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BEGRUNDEL SE

1. BAGGRUND FOR FORSLAGET
Generel baggrund, begrundelse og formal

Dette forslag er fremsat som led i gennemfarelsen af " varepakken", der blev vedtaget i
2008. Det er en del af en pakke af forslag, der tilpasser ti produktdirektiver til afgerelse nr.
768/2008/EF om falles rammer for markedsforing af produkter.

Unionens (EU's) harmoniseringslovgivning, der sikrer frie varebevagelser, har bidraget
betydeligt til, at det indre marked har kunnet indferes, og at det fungerer. Den er baseret pd en
hej grad af beskyttelse, og den giver erhvervsdrivende mulighed for at godtgere, at deres
produkter opfylder overensstemmelseskravene, hvorved frie varebevagelser sikres 1 kraft af
tillid til produkterne.

Direktiv 2004/22/EF er et eksempel pa, at EU-harmoniseringslovgivningen sikrer fri
bevagelighed for maleinstrumenter. Det fastsatter vaesentlige krav, som maéleinstrumenter
skal overholde for at kunne gores tilgengelige pd EU-markedet. Fabrikanterne skal godtgere,
at et maleinstrument er konstrueret og fremstillet i overensstemmelse med de vasentlige krav
og anbringe CE-markningen og den supplerende metrologiske M-markning.

Erfaringerne med gennemforelsen af EU-harmoniseringslovgivning har - pa tvaers af sektorer
— afdekket visse svagheder og uoverensstemmelser i gennemforelsen og hédndhavelsen af
denne lovgivning, hvilket har fort til

(1)  tilstedevearelsen af ikke-overensstemmende eller farlige produkter pd markedet og
derfor en vis grad af manglende tillid til CE-markningen

(2)  konkurrencemassige ulemper for erhvervsdrivende, der overholder lovgivningen, i
forhold til dem, der omgar reglerne

(3)  ulige behandling 1 tilfelde af produkter, der ikke opfylder kravene, og
konkurrenceforvridning blandt erhvervsdrivende pa grund af forskellig
handhevelsespraksis

(4)  forskellig praksis hos nationale myndigheder ved udpegelsen af
overensstemmelsesvurderingsorganer.

(5)  kvalitetsproblemer hos visse bemyndigede organer.

Endvidere er de lovgivningsmassige rammer blevet mere og mere komplekse, idet flere love
ofte samtidigt finder anvendelse pa et og samme produkt. Uoverensstemmelser mellem disse
love gor det stadig mere vanskeligt for de erhvervsdrivende og myndighederne at fortolke og
anvende lovgivningen korrekt.

For at afhjelpe disse horisontale mangler ved EU-harmoniseringslovgivningen, som er
konstateret i flere industrisektorer, blev "de nye retlige rammer" i 2008 vedtaget som en del af
varepakken. Forméilet er at styrke og komplettere de eksisterende regler og forbedre de
praktiske aspekter ved deres anvendelse og hdndhavelse. De nye retlige rammer bestér af to
instrumenter, der gensidigt supplerer hinanden, forordning nr. 765/2008 om akkreditering og
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markedsovervagning og afgerelse 768/2008 om faelles rammer for markedsfering af
produkter.

Ved forordningen om de nye retlige rammer er der indfert regler for akkreditering (et redskab
til evaluering af overensstemmelsesvurderingsorganers kompetence) og krav til
tilretteleeggelse og gennemforelse af markedsovervagning og kontrol med produkter fra
tredjelande. Siden 1. januar 2010 har disse regler vaeret umiddelbart geldende 1 alle
medlemsstater.

I afgerelsen om de nye retlige rammer opstilles en felles ramme for EU-
produktharmoniseringslovgivningen. Denne ramme bestar af de bestemmelser, som er
almindeligt anvendt i1 EU's produktlovgivning (f.eks. definitioner, forpligtelser for
erhvervsdrivende, bemyndigede organer, beskyttelsesmekanismer osv.). Disse falles
bestemmelser er blevet styrket med henblik pd at sikre, at direktiverne kan anvendes og
hdndhaves mere effektivt i praksis. Nye elementer, som har afgerende betydning for
forbedring af sikkerheden for produkter pd markedet, sdisom forpligtelser for importerer, er
indfort.

Bestemmelserne 1 afgerelsen om de nye retlige rammer og i forordningen om de nye retlige
rammer supplerer hinanden gensidigt og er indbyrdes taet forbundne. Afgerelsen om de nye
retlige rammer indeholder de relevante forpligtelser for erhvervsdrivende og bemyndigede
organer, hvilket giver markedsovervagningsmyndighederne og de myndigheder, der er
ansvarlige for de bemyndigede organer, mulighed for pa tilfredsstillende vis at varetage de
opgaver, de er blevet palagt ved forordningen om de nye retlige rammer og sikre en effektiv
og ensartet hdndhavelse af EU-produktlovgivningen.

Til forskel fra forordningen om de nye retlige rammer er bestemmelserne i afgerelsen om de
nye retlige rammer ikke umiddelbart geldende. Med henblik pa at sikre, at alle
erhvervssektorer, der er omfattet af EU-harmoniseringslovgivningen, drager fordel af
forbedringerne i de nye retlige rammer, ber bestemmelserne 1 afgerelsen om de nye retlige
rammer integreres i den eksisterende produktlovgivning.

En undersogelse efter vedtagelsen af varepakken 1 2008 viste, at storstedelen af EU-
harmoniseringslovgivningen for produkter skulle revideres inden for de felgende 3 ér, ikke
blot med henblik pa de konstaterede problemer 1 samtlige sektorer, men ogsa af
sektorspecifikke arsager. En sddan revision vil automatisk omfatte en tilpasning af den
relevante lovgivning til afgerelsen om de nye retlige rammer, eftersom Parlamentet, Radet og
Kommissionen har forpligtet sig til at anvende bestemmelserne heri sa meget som muligt i
den fremtidige lovgivning om produkter for at fremme storst mulig sammenhang i de
lovgivningsmaessige rammer.

For en raekke andre af EU's harmoniseringsdirektiver, herunder direktiv 2004/22/EF, var der
ikke planlagt nogen revision vedrerende sektorspecifikke problemer inden for denne
tidsramme. For at sikre, at problemerne 1 forbindelse med manglende overholdelse og de
bemyndigede organer imidlertid tages op inden for disse sektorer og for at sikre
sammenhangen i den samlede lovgivningsmessige ramme for produkter, blev det besluttet at
tilpasse disse direktiver i form af en pakke til bestemmelserne i afgerelsen om de nye retlige
rammer.
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Overensstemmelse med Unionens andre politikker og mal

Dette initiativ er i overensstemmelse med Akten for det indre marked', som har understreget
behovet for at genoprette forbrugernes tillid til kvaliteten af produkterne pa markedet og
vigtigheden af at styrke markedsovervdgningen.

Det stotter desuden Kommissionens politik vedrerende bedre regulering og forenkling af de
lovgivningsmassige rammer.

2. HPRINGER AF INTERESSEREDE PARTER OG RESULTATER AF KONSEKVENSANAL Y SE
Hearinger af interesserede parter

Tilpasningen af direktiv 2004/22/EF til afgerelsen om de nye retlige rammer er blevet droftet
med nationale eksperter, der er ansvarlige for gennemforelsen af dette direktiv, og med andre
interesseparter samt pa bilaterale meder med erhvervssammenslutninger.

Fra juni til oktober 2010 blev der afholdt en offentlig hering, der omfattede alle sektorer, der
er omfattet af dette initiativ. Den bestod af fire malrettede sporgeskemaer til
erhvervsdrivende, myndigheder, bemyndigede organer og brugere, og Kommissionen modtog
300 svar. Resultaterne er offentliggjort pa:

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/regulatory-policies-common-
rules-for-products/new-legislative-framework/index_en.htm

Ud over den generelle horing blev der gennemfort en sa@rlig SMV-hering. 603 SMV'er blev i
maj/juni 2010 hert gennem netveaerket Enterprise Europe. Resultaterne er tilgengelige pa
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/files/new-legislative-
framework/smes_statistics_en.pdf.

Ved heringsprocessen blev der konstateret udbredt stette til initiativet. Der er enighed om
behovet for at forbedre markedsovervigningen og systemet til vurdering og overvagning af de
bemyndigede organer. Myndighederne stotter tiltaget fuldt ud, fordi det vil styrke det
eksisterende system og forbedre samarbejdet pd EU-plan. Erhvervslivet forventer mere lige
konkurrencevilkdr som folge af anvendelsen af mere effektive foranstaltninger over for
produkter, som ikke overholder lovgivningen, samt en forenkling som folge af tilpasningen af
lovgivningen. Der blev tilkendegivet betenkeligheder vedrerende visse forpligtelser, som
imidlertid er nedvendige for at oge -effektiviteten af markedsovervigningen. Disse
foranstaltninger vil ikke medfere vesentlige omkostninger for erhvervslivet, og de fordele,
der folger af en forbedret markedsovervagning, ber i altovervejende omfang opveje
omkostningerne.

Ekspertbistand

Konsekvensanalysen for denne gennemforelsespakke bygger i vid udstrekning pd den
konsekvensanalyse, som er gennemfort for de nye retlige rammer. Ud over den indkredsede
ekspertise og analyserede ekspertviden 1 denne forbindelse er der foretaget yderligere heringer
af sektorspecifikke eksperter og interessegrupper samt af horisontale eksperter, der er aktive

! Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet, Det Europaiske Jkonomiske og Sociale

Udvalg og Regionsudvalget, KOM(2011) 206 endelig.
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inden for teknisk harmonisering, overensstemmelsesvurdering, akkreditering og
markedsovervagning.

Der blev ogséa benyttet ekstern ekspertbistand for at tilvejebringe en raekke grundlaeggende
oplysninger om méleinstrumentsektoren. Disse eksperter anslog i deres evalueringsrapport®, at
direktiv 2004/22/EF finder anvendelse pa ca. 345 mio. méleinstrumentenheder, der salges
hvert & med en samlet arlig salgsverdi pd ca. 3,25 mia. EUR. Evalueringen viste, at
industrien anser kvaliteten af markedsovervégningen for at vere et vigtigt element, og at det
er et omrdde, hvor de fleste myndigheder erkender, at deres indsats indtil for nylig har vaeret
begranset. Desuden synes der at vare uoverensstemmelse mellem de bemyndigede organers
fortolkning af direktivets krav og evrige retningslinjer samt divergerende kapacitetsniveauer.
En efterfolgende offentlig hering’ viste, at evalueringen af direktiv 2004/22/EF kan anses for
at vaere fuldendt, og at interesseparterne generelt stotter analysen i evalueringen.

Manglerne i markedsovervigning og i de bemyndigede organers kvalitet vil delvis blive lost
gennem tilpasningen af direktiv 2004/22/EF til afgerelsen om de nye retlige rammer.

K onsekvensanalyse

P& grundlag af de indsamlede oplysninger har Kommissionen gennemfort en
konsekvensanalyse og i denne forbindelse undersggt og sammenlignet i tre losningsmodeller.

L gsningsmodel 1 —Ingen eendring af den nuvaer ende situation

Denne lgsningsmodel indebarer ikke nogen @ndringer af det galdende direktiv og beror
udelukkende péd visse forbedringer, som kan forventes i kraft af forordningen om de nye
retlige rammer.

Lasningsmodel 2 — Tilpasning til afgerelsen om de nye retlige rammer ved ikke-
lovgivningsmaessige foranstaltninger

I losningsmodel 2 overvejes muligheden for at fremme en frivillig tilpasning til de
bestemmelser, der er fastsat i afgerelsen om de nye retlige rammer, f.eks. ved at prasentere
dem som bedste praksis i vejledninger.

Lasningsmodel 3 — Tilpasning til afgerelsesn om de nye retlige rammer ved
lovgivningsmaessige foranstaltninger

Denne lgsningsmodel bestér i at integrere bestemmelserne fra afgerelsen om de nye retlige
rammer 1 de geldende direktiver.

Losningsmodel 3 blev foretrukket, fordi

— den vil forbedre konkurrenceevnen for virksomheder og bemyndigede organer,
der tager deres forpligtelser alvorligt, i modsatning til dem, der snyder systemet

Centre for Strategic & Evaluation Services (UK), Interim evaluation of the Measuring Instruments
Directive, juli 2010: http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/legal-metrology-and-prepack/public-
consultation/public-consultation-files/evaluation_report by cses en.pdf

Offentlig hering indtil den 1. november 2010: http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/legal-
metrology-and-prepack/public-consultation/index_en.htm

DA


http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/legal-metrology-and-prepack/public-consultation/public-consultation-files/evaluation_report_by_cses_en.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/legal-metrology-and-prepack/public-consultation/public-consultation-files/evaluation_report_by_cses_en.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/legal-metrology-and-prepack/public-consultation/public-consultation-files/evaluation_report_by_cses_en.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/legal-metrology-and-prepack/public-consultation/public-consultation-files/evaluation_report_by_cses_en.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/legal-metrology-and-prepack/public-consultation/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/legal-metrology-and-prepack/public-consultation/index_en.htm

DA

— den vil forbedre det indre markeds funktion ved at sikre, at alle erhvervsdrivende
behandles ens, herunder is@r importerer og distributerer samt bemyndigede
organer

— den ikke indeberer betragtelige omkostninger for de erhvervsdrivende og
bemyndigede organer for dem, der allerede handler ansvarligt, forventes ingen
ekstra omkostninger eller kun ubetydelige omkostninger.

— den anses for mere effektiv end lesningsmodel 2: pd grund af de manglende
handhavelsesmuligheder i1 forbindelse med lesningsmodel 2 er det tvivlsomt, at
denne model vil kunne frembringe positive virkninger

— losningsmodel 1 og 2 ikke giver svar pa problemet vedrerende manglende
sammenhang i den retlige ramme og derfor ingen positiv indvirkning har pé
forenklingen af de lovgivningsmassige rammer.

3. FORSLAGETSHOVEDELEMENTER
3.1 Horisontale definitioner

Forslaget endrer en rakke definitioner, der er almindeligt anvendt i hele EU-
harmoniseringslovgivningen, for at harmonisere deres betydning i hele denne lovgivning.

3.2. Erhvervsdrivendes forpligtelser og krav om sporbar hed

Forslaget praciserer fabrikanters og bemyndigede reprasentanters forpligtelser og indferer
forpligtelser for importerer og distributerer. Importerer skal kontrollere, at fabrikanten har
gennemfort den relevante overensstemmelsesvurderingsprocedure og udarbejdet teknisk
dokumentation. De skal ogsa forvisse sig hos fabrikanten om, at denne tekniske
dokumentation kan stilles til rddighed for myndighederne, hvis disse anmoder herom.
Desuden skal importererne kontrollere, at maleinstrumenterne er korrekt market og ledsaget
af den pakrevede vejledning og sikkerhedsinformation. De skal opbevare en kopi af
overensstemmelseserkleringen, og deres navn og adresse skal vere angivet pa produktet, eller
- hvis dette ikke er muligt - p4 emballagen, eller skal fremgéd af den dokumentation, der
ledsager produktet. Distributererne skal forvisse sig om, at et maleinstrument er pafert CE-
markningen, fabrikantens navn, importerens navn og — safremt dette er relevant — er ledsaget
af den pakravede dokumentation og vejledning.

Importerer og distributerer skal samarbejde med markedsovervigningsmyndighederne og
treffe passende foranstaltninger, nar de har leveret et ikke-overensstemmende
maleinstrument.

Der skal indferes forpligtelser med hensyn til @get sporbarhed for alle ekonomiske
operatorer. Méaleinstrumenter skal vare pafert producentens navn og adresse og et nummer,
der gor det muligt at identificere og forbinde maéleinstrumentet med dettes tekniske
dokumentation. Nér et maleinstrument er importeret, skal importerens navn og adresse ogsa
vaere pafert instrumentet. Desuden skal enhver erhvervsdrivende over for myndighederne
kunne identificere den erhvervsdrivende, der har leveret maleinstrumentet til virksomheden,
eller som virksomheden har leveret maleinstrumentet til.

DA



DA

3.3 Har moniser ede nor mer

Overholdelse af harmoniserede standarder giver formodning om overensstemmelse med de
vaesentligste krav. Den 1. juni 2011 vedtog Kommissionen et forslag til en forordning om
curopaisk standardisering’, som opstiller en horisontal retlig ramme for europaisk
standardisering.  Forslaget til forordning indeholder bl.a. bestemmelser om
standardiseringsanmodninger fra Kommissionen til de europaiske standardiseringsorganer,
om proceduren for indsigelser mod harmoniserede normer og om interessenters deltagelse i
standardiseringsprocessen. Derfor er de bestemmelser i direktiv 2004/22/EF, som dakker de
samme aspekter, blevet slettet i dette forslag af hensyn til retssikkerheden. Den bestemmelse,
1 henhold til hvilken et produkt formodes at vaere 1 overensstemmelse med en harmoniseret
norm, er &ndret med henblik pa at pracisere omfanget af formodningen om
overensstemmelse 1 tilfeelde, hvor normer kun delvis dekker de vasentlige krav.

3.4. Overensstemmel sesvurdering og CE-maarkning

I direktiv 2004/22/EF er de overensstemmelsesvurderingsprocedurer, fabrikanterne skal
anvende for at demonstrere, at deres méleinstrument er i overensstemmelse med de vasentlige
krav. I forslaget er disse procedurer tilpasset deres opdaterede versioner, sdledes som disse er
anfort i afgerelsen om de nye retlige rammer. Det fastholder desuden visse sektorspecifikke
elementer, som allerede er fastlagt i direktiv 2004/22/EF, som f.eks. den obligatoriske M-
markning som supplement til CE-markningen.

De generelle principper for CE-markningen er anfort i artikel 30 1 forordning 765/2008, mens
de detaljerede bestemmelser om anbringelsen af CE-maerkningen og M-merkningen pa
maleinstrumenter er indsat i dette forslag.

3.5. Bemyndigede or ganer

Med forslaget styrkes notifikationskriterierne for de bemyndigede organer. Det tydeliggores,
at datterselskaber og underleveranderer ogsa skal opfylde notifikationskravene Der indferes
serlige krav for bemyndigede organer, og proceduren for notifikation af de bemyndigede
organer revideres. Et bemyndiget organs kompetence skal godtgeres af et
akkrediteringscertifikat. Hvis der ikke er foretaget akkreditering i forbindelse med evaluering
af et bemyndiget organs kompetence, skal notifikationen omfatte dokumentation, der godtger,
hvordan det pageldende organs kompetence er blevet evalueret. Medlemsstaterne vil fa
mulighed for at komme med indvendinger mod en notifikation.

3.6. M ar kedsover vagningen og beskyttel sesklausul pr ocedur en

I forslaget revideres den galdende beskyttelsesklausulprocedure. Det indferer en fase for
udveksling af oplysninger mellem medlemsstater og angiver de foranstaltninger, der skal
treffes af de pageldende myndigheder 1 tilfelde af ikke-overensstemmende
maleinstrumenter. En reel beskyttelsesklausulprocedure — der forer til en afgerelse fra
Kommissionens side om, hvorvidt en foranstaltning er berettiget eller ej — ivaerksattes forst,
hvis en anden medlemsstat har indvendinger mod en foranstaltning truffet over for et

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om europeisk standardisering og om @ndring af
Rédets direktiv 89/686/EQF og 93/15/EQF og Europa-Parlamentets og Radets direktiv 94/9/EF,
94/25/EF, 95/16/EF, 97/23/EF, 98/34/EF, 2004/22/EF, 2007/23/EF, 2009/105/EF og 2009/23/EF.
KOM(2011) 315 endelig.
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méleinstrument. Hvor der ikke er nogen uenighed om en truffen restriktiv foranstaltning, ma
alle medlemsstater treffe passende foranstaltninger pa deres omréde.

3.7. Komitologi og delegerede retsakter

Bestemmelserne om Udvalget for méleinstrumenter er blevet tilpasset til de nye regler om
delegerede retsakter, som er fastsat i artikel 290 i traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmdde og til de nye bestemmelser om gennemforelsesretsakter fastsat i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle
regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udevelse
af gennemforelsesbefajelser”.

4. FORSLAGETSJURIDISKE INDHOLD

Retsgrundlag

Forslaget er baseret pa artikel 114 1 traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde.
Naer hedsprincippet

Det indre marked er en kompetence, som deles mellem Unionen og medlemsstaterne.
Nerhedsprincippet er navnlig aktuelt i forbindelse med de nyligt tilfejede bestemmelser med
henblik pa en mere effektiv handhevelse af direktiv 2004/22/EF, narmere bestemt
importerens og distributerens forpligtelser, bestemmelserne om sporbarhed, bestemmelserne
om vurdering og notifikation af de bemyndigede organer og de styrkede
samarbejdsforpligtelser i forbindelse med det reviderede markedsoverviagning og
beskyttelsesprocedurerne.

Erfaring med handhavelsen af lovgivningen har vist, at de foranstaltninger, der er truffet pa
nationalt plan, har medfert indbyrdes forskellige tilgange og forskelle i behandlingen af
erhvervsdrivende i EU, hvilket undergraver formélet med dette direktiv. Hvis der traeffes
foranstaltninger pa nationalt plan med henblik pa at athjelpe problemerne, er der risiko for at
skabe hindringer for varernes frie bevaegelighed. Desuden er foranstaltninger pa nationalt plan
begrenset til medlemsstaternes territoriale kompetencer. 1 lyset af den voksende
internationalisering af samhandelen er antallet af graenseoverskridende sager konstant
stigende. Koordinerede foranstaltninger pa EU-plan vil langt bedre kunne né de opstillede mal
og vil iser gere markedsovervagningen mere effektiv. Det er sdledes mere hensigtsmeessigt at
treeffe foranstaltninger pd EU-plan.

Hvad angér problemet med uoverensstemmelser i direktiverne, er dette et problem, der kun
kan leses af EU's lovgivere.

Proportionalitet

I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet gér de foresldede endringer ikke ud over,
hvad der er nedvendigt for at nd de fastlagte mal.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle
regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udevelse af
gennemforelsesbefojelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).
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De nye eller @ndrede forpligtelser udger ikke unedvendige byrder og omkostninger for
erhvervslivet, herunder is@r for smé og mellemstore virksomheder, eller forvaltningerne. I de
tilfelde, hvor det er konstateret, at @ndringerne kan have negative virkninger, tjener
konsekvensanalysen af forslaget det formal at lese de konstaterede problemer pa den méide,
der star i det mest rimelige forhold til de identificerede problemers omfang. En raekke
@ndringer vedrerer forbedring af klarheden i det eksisterende direktiv, uden at der indferes
nye krav, som medferer yderligere omkostninger.

Anvendt lovgivningsmaessig teknik

Tilpasningen til afgerelsen om de nye retlige rammer krever en rakke indholdsmaessige
@ndringer 1 bestemmelserne 1 direktiv 2004/22/EF. For at sikre laesbarheden af den @ndrede
tekst er det besluttet at omarbejde teksten i overensstemmelse med den interinstitutionelle
aftale af 28. november 2001 om en mere systematisk omarbejdning af retsakter®.

Andringerne af bestemmelserne 1 direktiv 2004/22/EF omfatter: definitionerne, de
erhvervsdrivendes forpligtelser, overensstemmelsesformodningen i kraft af harmoniserede
normer, overensstemmelseserkleringen, CE-merkningen, de bemyndigede organer,
beskyttelsesklausulproceduren og procedurer til overensstemmelsesvurdering.

Forslaget @ndrer ikke anvendelsesomradet for direktiv 2004/22 eller de vesentlige krav.

5. VIRKNINGER FOR BUDGETTET

Dette forslag har ikke konsekvenser for EU-budgettet.

6. SUPPLERENDE OPL Y SNINGER

Opheaevelse af gaeddende retsfor skrifter

Hvis forslaget vedtages, medferer det ophavelse af direktiv 2004/22/EF.
Det Europadske @konomiske Samar bejdsomr ade

Den foresldede retsakt er af relevans for Det Europ®iske @konomiske Samarbejdsomréde og
ber derfor omfatte hele EQS-omradet.

6 EFT C 77 af 28.3.2002.
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|\ 2004/22/EF (tilpasset)
2011/0353 (COD)

Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETSDIREKTIV

om tilnaar melse af medlemsstater nes lovgivning om tilgeengeligger else pa markedet af
maleinstrumenter

(Omarbejdning)

(EOS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

X> Den

under henvisning til traktaten om eprettelse et—Huropeis
Europeiske Unions funktionsmade <X saerhg artlkel 95 > 114 <ZI

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til retsakt til de nationale parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg’,
efter den almindelige lovgivningsprocedure og

ud fra felgende betragtninger:

WV 2004/22/EF  betragtning 1

(tilpasset)
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(M

2

3)

U ny

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/22/EF af 31.marts 2004 om
maleinstrumenter'® er blevet @ndret vasentligt ved flere lejligheder. Da der skal
foretages yderligere @ndringer, bor direktivet af klarhedshensyn omarbejdes.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om
kravene til akkreditering og markedsovervagning i forbindelse med markedsfering af
produkter og om ophavelse af Réadets forordning (EQF) nr. 339/93'! fastsatter regler
for akkreditering af overensstemmelsesvurderingsorganer, tilvejebringer en ramme for
markedsovervigning af produkter og kontrol af produkter fra tredjelande og fastsetter
de generelle principper for CE-markning.

Europa-Parlamentets og Rédets afgorelse nr. 768/2008/EF af 9. juli 2008 om fzlles
rammer for markedsfeoring af produkter og om ophavelse af Radets afgerelse
93/465/EQF'?  fastsatter felles rammer af  generelle  principper og
referencebestemmelser, der skal gelde i lovgivning, der harmoniserer betingelserne
for markedsfering af produkter, sdledes at der skabes et ensartet grundlag for
@ndringer 1 eller omarbejdning af denne lovgivning. Direktiv 2004/22/EF ber derfor
tilpasses til nevnte afgerelse.

“4)

| 2004/22/EF betragtning 2

Korrekte og kontrollerbare maleinstrumenter kan anvendes til en raekke forskellige
maleopgaver. De maleopgaver, der udferes i offentlighedens interesse og af hensyn til
den offentlige sundhed, sikkerhed og orden, milje- og forbrugerbeskyttelse,
opkraevning af skatter og afgifter samt loyale handelsvilkdr, som bade direkte og
indirekte pd mange mader pévirker borgernes dagligdag, kan forudsatte, at der
anvendes maleinstrumenter, som er underkastet lovbestemt metrologisk kontrol.

)

WV 2004/22/EF  betragtning 3
(tilpasset)

Lovbestemt metrologisk kontrol ber ikke medfere hindringer for den frie
beveagelighed for maleinstrumenter. De relevante bestemmelser ber vaere de samme i

alle medlemsstater, og beviset for overensstemmelse ber vere gyldigt 1 hele
Eeelesskabet DO EU <XI.

EUT L 135 af 30.4.2004, s. 1.
EUT L 218 af 13.8.2008, s. 30.
EUT L 218 af 13.8.2008, s. 82.
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(6)

| 2004/22/EF betragtning 4

Lovbestemt metrologisk kontrol kraver overensstemmelse med specificerede krav til
ydeevne. De krav til ydeevne, som maleinstrumenterne skal opfylde, skal sikre et hojt
beskyttelsesniveau. Overensstemmelsesvurderingen ber sikre et hgjt tillidsniveau.

