005 2004 | alf

Forpligtelsesbevillinger | 0.7 0.5 1.2
Betalingsbevillinger

2001 0.15 0.15
2002 0.2 0.2
2003 0.35 0.35
2004 0.25 0.25
2005 0.2 0.2
2006 0.05 0.05
| alt 0.15 0.2 0.35 0.25 0.2 0.05 1.2

FORHOLDSREGLER MOD SVIG (OG FORVENTEDE RESULTATER
HERAF)

Rammekontrakten med de europeeiske standardiseringsorganer, ifglge hvilken der
skal gives gkonomisk stgtte til standardiseringsarbejdet, indeholder bestemmelser om
god finanskontrol, sdledes efterprgvning af overensstemmelsen med kontraktens
bestemmelser, betaling efter udfgrelse af det kontraherede arbejde osv., samt de
ngdvendige forebyggende bestemmelser mod svig.

OPLYSNINGER OM COST/EFFECTIVENESS

Seerlige og kvantificerbare mal, malgruppe

Malseetningen for maleinstrumentdirektivet er at etablere et indre marked for
maleinstrumenter og samtidig sikre et hgjt niveau af beskyttelse, saledes som det
kreeves i EF-traktatens artikel 95, stk. 3.

Formalet med den gkonomiske statte til standardiseringsarbejdet er at gare det muligt
for de europeeiske standardiseringsorganer at opstille harmoniserede europeeiske
standarder, som opfylder de veesentlige krav i direktivet og dermed give producenten
nem adgang til overensstemmelse.

Den gkonomiske stgtte er endvidere et redskab for Kommissionens politik til
styrkelse af standardiseringens rolle i Europa.
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9.2. Begrundelse for foranstaltningen
Medlemsstaternes nationale lovgivninger om maleinstrumenter er indbyrdes
afvigende og skaber handelshindringer. Yderligere anerkender medlemsstaterne ikke
hinandens godkendelser af maleinstrumenter.
Den bestaende feellesskabslovgivning er ineffektiv og virkningslgs med hensyn til
eliminering af handelshindringer og har derfor behov for at blive styrket.
9.3 Opfelgning og evaluering af foranstaltningen
Foranstaltningen indgér i planen for det indre marked. Der regnes ikke med speciel
overvagning og evaluering ud over den generelle overvagning af det indre markeds
funktion.
10. UDGIFTER TIL ADMINISTRATION (DET ALMINDELIGE BUDGETS DEL
A, SEKTION IlI)
Den faktiske mobilisering af de ngdvendige administrative ressourcer vil afhaenge af
Kommissionens arlige beslutning om ressourceallokering i forhold til antallet af
personale og de tilleegsbelgb, som budgetmyndigheden godkender
10.1 Indvirkningen pa antallet af stillinger
Stillingspost Kilde
Personale til s_tyring Eksiste-rend_e _ Varighed
af foran-staltningen . - ressourcer i Tilleegs-
Fastansat Midlertidig
GD eller ressourcer
afdeling
Fastansatte eller 1 1 2 permanent
midlertidigt
ansatte
1 1 permanent
Andre ressourcer
| alt 2 1 3 permanent
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10.2 De supplerende menneskelige ressourcers samlede finansielle indvirkning

Omkostningspost Beretning Udgift pr. ar

Fastansatte 1 A medarbejder til 110 000 EUR
110 000 EUR/medarbejder/ar
1 C medarbejder til 45 000 EUR
45 000 EUR/medarbejder/ar

Midlertidigt ansatte 1 A medarbejder til 110 000 EUR
110 000 EUR/medarbejder/ar

Andre ressourcer

| alt 265 000 EUR

ved anvendelse af de ngdvendige eksisterende

ressourcer til

foranstaltningen (beregning baseret pa A-1, A-2, A-4, A-5 og A-7)

styring af

10.3. Forggelse af andre driftsudgifter som fglge af foranstaltningen, bl.a. udgifter til

udvalgs- og ekspertmader

Omkostningspost Budget Beregning Udgifter pr. ar
Mader i A0-7030 | (650 EUR/ekspert) x 29 250 EUR
ekspertarbejdsgruppen (1 ekspert/medlemsstat) x
(62C850 = ex-03C520) (15 medlemsstatsmader) x

(3 meder/ar)
Mgder i AO0-7031 | 650 EUR/ekspert) x 14 625 EUR
malingsinstrumentudvalg (1 ekspert/medlemsstat) x
et (Art.11) (15 medlemsstatsmader) x
(1.5 mader/ar)
| alt 43 875 EUR

Bevillingerne vil blive fundet inden for GD ENTR's eksisterende bevillinger.
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KONSEKVENSANALYSE

FORSLAGETS KONSEKVENSER FOR VIRKSOMHEDERNE, HERUNDER ISAER
SMA OG MELLEMSTORE VIRKSOMHEDER (SMV'er)

FORSLAGETS TITEL

Forslag til direktiv fra Radet og Europa-Parlamentet vedrgrende maleinstrumenter.