(7

‘ W 2004/22/EF betragtning 5

Medlemsstaterne ber som generel regel fortsat kunne kreeve lovbestemt metrologisk
kontrol. P& omrader, hvor der kraves lovbestemt metrologisk kontrol, ber der
udelukkende anvendes maéleinstrumenter, der overholder de almindelige krav til
ydeevne.

®)

WV 2004/22/EF  betragtning 6
(tilpasset)

Det valgfrihedsprincip, der indferes med dette direktiv DX 2004/22/EF Xl—eg——som
betyder at medlemsstaterne kan gere brug af deres ret til at beslutte, om de ensker at

: e-bestemmelse B> foreskrive anvendelsen af de <XI malemstrumenter der
er omfattet af X dette <X] direktivet=be p—paelde—safremt—dette e—medfere
Heyalkenlurrence.

©)

‘ WV 2004/22/EF betragtning 8

Maleinstrumenters ydeevne er sarlig folsom over for omgivelserne, navnlig de
elektromagnetiske ~ omgivelser. ~ Maleinstrumenters ~ immunitet  over  for
elektromagnetisk interferens udger en integrerende del af dette direktiv, og
immunitetskravene 1 Rédets og Europa-Parlamentets direktiv 892336/EE8E af 3-—ma}
4089 2004/108/EF _af 15.december 2004 om indbyrdes tiln@rmelse af
medlemsstaternes lovgivning om elektromagnetisk kompatibilitet og om opheavelse af
direktiv 89/336/EQF ", ber derfor ikke finde anvendelse.

EUT L 390 af 31.12.2004, s. 24.
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(10)

WV 2004/22/EF  betragtning 17
(tilpasset)
= ny

= For at sikre fri bevagelighed for méleinstrumenter i EU bor< Mmedlemsstaterne
ber ikke hindre mearkedsforing DO omsatning X1 og/eller ibrugtagning af
maleinstrumenter, som er pafert »6E« X> CE- Xlmarkningen og den supplerende
metrologimarkning 1 henhold til dette direktiv.

(I

WV 22/2004  betragtning 18
(tilpasset)

Medlemsstaterne ber treffe de fornedne foranstaltninger til at forhindre, at
maleinstrumenter, der ikke opfylder kravene, markedsferes DO bringes i
omsatning XI og/eller tages i brug. Det er derfor nedvendigt, at der foregér et
passende samarbejde mellem medlemsstaternes kompetente myndigheder for at sikre,
at dette mal far virkning inden for hele Eselesskabet X> EU <XI.

(12)

(13)

(14)

(15)

U ny

Det ber pdhvile de erhvervsdrivende, 1 forhold til den rolle, de hver isar spiller i
forsyningskaeden, at drage omsorg for, at méleinstrumenter opfylder de geldende
krav, sdledes at der sikres et hgjt niveau for beskyttelse af samfundsinteresser sdsom
sundhed og sikkerhed samt forbruger- og miljebeskyttelse og for at sikre fair
konkurrencebetingelser pa EU-markedet.

Alle erhvervsdrivende, der indgar i forsynings- og distributionskaden, ber treffe de
nedvendige foranstaltninger for at sikre, at de kun ger siddanne maéleinstrumenter
tilgeengelige pd markedet, som er i overensstemmelse med dette direktiv. Der skal
fastsettes en klar og forholdsmassig fordeling af forpligtelserne svarende til hver
enkelt erhvervsdrivendes rolle i forsynings- og distributionsprocessen.

Fabrikanten er med sin detaljerede viden om konstruktions- og fremstillingsprocessen
den, der bedst kan std for den fuldstendige overensstemmelsesvurderingsprocedure.
Overensstemmelsesvurderingen ber derfor fortsat alene vare fabrikantens ansvar.

Det er nodvendigt at sikre, at maleinstrumenter fra tredjelande, der kommer ind pé
EU-markedet, opfylder kravene i dette direktiv, og navnlig at fabrikanterne har
underkastet disse maleinstrumenter hensigtsmessige vurderingsprocedurer. Der ber
derfor fastsattes bestemmelse om, at importerer skal sikre sig, at de méleinstrumenter,
de bringer 1 omsatning pd markedet, opfylder kravene i dette direktiv, og at de ikke
bringer maleinstrumenter i omsatning, der ikke opfylder sadanne krav eller udger en
risiko. Der ber ogsa fastsattes bestemmelse om, at importererne skal sikre sig, at der
er gennemfort overensstemmelsesvurderingsprocedurer, og at der forefindes
produktmerkning og dokumentation udarbejdet af fabrikanter for at muliggere kontrol
fra tilsynsmyndighedernes side.
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

Distributeren gor et maleinstrumenter tilgeengeligt pd markedet, efter at det er bragt i
oms&tning af fabrikanten eller importeren, og ber handle med forneden omhu for at
sikre, at hans hindtering af méleinstrumentet ikke indvirker negativt pa dets opfyldelse
af geldende krav.

Nér en importer bringer et maleinstrument i omsetning pd markedet, ber
vedkommende pa maleinstrumentet anfere sit navn og den adresse, hvorpd den
pageldende kan kontaktes. Der ber kunne geores undtagelse herfra i tilfzelde, hvor
produktets storrelse eller art gor det umuligt at anfere navn og adresse. Dette omfatter
tilfeelde, hvor importeren ville veere nedt til at abne emballagen for at anfere sit navn
og sin adresse pd produktet.

En erhvervsdrivende, der enten bringer et maleinstrument i omsatning under sit eget
navn eller varemarke eller @ndrer et maéleinstrument pa en sddan made, at
overensstemmelsen med kravene i dette direktiv kan blive berort, ber anses for at vaere
fabrikanten og pétage sig en fabrikants forpligtelser.

Distributerer og importerer er tet pd markedet og ber derfor inddrages i de
markedsovervagningsopgaver, der udferes af de kompetente nationale myndigheder,
og ber vare parate til at bidrage aktivt ved at give disse myndigheder alle nedvendige
oplysninger om det pageldende maleinstrument.

Hvis et maleinstrument produkt kan spores gennem hele forsyningskaden, bidrager
det til at gere markedsovervdgningen enklere og mere effektivt. Et effektivt
sporbarhedssystem gor det lettere for markedsovervigningsmyndighederne at spore en
erhvervsdrivende, der har gjort méleinstrumenter, der opfylder kravene, tilgengelige
pa markedet.

21

WV 2004/22/EF  betragtning 9
(tilpasset)
= ny

Esellesskabsleveivningen—bertfastseette X Dette direktiv ber vere begrenset til at
fastlaegge <ZI Vzesenthge krav som ikke hlndrer tekniske fremskrldt fortrinsvis krav
tllydeevne es pelserom else-attekniske-handelshindrinzer borfolee Radets

eg=s%%éa¥ée# '=>F0r at lette overensstemmelsesvurderlngen Vedmrende dlsse krav er
det nedvendigt at fastsette bestemmelser om formodning om overensstemmelse for
maleinstrumenter, som er i overensstemmelse med harmoniserede standarder, der er
vedtaget 1 henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. [.../...] af
[...] om europaisk standardisering, og om @ndring af Radets direktiv 89/686/EQF og
93/15/EQF og Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 94/9/EF, 94/25/EF, 95/16/EF,
97/23/EF, 98/34/EF, 2004/22/EF, 2007/23/EF, 2009/105/EF og 2009/23/EF'*, nar der
skal fastsettes detaljerede tekniske specifikationer. <

EUTLI[...]af[...],s. [...]
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(22)

‘Gny

Forordning (EU) nr. [../..] [om europaisk standardisering] indeholder bestemmelser
om en procedure for indsigelser mod harmoniserede standarder i tilfeelde, hvor disse
ikke opfylder kravene i dette direktiv.

(23)

WV 2004/22/EF  betragtning 12
(tilpasset)

De tekniske specifikationer og ydeevnespecifikationer i1 internationalt godkendte
normative dokumenter kan ogsé delvis eller fuldt ud opfylde de vasentlige krav, der er
fastsat 1 dette direktiv. 1 disse tilfelde kam D> ber XI anvendelse af disse
internationalt godkendte normative dokumenter seere—et—akternativ [ tillades <XI til
anvendelse af harmoniserede standarder og kan pd sarlige betingelser give grundlag
for en formodning om overensstemmelse.

(24)

| ¥ 2004/22/EF betragtning 13

Overensstemmelse med de vasentlige krav, der er fastsat 1 dette direktiv, kan ogsé
opnds gennem specifikationer, som ikke foreligger i form af en europaisk teknisk
standard eller et internationalt godkendt normativt dokument. Brug af europaiske
tekniske standarder eller internationalt godkendte normative dokumenter ber derfor
vere frivillig.

(25)

4 ny

For at gore det muligt for de erhvervsdrivende at godtgere og for de kompetente
myndigheder at sikre, at maleinstrumenter, der gores tilgaengelige pa markedet,
opfylder de veasentlige sikkerhedskrav, er det nedvendigt at fastsatte
overensstemmelsesvurderingsprocedurer. 1 afgerelse nr. 768/2008/EF fastsattes
moduler vedrerende overensstemmelsesvurderingsprocedurer, herunder procedurer af
progressiv strenghedsgrad alt efter risikoniveauet og det kraevede sikkerhedsniveau.
For at sikre koordinering mellem de forskellige sektorer og for at undga ad hoc-
varianter ber overensstemmelsesvurderingsprocedurerne valges blandt disse moduler.
Det kan imidlertid vare nedvendigt at indfere undtagelser i disse moduler for at
afspejle saerlige aspekter ved den metrologiske kontrol.

(26)

WV 2004/22/EF  betragtning 14
(tilpasset)

Overensstemmelsesvurderingen  af  underenheder ber [X> gennemfores i
overensstemmelse med <XI seere—underlastbestemmelserne— dette direktiv. Hvis der
handles med underenheder separat og uafhangigt af et instrument, kan
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overensstemmelsesvurderingen dog foretages uafhengigt af det pagaeldende
instrument.

27)

| 2004/22/EF betragtning 15

Det teknologiske stade inden for méleteknologi er under konstant udvikling, hvilket
forer til @ndringer 1 behovene for overensstemmelsesvurdering. Der ber derfor for
hver malekategori og, hvor det er relevant, for underenheder vare en passende
procedure eller et valg mellem forskelhge procedurer af tilsvarende strenghed Be

(28)

(29)

4 ny

Fabrikanterne ber udferdige en EU-overensstemmelseserklaering for at afgive ngje
oplysninger om et méleinstruments overensstemmelse med kravene i1 dette direktiv og
i anden relevant EU-harmoniseringslovgivning.

CE-markningen og den supplerende metrologimarkning er et udtryk for
maleinstrumentets overensstemmelse med kravene og det synlige resultat af en
omfattende proces med overensstemmelsesvurdering i1 bred forstand. Generelle
principper for anvendelsen af CE-markningen og dens sammenhang med anden
markning er fastsat i forordning (EF) nr. 765/2008. Der ber 1 dette direktiv fastsettes
regler for anbringelsen af CE-markningen og den supplerende metrologimaerkning.

(30)

WV 2004/22/EF  betragtning 10
(tilpasset)
= ny

For at tage hensyn til forskelle i de klimatiske forhold eller forskellige niveauer af
forbrugerbeskyttelse som matte findes pa natlonalt plan B> er det nedvendigt at
indfere <Xl an—de senthge—krav—¢ : : orettelse—af miljo- eller
noj agtlghedsklasser = som Vaesenthge krav .

15



| 2004/22/EF betragtning 11

(€29

4 ny

De overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der er fastsat i dette direktiv, kraver at
overensstemmelsesvurderingsorganer, som medlemsstaterne har notificeret til
Kommissionen, bliver involveret.

WV 2004/22/EF  betragtning 16
(tilpasset)

(32)

(33)

4 ny

Erfaringen har vist, at de kriterier, der er fastsat i direktiv 2004/22/EF, og som
overensstemmelsesvurderingsorganerne skal opfylde for at blive notificeret til
Kommissionen, ikke er tilstraekkelige til at sikre et ensartet hejt preestationsniveau for
de bemyndigede organer i hele EU. Det er imidlertid afgerende, at alle bemyndigede
organer udferer deres opgaver pa samme niveau og under fair konkurrencebetingelser.
Dette kraever, at der fastsattes obligatoriske krav til de
overensstemmelsesvurderingsorganer, der ensker at blive notificeret for at kunne
udfere overensstemmelsesvurderingsopgaver. Disse krav ber tage hejde for den
fortsatte udvikling in den for méleteknologi.

For at sikre et ensartet kvalitetsniveau ved overensstemmelsesvurderingen er det ogsa
nedvendigt at fastsatte krav, som bemyndigende myndigheder og andre organer, som

DA
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(34)

(35)

(36)

(37

(38)

(39)

er involveret i vurdering, notifikation og overvigning af bemyndigede organer, skal
opfylde.

Hvis et overensstemmelsesvurderingsorgan dokumenterer, at det opfylder kriterierne i
harmoniserede standarder, ber det formodes at opfylde de i dette direktiv fastsatte
tilsvarende krav.

Den ordning, der fastsattes i1 dette direktiv, suppleres af akkrediteringsordningen som
omhandlet i forordning (EF) nr. 765/2008. Da akkreditering er et vigtigt middel til at
efterprove overensstemmelsesvurderingsorganers kompetence, ber akkreditering ogsa
anvendes til notifikationsformal.

De nationale offentlige myndigheder i hele EU ber betragte akkreditering pé
gennemsigtig vis, jf. forordning (EF) nr. 765/2008, til sikring af den fornedne tillid til
overensstemmelsesattester, som det foretrukne middel til dokumentation af
overensstemmelsesvurderingsorganers tekniske kompetence. Dog er det muligt, at
nationale myndigheder finder, at de selv er 1 besiddelse af de rette midler til at foretage
denne evaluering. I tilfeelde heraf ber de for at sikre den fornedne tillid til evaluering
foretaget af andre nationale myndigheder forsyne Kommissionen og de ovrige
medlemsstater med den nedvendige dokumentation for, at de evaluerede
overensstemmelsesvurderingsorganer overholder de relevante forskriftsmassige krav.

Overensstemmelsesvurderingsorganer giver ofte dele af deres aktiviteter i forbindelse
med overensstemmelsesvurdering 1 underentreprise eller benytter sig af en
dattervirksomhed. For at sikre det krevede beskyttelsesniveau for de
maéleinstrumenter, der skal bringes 1 omsatning pd EU-markedet, er det afgerende, at
underentreprengrer og dattervirksomheder opfylder de samme krav som bemyndigede
organer hvad angar udferelse af overensstemmelsesvurderingsopgaver. Det er derfor
vigtigt, at vurderingen af kompetencen og prastationerne hos de organer, der skal
notificeres, og overvagningen af organer, der allerede er notificeret, ogséd omfatter de
aktiviteter, der udferes af underentreprenerer og dattervirksomheder.

Det er nedvendigt at oge effektiviteten og gennemsigtigheden af
notifikationsproceduren, sarlig at tilpasse den til nye teknologier, s& der bliver
mulighed for onlinenotifikation.

Da bemyndigede organer kan tilbyde deres tjenester i hele EU, ber de ovrige
medlemsstater og Kommissionen kunne gore indsigelse mod et bemyndiget organ. Det
er derfor vigtigt, at der fastsattes en periode, inden for hvilken eventuel tvivl eller
usikkerhed om overensstemmelsesvurderingsorganers kompetence kan aftklares, for de
pabegynder deres aktiviteter som bemyndigede organer.

WV 22/2004  betragtning 17
(tilpasset)
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|\ 22/2004 betragtning 18

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

4 ny

Af konkurrencehensyn er det afgerende, at bemyndigede organer anvender
overensstemmelsesvurderingsmodulerne uden at skabe unedvendige byrder for de
erhvervsdrivende. Af samme grund og for at sikre, at de erhvervsdrivende behandles
ens, ma det sikres, at den tekniske anvendelse af
overensstemmelsesvurderingsmodulerne er ensartet. Dette kan bedst opnds gennem
koordinering og samarbejde mellem de bemyndigede organer.

Af hensyn til retssikkerheden ber det tydeliggeres, at de i forordning (EF) nr.
765/2008 fastsatte bestemmelser om overvagning af EU-markedet og kontrol af
produkter, der indferes pa EU-markedet, finder anvendelse pa méleinstrumenter.

Der findes allerede i direktiv 2004/22/EQF en beskyttelsesprocedure, som giver
Kommissionen mulighed for at undersege berettigelsen af en foranstaltning truffet af
en medlemsstat mod maleinstrumenter, som medlemsstaten anser for ikke at vare i
overensstemmelse med kravene. For at oge gennemsigtigheden og begraense
sagsbehandlingstiden er det nedvendigt at forbedre den eksisterende
beskyttelsesklausulprocedure med henblik pé at gere den mere effektiv og drage fordel
af den sagkundskab, der findes i medlemsstaterne.

Den eksisterende ordning ber suppleres med en procedure, hvorved de bererte parter
fir mulighed for at blive orienteret om patenkte foranstaltninger vedrerende
maéleinstrumenter, der udger en risiko for de elementer af samfundshensyn, der er
omfattet af dette direktiv. Herved vil markedsovervagningsmyndighederne i
samarbejde med de relevante erhvervsdrivende ogsa fa mulighed for i en tidligere fase
at gribe ind over for sadanne méleinstrumenter.

I tilfzelde, hvor medlemsstaterne og Kommissionen er enige om berettigelsen af en
sikkerhedsforanstaltning truffet af en medlemsstat, bor Kommissionen ikke inddrages
yderligere, medmindre manglende opfyldelse af kravene kan tillegges mangler ved en
harmoniseret standard.

| ¥ 2004/22/EF betragtning 19
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| 2004/22/EF betragtning 20

| ¥ 2004/22/EF betragtning 21

(45) Nationale specifikationer vedrorende de relevante nationale krav i forbindelse med
deres anvendelse ber ikke pavirke dette direktivs bestemmelser om "ibrugtagning".

WV 2004/22/EF  betragtning 22
(tilpasset)

WV 2004/22/EF  betragtning 24
(tilpasset)

U ny

(46) Det er nedvendigt at fastsette overgangsordninger, som ger det muligt at gere
apparater tilgengelige pa markedet og at ibrugtage disse, safremt de allerede er bragt i
oms&tning i henhold til direktiv 2004/108/EF.

(47) Medlemsstaterne ber indfere sanktioner for overtredelser af de nationale
bestemmelser, der er vedtaget i medfer af dette direktiv og sikre, at de implementeres.
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(43)

(49)

(50)

(51

(52)

(33)

(34)

Sadanne sanktioner ber vere effektive, std i et rimeligt forhold til overtraedelsen og
have afskreekkende virkning.

For at sikre ensartede betingelser for gennemferelsen af dette direktiv tillegges
Kommissionen gennemforelsesbefojelser. Disse befgjelser ber udeves i1
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU) nr. 182/2011
af 16. februar 2011 om de generelle regler og principper for, hvordan medlemsstaterne
skal kontrollere Kommissionens udevelse af gennemforelsesbefojelser'™.

Undersogelsesproceduren ber anvendes ved gennemforelsesafgorelser vedrerende
indsigelser mod internationalt aftalte normative dokumenter, hvis referencer allerede
har veret offentliggjort 1 Den Europeeiske Unions Tidende, og som Kommissionen
anser for at vaere berettigede, idet sddanne afgerelser vil kunne have konsekvenser for
formodningen om overensstemmelse med de geldende vasentlige krav.

For at tage hensyn til de méleteknologiske fremskridt ber Kommissionen i henhold til
artikel 290 1 traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade have befojelse til at
vedtage retsakter om @ndring af de instrumentspecifikke bilag. Det er navnlig
vigtigt, at Kommissionen gennemferer relevante heringer under sit forberedende
arbejde, herunder ogsa pa ekspertniveau.

Kommissionen ber 1 forbindelse med forberedelsen og udarbejdelsen af delegerede
retsakter sorge for samtidig, rettidig og hensigtsmessig fremsendelse af relevante
dokumenter til Europa-Parlamentet og Rédet.

Da formalet med dette direktiv, nemlig at sikre, at maleinstrumenter pa markedet
opfylder kravene vedrerende et hojt beskyttelsesniveau af samfundsinteresser, der er
omfattet af dette direktiv, og samtidig garantere, at det indre marked fungerer, ikke i
tilstreekkelig grad kan opfyldes af medlemsstaterne og derfor pa grund af direktivets
omfang eller virkninger bedre kan gennemferes pa EU-plan, kan EU derfor vedtage
foranstaltninger i overensstemmelse med narhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om
Den Europaiske Union. I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf.
navnte artikel, gér dette direktiv ikke ud over, hvad der er nedvendigt for at nd dette
mal.

Forpligtelsen til at gennemfore dette direktiv i national ret ber kun omfatte de
bestemmelser, hvori der er foretaget indholdsmaessige @ndringer i forhold til tidligere
direktiver. Forpligtelsen til at gennemfore de bestemmelser, hvori der ikke er foretaget
@ndringer, folger af de tidligere direktiver.

Dette direktiv ber ikke berare medlemsstaternes forpligtelser med hensyn til de 1 bilag
XII, del B, angivne frister for gennemforelse i national ret og anvendelse af
direktiverne.

EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13.
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WV 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

KAPITEL 1

X> ALMINDELIGE BESTEMMEL SER I

Artikel 31

Eermdl X Genstand X1

I dette direktiv fastsettes de krav, som det=s de e i :
X> maleinstrumenter <Xl skal opfylde med henbhk pa ﬂ%&ﬂé@é&ﬁﬁ#ﬁg '=> tllgwngellggerelse
pa markedet < og/eller ibrugtagning til de X> maleopgaver <Xl, epgaver—sem—er—navs
X> der henvises til <X] i artikel 23, stk. 1.

Artikel £2

Anvendelsesomr ade

1. Dette direktiv finder anvendelse pa X> méleinstrumenter <X] uds

ea—mélefunktien som defineret i de X instrumentspecifikke <XI %er-ﬂ%é%bllag III t11 XII
X> , i det folgende benavnt "instrumentspecifikke bilag", <X] vedrerende vandmalere (MI-
001), gasméilere og volumenkonverteringsenheder (MI-002), elforbrugsmélere (MI-003),
varmeenergimalere (MI-004), systemer til kontinuerlig og dynamisk kvantitativ méling af
andre vasker end vand (MI-005), automatiske vaegte (MI-006), taxametre (MI-007),
maleredskaber til materialer (MI-008), instrumenter til dimensionsmaling (MI-009) og
gasanalysatorer til udstedningsgas (MI-010).

|\ 2004/22/EF

2. Dette direktiv er et serdirektiv vedrerende krav om elektromagnetisk immunitet efter
artikel 21, stk. 24, i direktiv 2004/108/EF 89336/EQE. Direktiv 2004/108/EF 89366/EQE
finder fortsat anvendelse pa emissionskrav.
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|\ 2004/22/EF (tilpasset)

Artikel 23

B> Valgfrihed <]

1. Medlemsstaterne kan, nar de finder det berettlget fastsette bestemmelser for
anvendelsen af maleinstrumenter sem—emhandletd—artik el=L til méleopgaver af hensyn til
folkesundheden, den offentlige sikkerhed, den offenthge orden, beskyttelse af miljoet,
beskyttelse af forbrugerne, opkraevning af skatter og afgifter og rimelige handelsvilkar.

|\ 2004/22/EF
2. Fastsatter medlemsstaterne ikke sddanne bestemmelser, underretter de Kommissionen
og de gvrige medlemsstater om grundene hertil.

|\ 2004/22/EF

Artikel 4
Definitioner

I dette direktiv forstas ved:

|\ 2004/22/EF

al) "maéleinstrument": ethvert udstyr eller system med en malefunktion, som er

omfattet af artikel =32, stk. 1

b2) "underenhed": er et udstyr, der er anfort som sadan i de szrlige bilag, og som
fungerer selvstendigt og udger et maéleinstrument sammen med andre
underenheder, hvormed det er kompatibelt, eller med et méleinstrument,
hvormed det er kompatibelt

e3) "lovbestemt metrologisk kontrol": den kontrol af maleopgaverne, der kan
foretages for et maleinstruments anvendelsesomrdde af hensyn til
folkesundheden, den offentlige sikkerhed, den offentlige orden, beskyttelse af
miljoet, opkrevning af skatter og afgifter, beskyttelse af forbrugerne og
rimelige handelsvilkar
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#4)

|\ 2004/22/EF (tilpasset)

"normativt dokument": et dokument, som indeholder tekniske specifikationer,
der er vedtaget af Den Internationale Organlsatlon for Retslig Metrologi

"Markedsferine > bringe i omsatning <XI": den forste
B> tilgaengeliggorelse <XI %k&&é%gh@éﬁ%&%se %@H@sﬁ%&%@% IZ> af et
maleinstrument pa EU- markedet <Xl afe 2 b A=S e

(6)

4 ny

"gore tilgengelig pd markedet": enhver levering af et maleinstrument med
henblik pd distribution eller anvendelse pd EU-markedet som led 1
erhvervsvirksomhed mod eller uden vederlag

£7)

|\ 2004/22/EF

"ibrugtagning": den forste anvendelse af et instrument beregnet til slutbrugeren
til de formal, det er beregnet til

W 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

&8) "fabrikant": des X enhver <X] fysiske eller juridiske person, sem—har-ansvaret

fer—at & som fremstiller et malelnstrument eller far et < maleinstrumentet
= konstrueret eller fremstillet < eri-everensstemmelse-med-derelevantekerax
i—direktivet, og som markedsforer = det pagaeldende maleinstrument < det
under eget X sit <XI navn = eller varemarke < egfeller tager det i brug til
egne formal

W 2004/22/EF (tilpasset) |

£9) "gedkendt DO bemyndiget <X] repraesentant: des X enhver <X] i EeeHesskabet

> EU <Xl etableretde fysiske eller juridiske person, som enfabrikantskeiftliat
hargivet-tilladelse O har modtaget et skriftligt mandat fra en fabrikant <X til
at handle pa sime X> dennes <XI vegne i forbindelse med specifikke opgaver
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10) "importer": enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i EU, og som
bringer et maleinstrument fra et tredjeland i omsaetning pa EU-markedet

11) "distributer": enhver fysisk eller juridisk person i forsyningskeeden, bortset fra
fabrikanten eller importeren, som gor et maleinstrument tilgengeligt pa
markedet

12) "erhvervsdrivende": fabrikanten, den bemyndigede reprasentant, importeren og
distributeren

13) "teknisk specifikation": et dokument, der fastsetter, hvilke tekniske krav et
maleinstrument skal opfylde

WV 2004/22/EF
= ny

k14) "harmoniseret standard": = en harmoniseret standard som defineret i artikel 2,
stk. 1, litra ¢), i forordning (EU) nr. [.../...] [om europisk standardisering] <

= I D o) Sa~a~, c S, A, = S ct o 55 =, 3 O UHITTICU Uito S5 e SSsa

U ny |

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

16) "nationalt akkrediteringsorgan": nationalt akkrediteringsorgan som defineret i
artikel 2, nr. 11), i forordning (EF) nr. 765/2008

(17) "overensstemmelsesvurdering": en proces til pavisning af, om dette direktivs
krav vedrerende et maleinstrument er blevet opfyldt

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

(19) "tilbagekaldelse": enhver foranstaltning, der har til formal at opné, at et
maleinstrument, der allerede er gjort tilgaengeligt for slutbrugeren, returneres
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(20) "tilbagetraekning": enhver foranstaltning, der har til forméal at forhindre, at et
méleinstrument i forsyningskaden gores tilgengeligt pd markedet

(21) "CE-merkning": merkning, hvormed fabrikanten angiver, at méleinstrumentet
er 1 overensstemmelse med alle geldende krav 1 EU's
harmoniseringslovgivning om anbringelse af denne maerkning

(22) "EU-harmoniseringslovgivning": alle EU-retsforskrifter, som harmoniserer
betingelserne for markedsfering af produkter.

|\ 2004/22/EF

Artikel 5

Anvendelse pa underenheder

|V 2004/22/EF |

Nér der findes sarlige bilag, som fastlegger de vesentlige krav for underenheder, finder
direktivet tilsvarende anvendelse pd sddanne underenheder.

|\ 2004/22/EF

Der kan foretages separate og indbyrdes uathangige overensstemmelsesvurderinger af
underenheder og méleinstrumenter.

Artikel 6

Vaesentlige krav og overensstemmelsesvurdering

|\ 2004/22/EF

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

WV 2004/22/EF
= ny

Medlemsstater kan, hvis det er nedvendigt af hensyn til korrekt anvendelse af instrumenterne,
kreeve, at de i _punkt 9 i bilag I eller de relevante instrumentspecifikke bilag navnte
oplysninger gives pd det eller de officielle fzllesskabssprog i den medlemsstat, hvor
instrumentet saarkedsfores = gores tilgengeligt pa markedet <.
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|\ 2004/22/EF (tilpasset)

Artikel 87

Markedstgring DO Tilgaengeligger else pa markedet <X1 og ibrugtagning

W 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

1. Medlemsstaterne ma ikke af grunde, der er omfattet af dette direktiv, hindre saeskedsforine
= tilgengeliggorelse pd markedet <= og/eller ibrugtagning af malemstrumenter som baerer

»CE«meerkningen O CE-markningen <X og den supplerende sre

X> metrologimarkning <XI i overensstemmelse med artikel #23.

2. Medlemsstaterne skal treeffe alle relevante foranstaltninger for at sikre, at maleinstrumenter
kun smeeskedsteres & gores tilgengelige pa markedet <= og/eller tages 1 brug, hvis de opfylder
direktivets krav.

| ¥ 2004/22/EF (tilpasset)

3. En medlemsstat kan forlange, at méleinstrumenter opfylder bestemmelser for ibrugtagning,
som er begrundet i lokale klimatiske forhold. I si fald skal medlemsstaten valge passende
povre og nedre temperaturgrenser fra bilag [, tabel 1, og kan desuder fastsette
fugtighedsbetingelser (kondensation eller ingen kondensation) og anfere, om den tilteenkte
placering ved brug er aben eller lukket.

|\ 2004/22/EF

4. Nar der fastlegges forskellige nejagtighedsklasser for et méleinstrument,

a) kan de instrumentspecifikke bilag under overskriften "Ibrugtagning" angive,
hvilke(n) nejagtighedsklasse(r) der skal bruges til srlig anvendelse

b) kan medlemsstaterne i alle andre tilfelde fastleegge, hvilke nejagtighedsklasser der
skal anvendes med henblik pa sarlige anvendelser, inden for de definerede klasser og
under forudsatning af, at alle ngjagtighedsklasser anvendes pd deres omréde.
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WV 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

Ftilfeeldene=t DO For sa vidt angar <XI litra a) eller b) kan der ogsa anvendes maleinstrumenter
1 en bedre nejagtighedsklasse efter ejerens valg.

5. Pa messer og udstillinger og ved demonstrationer es% X eller lignende begivenheder <X
ma medlemsstaterne ikke forhindre, at #steamenter X maleinstrumenter <X1, der ikke er i
overensstemmelse med dette direktiv, fremvises, hvis et tydeligt tegn klart angiver, at de ikke
er i overensstemmelse, og at de ikke kan smaeskedsferes = gores tilgengelige pa markedet <
og/eller tages 1 brug, for de er bragt 1 overensstemmelse med direktivet.

‘@ ny
KAPITEL 2

ERHVERVSDRIVENDESFORPLIGTEL SER

Artikel 8 [artikel R2 i afgorelse nr. 768/2008/EF]

Fabrikantensforpligtelser

1. Fabrikanten skal, nr han bringer sine maleinstrumenter i omsatning pa markedet
og/eller lader dem tage i brug, sikre, at de er konstrueret og fremstillet i
overensstemmelse med de vesentlige krav i bilag 1 og i de relevante
instrumentspecifikke bilag.

2. Fabrikanten skal udarbejde den kraevede tekniske dokumentation, som der henvises
til 1 artikel 19, og gennemfore eller f4 gennemfort den i artikel 18 beskrevne
relevante overensstemmelsesvurderingsprocedure.

Nér maleinstrumentets overensstemmelse med de gaeldende krav 1 dette direktiv er
blevet dokumenteret ved en sddan procedure, skal fabrikanten udarbejde en EU-
overensstemmelseserklering og anbringe CE-markningen og den supplerende

metrologimarkning.

3. Fabrikanten  skal  opbevare den  tekniske  dokumentation og  EU-
overensstemmelseserkleringen i ti &r efter, at maleinstrumentet er blevet bragt i
oms&tning.

4. Fabrikanten skal sikre, at der findes procedurer til sikring af produktionsseriers

fortsatte overensstemmelse. Der skal i fornedent omfang tages hensyn til @ndringer 1
maleinstrumentets konstruktion eller kendetegn og til @ndringer i de harmoniserede
standarder, normative dokumenter eller tekniske specifikationer, som der er henvist
til for at dokumentere et maleinstruments overensstemmelse med de galdende krav.
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1.

Nér det anses for hensigtsmassigt som folge af et maleinstruments ydeevne, skal
fabrikanten foretage stikprevekontrol af maleinstrumenter, der er gjort tilgaengelige
pa markedet, undersoge og om nedvendigt fore register over klager over
méleinstrumenter, der ikke opfylder kravene, og tilbagekaldelser af maleinstrumenter
og holde distributererne orienteret om enhver sddan overvagning.

Fabrikanten skal sikre, at hans méaleinstrumenter er forsynet med et type-, parti- eller
serienummer eller en anden form for angivelse, ved hjelp af hvilken de kan
identificeres, eller hvis dette pd grund af méleinstrumentets storrelse eller art ikke er
muligt, at de kraevede oplysninger fremgar af emballagen eller af et dokument, der
ledsager produktet.

Fabrikantens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemarke og
kontaktadresse skal fremgé af maleinstrumentet, eller hvis dette ikke er muligt, af
emballagen eller af et dokument, der ledsager méleinstrumentet. Adressen skal vere
adressen pd ét enkelt sted, hvor fabrikanten kan kontaktes.

Fabrikanten skal sikre, at maleinstrumentet ledsages af en brugsanvisning og
information 1 overensstemmelse med punkt 9.3 i1 bilag I pa et for slutbrugerne
letforstéeligt sprog fastsat af den padgaldende medlemsstat.

Hvis en fabrikant finder eller har grund til at tro, at et méleinstrument, han har bragt 1
omsatning, ikke er i overensstemmelse med dette direktiv, skal han straks traeffe de
nedvendige foranstaltninger for at bringe méleinstrumentet i1 overensstemmelse med
lovgivningen eller om nedvendigt trekke det tilbage fra markedet eller kalde det
tilbage. Endvidere skal fabrikanten, hvis méleinstrumentet udger en risiko, straks
orientere de kompetente nationale myndigheder i de medlemsstater, hvor han har
gjort maleinstrumentet tilgengeligt, herom og give n@rmere oplysninger om serlig
den manglende overensstemmelse med lovgivningen og de trufne foranstaltninger.

Fabrikanten skal pd grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede
anmodning give den al den information og dokumentation, der er nedvendig for at
konstatere maleinstrumentets overensstemmelse med lovgivningen, pa et for denne
myndighed let forstaeligt sprog. Han skal, hvis denne myndigheder anmoder herom,
samarbejde med den om foranstaltninger, der traeffes for at undgéd risici, som
maleinstrumenter, han har bragt i omsetning, udger.

Artikel 9 [artikel R3 i afgorelse nr. 768/2008/EF]

Bemyndigede r epr aesentanter

Fabrikanten kan ved skriftlig fuldmagt udpege en bemyndiget reprasentant.

Forpligtelserne i henhold til artikel 8, stk. 1, og udarbejdelsen af teknisk dokumentation kan
ikke vare en del af den bemyndigede repraesentants fuldmagt.

2.

Bemyndigede repraesentanter skal udfere de opgaver, der er fastsat i det mandat, de

har modtaget fra fabrikanten. Mandatet skal som minimum s&tte den bemyndigede
repraesentant i stand til:
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a) at opbevare EU-overensstemmelseserkleringen og den  tekniske
dokumentation, sa den i1 10 &r efter, at maleinstrumentet er blevet bragt i
oms&tning, stér til rddighed for de nationale overvagningsmyndigheder

b)  pd grundlag af den kompetente nationale myndigheds begrundede anmodning,
at give den al den information og dokumentation, der er nedvendig for at
konstatere maleinstrumentets overensstemmelse med lovgivningen

c) at samarbejde med de nationale kompetente myndigheder, hvis disse anmoder
herom, om foranstaltninger, der treffes for at undgd risici, som de
maleinstrumenter, der er omfattet af hans fuldmagt, udger.

Artikel 10 [artikel R4 i afgorelse nr. 768/2008/EF]

Importerensforpligtelser

Importeren skal kun bringe méleinstrumenter, der opfylder kravene, i omsatning pa
EU-markedet.

Importeren skal, for han bringer et maleinstrument i omsatning og/eller lader et
méleinstrument ibrugtage, sikre, at fabrikanten har gennemfert den relevante
overensstemmelsesvurderingsprocedure. Han skal sikre, at fabrikanten har udarbejdet
den tekniske dokumentation, at méleinstrumentet er forsynet med CE-merkning og
den supplerende metrologimerkning og er ledsaget af den kraevede dokumentation,
og at fabrikanten har opfyldt kravene i artikel 8, stk. 5 og 6.

Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at et méleinstrument ikke er i
overensstemmelse med de vesentlige krav i bilag I og i de instrumentspecifikke
bilag, ma han ikke bringe maleinstrumentet i omsatning, for det er blevet bragt 1
overensstemmelse med de geldende krav. Derudover skal importeren, nér
maleinstrumentet udger en risiko, underrette fabrikanten samt
markedsovervagningsmyndighederne herom.

Importerens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemarke og
kontaktadresse skal fremgé af maleinstrumentet, eller hvis dette ikke er muligt, af
emballagen eller af et dokument, der ledsager maleinstrumentet, jf. punkt 9.2 1 bilag
L.

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

Importeren skal sikre, at opbevarings- og transportbetingelserne  for
maleinstrumenter, som han har ansvaret for, ikke bringer deres overensstemmelse
med kravene i bilag I og i de relevante instrumentspecifikke bilag i fare.

Nér det anses for hensigtsmassigt som folge af et maleinstruments ydeevne, skal
fabrikanten foretage stikprevekontrol af markedsferte maleinstrumenter, undersoge
og om nedvendigt fore register over klager over maleinstrumenter, der ikke opfylder
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kravene, og tilbagekaldelser af méleinstrumenter og holde distributererne orienteret
om en saddan overvagning.

Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at et maleinstrument, han har bragt i
omsatning, ikke er i overensstemmelse med dette direktiv, skal han straks treffe de
nedvendige foranstaltninger for at bringe méleinstrumentet i overensstemmelse med
lovgivningen eller om nedvendigt trekke det tilbage fra markedet eller kalde det
tilbage. Endvidere skal importeren, hvis maleinstrumentet udger en risiko, straks
orientere de kompetente nationale myndigheder i de medlemsstater, hvor han har
gjort maleinstrumentet tilgaengeligt, herom og give nermere oplysninger om serlig
den manglende overensstemmelse med lovgivningen og de trufne foranstaltninger.

Importeren skal i 10 ar efter, at maleinstrumentet er blevet bragt i omsetning
opbevare en kopi af EU-overensstemmelseserklaeringen, s den star til rddighed for
markedsovervagningsmyndighederne, og sikre, at den tekniske dokumentation kan
stilles til rddighed for disse myndigheder, hvis de anmoder herom.

Importeren skal pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede
anmodning give den al den information og dokumentation, der er nedvendig for at
konstatere maleinstrumentets overensstemmelse med lovgivningen, pa et for denne
myndighed let forstaeligt sprog. Han skal, hvis denne myndigheder anmoder herom,
samarbejde med den om foranstaltninger, der traeffes for at undgd risici, som
méleinstrumenter, han har bragt i omsatning, udger.

Artikel 11 [artikel RS i afgorelse nr. 768/2008/EF]

Distributerensforpligtelser

Distributeren skal, nir han ger et méleinstrument tilgeengeligt pd markedet og/eller
lader det ibrugtage, handle med forneden omhu over for kravene i dette direktiv.

Distributeren skal, for han ger et maleinstrument tilgaengeligt pd markedet og/eller
lader det ibrugtage, kontrollere, at det er forsynet med CE-markning og den
supplerende metrologimarkning og er ledsaget af den krevede dokumentation og af
en brugsanvisning og information, jf. punkt 9.3 1 bilag I, pa et sprog, der er let
forstaeligt for slutbrugere i den medlemsstat, hvor maleinstrumentet gores
tilgeengeligt pd markedet og/eller ibrugtages, og at fabrikanten og importeren har
opfyldt kravene i artikel artikel 8, stk. 5, artikel 6 og artikel 10, stk. 3.

Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at et maleinstrument ikke er i
overensstemmelse med de vesentlige krav i bilag I og i de instrumentspecifikke
bilag, ma han ikke gere maleinstrumentet tilgengeligt pd markedet eller lade det
ibrugtage, for det er blevet bragt i overensstemmelse med de galdende krav.
Derudover skal distributeren, ndr maleinstrumentet udger en risiko, underrette
fabrikanten eller importeren herom samt markedsovervagningsmyndighederne.

Distributeren skal sikre, at opbevarings- og transportbetingelserne for
maleinstrumenter, som han har ansvaret for, ikke bringer deres overensstemmelse
med de vaesentlige krav 1 bilag I og 1 de relevante instrumentspecifikke bilag i fare.
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4. Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at et méleinstrument, han har gjort
tilgeengelig pd markedet eller ladet ibrugtage, ikke er i overensstemmelse med dette
direktiv, skal han sikre sig, at der treffes de nedvendige foranstaltninger for at bringe
méleinstrumentet 1 overensstemmelse med lovgivningen eller om nedvendigt traekke
det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage. Endvidere skal distributeren, hvis
méleinstrumentet udger en risiko, straks orientere de kompetente nationale
myndigheder i de medlemsstater, hvor han har gjort méleinstrumentet tilgaengeligt,
herom og give n@rmere oplysninger om sarlig den manglende overensstemmelse
med lovgivningen og de trufne foranstaltninger.

5. Distributeren skal pé grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede
anmodning give den al den information og dokumentation, der er nedvendig for at
konstatere maéleinstrumentets overensstemmelse med lovgivningen. Han skal, hvis
denne myndigheder anmoder herom, samarbejde med den om foranstaltninger, der
treeffes for at undgd risici, som maéleinstrumenter, han har gjort tilgengelig pa
markedet, udger.

Artikel 12 [artikel R6 i afgorelse nr. 768/2008/EF]
Tilfadde, i hvilke fabrikantensforpligtelser finder anvendelse paimporteren og

distributgren

En importer eller distributer anses for at veere fabrikant i dette direktivs forstand og
er underlagt de samme forpligtelser som fabrikanten, jf. artikel 8, nar han bringer et
méleinstrument i omsa&tning under sit navn eller varemerke eller @ndrer et
méleinstrument, der er bragt i oms®tning pd en sidan méade, at det kan berore
overholdelsen af kravene i dette direktiv.

Artikel 13 [artikel R7 i afgorelse nr. 768/2008/EF]

|dentifikation af erhvervsdrivende

Efter anmodning skal erhvervsdrivende over for markedsovervigningsmyndighederne
identificere:

a)  enhver erhvervsdrivende, som har leveret dem et méleinstrument
b)  enhver erhvervsdrivende, som de har leveret et méleinstrument.
Erhvervsdrivende skal kunne foreleegge de 1 forste afsnit omhandlede oplysninger i en periode

pa 10 &r, efter at de har faet leveret maleinstrumentet og i en periode pa 10 ar, efter at de har
leveret méleinstrumentet.
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|\ 2004/22/EF (tilpasset)

KAPITEL 3

> MALEINSTRUMENTERS OVERENSSTEMMEL SE <X

Artikel 314 [artikel RS i afgorelse nr. 768/2008/EF]

4 ny

1. Maleinstrumenter, som er i overensstemmelse med harmoniserede standarder eller
dele deraf, hvis referencer er offentliggjort 1 Den Europciske Unions Tidende,

DA 3 DA



formodes at vare i overensstemmelse med de vesentlige krav, der er omfattet af
disse standarder eller dele deraf, jf. bilag I og de relevante instrumentspecifikke
bilag.

2. Maleinstrumenter, som er i overensstemmelse med de normative dokumenter eller
dele deraf, hvis referencer er offentliggjort i Den Europeeiske Unions Tidende,
formodes at vaere i overensstemmelse med de krav, der er omfattet af disse normative
dokumenter eller dele deraf, jf. bilag I og de relevante instrumentspecifikke bilag.

| ¥ 2004/22/EF (tilpasset)

3. En fabrikant kan valge at anvende enhver teknisk lesning, som opfylder de
vasentlige krav, som er nevnt i bilag I og i de relevante instrumentspecifikke bilag
L0016 MEQIOV]] til XII. For at nyde godt af formodningen om opfyldelse af
disse krav skal han endvidere anvende de lesninger korrekt, som er omhandlet i de
relevante harmoniserede europaiske standarder eller i=de arende—dele—af-de
normative dokumenter eghster, der er nevnt i stk. 1 og 2.

| 2004/22/EF

4, Medlemsstaterne formoder, at der er overensstemmelse med de relevante tester, som
er omhandlet 1 artikel 819, stk. 3, ste=3—htra—+ hvis det tilsvarende testprogram er
gennemfort i overensstemmelse med de relevante dokumenter, som er omhandlet i
stk. 1=, 2 og 3, og hvis testresultaterne er i overensstemmelse med de vasentlige
krav.

‘@ny

[Artikel 15]
[Hvis en harmoniseret standard opfylder de krav, som den vedrerer, og som er fastsat i bilag I

og 1 de relevante instrumentspecifikke bilag eller artikel 28, offentligger Kommissionen
referencerne til disse standarder i Den Europceiske Unions Tidende.]
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WV 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

Artikel 16

: menter X> Offentligger else af
referencer til normatlve dokumenter Xl

1. = Hvis et normative dokument opfylder de krav, som det vedrerer, og som er fastsat i
bllag I og 1 de relevante 1nstrumentsp601ﬁkke bllag kan Kommlssmnen & %m

b offentliggere referencerne for de——hHtra—a) [ det pageldende <X normative
dokumentet i C-udgaven af Den Europceiske Unions Tidende.

|\ 2004/22/EF (tilpasset)

Artikel 17

X> Tilbagekaldelse af referencerne for nor mative dokumenter <Xl

3 Finder en medlemsstat eller Kommissionen, at et normativt dokument, hvis reference er
offentliggjort 1 G=adgaven-af Den Europceiske Unions Tidende 1 henhold til bestemmelserne 1
sthe—t—litraby, ikke fuldt ud opfylder de vasentlige krav, X> som det omfatter, og som er
fastsat 1 X] derernewnts bilag [ og i de relevante instrumentspecifikke bilag, iadbringerden

qogldend dlemsstat-eler O skal <ZI Kommissionen > traeffe afgerelse om <XI sagen

normatlve dokument IZ> skal tilbagekaldes <XI fra W Den Europceiske Unions
Tidende.

4 ny

Disse afgorelser skal vedtages 1 overensstemmelse undersegelsesproceduren i artikel 46, stk.
2.
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|\ 2004/22/EF (tilpasset)

Artikel 218

X> Over ensstemmel sesvur deringspr ocedur er <]

|\ 2004/22/EF

Vurdering af et méleinstruments overensstemmelse med de relevante vesentlige krav skal
gennemfores ved  anvendelse  efter  fabrikantens valg af en af de
overensstemmelsesvurderlngsprocedurer der er anf@rt 1 det 1nstmmentspemﬁkke bllag

|\ 2004/22/EF (tilpasset)

e—eoverensstemmelsesmeduler X Overensstemmelsesvurderingsprocedurerne <Xls—=sem
indeded qe, er b%léﬁ@e%% X> fastsat <XI i bilag II A=t

|\ 2004/22/EF

Dokumenter og korrespondance vedrarende overensstemmelsesvurderingen udfaerdiges pa det
eller de officielle sprog i den medlemsstat, hvor det bemyndigede organ til gennemforelse af
overensstemmelsesvurderingsprocedurerne er etableret, eller pd et af dette organ godkendt

sprog.
Artikel 819
Teknisk dokumentation

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

|\ 2004/22/EF (tilpasset)

2. Den tekniske dokumentation skal vere tilstreekkelig detaljeret til at sikre > , at folgende
krav opfyldes <XI:
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a)  definition af metrologiske egenskaber

|\ 2004/22/EF (tilpasset)

b) reproducerbarheden af de fremstillede instrumenters mélepraestationer, nar de
justeres korrekt som foreskrevets-eg

¢) instrumentets integritet.

3. Den tekniske dokumentation skal for sa vidt det er relevant for vurdering og identifikation
af type og/eller instrument omfatte DX folgende oplysninger <XI:

|\ 2004/22/EF

a) en generel beskrivelse af instrumentet

b) konstruktions- og produktionstegninger samt diagrammer over komponenter,
delmontager, kredsleb mv.

¢) fremstillingsprocedurer, der skal sikre ensartet produktion

d) 1 givet fald en beskrivelse af de elektroniske anordninger med tegninger,
diagrammer, rutediagrammer af logiske og generelle oplysninger om programmellet
med forklaring af egenskaber og drift

e) de nedvendige beskrivelser og forklaringer til forstéelse af litra b), c) og d),
herunder instrumentets funktion

f) en liste over de standarder og/eller normative dokumenter, der er navnt i artikel
1214, og som helt eller delvis finder anvendelse

g) beskrivelser af de lgsninger, der er valgt med henblik pa at opfylde de vasentlige
krav 1 de tilfelde, hvor de 1 artikel 314 navnte standarder og/eller normative
dokumenter ikke er anvendt

h) resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersggelser mv.

|\ 2004/22/EF

1) de relevante testresultater, der om nedvendigt kan pavise, at typen og/eller
instrumenterne er i overensstemmelse med:
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| 2004/22/EF

— dette direktivs krav under de tilladte driftsbetingelser og specificerede
miljeforstyrrelser

— holdbarhedsspecifikationer for gas-, vand- og varmemalere samt for andre vaesker
end vand

|\ 2004/22/EF (tilpasset)

1) EE B> EU Xl-typeafprevningsattester eller EE > EU XI-
konstruktionsafprevningsattester i forbindelse med instrumenter, der indeholder dele,
der er identiske med de dele, der er i konstruktionen.

| 2004/22/EF

4. Fabrikanten angiver na&ermere, hvor segl og marker er anbragt.

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

| 2004/22/EF
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4 ny

Artikel 20 [artikel R10 i afgorelse nr. 768/2008/EF]

EU-over ensstemmel seserklaering

Det skal af EU-overensstemmelseserklaeringen fremga, at det er blevet dokumenteret,
at de vaesentlige krav 1 bilag I og 1 de relevante instrumentspecifikke bilag er opfyldt.

EU-overensstemmelseserklaeringen skal folge den model, der er fastsat i bilag IIT til
afgorelse nr. 768/2008/EF, indeholde de elementer, der er anfort 1 de relevante
moduler i bilag II til dette direktiv og lebende ajourferes. Den skal oversattes til det
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eller de officielle sprog, der kraeves af den medlemsstat, hvor maleinstrumentet
bringes 1 oms@tning eller gores tilgaengeligt pd markedet.

3. Hvis et maleinstrument er omfattet af mere end en EU-retsakt, der kreever en EU-
overensstemmelseserklering, udferdiges der en enkelt EU-
overensstemmelseserklering for alle sidanne EU-retsakter. De pagaldende retsakter
skal 1 overensstemmelseserkleringen vere identificeret, herunder ved
publikationsreferencer.

4. Ved at udarbejde EU-overensstemmelseserklaeringen stdr fabrikanten inde for, at
maleinstrumentet opfylder de geldende krav.

| ¥ 2004/22/EF (tilpasset)

Artikel 221

Over ensstemmel sesmaer kning

+ Et maleinstruments overensstemmelse med alle bestemmelserne 1 dette direktiv fremgar af,

at det er pafort LeE"—meerkningen X CE-markningen <X] og den supplerende setrelegiske
seeskaing O metrologimarkning <Xl, jf. artikel ££22.
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Artikel 22 [artikel R11 i afgorelse nr. 768/2008/EF]
Generédleprincipper for CE-maerkningen og for den supplerende metrologimaer kning

CE-markningen er underkastet de generelle principper i artikel 30 1 forordning (EF) nr.
765/2008.
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|\ 2004/22/EF (tilpasset) |

Den supplerende metrologimarkning bestar af det store bogstav M, og de sidste to
cifre 1 drstallet for dets pasatning omgivet af en firkant. Firkantens hegjde skal svare
til h;ajden af ;%%"-%%k%% IZ> CE maerkmngen <Z| %Pwp%

4 ny

Artikel 23 [artikel R12 i afgorelse nr. 768/2008/EF]

Regler og betingelser for anbringelse af CE-maerkningen og den supplerende

metrologimaerkning

CE-markningen og den supplerende metrologimarkning anbringes pa
méleinstrumentet eller pA mearkepladen, sd den er synlig, let leselig og ikke kan
slettes. Hvis maéleinstrumentet er af en sadan art, at dette ikke er muligt eller
berettiget, anbringes merkningen pa emballagen og i felgedokumenterne, nér der 1
henhold til den pageldende lovgivning skal vare sddanne.

|\ 2004/22/EF

Nar et méleinstrument bestar af en rekke komponenter, som virker sammen, men
som ikke er underenheder, skal markningerne vare pafert instrumentets hoveddel.

4 ny

"CE"-merkningen og den supplerende metrologimaerkning skal péferes, for
méleinstrumentet bringes 1 omsatning.