DOKUMENTETS REFERENCENUMMER

XXXX
FORSLAGET
1. Hvorfor er der i betragtning af naerhedsprincippet behov for en EF-lovgivning

pa omradet, og hvad er hovedformalet?

Som der naermere er redegjort for i begrundelsen (kap. 1.4-5), eksisterer der handelshindringer
for producenterne af maleinstrumenter som falge af, at medlemsstaternes krav er indbyrdes
afvigende samtidig med, at medlemsstaterne ikke anerkender hinandens godkendelser. Den
bestaende feellesskabslovgivning er pavist at veere ineffektiv og virkningslgs, farst og
fremmest fordi den er preeget af at tilhare den gamle fremgangsmade.

Det er ngdvendigt, at der etableres et indre marked for maleinstrumenter i det omfang disse er
underkastet lovpligtig kontrol af medlemsstaterne, gennem

- fastleeggelse af vaesentlige krav og krav til overensstemmelsesprgvning, og

- fastleeggelse af ordninger, hvorefter medlemsstaterne gensidigt anerkender
resultaterne af overensstemmelsesprgvning.

K ONSEKVENSER FOR VIRKSOMHEDERNE

2. Hvem bergres af forslaget?

Forslaget vil bergre producenterne af de arter af maleinstrumenter, som er underkastet
regulering i medlemsstaterne. Der er typisk tale om instrumenter, som anvendes til
maengdemaling af varer i handelen og til hdAndhaevelse af feerdselssikkerhedsbestemmelser og
visse dele af miljglovgivningen. Velkendte eksempler er forbrugsmalere (gas, vand
elektricitet), taxametre og malestandere pa tankstationer.

Produktionsgrundlaget er forskelligartet, dels som fglge af den ngdvendige hgje
specialiseringsgrad inden for maleteknologien, dels de store forskelle i maleteknologi mellem
de forskellige arter af maleinstrumenter. Koncentrationsgraden varierer staerkt mellem de
forskellige sektorer.

Produktionen af maleinstrumenter er jeevnt fordelt i Faellesskabet.
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3. Foranstaltninger, som virksomhederne skal treeffe

Forslaget indfgrer ikke nye forpligtelser eller bindinger for producenterne, men harmoniserer
blot medlemsstaternes bestaende bestemmelser.

Producenterne vil derfor fortsat opfylde de veesentlige krav som tidligere, idet disse krav nu
ikke blot er harmoniseret, men, hvad der er vigtigere, ogsa er fri for bindinger med hensyn til
hvilke tekniske lgsninger, der tillades.

En vigtig forbedring i forhold til den nuveerende situation vil veere, at producenten - hvis han
gnsker det - far en styrket rolle og @get ansvar i forbindelse med
overensstemmelsesprgvningen af sit produkt. Hvis producenterne gnsker det, kan de arbejde
med kvalitetsstyringssystemer, som giver dem mulighed for at pafere CE-
overensstemmelsesmaerkningen pa det feerdige produkt uden medvirken af tredjepart (et
certificeringsorgan).

4, @konomiske konsekvenser

Den gensidige anerkendelse af resultaterne af overensstemmelsespragvning, som pabydes i
direktivet, gar det ungdvendigt med mange godkendelser. Virkningen heraf bliver en del
starre for producenter af sma serier end for producenter af masseproducerede instrumenter
(forbrugsmalere, leengdemal, ....), men samlet bliver virkningen kun marginal.

Vigtigere for nedbringelse af omkostningerne er muligheden for at kare
kvalitetsstyringssystemer og undga tredjepartsprgvning af det faerdige produkt. Alligevel
forventes den foreslaede foranstaltning kun at fa ubetydelig virkning for beskaeftigelse og
investeringer.

Hvor medlemsstaterne tidligere udnyttede deres position som godkendende myndighed pa
protektionistisk made, vil dette nu ikke leengere veere muligt. Faellesskabet vil derfor skabe
lige vilkar for alle pa banen til gavn for konkurrencen. De ggede konkurrencemuligheder
geelder selvfalgelig ogsa de producenter i tredjelande, som opererer pa det globale marked og
markedsfarer deres produkter i Feellesskabet eller gnsker at gare det.