K

(4

|\ 2004/22/EF (tilpasset)

%%ﬁéﬁﬁgeﬁ IX> CE maerkmngen Xl og den supplerende metrologlmmrkmng
anten ager kan pafores

1nstrumentet under produktlonsprocessen hV1s det er berettlget

Den supplerende metrologimaerkning skal folge umiddelbart efter sE«merkningen
B CE-merkningen <XI.
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U ny

Efter CE-markningen og den supplerende metrologimerkning anfores
identifikationsnummeret pa det bemyndigede organ, hvis et sadant organ deltager i
produktionskontrolfasen.

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

6. Efter CE-merkningen og, hvis det er relevant, de identifikationsnumre, der er
omhandlet i stk. 5, kan der anbringes et piktogram eller en anden form for angivelse
vedrerende risiko- eller brugskategori.

Det bemyndigede organs identifikationsnummer mé ikke kunne slettes og skal vere
selvadeleggende ved fjernelse.

KAPITEL 4

NOTIFIKATION AF
OVERENSSTEMMEL SESVURDERINGSORGANER

Artikel 24 [artikel R13 i afgorelse nr. 768/2008/EF]

Notifikation

1. Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de ovrige medlemsstater om, hvilke
organer der er Dbemyndiget til som uath®ngig tredjepart at  udfere
overensstemmelsesvurderingsopgaver 1 henhold til dette direktiv. Denne notifikation skal
omfatte oplysninger om, hvilke former for maleinstrumenter hvert enkelt organ er blevet
udpeget for, samt eventuelt hvilke instrumentngjagtighedsklasser, maleomrader,
maleteknologi og ethvert andet instrumentkendetegn, der begraenser det omrdde, som
bemyndigelsen omfatter.

|\ 2004/22/EF (tilpasset)

2. Hvis en medlemsstat ikke har indfert national lovgivning for de i artikel 23 navnte
opgaver, bevarer den retten til at sdpege—eg bemyndige et organ til at udfere opgaver, der
vedrorer dette > det pagaeldende maleinstrument <X istrument.
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U ny

Artikel 25 [artikel R14 i afgorelse nr. 768/2008/EF]

Bemyndigende myndigheder

Medlemsstaterne skal udpege en bemyndigende myndighed, som er ansvarlig for at
indfere og gennemfore de nedvendige procedurer for vurdering og notifikation af
overensstemmelsesvurderingsorganer og overvagningen af bemyndigede organer,
herunder overensstemmelse med artikel 30.

Medlemsstaterne kan bestemme, at den i1 stk. 1 omhandlede vurdering og
overvagning skal foretages af et nationalt akkrediteringsorgan som defineret i og i
overensstemmelse med forordning (EF) nr. 765/2008.

Hvis den bemyndigende myndighed uddelegerer eller pa anden made overlader
vurderingen, notifikationen eller overvagningen som omhandlet i stk. 1 til et organ,
som ikke er en del af en myndighed, skal dette organ vere en juridisk enhed og med
de fornedne @ndringer overholde kravene i artikel 26, stk. 1-6. Desuden skal det
have truffet foranstaltninger til dekning af erstatningsansvar i forbindelse med sine
aktiviteter.

Den bemyndigende myndighed skal patage sig det fulde ansvar for de opgaver, der
udferes af det i stk. 3 na@vnte organ.

Artikel 26 [artikel R15 i afgorelse nr. 768/2008/EF]

Krav vedr grende bemyndigende myndigheder

En bemyndigende myndighed skal oprettes pa en sddan made, at der ikke opstar
interessekonflikter med overensstemmelsesvurderingsorganer.

En bemyndigende myndighed skal vare organiseret og arbejde pa en sddan made, at
der i dens arbejde sikres objektivitet og uvildighed.

En bemyndigende myndighed skal veare organiseret pa en sddan made, at alle
beslutninger om notifikation af overensstemmelsesvurderingsorganet traeffes af
kompetente personer, der ikke er identiske med dem, der foretog vurderingen.

En bemyndigende myndighed ma ikke udfere aktiviteter, som udferes af
overensstemmelsesvurderingsorganer, eller yde radgivningsservice pa kommercielt
eller konkurrencemaessigt grundlag.

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

En bemyndigende myndighed skal have et tilstraekkelig stort kompetent personale til,
at den kan udfere sine opgaver behgrigt.
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Artikel 27 [artikel R16 i afgorelse nr. 768/2008/EF]

Oplysningskrav for bemyndigende myndigheder

Medlemsstaterne skal underrette Kommissionen om deres nationale procedurer for vurdering
og notifikation af overensstemmelsesvurderingsorganer og overvagning af bemyndigede
organer og om eventuelle endringer heraf.

Kommissionen offentligger disse oplysninger.

Artikel 28 [artikel R17 i afgorelse nr. 768/2008/EF]

Krav vedr grende bemyndigede or ganer

1. I forbindelse med notifikation skal et overensstemmelsesvurderingsorgan opfylde
kravene 1 stk. 2-11.

2. Overensstemmelsesvurderingsorganet skal oprettes 1 henhold til national lovgivning
og vere en juridisk person.

3. Overensstemmelsesvurderingsorganet skal vare et tredjepartsorgan, der er
uathangigt af den organisation eller det méleinstrument, det vurderer.

Et organ, der tilherer en erhvervsorganisation og/eller brancheforening, som
repraesenterer virksomheder, der er involveret 1 konstruktion, fremstilling,
tilvejebringelse, sammensatning, brug eller vedligeholdelse af méleinstrumenter,
som det vurderer, kan, forudsat at det er pavist, at det er uathangigt, og at der ikke er
tale om interessekonflikter, anses for at vere et sddant organ.

4. Overensstemmelsesvurderingsorganet, dets overste ledelse og det personale, der er
ansvarligt for at foretage overensstemmelsesvurdering, mé ikke vaere konstrukter,
fabrikant, leverander, monter, keber, ejer, bruger eller reparator af de
maleinstrumenter, som de vurderer, eller bemyndiget repreesentant for nogle af disse
parter. Dette forhindrer ikke anvendelsen af vurderede méleinstrumenter, der er
nedvendige for overensstemmelsesvurderingsorganets aktiviteter, eller anvendelse af
sadanne maleinstrumenter i personligt gjemed.

Overensstemmelsesvurderingsorganet, dets overste ledelse og det personale, der er
ansvarligt for at foretage overensstemmelsesvurdering, ma ikke vere direkte
involveret i konstruktion, fremstilling, markedsfering, installering, anvendelse eller
vedligeholdelse af disse méleinstrumenter eller reprasentere parter, der er involveret
i disse aktiviteter. De ma ikke deltage i aktiviteter, som kan vare i strid med deres
objektivitet og integritet 1 forbindelse med de
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, de er bemyndiget til at udfere. Dette gelder
navnlig radgivningsservice.

Stk. 2 udelukker imidlertid ikke muligheden for udveksling af tekniske oplysninger i

forbindelse med overensstemmelsesvurderingen mellem fabrikanten og det
bemyndigede organ.
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Overensstemmelsesvurderingsorganet skal sikre, at dets dattervirksomheders eller
underentreprenerers aktiviteter ikke pavirker fortroligheden, objektiviteten og
uvildigheden af dets overensstemmelsesvurderingsaktiviteter.

Overensstemmelsesvurderingsorganet  og  dets  personale  skal  udfere
overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne med den sterst mulige faglige integritet og
den nedvendige tekniske kompetence pé det specifikke omrade og ikke pavirkes af
nogen form for pression og incitament, navnlig af ekonomisk art, som kan have
indflydelse pa deres afgerelser eller resultaterne af  deres
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, sarlig fra personer eller grupper af
personer, som har en interesse i resultaterne af disse aktiviteter.

Overensstemmelsesvurderingsorganet  skal  kunne  gennemfere alle de
overensstemmelsesvurderingsopgaver, som palaegges det i artikel 24, og for hvilke
det er Dblevet bemyndiget, uanset om disse opgaver udferes af
overensstemmelsesvurderingsorganet selv eller pa dets vegne og pa dets ansvar.

Til enhver tid og for hver overensstemmelsesvurderingsprocedure og type eller
kategori af maleinstrumenter, som det er blevet notificeret for, skal
overensstemmelsesvurderingsorganet have felgende til rddighed:

a) det nedvendige personale med teknisk viden og tilstrekkelig og relevant
erfaring til at udfere overensstemmelsesvurderingsopgaverne

b)  beskrivelser af de procedurer, 1 henhold til hvilke
overensstemmelsesvurderingen foretages, sdledes at gennemsigtigheden og
muligheden for at reproducere disse procedurer sikres. Det skal have indfert
hensigtsmessige politikker og procedurer, som skelner mellem de opgaver, det
udforer 1 sin egenskab af bemyndiget organ, og enhver anden form for aktivitet

c) procedurer, der satter det i stand til at udfere sine aktiviteter under hensyn til
de pageldende virksomheders storrelse, den sektor, som de opererer indenfor,
og deres struktur, til, hvor kompleks den pidgaeldende maleinstrumentteknologi
er, og til produktionsprocessens seriemessige karakter.

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

Det personale, som skal udfere overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne, skal have:

a) en god  teknisk og faglig  uddannelse omfattende alle
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter inden for det omrdde, pa hvilket
overensstemmelsesvurderingsorganet er blevet bemyndiget

b) et tilstreekkeligt kendskab til kravene vedrerende de vurderinger, de foretager,
og den nedvendige bemyndigelse til at udfere sidanne vurderinger

c) et tilstreekkeligt kendskab til og en tilstrekkelig forstaelse af de vesentlige
krav i bilag I og i de instrumentspecifikke bilag, de relevante harmoniserede
standarder og normative dokumenter og EU's relevante
harmoniseringslovgivning og national lovgivning
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d) den nedvendige feerdighed i at udarbejde de attester, redegorelser og rapporter,
som dokumenterer, at vurderingerne er blevet foretaget.

8. Det skal sikres, at overensstemmelsesvurderingsorganet, dets everste ledelse og
vurderingspersonalet arbejder uvildigt.

Aflgnningen af den gverste ledelse og vurderingspersonalet ma ikke vare athaengig
af antallet af foretagne vurderinger eller af resultatet af disse vurderinger.

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

10. Overensstemmelsesvurderingsorganets personale har tavshedspligt med hensyn til
alle oplysninger, det kommer i besiddelse af ved udferelsen af dets opgaver i henhold
til artikel 24 eller enhver bestemmelse 1 en national lov, som gennemferer den,
undtagen over for de kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor aktiviteterne
udferes. Ejendomsrettigheder skal beskyttes.

11. Overensstemmelsesvurderingsorganet skal deltage 1 eller sikre, at dets
vurderingspersonale er orienteret om de relevante standardiseringsaktiviteter og
aktiviteterne 1 den koordineringsgruppe af bemyndigede organer, der er nedsat i
henhold til EU's relevante harmoniseringslovgivning, og som generelle retningslinjer
anvende de administrative afgerelser og dokumenter, som er resultatet af den navnte
gruppes arbejde.

Artikel 29 [artikel R18 i afgorelse nr. 768/2008/EF]

Over ensstemmel sesfor modning

Hvis et overensstemmelsesvurderingsorgan dokumenterer, at det opfylder kriterierne i de
relevante harmoniserede standarder eller dele heraf, hvortil der er offentliggjort en reference i
Den Europceiske Unions Tidende, formodes det at opfylde kravene i artikel 28, for si vidt som
de geeldende harmoniserede standarder daekker disse krav.

Artikel 30 [artikel R20 i afgorelse nr. 768/2008/EF]

Dattervirksomheder og underentreprisei tilknytning til bemyndigede or ganer

1. Hvis et bemyndiget organ giver bestemte opgaver 1 forbindelse med
overensstemmelsesvurderingen 1 underentreprise eller anvender en dattervirksomhed,
skal det sikre, at underentrepreneren eller dattervirksomheden opfylder kravene i
artikel 28, og underrette den bemyndigende myndighed herom.

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

3. Aktiviteter kan kun gives i underentreprise eller udferes af en dattervirksomhed, hvis
kunden har givet sit samtykke.
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Det bemyndigede organ skal kunne stille de relevante dokumenter vedrerende
vurderingen af underentreprenerens eller dattervirksomhedens kvalifikationer og det
arbejde, som de har udfert i henhold til artikel 24, til radighed for den bemyndigende
myndighed.

Artikel 31 [artikel R22 i afgorelse nr. 768/2008/EF]

Ansggning om notifikation

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

Ansggningen skal ledsages af en beskrivelse af de
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, det eller de
overensstemmelsesvurderingsmoduler og det eller de méleinstrumenter, som organet
havder at veere kompetent til, samt af et eventuelt akkrediteringscertifikat udstedt af
et nationalt akkrediteringsorgan, 1 hvilket certifikat det godtgeres, at
overensstemmelsesvurderingsorganet opfylder kravene 1 artikel 28.

Hvis det pageldende overensstemmelsesvurderingsorgan ikke kan forelegge et
akkrediteringscertifikat, forelegger det den bemyndigende myndighed al den
dokumentation, der er nedvendig for at kontrollere, anerkende og regelmaessigt
overvage, at det opfylder kravene i artikel 28.

Artikel 32 [artikel R23 i afgorelse nr. 768/2008/EF]

Notifikationsprocedure

De bemyndigende myndigheder ma kun notificere
overensstemmelsesvurderingsorganer, som opfylder kravene i artikel 28.

De skal underrette Kommissionen og de evrige medlemsstater ved hjelp af det
elektroniske notifikationsvarktej, der er udviklet og forvaltes af Kommissionen.

Notifikationen skal indeholde fyldestgorende oplysninger om
overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne, det eller de pageldende
overensstemmelsesvurderingsmoduler og det eller de pdgaeldende maleinstrumenter
og den relevante dokumentation for kompetencen.

Hvis en notifikation ikke er baseret pa et akkrediteringscertifikat som omhandlet i
artikel 31, stk. 2, skal den bemyndigende myndighed forelaegge Kommissionen og de
ovrige medlemsstater den dokumentation, der attesterer
overensstemmelsesvurderingsorganets kompetence, og oplysninger om de ordninger,
der er indfert til sikring af, at der regelmaessigt fores tilsyn med organet, og at
organet ogsa fremover vil opfylde de i artikel 28 fastsatte krav.

Det pigzldende organ méd kun udfere aktiviteter som bemyndiget organ, hvis
Kommissionen og de gvrige medlemsstater ikke har gjort indsigelse inden for to uger
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efter en notifikation baseret pa et akkrediteringscertifikat og inden for to maneder
efter en notifikation, der ikke er baseret pd et akkrediteringscertifikat.

Kun et sddant organ anses for at vaere et bemyndiget organ i dette direktivs forstand.

Kommissionen og de ovrige medlemsstater skal underrettes om eventuelle
efterfolgende @ndringer af notifikationen.

Artikel 33 [artikel R24 i afgorelse nr. 768/2008/EF]

Identifikationsnumrefor og lister over bemyndigede or ganer
Kommissionen skal tildele de bemyndigede organer et identifikationsnummer.

Hvert bemyndiget organ tildeles kun et identifikationsnummer, ogsa selv om organet
er bemyndiget i henhold til flere EU-retsakter.

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

Kommissionen holder listen ajourfort.

Artikel 34 [artikel R25 i afgorelse nr. 768/2008/EF]

Andringer af notifikationen

Hvis en bemyndigende myndighed har konstateret eller er blevet orienteret om, at et
bemyndiget organ ikke langere opfylder kravene i artikel 28, eller at det ikke
opfylder sine forpligtelser, skal den bemyndigende myndighed begranse, suspendere
eller inddrage notifikationen, alt efter hvad der er mest hensigtsmassigt athengigt af,
i hvor alvorlig grad organet ikke opfylder disse krav eller forpligtelser. Den skal
straks underrette Kommissionen og de ovrige medlemsstater herom.

Hvis en notifikation begraenses, suspenderes eller inddrages, eller hvis det
bemyndigede organ har indstillet sine aktiviteter, skal den bemyndigende
medlemsstat treeffe de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at dette organs sager
enten behandles af et andet bemyndiget organ eller star til rddighed for de ansvarlige
bemyndigende myndigheder og markedsovervagningsmyndigheder efter disses
anmodning.
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Artikel 35 [artikel R26 i afgorelse nr. 768/2008/EF]

Anfaggtelse af bemyndigede or ganer s kompetence

Kommissionen skal undersgge alle sager, hvor den tvivler pa et bemyndiget organs
kompetence eller pd, at et bemyndiget organ fortsat opfylder de krav og forpligtelser,
der péhviler det, og tilfeelde, hvor den bliver gjort opmarksom pé en sddan tvivl.

Den bemyndigende medlemsstat skal efter anmodning foreleegge Kommissionen alle
oplysninger om grundlaget for notifikationen eller det bemyndigede organs fortsatte
kompetence.

Kommissionen skal sikre, at alle folsomme oplysninger, den indhenter som led i sine
undersogelser, behandles fortroligt.

Hvis Kommissionen konstaterer, at et bemyndiget organ ikke eller ikke laengere
opfylder kravene vedrerende dets notifikation, skal den underrette den
bemyndigende medlemsstat herom og anmode den om at treffe de nedvendige
foranstaltninger, herunder om nedvendigt inddragelse af notifikationen.

Artikel 36 [artikel R27 i afgorelse nr. 768/2008/EF]

Proceduremaessige forpligtelser for bemyndigede or ganer

Bemyndigede organer skal foretage overensstemmelsesvurdering i overensstemmelse
med de overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der er fastsat i bilag II.

Overensstemmelsesvurderingerne  skal foretages 1 overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet, sdledes at de erhvervsdrivende ikke palaegges unedige
byrder. Overensstemmelsesvurderingsorganerne skal udfere deres aktiviteter under
behorig hensyntagen til de berorte virksomheders storrelse, den sektor, som de
opererer inden for, og deres struktur, til kompleksitetsgraden af den pageeldende
méleinstrumentteknologi, og til produktionens seriemassige karakter.

I denne forbindelse skal de dog respektere den grad af strenghed og det
beskyttelsesniveau, der kraeves for maleinstrumentets overholdelse af
bestemmelserne i dette direktiv.

Hvis et bemyndiget organ finder, at de krav, der er fastsat i bilag I og 1 de
instrumentspecifikke bilag eller 1 de dertil svarende harmoniserede standarder,
normative dokumenter eller tekniske specifikationer, ikke er opfyldt af fabrikanten,
skal det anmode fabrikanten om at afhjelpe dette og udsteder ikke
overensstemmelsesattest.

Hvis et bemyndiget organ 1 forbindelse med overensstemmelsesovervagning, efter at
der allerede er blevet udstedt en attest, finder, at et maleinstrument ikke lengere
opfylder kravene, skal det anmode fabrikanten om at afhjelpe dette og om
nedvendigt suspendere eller inddrage attesten.
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5. Hvis der ikke treffes afhjelpende foranstaltninger, eller hvis disse ikke har den
enskede virkning, skal det bemyndigede organ begranse, suspendere eller inddrage
eventuelle attester, alt efter hvad der er mest hensigtsmassigt.

Artikel 37

Appel af afgerelser truffet af bemyndigede or ganer

Medlemsstaterne sikrer, at de bemyndigede organers afgarelser kan appelleres.
Artikel 38 [artikel R28 i afgorelse nr. 768/2008/EF]

Oplysningskrav for bemyndigede or ganer
1. De bemyndigede organer skal oplyse den bemyndigende myndighed om:

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

b)  forhold, der har indflydelse pd omfanget af og betingelserne for notifikationen

c¢) anmodninger om information om udferte
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, som de har modtaget fra
markedsovervagningsmyndighederne

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

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

Artikel 39 [artikel R29 i afgorelse nr. 768/2008/EF]
Erfaringsudveksling

Kommissionen serger for, at der foregar erfaringsudveksling mellem medlemsstaternes
nationale myndigheder med ansvar for notifikationspolitik.
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Artikel 40 [artikel R30 i afgorelse nr. 768/2008/EF]

Koordinering af bemyndigede or ganer

Kommissionen sikrer, at der etableres passende koordinering og samarbejde mellem organer,
der er notificeret i henhold til dette direktiv, og at denne koordinering og dette samarbejde
fungerer efter hensigten 1 form af sektorspecifikke grupper eller grupper pa tvers af
sektorerne af bemyndigede organer.

Medlemsstaterne serger for, at de organer, de har notificeret, enten direkte eller gennem
udpegede reprasentanter deltager 1 arbejdet 1 sddanne gruppe(r).

|\ 2004/22/EF (tilpasset)

KAPITEL 5

X> OVERVAGNING AF EU-MARKEDET OG KONTROL AF
MALEINSTRUMENTER, DER INDF@RES PA EU-
MARKEDET, OG BESKYTTEL SESPROCEDURER <]

| 2004/22/EF
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Artikel 41

Overvagning af EU-markedet og kontrol af maleinstrumenter, der indfer es pa EU-
mar kedet

Artikel 15, stk. 3, og artikel 16-29 1 forordning (EF) nr. 765/2008 finder anvendelse pé
maleinstrumenter.

Artikel 42 [artikel R31 i afgorelse nr. 768/2008/EF]

Procedurei tilfadde af maleinstrumenter, der udger en risiko pa nationalt plan

1. Hvis markedsovervagningsmyndighederne 1 en af medlemsstaterne har truffet
foranstaltninger i henhold til artikel 20 i forordning (EF) nr. 765/2008, eller hvis de
har tilstreekkelig grund til at antage, at et maleinstrument, der er omfattet af dette
direktiv, udger en risiko for samfundsinteresser, der er omfattet af dette direktiv, skal
de foretage en evaluering af det pageldende maleinstrument omfattende alle de krav,
der er fastlagt i dette direktiv. De berorte erhvervsdrivende skal samarbejde med
markedsovervagningsmyndighederne pa enhver nedvendig made.

Hvis markedsovervagningsmyndighederne i1 forbindelse med denne evaluering
konstaterer, at maleinstrumentet ikke opfylder kravene i dette direktiv, skal de straks
anmode den pagezldende erhvervsdrivende om at treffe alle fornedne
foranstaltninger for at bringe méleinstrumentet i overensstemmelse med disse krav
eller for at treekke det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage inden for en rimelig
tidsfrist, som de fastsetter i forhold til risikoens art.

Markedsovervagningsmyndighederne skal underrette det relevante bemyndigede
organ herom.

Artikel 21 1 forordning (EF) nr. 765/2008 finder anvendelse pd de i andet afsnit
omhandlede foranstaltninger.
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Hvis markedsovervagningsmyndighederne konstaterer, at den manglende
overensstemmelse med kravene ikke er begranset til medlemsstatens omrédde, skal de
underrette Kommissionen og de ovrige medlemsstater om resultaterne af
evalueringen og om de foranstaltninger, de har palagt den erhvervsdrivende at treeffe.

Den erhvervsdrivende skal sikre, at der treeffes alle de fornedne foranstaltninger over
for alle de pidgzldende méileinstrumenter, som han har gjort tilgengelige pa EU-
markedet.

Hvis den pégaldende erhvervsdrivende inden for den frist, der er omhandlet 1 stk. 1,
andet  afsnit, ikke  treeffer de  fornedne  foranstaltninger,  skal
markedsovervagningsmyndighederne  treffe ~ de  nedvendige  forelobige
foranstaltninger for at forbyde tilgengeliggorelsen af maleinstrumentet pa det
nationale marked eller for at trekke méleinstrumentet tilbage fra markedet eller kalde
det tilbage.

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

De i stk. 4 omhandlede oplysninger skal indeholde alle tilgengelige oplysninger,
serlig hvad angér de nedvendige data til identifikation af det méleinstrument, der
ikke opfylder kravene, maéleinstrumentets oprindelse, arten af den pdstiede
manglende opfyldelse af kravene og af den pagaldende risiko, arten og varigheden af
de trufne nationale foranstaltninger samt de synspunkter, som den relevante
erhvervsdrivende har fremsat. Markedsovervagningsmyndighederne skal navnlig
oplyse, om den manglende overensstemmelse med kravene skyldes:

a) at maleinstrumentet ikke opfylder kravene vedrerende beskyttelse af
samfundsinteresser som fastlagt i dette direktiv eller

b) mangler ved de harmoniserede standarder eller normative dokumenter, der er
omhandlet 1  artikel 14, og som  danner grundlag  for
overensstemmelsesformodningen.

De ovrige medlemsstater ud over den medlemsstat, der har indledt proceduren, skal
straks underrette Kommissionen og de ovrige medlemsstater om de trufne
foranstaltninger og om yderligere oplysninger, som de matte rade over, om det
pageldende maleinstruments manglende overensstemmelse med kravene, og om
deres indsigelser, hvis de ikke er indforstdiet med den meddelte nationale
foranstaltning.

Hvis der ikke inden for to maneder efter modtagelsen af de i stk. 4 omhandlede
oplysninger er blevet gjort indsigelse af en medlemsstat eller Kommissionen mod en
forelobig foranstaltning truffet af en medlemsstat, anses foranstaltningen for at vare
berettiget.

Medlemsstaterne skal sikre, at der straks traeffes de fornedne restriktive
foranstaltninger med hensyn til det pageldende maleinstrument.
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Artikel 43 [artikel R32 i afgorelse nr. 768/2008/EF]

Beskyttelsesprocedur e pa EU-plan

Hvis der efter afslutningen af proceduren i artikel 42, stk. 3 og 4, geres indsigelse
mod en medlemsstats nationale foranstaltning, eller hvis Kommissionen finder, at
den nationale foranstaltning er i modstrid med EU-lovgivningen, skal Kommissionen
straks drofte spergsmilet med medlemsstaterne og den eller de pagaeldende
erhvervsdrivende og vurdere den nationale foranstaltning. Pa grundlag af resultaterne
af denne vurdering skal Kommissionen treffe afgerelse om, hvorvidt den nationale
foranstaltning er berettiget eller ej.

Kommissionen retter sin afgarelse til alle medlemsstaterne og meddeler den straks til
medlemsstaterne og den eller de relevante erhvervsdrivende.

Hvis den nationale foranstaltning anses for at vere berettiget, skal samtlige
medlemsstater treeffe de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at det
maleinstrument, der ikke er i overensstemmelse med kravene, traekkes tilbage fra
deres marked, og underrette Kommissionen herom. Hvis den nationale foranstaltning
anses for ikke at vare berettiget, skal den pagzldende medlemsstat traekke
foranstaltningen tilbage.

Hvis den nationale foranstaltning anses for at veare berettiget, og hvis
maéleinstrumentets manglende overensstemmelse med kravene tilskrives mangler ved
de harmoniserede standarder som omhandlet i artikel 42, stk. 5, litra b), i dette
direktiv skal Kommissionen anvende den procedure, som er beskrevet i artikel 8 i
forordning (EU) nr. [...]. [om europeisk standardisering].

\ W 2004/22/EF (tilpasset)

Hsis DO og maleinstrumentets <XI dean manglende overensstemmelse tilskrives
mangler ved standarderne-eller de normative dokumenter X> som omhandlet i artikel
42, stk. 5, litra b), anvender <ZI %ﬁl@egg%# Kommissionen [X> den 1 art1kel 17
foreskrevne procedure <ZI e 22 e : b A ;
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Artikel 44 [artikel R33 i afgorelse nr. 768/2008/EF]

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

for beskyttelsen af samfundsinter esser

Hvis en medlemsstat efter at have foretaget en vurdering 1 henhold til artikel 42, stk.
1, finder, at et méleinstrument, selv om det opfylder kravene i dette direktiv, udger
en risiko for beskyttelsen af samfundsinteresser, palegger den den pédgeldende
erhvervsdrivende at treffe alle nedvendige foranstaltninger for at sikre, at det
pageldende maleinstrument, nar det bringes 1 omsatning, ikke lengere udger en
risiko, eller for at traekke det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage inden for en
rimelig tidsfrist, som den fastsatter 1 forhold til risikoens art.

Den erhvervsdrivende skal sikre, at der traeffes foranstaltninger over for alle de
pageldende maleinstrumenter, som han har gjort tilgeengelige pa EU-markedet.

Medlemsstaten underretter straks Kommissionen og de ovrige medlemsstater herom.
Informationen skal indeholde alle tilgengelige oplysninger, serlig hvad angér de
nedvendige data til identifikation af det pdgeldende maleinstrument, dets oprindelse
og forsyningskeden, arten af den pdgaldende risiko og arten og varigheden af de
trufne nationale foranstaltninger.

Kommissionen skal straks drefte spergsmalet med medlemsstaterne og den eller de
pageldende erhvervsdrivende og vurdere den nationale foranstaltning. P& grundlag
af resultaterne af denne vurdering skal Kommissionen treffe afgerelse om, hvorvidt
foranstaltningerne er berettiget eller ej, og om nedvendigt foresld passende
foranstaltninger.

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

Artikel 45 [artikel R34 i afgorelse nr. 768/2008/EF]

Formel manglende over ensstemmelse med kravene

Uanset artikel 42 skal en medlemsstat, hvis den konstaterer et af felgende forhold,
palegge den péageldende erhvervsdrivende at bringe den manglende
overensstemmelse med kravene til opher:

a)  overensstemmelsesmarkningen, den supplerende metrologimarkning eller
identifikationsnummeret for det bemyndigede organ, hvis et séddant organ
deltager i produktionskontrolfasen, er anbragt i modstrid med artikel 30 i
forordning (EF) nr. 765/2008 eller artikel 23 1 dette direktiv.
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b) Der er ikke anbragt nogen CE-merkning, supplerende metrologimerkning
eller identifikationsnummeret for det bemyndigede organ, hvis et sddant organ
deltager i produktionskontrolfasen.

c)  Der er ikke udarbejdet en EU-overensstemmelseserklaering.
d) EU-overensstemmelseserklaringen er ikke udarbejdet korrekt.
e) Den tekniske dokumentation er enten ikke til rddighed eller ikke fuldstendig.

2. Hvis der fortsat er tale om manglende overensstemmelse som omhandlet i stk. 1, skal
den pagzldende medlemsstat treeffe alle nedvendige foranstaltninger for at begranse eller
forbyde, at maleinstrumentet gores tilgeengeligt pd markedet, eller sikre, at det kaldes tilbage
eller traekkes tilbage fra markedet.

| 2004/22/EF
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|\ 2004/22/EF (tilpasset)
KAPITEL 6

X> UDVALG OG DELEGEREDE RETSAKTER Xl

Artikel 546
Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistas af Udvalget for Maleinstrumenter. X> Dette udvalg er et udvalg som
beskrevet i forordning (EU) nr. 182/2011. <XI

2. Nér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 3-eg

forordning (EU) nr. 182/2011 Xls5f-dennes-artikelS.

‘Gny

3. Hvor udvalgets udtalelse skal indhentes ved skriftlig procedure, afsluttes den skriftlige
procedure uden noget resultat, hvis formanden traeffer beslutning herom eller et simpelt flertal
af udvalgets medlemmer anmoder herom inden for tidsfristen for afgivelse af udtalelsen.

|\ 1137/2008

|\ 2004/22/EF (tilpasset)

Artikel $647

X> Andringer af bilag I
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Kommissionen tillegges befojelse til efter artikel48 at vedtage delegerede retsakter
vedrerende @ndringer af de instrumentspecifikke bilag I11-XII

|\ 1137/2008 (tilpasset)

040 m hnsyn til:
a) maksimalt tilladelige fejl og nejagtighedsklasser
b) tilladte driftsbetingelser
c) kritiske @ndringsvaerdier

d) forstyrrelser.

4 ny
Artikel 48
Udovelse af deleger ede befgjelser
1. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter pa de i denne
artikel anforte betingelser.
2. De delegerede befojelser 1 artikel 10 tillegges Kommissionen for en ubegranset
periode fra den [datoen i artikel 51, andet afsnit].
3. Den 1 artikel 47 omhandlede delegation af befgjelse kan til enhver tid tilbagekaldes

af Europa-Parlamentet eller Rédet. En afgerelse om tilbagekaldelse bringer den
delegation af befojelser, der er angivet 1 afgerelsen, til opher. Den far virkning dagen
efter offentliggarelsen af afgerelsen 1 Den Europceiske Unions Tidende eller pa et
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senere tidspunkt, der angives i afgerelsen. Den berorer ikke gyldigheden af
delegerede retsakter, der allerede er i trdt kraft.

Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidig Europa-
Parlamentet og Radet meddelelse herom.

En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 46 traeder kun i kraft, hvis hverken
Europa-Parlamentet eller Radet har gjort indsigelse inden for en frist pd 2 maneder
fra meddelelsen af den pagaldende retsakt til Europa-Parlamentet og Radet, eller
hvis Europa-Parlamentet og Radet inden udlebet af denne frist begge har informeret
Kommissionen om, at de ikke agter at gere indsigelse. Fristen forlenges med 2
méneder pa Europa-Parlamentets eller Radets initiativ.

|\ 2004/22/EF (tilpasset)

KAPITEL 7

X> OVERGANGSBESTEMMEL SER OGAFSLUTTENDE
BESTEMMEL SER XI

|\ 2004/22/EF
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Artikel 49

Sanktioner

Medlemsstaterne fastsatter regler om sanktioner for overtredelse af de nationale
bestemmelser, der er vedtaget 1 medfer af dette direktiv, og treffer alle nedvendige
foranstaltninger til at sikre gennemforelsen heraf.

Sanktionerne skal vaere effektive, sta 1 rimeligt forhold til overtreedelsernes grovhed og have
afskraekkende virkning.

Medlemsstaterne giver senest den [datoen 1 andet afsnit i artikel 51] Kommissionen
meddelelse om disse bestemmelser og meddeler omgéende senere @ndringer af betydning for
bestemmelserne.

Artikel 50

Overgangsbestemmel ser

1. Medlemsstaterne ma ikke forhindre tilgengeliggorelsen pa markedet og/eller
ibrugtagning af maleinstrumenter, der er omfattet af direktiv 2004/22/EF, som er i
overensstemmelse med dette direktiv, og som blev bragt i omsatning for [den dato,
der er fastsat 1 andet afsnit af artikel 51].

Overensstemmelsesattester, som er udstedt 1 henhold til direktiv 2004/22/EF, skal
vere gyldige 1 henhold til nervaerende direktiv indtil [andet afsnit 1 artikel 51], med
mindre de udleber for denne dato.

2. Artikel 23 1 direktiv 2004/22/EF skal have virkning indtil den 30. oktober 2016.

|\ 2004/22/EF (tilpasset)
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Artikel 51

Gennemfgarelsei national ret

1. Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest [indset dato — 2 ar efter vedtagelsen] de
love og administrative bestemmelser, der er nedvendige for at efterkomme artikel 4, stk. 5-22,
artikel 8, 9, 10, 11, 13, 14, [15], 20, 22, 23, stk.1, stk. 3, stk. 5 og stk. 6, artikel 24, 25, 26, 27,
28, 29, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 38, 39, 40, 41, 42, 43, 44, 45, 49, 50 og bilag II. De
tilsender straks Kommissionen disse bestemmelser med en sammenligningstabel, som viser
sammenhangen mellem de pidgaldende bestemmelser og dette direktiv.

De anvender disse bestemmelser fra [dagen efter den dato, der er anfort 1 forste afsnit].

Bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal ved
offentliggerelsen ledsages af en sddan henvisning. De skal ogsa indeholde oplysning om, at
henvisninger 1 geeldende love og administrative bestemmelser til det direktiv, der ophaves
ved naervaerende direktiv, gaelder som henvisninger til nervaerende direktiv Medlemsstaterne
fastsatter de nermere regler for henvisningen og traffer bestemmelse om affattelsen af den
navnte oplysning.

|\ 2004/22/EF (tilpasset)

2. Medlemsstaterne tilsender Kommissionen de X> vigtigste <X] nationale bestemmelser, som
de udsteder pa det omrade, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 2252
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U ny |

Uden af det berorer artikel 50, ophaves direktiv 2004/22/EF, som &ndret ved de i bilag XIII
naevnte direktiver, med virkning fra [den dato, der er fastsat i artikel 51, andet afsnit], uden at
dette bererer medlemsstaternes forpligtelser med hensyn til de i bilag XIII, del B, angivne
frister for gennemforelse 1 national ret og anvendelse af direktiverne.

Henvisninger til det oph@vede direktiv gaelder som henvisninger til nervarende direktiv og
laeses efter sammenligningstabellen i bilag XIV.

21
22
23

24
25
26
27
28

29
30
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|\ 2004/22/EF (tilpasset)

Artikel 2653
| krafttreeden

Dette direktiv traeder i kraft pd B tyvendedagen <X] dagen for offentliggerelsen i Den
Europceiske Unions Tidende.

Artikel 1, 2, 3 og artikel 4, stk. 1-4, artikel 5, 6, 7, 16, 17, 18, 19, 21 og artikel 23, stk. 2 og 4,
og bilag I, III, IV, V, VI, VII, VIII, IX, X, XI og XII finder anvendelse fra [den dato, der er
fastsat i artikel 51, andet afsnit].

|\ 2004/22/EF
Artikel 2254
Adressater
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udferdigeti|[...].
Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Rddets vegnet

Formand Formand
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| 2004/22/EF

BILAG
VASENTLIGE KRAV

Maleinstrumenter skal have en hej grad af metrologisk beskyttelse, saledes at alle berorte
parter kan have tillid til méleresultatet, og de skal konstrueres og fremstilles efter et hojt
kvalitetsniveau med hensyn til méleteknologi og maledataenes sikkerhed.

|\ 2004/22/EF (tilpasset)

De X vasentlige <X] krav, som maleinstrumenter skal opfylde, er fastsat i det folgende og
suppleres 1 givet fald af instrumentspecifikke krav 1 bilag M=064=-M=040 111 til XII, hvori
visse dele af de generelle krav naermere uddybes.

I de lesninger, der anvendes for at opfylde X> de vasentlige <X kravere, skal der tages
hensyn til instrumentets pédtenkte anvendelse samt enhver sidan fejlanvendelse, som ma
forventes.

|\ 2004/22/EF
DEFINITIONER
Malestorrelse Malestorrelsen er den givne storrelse, som skal méles.
Pavirkende En pavirkende storrelse er en storrelse, som ikke er malesterrelsen,
storrelse men som pavirker maleresultatet.
Tilladte De tilladte driftsbetingelser er de vaerdier af malestorrelse og
driftsbetingelser pavirkende storrelser, som udger instrumentets normale
driftsbetingelser.
Forstyrrelse En pavirkende storrelse med en veardi, der ligger inden for de grenser,

der er fastsat i det relevante krav, men uden for de tilladte
driftsbetingelser, der er fastsat for maleinstrumentet. En pavirkende
storrelse er en forstyrrende storrelse, hvis der for en sddan pavirkende
storrelse ikke er fastsat tilladte driftsbetingelser.

Kritisk endring Den kritiske @ndring er den @ndring, ved hvilken @&ndringen af
maéleresultatet anses for uensket.

Fysisk Et fysisk méleapparat, som er beregnet til under brug vedvarende at
maleapparat gengive eller afgive en eller flere maleverdier af en given storrelse.
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Direkte En salgstransaktion er direkte salg, sdfremt:

salgstransaktion
— maleresultatet er grundlaget for den pris, som skal erlegges,

0g

— mindst en af de parter, der er involveret i1 transaktionen i
forbindelse med maling — hvad enten det er en forbruger
eller enhver anden part — har behov for et tilsvarende
beskyttelsesniveau, og

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

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

Forsyningsvirks Ved forsyningsvirksomhed forstés en leverander af elektricitet, gas,
omhed varme eller vand.

|\ 2004/22/EF (tilpasset)

X> VAESENTLIGE XIKRAV

| 2004/22/EF

1. Tilladelige fejl

1.1. Under de tilladte driftsbetingelser og 1 fraver af forstyrrende storrelser ma malefejlen
ikke vere storre end den maksimale tilladelige fejl, som er fastlagt i de péagaldende
instrumentspecifikke krav.

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

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

Nér instrumentet er bestemt til anvendelse i et permanent, kontinuert elektromagnetisk felt,
skal de tilladte praestationer i testen med amplitudemoduleret elektromagnetisk stralingsfelt
ligge inden for den maksimale tilladelige fejl.

1.3. Fabrikanten angiver det klimatiske, mekaniske og elektromagnetiske miljo, som
instrumentet er bestemt til anvendelse 1, samt stromforsyning og andre pdvirkende sterrelser,
som kan pavirke dets nejagtighed under hensyntagen til de krav, som er fastlagt i de
pageldende instrumentspecifikke bilag.
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1.3.1. Klimatisk miljo

Fabrikanten skal angive den evre og nedre temperaturgrense blandt verdierne i tabel 1,
medmindre andet er angivet i bilag M=094-61MI-019 I1I til XII, og anfere, om instrumentet
er beregnet til kondenserende eller ikke-kondenserende fugtighed, samt om den tiltenkte
placering er aben eller lukket.

Tabel 1

Temperaturgranser

Ovre temperaturgrense 30°C | 40°C 55°C 70 °C

Nedre temperaturgrense | 5S°C | —10°C | —25°C | —40°C

1.3.2. a) Det mekaniske miljo klassificeres i1 klasse M1 til M3 som beskrevet
nedenfor.

Ml

Denne klasse omfatter instrumenter, der anvendes pa steder med minimal
udsettelse for vibrationer og chok, f.eks. instrumenter, som er monteret pa lette
understotninger og udsat for ubetydelige vibrationer og chok fra omgivende
sprengning eller pelenedramning, smaekkende dere etc.

M2

Denne klasse omfatter instrumenter, der anvendes pa steder med betydeligt eller
hejt vibrations- og chokniveau, f.eks. forarsaget af maskiner og forbipasserende
koretgjer 1 nerheden, eller af, at de er placeret tet op ad tunge maskiner,
transportbdnd mv.

M3

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

b) Der skal tages hensyn til folgende pévirkende storrelse 1 forbindelse med det
mekaniske miljo:

- vibration
- mekanisk chok.

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

El

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

E2

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

E3

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

— spendingsfald, der skyldes aktivering af startmotorkredslebet i en
forbreendingsmotor

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

b) Der skal tages hensyn til felgende pavirkende sterrelser i forbindelse med
elektromagnetiske miljoer:

spaendingsudfald

kortvarig formindsket spending

spendingsvariationer pa fedeledninger og/eller signallinjer
elektrostatiske udladninger

hejfrekvent elektromagnetisk felt

overforte hejfrekvente elektromagnetiske felter pa fedeledninger og/eller
signallinjer

overspending pé fedeledninger og signallinjer.

1.3.4. Der skal eventuelt tages hensyn til folgende andre pavirkende storrelser:

spendingsvariation

netfrekvens

netgenererede magnetiske felter

andre sterrelser, der kan pavirke instrumentets ngjagtighed i1 vaesentlig grad.

1.4.

|\ 2004/22/EF

Under udforelsen af de test, der er fastlagt 1 direktivet, geelder folgende:
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| 2004/22/EF

1.4.1. Grundregler for testning og bestemmelse af fejl

De vasentlige krav, som er anfort 1 afsnit 1.1 og 1.2, skal kontrolleres for hver relevant
pavirkende storrelse. Medmindre andet er angivet i det pagaldende instrumentspecifikke
bilag, gelder disse vasentlige krav kun, hvis den enkelte pdvirkende storrelse péferes og
vurderes separat, og alle andre pévirkende sterrelser holdes relativt konstant pd deres
referenceverdi.

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

1.4.2. Omgivende luftfugtighed

a) Alt efter det klimatiske miljo, som instrumentet er bestemt til anvendelse i, kan den
mest velegnede test enten bestd 1 fugtig varme 1 stationzr tilstand (ingen
kondensation) eller et cyklisk (kondensdannende) forleb med fugtig varme.

b) Den cykliske test med fugtig varme er hensigtsmaessig, nar der er betydelig
kondensation, eller dampindtreengningen fremskyndes af ventilationen. Under
omstendigheder, hvor ikke-kondenserende fugt er en faktor, vil stationer testning
med fugtig varme vaere hensigtsmassig.

2. Reproducerbarhed

Har mélesterrelsen samme vardi, men med en anden placering eller en anden bruger, medens
alle andre betingelser er uendrede, skal de efterfolgende méileresultater stemme meget ngje
overens. Forskellen mellem maleresultaterne skal vere lille i forhold til den maksimalt
tilladelige fejl.

3. Repeterbarhed

Har malestorrelsen samme verdi, og er mélebetingelserne uandrede, skal de efterfelgende
méleresultater stemme meget ngje overens. Forskellen mellem maleresultaterne skal vare lille
i forhold til den maksimalt tilladelige fejl.

4. Diskrimination og fglsomhed

Maleinstrumenter  skal  have tilstreekkelig  folsomhed og tilstrekkeligt lav
diskriminationsterskel til de maleopgaver, de er bestemt til.

5. Holdbarhed

Maleinstrumenter skal vare konstrueret sdledes, at deres metrologiske egenskaber er
tilstrekkeligt stabile i et af fabrikanten skennet tidsrum, forudsat at de monteres,
vedligeholdes og anvendes korrekt i overensstemmelse med fabrikantens anvisninger og i det
milje, de er bestemt til.
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6. Palidelighed

Et elektronisk méleinstrument skal konstrueres, sd det s vidt muligt reducerer virkningen af
en funktionsfejl, som ville medfere et ungjagtigt méleresultat, medmindre tilstedeverelsen af
en sddan defekt er abenbar.

7. Egnethed

7.1. Maéleinstrumenter méd ikke have egenskaber, der kan forventes at lette svigagtig
anvendelse, og muligheden for utilsigtet fejlanvendelse skal vare mindst mulig.

7.2. Maleinstrumenter skal vaere egnede til den patenkte anvendelse under hensyn til de i
praksis forekommende driftsbetingelser og mé ikke stille urimelige krav til brugeren for at
opna et korrekt méleresultat.

7.3. Instrumenter til forbrugsmaling ved flow eller stromstyrker uden for maleomradet méa
ikke frembringe fejl med urimelig skaevhed.

7.4. Nér et méileinstrument er beregnet til méling af vaerdier af malesterrelsen, som er
konstante 1 tid, skal méleinstrumentet vere ufelsomt over for smé afvigelser i méalestorrelsens
veerdi eller traeffe passende foranstaltninger.

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

7.6. Et méleinstrument skal vaere konstrueret sdledes, at maleopgaverne kan kontrolleres efter
omsatning og ibrugtagning af instrumentet. Sarligt udstyr eller programmel til denne kontrol
skal om nedvendigt vere en del af instrumentet. Provemetoden skal vere beskrevet i
brugervejledningen.

Nér et maleinstrument er tilknyttet programmel, som opfylder andre funktioner end
malefunktionen, skal det programmel, der har afgerende betydning for de metrologiske
egenskaber, kunne identificeres, og det ma ikke udsettes for utilladelig pdvirkning fra det
tilknyttede programmel.

8. Beskyttelse mod forvanskning

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

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

8.3. Programmel, som er af afgerende betydning for de metrologiske egenskaber, skal vere
merket tilsvarende og skal vaere udformet séledes, at det kan sikres.

Identifikationen af sddant programmel skal let kunne foretages af maleinstrumentet.

Eventuelle vidnesbyrd om, at der har fundet indgreb sted, skal vere tilgeengelige i1 et rimeligt
tidsrum.
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8.4. Ved opbevaring eller overforsel af méledata, programmel, som er af afgerende betydning
for méleegenskaberne, og metrologisk vigtige parametre skal disse vere tilstreekkeligt sikret
mod tilsigtet og utilsigtet forvanskning.

8.5. Pa instrumenter til forbrugsmaéling i husholdninger mé visningen af hele den leverede
mangde eller de visninger, som hele den leverede mangde kan afleses fra, og som helt eller
delvis udger grundlaget for betaling, ikke kunne tilbagestilles under brug.

9. Anvisninger, som skal pafereseller ledsage instrumentet
9.1. Méleinstrumentet skal vere forsynet med folgende péskrifter:
a) fabrikantens merke eller navn

b) oplysninger om dets ngjagtighed

| 2004/22/EF
samt, i givet fald,

| 2004/22/EF
<) oplysninger om anvendelsesbetingelser
d) malekapaciteten
e) méaleomrader
1) identitetsmeerke

|\ 2004/22/EF (tilpasset)

(g) EE > EU <Xl-typeafprovningsattestens eller EE X EU XI-
konstruktionsafprevningsattestens nummer

|\ 2004/22/EF

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

9.2. Er instrumentets dimensioner for sma eller dets konstruktion for felsom til, at de
pageldende oplysninger kan paferes, skal passende merkning vere pafert emballagen, hvis
der er en sddan, og vere anfort i de ledsagende dokumenter, der kraeves 1 henhold til dette
direktiv.
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9.3. Maleinstrumenter skal vere ledsaget af anvisninger for betjening, medmindre
méleinstrumenterne er sd enkle, at dette ikke er nedvendigt. Disse anvisninger skal vare
letforstaelige og i relevant omfang omfatte:

a) tilladte driftsbetingelser

b) klassificering af mekanisk og elektromagnetisk miljo

c) den eovre og nedre temperaturgraense, mulighed for kondensation, ben eller lukket
placering

d) anvisninger for montering, vedligeholdelse, reparationer, tilladte justeringer

e) anvisninger for korrekt betjening og eventuelle serlige anvendelsesbetingelser

il betingelserne  for kompatibilitet med graenseflader, underenheder eller
maleinstrumenter.

9.4. For grupper af identiske méleinstrumenter, som anvendes pd samme sted, eller som
anvendes til forbrugsméling, kraeves ikke nedvendigvis sarskilte brugerhandbeger.

9.5. Medmindre andet er angivet i et instrumentspecifikt bilag, skal skalaintervallet for en
malt veerdi have formen 1x10", 2x10", eller 5x10" hvor n er et vilkérligt heltal eller nul.
Maleenheden eller symbolet for den skal vaere angivet tet ved dens talveerdi.

9.6. En fysisk méilestorrelse skal vaere market med en nominel verdi eller en skala, ledsaget
af den anvendte méleenhed.

|\ 2004/22/EF (tilpasset)

9.7. De anvendte maleenheder og symbolerne for dem skal vare i overensstemmelse med
sellesskabslovaing X> EU-lovgivningen <X om maleenheder og deres symboler.

|\ 2004/22/EF

9.8. Alle marker og paskrifter, som kraeves efter noget vasentligt krav, skal vare klare, ikke-
sletbare, utvetydige og ikke overforbare.

10. Angivelse af resultat
10.1. Resultatet skal vises direkte eller ved udskrift pd papir.

10.2. Alle resultater skal vises tydeligt og utvetydigt og vaere ledsaget af sidanne marker og
paskrifter, som er nedvendige for at gore brugeren opmarksom pd, hvad resultatet betyder.
Det viste resultat skal vare let at aflese under normale brugsomstendigheder. Yderligere
angivelser kan vises, forudsat at de ikke kan give anledning til forveksling med de
metrologisk kontrollerede angivelser.
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10.3. For udskrevne eller registrerede resultater skal det udskrevne eller registrerede ligeledes
veere letlaeseligt og ikke-sletbart.

10.4. Maleinstrumenter til direkte salgstransaktioner skal vere udformet saledes, at
maleresultatet vises for begge parter i transaktionen, nar de er monteret forskriftsmaessigt. Nér
det er af afgerende betydning i forbindelse med en direkte salgstransaktion, skal enhver
kvittering, som udskrives til kunden fra et tilknyttet apparat, som ikke er i overensstemmelse
med de relevante krav i direktivet, vaere forsynet med en passende advarsel.

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

11. Yderligere behandling af data til afslutning af handelstransaktionen

11.1. MaAleinstrumenter til andre formal end forbrugsmaling skal varigt registrere
maleresultatet, ledsaget af oplysninger, som identificerer den padgaeldende transaktion, nar:

a) maélingen ikke er gentagelig, og
b) maleinstrumentet normalt er bestemt til at anvendes, nir den ene part i handelen er
fraverende.

11.2. Desuden skal varigt bevis pd maleresultatet og oplysninger, som identificerer
transaktionen, pa anmodning kunne stilles til rddighed, nar mélingen er afsluttet.

12. Overensstemmelsesvurdering

Maleinstrumenter skal vere udformet saledes, at deres overensstemmelse med de relevante
krav i direktivet let kan vurderes.

WV 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

BILAGAIL

X> 1. MODUL A: XISy
INTERN FABRIKATIONSKONTROL

crensstemmeheserihertng RO p&  ilntern  fabrikationskontrol er den
overensstemmelsesvurderlngsprocedure hvorved fabrikanten opfylder de i dettebilas punkt
2, 3 og 4 anferte betingelser og garanterer og erklarer, at de pdgaeldende méleinstrumenter
opfylder de relevante krav i direktivet.

;TEKNISK DOKUMENTATION

2 Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation, der er beskrevet i artikel +819.

Dokumentationen skal ssuhegere DO gore det muligt X1 ep—=ardesing—af X> at vurdere om
instrumentet er i <X] #stramentets overensstemmelse med de relevante krav i—direktivet
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X> og XI —Pen—skal = omfatte en fyldestgorende analyse og vurdering af
risikoen/risiciene. < Den = tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de
geldende krav og,<skal i det omfang, det er relevant for ea=sédar vurderingen, DO af <X
emfatte instrumentets konstruktion, fremstilling og > brug <X] funktien.

3. FreMSHHELING X FREMSTILLINGSVIRKSOMHED <X

4 Fabrikanten treffer alle nedvendige foranstaltninger for, at [X> det ved
fremstillingsprocessen og overvagningen af den sikres, Xlsikee; at de fremstillede
instrumenter er i overensstemmelse med [X> den i1 punkt 2 omhandlede tekniske
dokumentation og opfylder kravene i de direktiver, som de er omfattet af X] keavene—

direlivet,

4. SKRIFFLIG X> OVERENSSTEMMEL SESMARKNING oG Xl
OVERENSSTEMMEL SESERK L £RING

54.1. Fabrikanten anbringer 2EE* [X> CE Xl-markningen og den supplerende
metrologimarkning pa hvert enkelt maleinstrument, som er i overensstemmelse med de
relevante krav i direktivet.