VIRKNINGER FOR SMA OG MELLEMSTORE VIRKSOMHEDER
5. Seerlige konsekvenser for SMV'er

Det foresldede direktiv indeholder ingen specifikke foranstaltninger for sma og mellemstore
virksomheder. Mange af de erhvervsforbund, der er blevet radspurgt, har en bred base af
SMV, som allerede er involveret i indgang pa nationale markeder. Lgsningen med indgang i
et enkelt land vil vaere en fordel for SMV, idet deres udgifter til overholdelse af nationale
regler og administrative byrder ved indgang pa femten forskellige markeder vil blive
mindsket, ved at det umiddelbart tilgeengelige marked bliver udvidet, og dette er af seerlig
interesse for virksomheder i greenseomrader.
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H@RING AF DE BER@RTE KREDSE

6. Liste over organisationer, som er hgrt om forslaget, og en kortfattet redegarelse
for deres vaesentligste synspunkter.

Alle de europaeiske sammenslutninger af maleinstrumentproducenter, af brugere heraf og af
forbrugere, som er Kommissionen bekendt, har deltaget i mgderne mellem Kommissionens
tienester og medlemsstaternes eksperter. Mange af dem har desuden enkeltvis gjort
fremstillinger for Kommissionens tjenester. Deres synspunkter og gnsker er alle blevet taget i
betragtning, sa vidt det er foreneligt med malseetningen for det indre marked og de
pageeldende instrumenter for Feellesskabets politikker.

Erhvervsforbundenes vigtigste interesser var at etablere et indre marked for maleinstrumenter.
For at opfylde dette mal gnskede veegtindustrisammenslutningen CECIP at harmonisere alle
anvendelser af instrumenterne i alle medlemsstater. Kommissionen kan ikke godkende, at der
pa nuvaerende tidspunkt er noget behov for en sadan foranstaltning fra Faellesskabets side. De
enkelte medlemsstater bgr evaluere deres behov for legalt kontrollerede instrumenter i
henhold til traktatens artigo 30.

| forlengelse af Kommissionens malsaetning om at forbedre og forenkle
lovgivningsforslagene, og under hensyntagen til bade neerhedsprincippet og
proportionalitetsprincippet, som naevnt i begrundelsen, er det ogsa dens gnske at sikre den
stegrst mulige klarhed og fleksibilitet for erhvervslivet, seerlig sma og mellemstore
virksomheder med henblik pa at forbedre deres konkurrenceevne. | forbindelse med
maleinstrumenterne var det Kommissionens synspunkt, at der burde udvaelges
overensstemmelsesvurderingsprocedurer, som tog hgjde for risikoen for ukorrekt maling og
virkningerne heraf. Pa trods af at Kommissionen var indstillet pa at indfare disse
overensstemmelsesvurderingsprocedurer med den stgrste fleksibilitet, var bade medlemsstater
og erhvervssammenslutninger utilbgjelige til at anvende de traditionelt anvendte procedurer.
Det var betegnende, at erhvervssammenslutningerne ikke var indstillet pa fulduddygte

de muligheder, der ligger i at anvende kvalitetssikringssystemer.

De sammenslutninger, der henvises til, er fglgende:

- AQUA
Association européenne des fabricants de compteurs d'eau

- EUREAU
Union des associations des distributeurs d'eau des pays membres de la CE

- FACOGAZ
Union des fabricants européens de compteurs de gaz

- MARCOGAZ
Union des industries gazieres des pays du marché commun

- CITEF
Association des fabricants européens de compteurs d'électricité

- EURELECTRIC
Groupement européen des entreprises d'électricité
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EHMA
European Heatmeter Manufacturers' Association

EUROHEAT & POWER

EVVE
Européaische Vereinigung zur verbrauchsabhangigen Energiekostenabrechnung

CECOD
Comité des fabricants européens d'installation et de distribution de pétrole

CECIP
Comité européen des constructeurs d'instruments de pesage

EUROPAMA
European Packaging Machinery Manufacturers Association

CEO
Comité européen d'outillage

UEAPME
Union européenne de l'artisanat et des petites et moyennes entreprises

ORGALIME
Organisme de liaison des industries métalliques européennes

BEUC
Bureau européen des unions des consommateurs

CEN
Comité européen de normalisation

CENELEC
Comité européen de normalisation électrotechnique
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