54.2. X Fabrikanten udarbejder X1Berudstedes en skriftlig overensstemmelseserklering for
en model af instrumentetz—sem—stides [X> og opbevarer den sammen med den tekniske
dokumentation, sd den i ti ar efter efter, at instrumentet er blevet X] = bragt i
omsaatnlng, Gstar il radlghed for de nationale myndigheder i——ér—fra—datoen—for

316 strument. Den DO Det skal af overensstemmelseserkleringen
instrumentes—fer—hwilken den

fremga hV1lket <ZI shes
X> vedrorer <XI exudstedt.

U ny

Et eksemplar af overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning til rddighed for de
relevante myndigheder.

| ¥ 2004/22/EF (tilpasset)

Der leveres en kopi af erkleringen sammen med hvert enkelt maleinstrument, der
markedsferes DO bringes 1 omsatning <XI. Dette krav kan imidlertid fortolkes som gaeldende
for et parti eller en sending i stedet for enkelte instrumenter, safremt der leveres et stort antal
instrumenter til en enkelt bruger.
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5. GepkeEntE X BEMYNDIGET <X] REPRAESENTANT

W 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

& Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt D> 4 <X] 3-eg—6-2 kan pé-ha Ene-og
hans—ansvar opfyldes af hans [X> bemyndigede reprasentant pad hans vegne og ansvar <ZI
= séfremt de er specificeret i mandatet <.

| 2004/22/EF

x> 2. MODUL A2 <l ; E
INTERN FABRI KATIONSKONTROL PLUS B) OVERVAGET
INSTRUM ENTKONTROL MED VEKSL ENDE MELLEM RUM <X

4 ny

1. Intern instrumentkontrol plus overvaget instrumentkontrol med vekslende mellemrum er
den procedure for overensstemmelsesvurdering, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2-5
omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklerer, at de péagaeldende
méleinstrumenter opfylder de relevante krav i dette direktiv.
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WV 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

2. TEKNISK DOKUMENTATION

2 Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation, der er beskrevet i artikel +819.
Dokumentationen skal sakiggere X> gore det muligt <X ea—urdesing—af X at vurdere, om
instrumentet er i <X] imstrumentets overensstemmelse med de relevante krav = og skal
omfatte en fyldestgerende analyse og vurdering af risikoen/risiciene. <& +irektivet Den
X> tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de gaeldende krav og, Xlskat i det
omfang, det er relevant for em—sédam vurderingen, emfatte [ af <XI instrumentets
konstruktion, fremstilling og fanktien X brug I .

3. FreMSHHELNG X FREMSTILLINGSVIRKSOMHED <Xl

4 Fabrikanten treffer alle nedvendige foranstaltninger for, at [X> det ved
fremstillingsprocessen og overvagningen af den sikres, Xlsikee; at de fremstillede
instrumenter er i1 overensstemmelse med [X> den i1 punkt 2 omhandlede tekniske
dokumentation og opfylder kravene i de direktiver, som de er omfattet af <XI kravene=

4. PrepukFentrRoL X INSTRUMENTKONTROL <Xl

5 Et bemyndiget organ udvalgt af fabrikanten udferer eller lader udfere preduktkentrel
X> instrumentkontrol <X] med passende mellemrum, som det=seks fastsattese X> af organet
med henblik pa at kontrollere kvaliteten af den interne instrumentkontrol, blandt andet <X]
under hensyn til, hvor teknologisk komplekse produkterne er, og IZ> hvor stor
produktlonsmaengden er. <X] unde X g e

reprmsentatlv stlkprﬂve af de fmrdlge malemstrumenter <X] gétagetatfd =
B> pa stedet, <X, inden—marked: sforinsen X for produktet brlnges i omsaatnlng, og denne
stlkpmve @ undersgges a—passende-prevaingersom—= astsati-derelevante—dokumenter—de
er—ne £ i i 3 og D underkastes de
provninger, der er fastsat i de relevante dele af den harmomserede standard og/eller de
tekniske specifikationer, eller hgnende prgvmnger Xl %#&Hé@%%@%@@ med henblik pé at
kontrollere <XI, at instrumenterne e mmelse—med X opfylder XI de relevante
krav i dlrektlvet. Foreligger der ikke et relevant dokument, beslutter det pdgaldende
bemyndigede organ, hvilke relevante prevninger der skal udfores.

|\ 2004/22/EF

Hvis et eller flere eksemplarer af instrumenterne i stikproven ikke overholder kravene til et
acceptabelt kvalitetsniveau, treffer det bemyndigede organ de nadvendige forholdsregler.
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U ny

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

WV 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

5. SKRIFFLS X> OVERENSSTEMMEL SESMARKNING 0G X
OVERENSSTEMMEL SESERK L Z£RING

65.1. Fabrikanten anbrlnger %%ﬁé&kﬁg@ﬂ IZ) CE- maerkmngen og Xl; den supplerende
metrologlmmrkmng : : ’

LHHIE @1 overensstemmelse med dette dlrektlv & pa hvert enkelt
ﬂaﬁemstrument som opfylder derelesante kravene i direktivet.

65.2. X Fabrikanten udarbejder Xl1Besudstedes en skriftlig overensstemmelseserklaring for
en model af instrumentet;sem-sties X> og opbevarer den, sa den i ti ar efter, at instrumentet
er blevet X = bragt i omsaetnlng, Sstar til radlghed for de nationale myndigheder +=t-8=fra

3 astrament. Beﬁ IZ>Det skal af

overensstemmelseserklaermgen fremga hV11ken X] ska
pstrgmente : ea X> instrumentmodel <X den vedrorer eﬁéﬁeé%

U ny

Et eksemplar af overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning til rddighed for de
relevante myndigheder.

|\ 2004/22/EF (tilpasset)

Der leveres en kopi af erkleringen sammen med hvert enkelt madleinstrument, der
markedsferes DO bringes 1 omsatning <XI. Dette krav kan imidlertid fortolkes som gaeldende
for et parti eller en sending i stedet for enkelte instrumenter, safremt der leveres et stort antal
instrumenter til en enkelt bruger.

6. Gedkendt DO Bemyndiget <XI reprasentant

WV 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

% Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3662 X 5 X] kan pé-ha
hans—ansvar opfyldes af hans ¢ atant > bemyndigede repraesentant pa hans
vegne og ansvar <X] = safremt de er speaﬁceret i mandatet < .
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| 2004/22/EF

|\ 2004/22/EF (tilpasset)
3. BHAG [ MODUL <X B: [ EU- KITYPEAFPR@VNING

1. "D EU- XlEtypeafprovning”" er den del af overensstemmelsesvurderingsproceduren,
hverved DO hvor X] et bemyndiget organ underseger den tekniske konstruktion af et
méleinstrument og garanterer DO sikrer XI og erklaerer, at den tekniske konstruktion B> af
instrumentet <X] opfylder de relevante krav i direktizetDO dette direktiv <XI.

2. I EU- XlEtypeafprovningen kan gennemfores pa en af folgende mader:

|\ 2004/22/EF

Det bemyndigede organ treffer beslutning om den egnede fremgangsméde og de nedvendige
proveeksemplarer.

|\ 2004/22/EF (tilpasset)

a) undersogelse af et proveeksemplar af hele maéleinstrumentet, der er
repracsentativt for den plantagte X> patenkte <X] produktion

vurdering af IX> egnetheden af malelnstrumentets <ZI éeﬁ tekmske
konstruktions egnrethed—af—de—epvrige—dele—af—méleinstrumentet gennem
undersogelse af  den tekniske dokumentatlon og X> den
stottedokumentation <XI det=stettedekument, der er naevnt i punkt 3, X> samt
undersogelse af proveeksemplarer af en eller flere kritiske dele af instrumentet,
der er reprasentative for den péatenkte produktion (kombination af
produktionstype og konstruktionstype) <X

c¢) vurdering af egnetheden af séleinstrumentets tekniske konstruktion gennem
underseggelse af den tekniske dokumentation og det=stettedekument X den
stottedokumentation <XI, der er nevnt i punkt 3, uden undersogelse af et
proveeksemplar > (konstruktionstype) <XI.

3 B> Fabrikanten skal 1ndg1ve ansegning om EU-typeafprovning X1 Ansegping—em
Fpeafprovaingindgivesatfabrik anten til et DO enkelt <XI bemyndiget organ efter eget valg.
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Ansegningen skal indeholde:

|\ 2004/22/EF (tilpasset)

— fabrikantens navn og adresse sasmt X> og desuden <X] navn og adresse pa
fabrikantens bemyndigede reprasentant, hvis ansegningen indgives af denne

|\ 2004/22/EF

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

WV 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

- den tekniske dokumentation, der er beskrevet i artikel $4819. Dokumentationen
skal mualiggere DO gore det muligt X1 ea—urdering—af X at vurdere om
instrumentet er i <X instrumentets overensstemmelse med de relevante krav i
dette direktiv DX og Xl—Den-skal X> omfatte en fyldestgorende analyse og
vurdering af risikoen/risiciene. X1 Den [X> tekniske dokumentation skal
indeholde en beskrivelse af de gaeldende krav og, <X skal i det omfang, det er
relevant for ea—sédan vurderingen, af esafatte instrumentets konstruktion,
fremstilling og funktien O brug <XI.

X> Den tekniske dokumentation skal, hvor det er relevant, mindst indeholde folgende
elementer: <XI

—  preveeksemplarer, som er reprasentative for den patenkte produktion. ses
kreevetaf Ddet bemyndigede organ = kan anmode om flere proveeksemplarer,
hvis det er nedvendigt for at gennemfore provningsprogrammet <

— st@ttedokumenter der viser, at den tekniske konstruktion IZ> er Velegnet <ZI %ﬁ

eﬁ%%er%ﬁa%eeﬂ# IZ> I dlsse <ZI %st@ttedokumenteﬁ skal navnes IZ> al
dokumentation <X] ale=e e enter, som er blevet anvendt, isaer hvis
de relevante X harmomserede standarder normative <X] dokumenter
> og/eller tekniske specifikationer <X] +astikeld3 ikke er blevet anvendt fuldt
uds eg [ 1 stottedokumentationen <XI skal om nedvendigt emfatte
> indgé <] resultaterne af afprevninger, der er gennemfort af fabrikantens
egnede laboratorium eller af et andet provningslaboratorium pa hans vegne og

pahans ansvar.
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4. Det bemyndigede organ skal:

4 ny

vedrerende instrumentet:

4.1. undersoge den tekniske dokumentation og stettedokumentationen for at vurdere, om
instrumentets tekniske konstruktion er i orden

| ¥ 2004/22/EF (tilpasset)
vedrerende preveeksemplaresX> proveeksemplaret/proveeksemplarerne <XI:

4312 des doky kontrollere, at
x> pmveeksemplaret/pmveeksemplarerne Xl typen er fremstlllet 1 overensstemmelse med
deane DO den tekniske dokumentation <XI, og fastsla, hvilke elementer der er konstrueret i
overensstemmelse med de relevante bestemmelser i de X pageldende harmoniserede
standarder, normative <X| i—artike neevate—relevante—dokumenter DO og/eller tekniske
specifikationer <X, samt hvilke elementer der er konstrueret uden X> anvendelse af <XI at=-de
relevante bestemmelser i disse B> standarder <X menter-eranvend

4.23. genmemfere X foretage<Xl ecller lade geamemfere X foretage XI de nedvendige
undersogelser og prevninger til kontrol af, om [X> fabrikantens <XI lgsningerae er blevet
anvendt korrekt 1 de tilfelde, hvor fabrikanten har valgt at anvende disse 1 de +artikel3
aneevnte—relevante [ harmoniserede standarder, normative <XI dokumenter X og/eller
tekniske specifikationer <XI

4.34. gennemfere DO foretage XI cller lade gennemfere DO foretage X1 de nedvendige
undersogelser og prevninger til kontrol af, om fabrikantens lgsninger opfylder de relevante

krav i dette direktiv i de tilfelde, hvor fabrikanten har valgt ikke at anvende X> de <XI
losningerae X> der er omhandlet i de <X] i-de—-artikell3-neewnte relevante X> harmoniserede
standarder, normative <XI dokumenter X> og/eller tekniske specifikationer <X

4.45. aftale med ansegeren DO fabrikanten <X, hvor underseggelserne og prevningerne skal
gennemferes DO foretages <XI.

|\ 2004/22/EF

vedrerende de andre dele af méleinstrumentet:

4.56. undersoge den tekniske dokumentation og stettedokumentet for at vurdere, om den
tekniske konstruktion af de evrige dele af méleinstrumentet er egnet
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|\ 2004/22/EF (tilpasset)

5.& Det bemyndigede organ udarbejder en evalueringsrapport om aktiviteterne i henhold til
punkt 4 og resultatet af disse. Uden at dette bemrer > det bemyndlgede organs ansvar over
for de bemyndigende myndigheder <X1Me¢ d—afbes stle
offentligger det bemyndigede organ X> ikke indholdet af <XI 4@&-& denne rapport|Z> hverken
helt eller delvist, <X] eHerdeleherafmed X> uden <Xl fabrikantens samtykke.

a—tekniskekonstruktien opfylder de kravene 1 dette direktivs
ceelde stramentet, udsteder det bemyndlgede organ en EE DX EU XI-
peafpr;avnmgsattest til fabrlkanten Attesten skal indeholde fabrikantens eg—eventaelthans
2 ants navn og adresse, underseggelsens resultater, eventuelle betingelser
for dens gyldlghed og de nedvendige data til identificering af instrammentet > den godkendte
type <XI. Der kan vere knyttet ét eller flere bilag til attesten.

Attesten og bllagene dert11 skal indeholde alle relevante oplysninger med henblik pa

ke e er—deift DO en vurdering af de fremstillede
malemstrumenters overensstemmelse med den undersogte type, herunder kontrol under
brug <XI . Med henblik pa vurdering af de fremstillede instrumenters overensstemmelse med
den undersggte type med hensyn til den metrologiske ydeevnes reproducerbarhed, nir de er
korrekt justeret med de relevante midler, skal indholdet iseer omfatte

| 2004/22/EF

—  de metrologiske krav til instrumenttypen

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

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

— om ne@dvendigt specifikke oplysninger, der er nedvendige for at kontrollere de
fremstillede instrumenters egenskaber

— for s& vidt angar underenheder alle nedvendige oplysninger til sikring af
kompatibilitet med andre underenheder eller méleinstrumenter.

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

82

DA



DA

U ny

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

7. Det bemyndigede organ skal holde sig ajour med eventuelle endringer 1 det generelt
anerkendte teknologiske stade, som tyder pa, at den godkendte type maske ikke laengere
opfylder de relevante krav i dette direktiv, og beslutter, om sddanne endringer krever
yderligere undersogelser. I bekraftende fald underretter det bemyndigede organ fabrikanten
herom.

|\ 2004/22/EF

| ¥ 2004/22/EF (tilpasset)

68. Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som opbevarer den tekniske
dokumentation vedrerende EE X> EU Xl-typeafprevningen, om enhver @ndring af B> den
godkendte type <X insteasaentet, som kan pav1rke instrumentets overensstemmelse med de
vasentlige krav eHer—de : ne—betingelse attestens—e X> i dette
direktiv <XI. Sadanne aendrmger kraever en tlllaegsgodkendelse 1 form af en tllffzgelse til den
oprindelige EE D EU Xl-typeafprevningsattest.

9. Hvert bemyndiget organ tilstiller straks
bemyndigende myndigheder om de <X

de EE > EU Xl-typeafprovningsattester oglO /eller <X] bilag—de

B> eventuelle <X tilleg es-cendeingertilallerede-udstedte-atteste

U ny

eller trukket tilbage og stiller med jevne mellemrum eller efter anmodning listen over attester
og/eller eventuelle tilleg hertil, der er blevet afvist, suspenderet eller pa anden made
begraenset til radighed for dets bemyndigende myndigheder.

Kommissionen, medlemsstaterne og de evrige bemyndigede organer kan efter anmodning fa
tilsendt en kopi af EU-typeafprovningsattesterne og/eller tilleeggene hertil. Efter anmodning
kan Kommissionen og medlemsstaterne fa tilsendt en kopi af den tekniske dokumentation og
resultaterne af de undersegelser, som det bemyndigede organ har foretaget.
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| 2004/22/EF

WV 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

Det bemyndigede organ opbevarer X et eksemplar af EU-typeafprovningsattesten, bilagene
og tilleeggene hertil, samt <XI den tekniske X> dokumentation <X] besksixelse, herunder den
dokumentation, som predueenten X fabrikanten <XI har £e=1%1-ag=§ IZ> 1ndg1vet <Xl, indtil
B udlebet af <X] attestens X> gyldighedsperiode <X1. skketeen

89. Fabrikanten opbevarer X> et eksemplar <X] feraden-den-tekniske-de e e

af BE X EU XI- typeafprﬂvmngsattesten med bllagene 0g tlllaegg: hertll IX> samt den
tekniske dokumentation, sé disse dokumenter <X] denne i ti ar £a DO efter, at instrumentet er
blevet X1 = bragt 1 omsaatnlng = IZ) star til radlghed for de nationale myndigheder <XI

810. Fabrikantens bemyndigede reprasentant kan indgive den ansegning, der er omhandlet i
punkt 3, og wdfere DO opfylde <XI de epgaver X forpligtelser <X , der er omhandlet i punkt
6=eg=8 IX> punkt 7 og 9, forudsat at de er spemﬁceret 1 mandatet <ZI Ehﬁa%ﬁéaﬁeﬁ#léée

W 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

4. BLAG [® MODUL & C;

ERKLAERNG—OM TYPEOVERENSSTEMMELSE %&& IZ>PA
GRUNDLAG AF X INTERN
> PRODUKTIONSKONTROL <

1. Eddesmg—em tTypeoverensstemmelse baseret—pad [ pd grundlag af <] intern
fabrikationskentrol X> produktionskontrol <X er den del af

overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvorved fabrikanten opfylder de i1 dette—bdag
B> punkt 2 og 3 <X] anferte—betingelser [X> omhandlede forpligtelser <XI og garanterer
> sikrer <XI og erklarer, at de pagaldende maleinstrumenter er i overensstemmelse med den
type, der er beskrevet i BE > EU Xl-typeafpravningsattesten, og opfylder de relevante krav
1 dette direktiv.

2. Eremstilling DO Fremstillingsvirksomhed <XI

2 Fabrikanten treffer alle nedvendige foranstaltninger for at DX det ved

fremstillingsprocessen og overvagningen af den <XI sikres, at de fremstillede
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X> maleinstrumenter <X] #astramenter er 1 overensstemmelse med den X> godkendte <X types
der—er [ som <XI beskrevet i BE [X> EU Xl-typeafprovningsattesten, og opfylder de
relevante krav i dette direktiv.

3. Skeiftlie DO Overensstemmelsesmarkning og <X] overensstemmelseserklaring

3.1. Fabrikanten anbringer »CE«meeskningen X CE-markningen <XI og den supplerende
metrologimarkning X> som beskrevet i dette direktiv <X] pa hvert enkelt méleinstrument,
som er 1 overensstemmelse med—des typen som beskrevet i EE [X EU Xl-
typeafprovningsattesten, og som opfylder de-relexante kravene 1 dette direktivet.

3.2. ¥ Fabrikanten udarbejder X1Ber=udstedes en skriftlig overensstemmelseserklering for
en model af instrumentet;sem-stiles X> og opbevarer den, sa den i ti ar efter, at instrumentet
er blevet X1 = bragt i omsaetnlng, < star t11 radlghed for de nationale myndigheder -t

1 strumment. Ben [ Det  skal af
overensstemmelseserklaerlngen fremga hV11ken Xl si%a%model af
instrumentet=forhwilken den XX vedrorer <X erudstedt.

U ny

Et eksemplar af overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning til rddighed for de
relevante myndigheder.

|\ 2004/22/EF (tilpasset)

Der leveres en kopi af erkleringen sammen med hvert enkelt maleinstrument, der
markedsferes DO bringes 1 omsatning <XI. Dette krav kan imidlertid fortolkes som galdende
for et parti eller en sending i stedet for enkelte instrumenter, sdfremt der leveres et stort antal
instrumenter til en enkelt bruger.

4. Gedkendt DO Bemyndiget <X] repraesentant

W 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

4 Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt B> 3 <X] 32 kan pé-ha 3
ansvar opfyldes af hans [X> bemyndigede repreesentant pa hans vegne og ansvar <ZI
= safremt de er specificeret i mandatet <.

|\ 2004/22/EF
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|\ 2004/22/EF (tilpasset) |

5. BLAG [ MODUL & C42.

ERKLARING—OM— TYPEOVERENSSTEMMELSE BASEREF—PA [® PA
GRUNDLAG AF <Xl INTERN EAB&%F@N%@PH;R@#
IZ> PRODUKTIONSKONTROL <Xl PLUS &

ANX> OVERVAGET INSTRUM ENTKONTROL MED
VEKSLENDE MELLEM RUM &

1. Eddesing—em tIypeoverensstemmelse baseret—pé [ pa grundlag af <ZI intern
fabeikatienskentrel [X> produktionskontrol <XI plus & &

bemyndiget-organ O overvaget produktkontrol med Vekslende mellemrum Xl er den del af
overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvorzed fabrikanten opfylder de i dette-biae punkt
2, 3 og 4 anferte omhandlede forpligtelser og X pa eget ansvar <X] garanterer DO sikrer <XI
og erklerer, at de pagaxldende maéleinstrumenter er i overensstemmelse med typen som
beskrevet 1 EE X> EU <Xl-typeafprovningsattesten, og opfylder de relevante krav i dette
direktivet.

2. Exemstitling DO Fremstillingsvirksomhed <XI

2. Fabrikanten treffer alle nedvendige foranstaltninger for at [X> det ved
fremstillingsprocessen og overvagningen af den <XI sikres, at de fremstillede #stramenter
X> maleinstrumenter <X] er i overensstemmelse med typens—des=et som beskrevet i EE

B> EU Xl-typeafprevningsattesten, og opfylder derelevante kravene i dette direktiv.
3. Preduktkentrel [X> Instrumentkontrol <XI

3= Et bemyndiget organ udvalgt af fabrikanten udferer eller lader udfere preduktkentrel
X> instrumentkontrol <X] med passende mellemrum, som det—sel¢ fastsettes [ af
organet, X] XX> med henblik pa at kontrollere kvaliteten af den interne instrumentkontrol,
blandt andet <X] under hensyntagen til #astrmmentets DO maleinstrumentets <X] teknologiske
kompleksitet og omfanget af produktionen. Et passende antal praveeksemplarer af de endekige
produkter DO feerdige maleinstrumenter <XI, udtaget B> pa stedet <X] af det bemyndigede
organ inden merkedsferingen > omsatningen <XI, undersoges, og passende provninger som
fastsat i de relevante X> dele af de harmoniserede standarder, normative <XI dokumenter
B> og/eller tekniske specifikationer <X] ~derernevnti-artikeld3: eller tilsvarende provninger
gennemfores for at kontrollere, om instrumenterne er i overensstemmelse med den type, der er
beskrevet i EE X EU <XI- typeafpmvmngsattesten og opfylder de relevante krav 1
x> dette <ZI dlrektw%% Hore : bes detpagaldend

: i stikpreven ikke overholder kravene til et
acceptabelt kvahtetsnlveau traeffer det bemyndlgede organ de nedvendige forholdsregler.
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U ny

Formalet med den godkendelseskontrolprocedure, der skal anvendes, er at afgere, hvorvidt
fremstillingsprocessen for det pédgaldende instrument finder sted inden for acceptable
rammer, med henblik pa at sikre instrumentets overensstemmelse.

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

W 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

4. DO Overensstemmelsesmarkning og <XI-Skeifie overensstemmelseserklaering

4.1. Fabrikanten anbringer »%E# x> CE Xl- maerknlngen og den supplerende
metrologimarkning eg—pé—de ; ate o

: IZ> som anglvet 1 dette dlrektlv <Z| pa hvert enkelt ﬁ%a%elnstrument
som er 1 overensstemmelse med den type, der er beskrevet i EE X EU <XI-
typeafprovningsattesten, og opfylder de relevante krav i X> dette <X] direktivet.

4.2. Fabrlkanten udarbejder en XIDerudstedes—en skriftlig overensstemmelseserklering
for mentet DO instrumentmodel X1 =sesm=stilles DO og stlller den &) t11
radighed for de natlonale myndigheder i ti ar B efter, at <X] fa-da ;
det——=sidste instrumentet =er  blevet bragt i omsaatnlng <2=' Ben
B> Overensstemmelseserkleringen <X] skal identificere den : AstEaeRte
X> instrumentmodel <X, for hvilken den er adstedt X> udarbejdet <XI.

U ny

Et eksemplar af overensstemmelseserklaeringen stilles efter anmodning til rddighed for de
relevante myndigheder.

|\ 2004/22/EF (tilpasset)

Der leveres en kopi af erkleringen sammen med hvert enkelt méileinstrument, der
markedsferes DO bringes i omsatning <XI. Dette krav kan imidlertid fortolkes som galdende
for et parti eller en sending i stedet for enkelte instrumenter, sdfremt der leveres et stort antal
instrumenter til en enkelt bruger.

5. Gedkendt DO Bemyndiget <X] reprasentant
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WV 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

5. Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt X> 4 <X] 42 kan pé-he 3
ansvar opfyldes af hans [X> bemyndigede repraesentant pa hans vegne og ansvar <ZI
= safremt de er specificeret i mandatet <=.

|\ 2004/22/EF

| ¥ 2004/22/EF (tilpasset)

6. BHAG [ MODUL < D;

ERKLARING-OM TYPEOVERENSSTEMMELSE BASEREF PA > GRUNDLAG
AF < KVALITETSSIKRING AF PRODUKHONEN
X> FREMSTILLINGSPROCESSEN <X

1. Bedeesime—em tTypeoverensstemmelse baseret=pa X grundlag af <X] kvalitetssikring af
fremstillingsprocessen er den del af overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvorved
fabrikanten opfylder de i dette—bilag punkt 2 og 5 anferte—betingelser X> omhandlede
forpligtelser <X] og garanterer DX pa eget ansvar sikrer <] og erklarer, at de pageldende
maéleinstrumenter er i overensstemmelse med den type, der er beskrevet i BE X> EU <XI-
typeafprovningsattesten, og opfylder de relevante krav i dette direktiv.

2. Eremstithng X Fremstillingsvirksomhed <XI

5 pred : 5 X> Fabrikanten skal
Ved frems‘ullmg, kontrol 0g prevning af det pégaeldende feerdlge instrument <X] anvendes
fabrikanten et godkendt kvalitetsstyringssystem, desepfilderkravene X som beskrevet <XI i
punkt 3, og er emfattetaf > underlagt <X] den i punkt 4 omhandlede kontrol.

3. Kvalitetsstyringssystem

3.1. Fabrikanten indsender DX indgiver <XI en ans@gning om vurdering af B> hans <X
kvalitetsstyringssystemet X> vedrerende de pagaldende instrumenter <X til et bemyndiget
organ efter eget valg.

|\ 2004/22/EF

Ansegningen skal indeholde:
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U ny

= fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede
repraesentants navn og adresse, hvis ansggningen indgives af denne

— en skriftlig erklering om, at samme ansegning ikke er indgivet til et andet
bemyndiget organ

|\ 2004/22/EF

— alle oplysninger, der er relevante for den pagaeldende instrumentkategori

—  dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet

| ¥ 2004/22/EF (tilpasset)

— den tekniske dokumentation vedrerende den godkendte type og en kopi af EE
> EU <Xl-typeafprevningsattesten.

W 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

3.2. Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at instramenterne X> maleinstrumenterne <XI er i
overensstemmelse med typen som beskrevet i EE DO EU <Xl-typeafprevningsattesten og med
de relevante krav 1 dette direktiv.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal
dokumenteres pd en systematisk og overskuelig méde i en skriftlig redegerelse for
forholdsregler, procedurer og instruktioner. Denne dokumentation vedrerende
kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og ~registre
B> protokoller <X] fortolkes ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgerende beskrivelse af:

— kvalitetsmélsatninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og
befojelser med hensyn til preduktksalitet IO instrumentkvalitet <X

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

— de undersegelser og prevninger, der skal udferes for, under og efter
fremstillingen, og den hyppighed hvormed dette sker

— kvalitetsregistreringer, herunder  kontrolrapporter, provnings- og
kalibreringsdata, rapporter om personalets kvalifikationer eller godkendelse,
OSV.

&9

DA



DA

— metoderne  til  kontrol af, at den kraevede predukteralitet
> instrumentkvalitet <] er opnéet, og at kvalitetsstyringssystemet fungerer

effektivt.

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

Det skal antage, at disse krav er overholdt i forbindelse med X> de elementer i <X] saed
kvalitetsstyringssystemet, der opfylder de tilsvarende spemﬁkatloner 1 den natlonale standard,

som gennemforer den relevante harmoniserede standards—4
effentliggjort DO og/eller de tekniske specifikationer <XI.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have p%%seﬁe X> mindst
¢t medlem <XI med erfaring X>i vurdering X] imdea—fer DO pa XI det relevante
instrumentomrade esrédder—af [ og inden for den pageldende X1 metrelesi—os
1nstrumentteknolog1 og kendskab—til DO viden om XI de geldende krav i dette direktiv.

essen O Kontrollen <X] skal omfatte et beseg [X> vurderingsbesog X1 pa

fabrlkantens anleg.

U ny

Kontrolholdet skal gennemga den tekniske dokumentation, der er omhandlet 1 punkt 3.1,
femte led, med henblik pé at kontrollere fabrikantens evne til at fastsld de relevante krav i
dette direktiv og foretage de nedvendige undersggelser for at sikre, at instrumentet er i
overensstemmelse med disse krav.

|\ 2004/22/EF (tilpasset) |

Afgorelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af asndersegelsen
B> kontrollen <X] og den begrundede vurderingsafgerelse.

|\ 2004/22/EF

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

3.5. Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt
kvalitetsstyringssystemet, om enhver patenkt @ndring af dette.

|\ 2004/22/EF (tilpasset)

Det bemyndigede organ vurderer de foresldede @ndringer og afger, om det andrede
kvalitetsstyringssystem stadig opfylder de 1 punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet
vurdering er nedvendig.

90

DA



DA

X> Det bemyndigede organ meddeler <XI S fabrikanten [X> sin
afgorelse <XI. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersogelsen og den begrundede
vurderingsafgerelse.

4. Kontrol pd det bemyndigede organs ansvar

4.1. Formalet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten B> beherigt X1 opfylder sine
forpligtelser 1 henhold til det godkendte kvalitetsstyringssystem.

4.2. Fabrikanten skal > med henblik pa kontrollen <X] give det bemyndigede organ adgang
til—at—inspieere preduktions- DO fremstillings- XI , inspektions-, prevnings- og

oplagringsfaciliteterne og give det alle nedvendige oplysninger, herunder:

|\ 2004/22/EF

— dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet

WV 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

— kvalitetsregistreringer, herunder  kontrolrapporter, prevnings- og
kalibreringsdata, rapporter om personalets kvalifikationer es¥ D> mv. <XI.

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

4.4. Det bemyndigede organ kan derudover aflegge uanmeldte besog hos fabrikanten. Under
disse besgg kan det bemyndigede organ foretage eller lade foretage prevningesr
B instrumentprevninger <X for om nedvendigt at kontrollere, om kvalitetsstyringssystemet
fungerer korrekt. Det X> bemyndigede organ <XI udsteder en besggsrapport og, hvis der er
foretaget provninger, en preovningsrapport til fabrikanten.

5. Skeifthe DO Overensstemmelsesmarkning og <X] overensstemmelseserklaering

5.1. Fabrikanten anbringer »&E« [X> CE <X]-markningen; X> og <XI den supplerende
metrologimarkning X> som beskrevet i dette direktiv <X] og pé det i punkt 3.1 navnte
bemyndigede organs ansvar dettes identifikationsnummer pé hvert enkelt séleinstrument,
som er 1 overensstemmelse med den type, der er beskrevet i EE [X> EU <Xl-
typeafprevningsattesten, og B> som <X opfylder de relevante krav i dette direktivet.

52. % Fabrlkanten udarbejder en <X] Derudstedes-en skriftlig overensstemmelseserklering
for del- Hmente IZ> hver 1nstrumentm0del og opbevarer den, sa den <Z|=se%

m IZ> efter at 1nstrumentet <ZI = er blevet bragt 1 omsaetnmg <2:' IZ) star t11
radlghed for de natlonale myndigheder <X]. Bes e Stey

stedt [X> Det skal af overensstemmelseserklaermgen fremga hvilken
1nstrumentmodel den Vedrgrer Xil.
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U ny

Et eksemplar af overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning til rddighed for de
relevante myndigheder.

|\ 2004/22/EF (tilpasset)

Der leveres en kopi af erkleringen sammen med hvert enkelt madleinstrument, der
markedsferes DO bringes 1 omsatning <XI. Dette krav kan imidlertid fortolkes som galdende
for et parti eller en sending i stedet for enkelte instrumenter, sdfremt der leveres et stort antal
instrumenter til en enkelt bruger.

W 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

6. : skal fFabrikanten X> skal i
mindst t1 ar efter at 1nstrumentet <ZI '=> er blevet bragt 1 omsaetmng < kunne forelegge de
nationale myndigheder:

|\ 2004/22/EF (tilpasset)
- den 1 punkt 3. 1;-andetded; omhandlede dokumentation

|\ 2004/22/EF

— de i punkt 3.5 omhandlede @ndringer, som godkendt

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

|\ 2004/22/EF
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U ny

7. Hvert bemyndiget organ skal straks orientere sine bemyndigende myndigheder om udstedte
eller tilbagekaldte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og med jevne mellemrum eller
efter anmodning stille en fortegnelse over afviste, suspenderede eller pa anden made
begrensede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer til radighed for sine bemyndigende
myndigheder.

W 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

8. Gedkendt D> Bemyndiget <X] reprasentant

& Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3.1, 3.5, 52 og 6 kan IZ> opfyldes af Xl p&
hans IZ) bemyndlgede reprasentant pa hans <X] vegne eep b
esentant & safremt de er specificeret 1 mandatet .

7. BAG > MODUL <X D1;

KVALITETSSIKRING AF

QR@BHQEQMEN x> FREM STILLI NGSPROCESSEN &l

IZ) fremstllhngsprocessen @ er den € srde e
X> procedure for overensstemmelsesvurderlng <ZI hvorzed fabrlkanten opfylder de i éet%e
biae X punkt 2, 4 og 7 omhandlede forpligtelser <X] anfe e

X> pa eget ansvar sikrer og <X] erklerer, at de pagaeldende malelnstrumenter opfylder de
relevante krav 1 dette direktiv.

2. Teknisk dokumentation

2 Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation, der er beskrevet i artikel £8 DX 19 <XI.
Dokumentationen skal sukiggere X gore det muligt <X ea—urdesing—af X at vurdere, om
instrumentet er i <X] #stramentets overensstemmelse med de relevante krav X og <XI—Den
skal X> omfatte en fyldestgerende analyse og vurdering af risikoen/risiciene. Den tekniske
dokumentation <X] skal [X> indeholde en beskrivelse af de galdende krav og, <X i det
omfang, det er relevant for ea=sédan vurderingen, af emfatte instrumentets konstruktion,
fremstilling og B brug <X] fanktien.

3. Fabrikanten stider DO skal opbevare <X] den tekniske dokumentation, t—sédighed DO sd
den i ti ar efter, at instrumentet <X] = er blevet bragt 1 omsaetmng & IZ> star t11 radlghed Xl

for de nationale myndigheder +4+-8

4. Eremstilline Fremstillingsvirksomhed

5 : d : : : pEEVRIN X> Fabrikanten skal
Ved frems‘ullmg, kontrol 0g prevning af det pagaeldende faerdlge instrument <X] anvendes
fabrikanten et godkendt kvalitetsstyringssystem, de e #ere som beskrevet i punkt
5, og er emafattetaf [X> underlagt <X den i punkt 6 omhandlede kontrol
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5. Kvalitetsstyringssystem

5.1. Fabrikanten #dsender DX indgiver XI en ansegning om vurdering af > hans <XI
kvalitetsstyringssystemet vedrerende de pagaldende instrumenter til et bemyndiget organ
efter eget valg.

|\ 2004/22/EF

Ansegningen skal indeholde:

4 ny

= fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede
reprasentants navn og adresse, hvis ansegningen indgives af denne

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

|\ 2004/22/EF

— alle oplysninger, der er relevante for den pdgaeldende instrumentkategori
— dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet

—  den tekniske dokumentation, hesheldtd der er omhandlet i punkt 2.

W 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

5.2. Kvahtetsstyrmgssystemet skal sikre, at imstrumenterne X maleinstrumenterne <X] ex=
d sante X opfylder <X de relevante krav i dette direktiv.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal
dokumenteres pa en systematisk og overskuelig made i en skriftlig redegerelse for
forholdsregler, procedurer og instruktioner. Desme dDokumentation vedrerende
kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og =registre
X> protokoller <X] fortolkes ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgerende beskrivelse af:

— kvalitetsmélsatninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og
befojelser med hensyn til preduktkealitet DO instrumentkvalitet <X]

— de [ tilsvarende <XI  teknikker, fremgangsmader og systematiske

foranstaltninger, der vil blive anvendt i produktionen samt ved kvalitetskontrol
og -sikring
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| 2004/22/EF

— de undersegelser og prevninger, der skal udferes for, under og efter
fremstillingen, og den hyppighed hvormed dette sker

|\ 2004/22/EF (tilpasset)

— kvalitetsregistreringer, herunder  kontrolrapporter,  preovnings- og
kalibreringsdata, rapporter om personalets kvalifikationer es¥ DO mv. <X.

— metoderne  til  kontrol af, at den krevede predukteralitet
X> instrumentkvalitet <X] er opnéet, og at kvalitetsstyringssystemet fungerer
effektivt.

5.3. Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsla, om det opfylder
kravene 1 punkt 5.2.

Det skal antage, at disse krav er overholdt i forbindelse med X> de elementer i <X]
kvalitetsstyringssystemet, der opfylder de tilsvarende specifikationer i den nationale standard,
som gennemf@rer den relevante harmonlserede standard X> og/eller tekniske specifikation <X

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have passeade [X> mindst
¢t medlem XI med erfaring X>i vurdering X] imdea—fer DO pa XI det relevante
instrumentomrade essrdder—af [ og inden for den pageldende X] metrelesi—os
1nstrumentteknolog1 og kendskab—til viden om de geldende krav i dette direktiv.

esser [X> Kontrollen <X] skal omfatte et beseg [ vurderingsbesgg <XI pa

fabrlkantens anlaeg.

U ny

Kontrolholdet skal gennemga den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 2 med
henblik pa at kontrollere fabrikantens evne til at fastsla de relevante krav i dette direktiv og
foretage de nedvendige undersegelser for at sikre, at instrumentet er 1 overensstemmelse med
disse krav.

|\ 2004/22/EF

Afgorelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersegelsen
og den begrundede vurderingsafgerelse.

5.4. Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser 1 henhold til
kvalitetsstyringssystemet, sdledes som det er godkendt, og til at vedligeholde det, sdledes at
det forbliver hensigtsmaessigt og effektivt.
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|\ 2004/22/EF (tilpasset)

5.5. Fabrikanten underretter regelmessigt det bemyndigede organ, som har godkendt
kvalitetsstyringssystemet, om enhver patenkt endring af dette.

Det bemyndigede organ vurderer de foresldede @ndringer og afger, om det @ndrede
kvalitetsstyringssystem stadig opfylder de 1 punkt 5.2 omhandlede krav, eller om en fornyet
vurdering er nedvendig.

X> Det bemyndigede organ meddeler <XI S : fabrikanten [X> sin
afgerelse <XI. Meddelelsen skal indeholde resultateme af undersogelsen og den begrundede
vurderingsafgerelse.

6. Kontrol pd det bemyndigede organs ansvar

6.1. Formélet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten X> beherigt X1 opfylder sine
forpligtelser i henhold til det godkendte kvalitetsstyringssystem.

6.2. Fabrikanten skal X> med henblik pa kontrollen <XI give det bemyndigede organ adgang
til—at—inspieere preduktiens- [X fremstillings- X, inspektions-, prevnings- og

oplagringsfaciliteterne og give det alle nedvendige oplysninger, herunder:

|\ 2004/22/EF

— dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet

WV 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

— den tekniske dokumentation, :henheldtl der er omhandlet i punkt 2.

— kvalitetsregistreringer, herunder  kontrolrapporter, provnings- og
kalibreringsdata, rapporter om personalets kvalifikationer es¥ DO mv. <X].

6.3. Det bemyndigede organ aflegger regelmassigt kontrolbesog 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 beseg hos fabrikanten. Under
disse besog kan det bemyndigede organ foretage eller lade foretage prevainger
X> instrumentprevninger <XI for om nedvendigt at kontrollere, om kvalitetsstyringssystemet
fungerer korrekt. Det X> bemyndigede organ <XI udsteder en besegsrapport og, hvis der er
foretaget provninger, en prevningsrapport til fabrikanten.

7. Skeifie DO Overensstemmelsesmarkning og <X] overensstemmelseserklaring

7.1.  Fabrikanten  anbringer »EE« [X> CE Xl-markningen, den  supplerende
metrologimarkning X> som beskrevet i dette direktiv <X] og pd det i punkt 5.1 navnte
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bemyndigede organs ansvar dettes identifikationsnummer pa hvert enkelt méleinstrument,
som opfylder de relevante krav i dette direktiv.

7.2. Be%éﬁ-eé%eﬁ B> Fabrikanten udarbejder en <X] skriftlig overensstemmelseserklaring
dela ente hver 1nstmmentmodel og opbevarer den, sa den#s%%ﬁ%

ﬂsﬁ%ﬁ%ﬁ% efter, at 1nstrumentet = er blevet bragt i omsa&:tmng <2:' star il radlghed for de
natlonale myndlgheder Bea X Overensstemmelseserkleringen <XI skal identificere den

et > instrumentmodel <XI, for hvilken den er udstedt DX udarbejdet <XI.

U ny

Et eksemplar af overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning til rddighed for de
relevante myndigheder.

|\ 2004/22/EF (tilpasset)

Der leveres en kopi af erkleringen sammen med hvert enkelt maleinstrument, der
markedsferes DO bringes 1 omsatning <XI. Dette krav kan imidlertid fortolkes som galdende
for et parti eller en sending i stedet for enkelte instrumenter, sdfremt der leveres et stort antal
instrumenter til en enkelt bruger.

WV 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

8. : skal fFabrikanten X> skal i
mindst t1 ar efter at 1nstrumentet <XI '=€> er blevet bragt 1 omsaetmng < kunne forelegge de
nationale myndigheder:

- den 1 punkt 5,1;andetded; omhandlede dokumentation
—  deipunkt 5.5 omhandlede @ndringer som godkendt

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

|\ 2004/22/EF
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U ny

9. Hvert bemyndiget organ skal straks orientere sine bemyndigende myndigheder om udstedte
eller tilbagekaldte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og med jevne mellemrum eller
efter anmodning stille en fortegnelse over afviste, suspenderede eller pa anden made
begrensede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer til radighed for sine bemyndigende
myndigheder.

W 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

10. Gedkendt DO Bemyndiget <XI reprasentant

10. Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3, 5.1, 5.5 og 7 og 8 kan @ opfyldes af <ZI
pa hans IZ) bemyndlgede reprasentant pa hans <X vegne, egpéha 3 3
esentant & safremt de er specificeret 1 mandatet .

8, BH-AG ® MODUL & E;

ERKLARING-OM TYPEOVERENSSTEMMELSE BASEREF PA © GRUNDLAG
AF INSTRUM ENTKVALITETSSIKRING 1€ KA ETSSHKRING—AE

1. Eeldeeringe—om tTypeoverensstemmelse b&seieet=pa°1 > grundlag  af
instrumentkvalitetssikring <X : z emstih eessen er den del af
overensstemmelsesvurderlngsproceduren hvor¥eé fabrlkanten opfylder de i é%ﬁ.%%g punkt

og 5 anfertebetingelser O omhandlede forpligtelser <X og garanterer X> pa eget ansvar
sikrer <Xl og erklaerer, at de pageldende maleinstrumenter er i overensstemmelse med den
type, der er beskrevet i BE > EU Xl-typeafpravningsattesten, og opfylder de relevante krav
1 dette direktiv.

2. Eremstilling DO Fremstillingsvirksomhed <XI

2 Fabrikanten DO skal ved kontrol og pmvmng af faardlge 1nstrumenter <Xl anvendes fer
afsluttende—produktinspg pektion—eos——prevning—af—maleinstrume atet—-ct  godkendt
kvahtetsstyr1ngssystem=éer=eﬁﬂée#%a&%ae=& IZ> som beskrevet 1<ZI punkt 3, og han er

underlagt den i1 punkt 4 omhandlede kontrol.

3. Kvalitetsstyringssystem

3.1. Fabrikanten indsender DO indgiver <XI en ansegning om vurdering af B> hans <Xl
kvalitetsstyringssystemet X> vedrerende de pégaldende instrumenter <XI til et bemyndiget
organ efter eget valg.

| 2004/22/EF

Ansegningen skal indeholde:
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U ny

= fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede
repraesentants navn og adresse, hvis ansggningen indgives af denne

= en skriftlig erklering om, at samme ansegning ikke er indgivet til et andet
bemyndiget organ

|\ 2004/22/EF (tilpasset)

— alle oplysninger, der er relevante for den pagaeldende instrumentkategori
—  dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet

— den tekniske dokumentation for den godkendte type og en kopi af EE
> EU <Xl-typeafprevningsattesten.

3.2. Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at instramenterne X> maleinstrumenterne <XI er i
overensstemmelse med den type, som er beskrevet i EE > EU <Xl-typeafprovningsattesten,
og X opfylder <XI de relevante krav i dette direktiv.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal
dokumenteres pd en systematisk og overskuelig méde i en skriftlig redegerelse for
forholdsregler, procedurer og instruktioner. Desne dDokumentation vedrerende
kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og =~tegistre
B> protokoller <X] fortolkes ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgerende beskrivelse af:

| 2004/22/EF

— kvalitetsmélsatninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og
befojelser med hensyn til produktkvalitet

— de undersogelser og prevninger, der skal udferes efter fremstillingen

|\ 2004/22/EF (tilpasset)

— kvalitetsregistreringer, herunder  kontrolrapporter, provnings- og
kalibreringsdata, rapporter om personalets kvalifikationer es¥ DO mv. <X].

— metoderne til kontrol af, at kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt.

3.3. Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsla, om det opfylder
kravene 1 punkt 3.2.
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Det skal antage, at disse krav er overholdt i forbindelse med > de elementer i <X] med et
kvalitetsstyringssystem, der opfylder de tilsvarende spec1ﬁkat10ner 1 den natlonale standard,
som gennemferer den relevante harmoniserede standards—séshes er-blewve

effentliegiort DO og/eller de tekniske specifikationer <XI.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have passeade [X> mindst
¢t medlem XI med erfaring X>i vurdering X] imdea—fer DO pa Xl det relevante
instrumentomrade essrdder—af [ og inden for den pageldende X] metrelesi—os
1nstrumentteknolog1 og kendskab—til viden om de geldende krav i dette direktiv.

esser X Kontrollen <X] skal omfatte et beseg [ vurderingsbesgg <XI pa

fabrlkantens anlaeg.

U ny

Kontrolholdet skal gennemga den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1,
femte led, med henblik pa at kontrollere fabrikantens evne til at fastsld de relevante krav i
dette direktiv og foretage de nedvendige undersggelser for at sikre, at instrumentet er i
overensstemmelse med disse krav.

|\ 2004/22/EF (tilpasset) |

Afgorelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af usadersegelsen
X> kontrollen <XI og den begrundede vurderingsafgorelse.

|\ 2004/22/EF

3.4. Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser 1 henhold til
kvalitetsstyringssystemet, sdledes som det er godkendt, og til at vedligeholde det, sdledes at
det forbliver hensigtsmaessigt og effektivt.

| ¥ 2004/22/EF (tilpasset)

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

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

X> Det bemyndigede organ meddeler X Adfeere fabrikanten [X> sin
afg@relse <X]. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersagelsen og den-begrundede
carderingss safgerelse DO en begrundelse for afgerelsen <XI.

4. Kontrol pa det bemyndigede organs ansvar
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4.1. Formalet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten B> beherigt X1 opfylder sine
forpligtelser 1 henhold til det godkendte kvalitetsstyringssystem.

4.2. Fabrikanten skal B> med henblik pa kontrollen <X] give det bemyndigede organ adgang
til—at—inspieere preduktiens- [ fremstillings- X, inspektions-, prevnings- og

oplagringsfaciliteterne og give det alle nedvendige oplysninger, herunder:

|\ 2004/22/EF

— dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet

WV 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

— kvalitetsregistreringer, herunder  kontrolrapporter, prevnings- og
kalibreringsdata, rapporter om personalets kvalifikationer es¥ D> mv. <XI.

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

4.4. Det bemyndigede organ kan derudover aflegge uanmeldte besog hos fabrikanten. Under
disse besgg kan det bemyndigede organ foretage eller lade foretage prevningesr
B instrumentprevninger <X for om nedvendigt at kontrollere, om kvalitetsstyringssystemet
fungerer korrekt. Det X> bemyndigede organ <XI udsteder en besggsrapport og, hvis der er
foretaget provninger, en preovningsrapport til fabrikanten.

5. Skeifthe O Overensstemmelsesmarkning og <X] overensstemmelseserklaering

5.1. Fabrikanten anbringer »&E« [X> CE Xl-markningen; X> og <] den supplerende
metrologimarkning X> som beskrevet i dette direktiv <X] og pa det i punkt 3.1 navnte
bemyndigede organs ansvar dettes identifikationsnummer pa hvert enkelt séleinstrument,
som er 1 overensstemmelse med den type, der er beskrevet i EE [X> EU <Xl-
typeafprevningsattesten, og B> som <X opfylder de relevante krav i dette direktivet.

5.2. Be%%eées#ﬁ B> Fabrikanten udarbejder en <X] skriftlig overensstemmelseserklaring
for del urRente hver 1nstrumentmode1 og opbevarer den, sa den=sem=st=1%es=t=14

ﬁ%ﬁ%% efter at 1nstrumentet = er blevet bragt 1 omsaetnmg <2:' star t11 radlghed for de
nationale myndlgheder Ben [ Det skal af overensstemmelseserklaermgen fremga,

hvilken <X] sks
den B> vedrerer <Z| e#&é%ed%

a X instrumentmodel <X]

4 ny

Et eksemplar af overensstemmelseserklaeringen stilles efter anmodning til rddighed for de
relevante myndigheder.
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|\ 2004/22/EF (tilpasset)

Der leveres en kopi af erkleringen sammen med hvert enkelt méileinstrument, der
markedsferes DO bringes i omsatning <XI. Dette krav kan imidlertid fortolkes som galdende
for et parti eller en sending i stedet for enkelte instrumenter, sdfremt der leveres et stort antal
instrumenter til en enkelt bruger.

W 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

6. : skal fFabrikanten X skal i
mindst t1 ar efter at 1nstrumentet & '=> er blevet bragt 1 omsaatmng < kunne forelegge de
nationale myndigheder:

- den 1 punkt 3.1;-andetdeds omhandlede dokumentation

— de i punkt 3.5-andetafsnit omhandlede @ndringer, som godkendt

— de 1 punkt 3.5, sidste—afsnit—punkt 4.3 og punkt 4.4 omhandlede afgorelser og

rapporter fra det bemyndigede organ.

|\ 2004/22/EF

4 ny

7. Hvert bemyndiget organ skal straks orientere sine bemyndigende myndigheder om udstedte
eller tilbagekaldte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og med jevne mellemrum eller
efter anmodning stille en fortegnelse over afviste, suspenderede eller pa anden made
begrensede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer til radighed for sine bemyndigende
myndigheder.

W 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

8. Gedkendt D> Bemyndiget <X] reprasentant

& Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3.1, 3.5, 52 og 6 kan IZ> opfyldes af Xl p&
hans IZ) bemyndlgede reprasentant pa hans <X] vegne ee=p b
esentant & safremt de er specificeret 1 mandatet .
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9. BHAG B MODUL & EL;

KVALITETSSIKRING AF
OG =PRGVNING

|Z> KONTROL &l =
X AF FARDIGE INSTRUM ENTER &l

ere melseserdde et—pd& kKvalitetssikring af afsluttende :
IZ) kontrol <ZI og pmvmng [ af fmrdrge instrumenter <XI er den delaf > procedure for <ZI
overensstemmelsesvurderingsproeeduren, hvorzed fabrikanten opfylder de i1 defte—bilas
anferte punkt 2, 4 og 7 omhandlede betingelser og g-%&%erer x> pa eget ansvar sikrer <XI og
erklerer, at de pageldende méleinstrumenter e med=DO opfylder de X
de relevante kravese i1 dette direktivet.

2. Teknisk dokumentation

2 Fabrikanten udarbejder den tekniske dokurnentatron der er beskrevet i artikel +819.
Dokumentationen skal s ag—af X gore det muligt at vurdere, om <X
instrumentets X> er 1 <X overensstemmelse med de relevante krav i=direktizet > | og skal
omfatte en fyldestgerende analyse og vurdering af risikoen/risiciene <X]. Den tekmske
dokumentation> skal <X] indeholde en beskrivelse af de gaeldende krav og, > i det omfang,
det er relevant for <XI em—sé&dam vurderingen, af esfatte instrumentets konstruktion,
fremstilling og funktien DO brug <XI.

3. Fabrlkanten sﬁ-l%er B> skal opbevare <X] den teknlske dokumentatlon t=1=1=eeé1ghed=ﬁe#ée

¥ e ee=[X> | sd den <Xl i ti ar fra—datee
x> efter at <Z| 1nstrumentet = er blevet bragt i omsaatnlng, <=' @ star t11 radlghed for de
nationale myndigheder <XI.

4. Exemstilling DO Fremstillingsvirksomhed <XI

b : d : : RS : PESVH > Fabrikanten skal
Ved fremstllhng, kontrol 0g prevning af det pagaeldende faardlge instrument <X] anvendes
fabrikanten et godkendt kvalitetsstyringssystem, desepfilderkravene X som beskrevet <XI i
punkt 5, og er emfattetaf DO underlagt <XI den i punkt 6 omhandlede kontrol.

5. Kvalitetsstyringssystem

5.1. Fabrikanten #dsender D indgiver XI en ansegning om vurdering af X hans <XI
kvalitetsstyringssystemet X> vedrerende de pégaldende instrumenter <XI til et bemyndiget
organ efter eget valg.

| 2004/22/EF

Ansegningen skal indeholde:

U ny

= fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede
repraesentants navn og adresse, hvis ansggningen indgives af denne
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= en skriftlig erklering om, at samme ansegning ikke er indgivet til et andet
bemyndiget organ

|\ 2004/22/EF

— alle oplysninger, der er relevante for den padgaeldende instrumentkategori

— dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet

W 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

—  den tekniske dokumentation, hesheldtid der er omhandlet i punkt 2.

5.2. Kvahtetsstyrmgssystemet skal sikre, at imstrumenterne X maleinstrumenterne <X] ex=
5 d—d ante DO opfylder X1 de [ relevante X1 krav i dette

dlrektlve%

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal
dokumenteres pd en systematisk og overskuelig méde i en skriftlig redegerelse for
forholdsregler, procedurer og instruktioner. Besne dDokumentationen vedrerende
kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og ~tegistre
B> protokoller <X] fortolkes ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgerende beskrivelse af:

— kvalitetsmélsaetninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og
befojelser med hensyn til predukteralitet DO instrumentkvalitet <X

— de undersogelser og prevninger, der skal udferes efter fremstillingen

— kvalitetsregistreringer, herunder  kontrolrapporter,  preovnings- og
kalibreringsdata, rapporter om personalets kvalifikationer eller godkendelse,
es¥ DO mv. <Xl.

— metoderne til kontrol af, at kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt.

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

Det skal antage, at disse krav er overholdt i forbindelse med X> de elementer i <X] med ct
kvalitetsstyringssystem, der opfylder de tilsvarende spemﬁkatloner 1 den natlonale standard,
som gennemferer den relevante harmoniserede standards—aéshen er=bleve
effentliegiort DO og/eller de tekniske specifikationer <XI.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have passeade [X> mindst
¢t medlem XI med erfaring X>i vurdering X1 inden—fer DO pd X1 det relevante
instrumentomrade essrdder—af [ og inden for den pageldende X1 metrelosi—os
instrumentteknologi og kendskab—til [X> viden om <X] de galdende krav i dette direktiv.
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e X> Kontrollen <X] skal omfatte et bessg [X> vurderingsbesog <XI pa

fabrlkantens anlaeg.

U ny

Kontrolholdet skal gennemga den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 2 med
henblik pa at kontrollere fabrikantens evne til at fastsld de relevante krav i1 dette direktiv og
foretage de nedvendige undersogelser for at sikre, at instrumentet er i overensstemmelse med
disse krav.

|\ 2004/22/EF (tilpasset) |

Afgorelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af usadersegelsen
X> kontrollen <XI og den begrundede vurderingsafgerelse.

|\ 2004/22/EF

5.4. Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser 1 henhold til
kvalitetsstyringssystemet, sdledes som det er godkendt, og til at vedligeholde det, sdledes at
det forbliver hensigtsmaessigt og effektivt.

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

|\ 2004/22/EF (tilpasset)

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

X> Det bemyndigede organ meddeler <X Adfeere fabrikanten [X> sin
afgﬁrelse <X]. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersegelsen 0g denbegrundede
earderingss safgerelse DO en begrundelse for afgerelsen <XI.

6. Kontrol pa det bemyndigede organs ansvar

6.1. Formélet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten X> beherigt X1 opfylder sine
forpligtelser 1 henhold til det godkendte kvalitetsstyringssystem.

6.2. Fabrikanten skal X> med henblik pa kontrollen <X give det bemyndigede organ adgang
til—at——inspieere preduktiens- [X fremstillings- X1, inspektions-, prevnings- og

oplagringsfaciliteterne og give det alle nedvendige oplysninger, herunder:
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| 2004/22/EF

— dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet

W 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

— den tekniske dokumentation, £henheldtid der er omhandlet i punkt 2.

— kvalitetsregistreringer, herunder  kontrolrapporter, prevnings- og
kalibreringsdata, rapporter om personalets kvalifikationer es¥ D> mv. <XI.

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

6.4. Det bemyndigede organ kan derudover aflegge uanmeldte besog hos fabrikanten. Under
disse besog kan det bemyndigede organ foretage eller lade foretage preduktprevninger
B instrumentprevninger <XI for om nedvendigt at kontrollere, at kvalitetsstyringssystemet
fungerer korrekt. Det X> bemyndigede organ <XI udsteder en besggsrapport og, hvis der er
foretaget provninger, en preovningsrapport til fabrikanten.

7. Skeifthe DO Overensstemmelsesmarkning og <X] overensstemmelseserklaering

7.1.  Fabrikanten  anbringer »&E« [X> CE Xl-markningen, den  supplerende
metrologimarkning X> som beskrevet i dette direktiv <X] og pa det i punkt 5.1 navnte
bemyndigede organs ansvar dettes identifikationsnummer pa hvert enkelt séleinstrument,
som opfylder de relevante krav i dette direktiv.

7.2. Be%eé%eﬁ > Fabrikanten udarbejder en <X] skriftlig overensstemmelseserklmrlng
del 4 HRente hver 1nstrumentm0de1 og opbevarer den sa den%e%&e%ﬁ%

%ﬁs%ﬁameﬁ% efter at 1nstrumentet '=> er blevet bragt 1 omsaetnlng <2=' star t11 radlghed for de
nationale =~ myndigheder. den X> Det skal af
overensstemmelseserkleringen fremga, hV11ken Xl s : nstrumen
X> instrumentmodel den vedrerer <XI —forhwilken-den-er udstedt.

4 ny

Et eksemplar af overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning til rddighed for de
relevante myndigheder.

| ¥ 2004/22/EF (tilpasset)

Der leveres en kopi af erkleringen sammen med hvert enkelt maleinstrument, der
markedsferes DO bringes 1 omsatning <XI. Dette krav kan imidlertid fortolkes som gaeldende

106

DA



DA

for et parti eller en sending i stedet for enkelte instrumenter, séfremt der leveres et stort antal
instrumenter til en enkelt bruger.

WV 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

8. : asteument=—skal fFabrikanten X> skal i
mindst t1 ar efter at 1nstrumentet & E> er blevet bragt i ornseetmng < kunne forelegge de
nationale myndigheder:

- den i punkt 5.1;-andetdeds omhandlede dokumentation
— de i punkt 5.5 omhandlede @ndringer, som godkendt

— de i punkt 5.5, pankt 6.3 og puankt 6.4 omhandlede afgerelser og rapporter fra
det bemyndigede organ.

|\ 2004/22/EF

U ny

9. Hvert bemyndiget organ skal straks orientere sine bemyndigende myndigheder om udstedte
eller tilbagekaldte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og med jevne mellemrum eller
efter anmodning stille en fortegnelse over afviste, suspenderede eller pd anden made
begreensede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer til radighed for sine bemyndigende
myndigheder.

W 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

10. Gedkendt DO Bemyndiget <X] reprasentant

10. Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3, 5.1, 5.5, 72 og 8 kan IZ> opfyldes af <ZI
P& hans IZ> bemyndlgede repraesentant pa hans <XI vegne egpé-ha
atant © safremt de er specificeret i mandatet .

10. BH-AG [ MODUL <X F:

ERKLARING- OM TYPEOVERENSSTEMMELSE BASEREF PA © GRUNDLAG
AF X1 PRODUKTVERIFIKATION
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1. Efdeeringom tTypeoverensstemmelse baseret pd DO grundlag af <X] produktverifikation er
den del af overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvor!v%é fabrlkanten opfylder de i
B> punkt 2, 5.1 og 6 omhandlede forpligtelser <X] dette-bilaganfortebe se sarantere
og B> pa eget ansvar sikrer og <X] erklarer, at de pag&ldende malemstrumenter som er
blevetunderkastet X omfattet af <XI bestemmelserne i punkt 3, er i overensstemmelse med
den type, der er beskrevet i EE D& EU Xl-typeafprovningsattesten, og opfylder de relevante
krav i X dette <X] direktivet.

2. Eremstitling DO Fremstillingsvirksomhed <XI

2. Fabrikanten treeffer alle nedvendige foranstaltninger for at [X> det ved
fremstillingsprocessen og overvagningen af den X] sikres, at de fremstillede
X> maleinstrumenter <X] #astramenter er i overensstemmelse med den X> godkendte <X types
der—er X som <XI beskrevet i BE X EU Xl-typeafprovningsattesten, og opfylder de

relevante krav 1 > dette <XI direktivet.
3. Verifikation

Et bemyndiget organ udvalgt af fabrikanten udferer de nedvendige undersogelser og
provninger eller lader dem udfere for at kontrollere, om instrumenterne er 1 overensstemmelse
med den type, der er beskrevet i EE X EU Xl-typeafprovningsattesten, og opfylder de
relevante krav 1 dette direktiv.

Undersoggelser og prevninger for at kontrollere, om [X> maleinstrumenterne <XI de
metrelogiske—tray er X i overensstemmelse med de relevante krav <Xl epfddt, vil efter
fabrikantens valg blive gennesfert DO foretaget <XI enten ved undersegelse og prevning af
hvert enkelt instrument som specificeret 1 punkt 4 eller ved undersegelse og prevning af
instrumenterne pa et statistisk grundlag som specificeret i punkt 5.

4. Verifikation af overensstemmelse med-de=me
af hvert enkelt instrument.

ved undersogelse og prevning

4.1. Alle instrumenter > maleinstrumenter <X] undersoges enkeltvis, og der gennemferes
DO foretages X1 passende provninger som fastsat i X> den eller &XI de relevante
X> harmoniserede  standarder, normative <X = dokumenter = [X> og/eller  tekniske
specifikationer <X| —der-ernaewnti-artikell3 cller tilsvarende prevninger, for at kontrollere,
om instrumenterne er i overensstemmelse med X> den godkendte type som beskrevet i EU-

typeafprovningsattesten og de relevante <XI de—metrelogiske krav—dergelderfordem O i
dette direktiv <XI.

sant=DO Findes der ikke en harmoniseret standard eller et
normatlvt <ZI dokument, beslutter det pagaldende bemyndigede organ, hvilke relevante
prevninger der skal sdferes DO foretages <XI.

|\ 2004/22/EF (tilpasset)

4.2. Det bemyndigede organ udferdiger en overensstemmelsesattest vedrerende
undersogelserne og prevningerne, og anbringer sit identifikationsnummer pa hvert enkelt
godkendt instrument eller lader det anbringe pa eget[X> det bemyndigede organs <X] ansvar.
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WV 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

Fabrikanten skal kunne stille overensstemmelsesattesterne til radighed for de natlonale
myndigheder med henblik pa #spektion DX kontrol <X] i ti ar fra-dateen eertificering—s
X> efter, at <X] instrumentet = er blevet bragt i omsatning <=.

5. Statistisk > overensstemmelsesverifikation <X] =esi
metrelogiskekray
5.1. Fabrikanten skal treeffe alle nedvendige foranstaltninger #=atlX> , for at det ved <X

fremstillingsprocessen X> og overvagningen heraf <X] sikresg, at hvert produceret parti er
homogent, og skal fremlaegge sine instrumenter til verifikation i form af homogene partier.

5.2. Der udtages en stikprove af hvert parti 1 henhold til kravene 1 pankt=53-1 dette direktiv.
Alle #mstrumenter DO maleinstrumenter <XI i stikproven underseges individuelt, og der
gennemferes X foretages <XI passende provninger som fastsat i > den eller <X] de relevante
X> harmoniserede standarder, normative <XI dokumenter;—der—er—neevnt——artikel—13-
B> og/eller tekniske specifikationer <XI eller tilsvarende preovningers—sem—kan—fastslé—om
= for at sikre, at de er 1 overensstemmelse med typen som beskrevet i EU-
typeafprevningsattesten og s1kre at & de er i1 overensstemmelse med de metrelegiske
B relevante <X kravs—sem dem IZ> i dette dlrektlv <Xl, for at fastsla, om partiet
kan godkendes eller skal forkastes : : elevant=> Findes der ikke en
sddan harmoniseret standard eller et nonnatlvt <X] dokument, beslutter det pagaldende
bemyndigede organ, hvilke relevante prevninger der skal uédferes X> foretages <XI.

|\ 2004/22/EF

5.3. Den statistiske procedure skal opfylde felgende krav:

Den statistiske kontrol af produkterne sker via inspektion ved alternativ maling, og
forudsetter en stikpreveplan efter folgende kriterier:

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

— en grensekvalitet svarende til en godkendelsesprobabilitet pad 5 %, med en
manglende overensstemmelse pd under 7 %.

W 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

54. Hvis et parti accepteres, = betragtes < godkendes alle instrumenter
X> maleinstrumenter <X] i partiet X> som godkendt <XI, med undtagelse af de instrumenter i
stikpreven, der ikke opfylder prevningskravene.
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| 2004/22/EF

Det bemyndigede organ udfaerdiger en overensstemmelsesattest vedrerende undersogelserne
og prevningerne, og anbringer sit identifikationsnummer péd hvert enkelt godkendt instrument
eller lader det anbringe pa eget ansvar.

W 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

Fabrikanten skal kunne stille overensstemmelsesattesterne til radighed for de natlonale
myndigheder med henblik pa imspektion DO kontrol <XI i ti ar fra—datees certifieerng—s
B> efter, at <] instrumentet = er blevet bragt i omsatning <.

|\ 2004/22/EF (tilpasset)

5.5. Hvis et parti ikke godkendes, traeffer det bemyndigede organ de nedvendige
foranstaltninger for at hindre saskedsforingen, atf dette parti DX bringes i omsatning <XI.
Hvis der ofte er tale om manglende godkendelse af partier, kan det bemyndigede organ stille
den statistiske verifikation 1 bero og treeffe de nedvendige foranstaltninger.

WV 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

6. Skeifthe DO Overensstemmelsesmarkning og <X] overensstemmelseserklaering

6.1. Fabrikanten anbringer »&EE« [X> CE Xl-markningen; X> og <XI den supplerende
metrologimarkning X> som beskrevet i dette direktiv <XI og pa det i punkt 3 navnte
bemyndigede organs ansvar dettes identifikationsnummer pa hvert enkelt séleinstrument,
som er 1 overensstemmelse med den type, der er beskrevet i EE [X> EU Xl-
typeafprovningsattesten, og X> som <Xl opfylder de relevante krav i dette direktivet.

6.2. Be%%eées#ﬁ B> Fabrikanten udarbejder en <X] skriftlig overensstemmelseserklaring
for del mente hver 1nstrumentmode1 og opbevarer den, sa den=sem=st=1%es=t=14

ﬁ%ﬁ%% efter at 1nstrumentet = er blevet bragt 1 omsaetnmg <2:' star t11 radlghed for de

nationale ~ myndigheder.
overensstemmelseserkleringen fremga, hV11ken <X

X> Det skal af
X> instrumentmodel den vedrorer <X —forhvitken-den-er udstedt.

4 ny

Et eksemplar af overensstemmelseserklaeringen stilles efter anmodning til rddighed for de
relevante myndigheder.
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|\ 2004/22/EF (tilpasset)

Der leveres en kopi af erkleringen sammen med hvert enkelt méileinstrument, der
markedsferes DO bringes i omsatning <XI. Dette krav kan imidlertid fortolkes som galdende
for et parti eller en sending i stedet for enkelte instrumenter, sdfremt der leveres et stort antal
instrumenter til en enkelt bruger.

W 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

Fabrikanten anbringer ogsa det i punkt 3 navnte bemyndigede organs 1dent1ﬁkat10nsnummer
pd maleinstrumenterne pé dette organs ansvar, hvis det giwe a—tHslatning—he
X> samtykker heri <X] .

7. Fabrikanten kan, hvis det bemyndigede organ giwe

: x> samtykker
heri X] og pa dets ansvar, anbringe det bemyndigede organs 1dent1ﬁkat10nsnummer pa
maleinstrumenterne under fremstillingsprocessen.

8. Gedkendt DO Bemyndiget <XI reprasentant

8. Fabrikantens forpligtelser kan péha egne-egpa-hans-ansvar opfyldes af hans gedkendte
> bemyndigede <] reprasentant IZ> pa hans vegne og ansvar X = safremt de er
specificeret 1 mandatet. <& , medundtagelse-af X> En bemyndiget repraesentant kan dog ikke
opfylde <X forpligtelserne i punkt 2 og 5.1.

11, BHAG [® MODUL <X F1;

OVERENSSTEMMEL SESERKLARING—BASERET PA [ GRUNDLAG AF X
PRODUKTVERIFIKATION

1. Overensstemmelseseﬂékee%m%b%eﬁe% pa B grundlag af <XI produktverifikation er den

esingsprocedure X for overensstemmelsesvurdering, <XI hvorzed
fabrlkanten opfylder de i DO punkt 2, 3, 6.1 og 7 omhandlede <X dette—bilag—anferte
forpligtelser og X> pad eget ansvar sikrer <X] garanterer og erklerer, at de péageldende
maleinstrumenter, som er blexetunderkastet DO omfattet af <X] bestemmelserne i punkt £4, er
i overensstemmelse med de relevante krav i X> dette <XI direktivet.

2. Teknisk dokumentation

2. Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation, der er beskrevet i artikel 38 > 19 <XI
. Dokumentationen skal sakiggere DO gore det muligt <XI en—mardering—af > at vurdere, om
instrumentet er i <X] instramentets overensstemmelse med de relevante krav X> og skal
omfatte en fyldestgorende analyse og vurdering af risikoen/risiciene <X| i=direktizet. Den
X> tekniske dokumentation <XI skal X> indeholde en beskrivelse af de gaeldende krav og, <XI
i det omfang, det er relevant for em—sédan vurderingen, DO af <X] emfatte instrumentets
konstruktion, fremstilling og fasmkter X> brug <XI .

3= Fabr1kanten s-t=1=l%e¥ B> skal opbevare <X] den tekmske dokumentatlon %k%é%%d%@#é@
9 ee=X> , sd den <X] i ti ar fra—dateen 3
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X efter, at <X] instrumentet = er blevet bragt i omsatning, < star til radighed for de
nationale myndigheder.

3. Eremstilling DO Fremstillingsvirksomhed <XI

4 Fabrikanten treffer alle nﬁdvendige foranstaltninger, for at [X>det ved

fremstillingsprocessen og overvagnlngen af den <X] sikres, at de fremstillede #strumenter
X> maleinstrumenter <X] e 3 melse—med DO opfylder X1 de relevante krav
X> dette <XI direktivet.

4. Verifikation

5 Et bemyndiget organ udwalet—af [X efter I fabrikantens X valg <X wudferer

DO foretager X1 eller lader wdfere [ foretage <XI de nedvendige undersogelser og

provninger for at kontrollere, om instrumenterne er i overensstemmelse de relevante krav i
X> dette <XI direktivet.

Undersagelser og prevninger for at kontrollere, om de metrelegiske DO pageldende <X] krav
er opfyldt, vil efter fabrikantens valg blive gesmemfert [ foretaget <XI enten ved
undersagelse og prevning af hvert enkelt instrument som specificeret i punkt 65, eller ved
underspgelse og preovning af imstramenterre DO madleinstrumenterne <XI pd et statistisk
grundlag som specificeret i punkt Z6.

65. Verifikation af overensstemmelse msed
provning af hvert enkelt instrument.

ved undersogelse og

65.1. Alle instramenter DO maleinstrumenter <X undersoges enkeltvis, og der gennemferes
B> foretages <Xl passende prevninger som fastsat i X> den eller &XI de relevante
X> harmoniserede  standarder, normative <X = dokumenter = [X> og/eller  tekniske
specifikationer Xl;—der-ernaewnti-sartikel13; cller tilsvarende prevninger, for at kontrollere,
om mstrumenterne er i overensstemmelse med de setrelogiske krav, der gaeelder for dem.
Horehgger—de e—et—relevant-[X Findes der ikke en sddan harmoniseret standard eller et
normatlvt <ZI dokument BX> og/eller teknisk specifikation <XI, beslutter det bemyndigede
organ, hvilke relevante prevninger der skal adferes > foretages Xl

| 2004/22/EF (tilpasset)

65.2. Det bemyndigede organ udferdiger en overensstemmelsesattest vedrerende
undersogelserne og prevningerne, og anbringer sit identifikationsnummer pa hvert enkelt
godkendt instrument eller lader det anbringe pa egetlX> det bemyndigede organs <X] ansvar.

W 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

Fabrikanten skal kunne stille overensstemmelsesattesterne til radighed for de natlonale
myndigheder med henblik pa #spektion DO kontrol <X i ti ar fra—dateen eertifieering—s
B efter, at <] instrumentet = er blevet bragt i omsatning < .
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6. Statistisk > overensstemmelsesverifikation <X] szesi

bl

76.1. Fabrikanten skal treffe alle nedvendige foranstaltninger, £+ > for <X] at > det ved <XI
fremstillingsprocessen sikres, at hvert produceret parti er homogent, og skal fremlaegge sine
mstramenter DO maleinstrumenter <X til verifikation i form af homogene partier.

R

6.2. Der udtages en stikpreve af hvert parti 1 henhold til kravene i punkt 7.3.

°‘H

6.3. Alle imstrumenter DO maleinstrumenter <XI i stikpreven undersegges individuelt, og der
gennemfores passende prevninger som fastsat 1 X den eller &XI de relevante
B> harmoniserede standarder, normative <XI dokumenters—der—er—neevnt—i—artikel—13;
X> og/eller tekniske speciﬁkatloner <Xl eller tilsvarende preovningers—ses—ken—fastslé—em
X> for at sikre, at <X] de er i overensstemmelse med de metrelogiske krav, som galder for
dem, og for at fastsld, om partiet kan godkendes eller skal forkastes. Fereligger-derskde—et
relevant-DO Findes der ikke en saddan harmoniseret standard eller et normativt <X] dokument
> og/eller teknisk specifikation <XI, beslutter det bemyndigede organ, hvilke relevante
provninger der skal adferes X> foretages <XI .

|\ 2004/22/EF

6.4. Den statistiske procedure skal opfylde folgende krav:

Den statistiske kontrol af produkterne sker via inspektion ved alternativ maling, og
forudsetter en stikpreveplan efter folgende kriterier:

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

— en grensekvalitet svarende til en godkendelsesprobabilitet pad 5 %, med en
manglende overensstemmelse pd under 7 %.

W 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

Ili

%46.5. Hvis et parti accepteres, = betragtes <& godkendes alle instrumenter
IZ> maleinstrumenter <X] i partiet X> som godkendt <X], med undtagelse af dc¢ #astrommenter
X> maleinstrumenter <XI i stikpreven, der ikke opfylder prevningskravene.

|\ 2004/22/EF (tilpasset)

Det bemyndigede organ udfzerdiger en overensstemmelsesattest vedrerende undersggelserne
og prevningerne, og anbringer sit identifikationsnummer pd hvert enkelt godkendt instrument
eller lader det anbringe pa egetX> det bemyndigede organs <X] ansvar.
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WV 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

Fabrikanten skal kunne stille overensstemmelsesattesterne til radighed for de natlonale
myndigheder med henblik pa #spektion DX kontrol <X] i ti ar fra-dateen eertificering—s
X> efter, at <X] instrumentet = er blevet bragt i omsatning <= .

%5 Hvis et parti ikke godkendes, treffer det bemyndigede organ de nedvendige
foranstaltninger for at forhindre=smaskedsferingen atf dette parti X> bringes i omsatning <X .
Hvis der ofte er tale om manglende godkendelse af partier, kan det bemyndigede organ stille
den statistiske verifikation 1 bero og treeffe de nedvendige foranstaltninger.

7. Skeiflie DO Overensstemmelsesmarkning og <X] overensstemmelseserklaring

87.1. Fabrikanten anbringer »EE« [ CE Xl-markningen, den supplerende
metrologimarkning [X> som beskrevet i dette direktiv og pa det i punkt 4 navnte
bemyndigede organs ansvar dettes identifikationsnummer <X] pa hvert enkelt maleinstrument,
som opfylder de relevante krav i B dette <X] direktivet.

87.2. Beﬁés%@ée#eﬁ IZ> Fabrikanten udarbejder en skriftlig <X] overensstemmelseserklering
for delafinstrumente hver 1nstrumentm0del og opbevarer den, B> sé den <Z| —sem

ﬁm IZ> efter at 1nstrumentet <ZI E> er blevet bragt 1 omseetmng = IZ> star t11
radighed for de nationale myndigheder <X] . De en X Det skal af
overensstemmelseserkleringen fremga, hV11ken <ZI s :
X> instrumentmodel den vedrerer <XI —forhwilken-den-er udstedt.

4 ny

Et eksemplar af overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning til rddighed for de
relevante myndigheder.

|\ 2004/22/EF (tilpasset)

Der leveres en kopi af erkleringen sammen med hvert enkelt méleinstrument, der
markedsferes DO bringes 1 omsatning <XI. Dette krav kan imidlertid fortolkes som gaeldende
for et parti eller en sending i stedet for enkelte instrumenter, séfremt der leveres et stort antal
instrumenter til en enkelt bruger.

WV 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

Fabrikanten anbringer ogsa det 1 punkt 5 nevnte bemyndigede organs 1dent1ﬁkat10nsnummer

pd maleinstrumenterne pa dette organs ansvar, hvis det
X> samtykker heri <X] .
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98. Fabrikanten kan, hvis det bemyndigede organ giver—sim—tilshtninghertil O samtykker
heri X1 og pa dets [ dette organs <X] ansvar, anbringe det bemyndlgede organs
identifikationsnummer pa maleinstrumenterne under fremstillingsprocessen.

9. Gedkendt D> Bemyndiget <X] reprasentant

408, Fabrikantens forpligtelser kan pé—ha a—hans—ansvar opfyldes af hans
godkendte DO bemyndlgede ] reprzesentant IZ) pa hans vegne og ansvar <X| = safremt de
er specificeret i mandatet. < ; X> En bemyndiget reprasentant kan dog ikke opfylde

fabrikantens <XI ﬁ@é&ﬁé&@ﬂ&@#ﬁ forpligtelserae i punkt-d-egL X> 3 0g 6.1 <XI].
12. BHAG X MODUL X1 G;

OVERENSSTEMMEL SESERKLARMNGS—BASEREF PA [ BAGGRUND AF X
ENHEDSVERIFIKATION

1. Overensstemmelsesetdeering—baseret pa X grundlag af <XI enhedsverifikation er den
x> procedure for <] overensstemmelsesvurdermgsp#eeeé%e hvorzed fabrikanten eHes

en Priesenian opfylder de 1 dette—biag—anterte punkt 2, 3 og 5
IZ> omhandlede Xl forphgtelser og B> pa eget ansvar sikrer <X] garanterer og erklarer, at det
pagaeldende nmlemstrumenteiE som er blexetunderkastet DO omfattet af <X] bestemmelserne i
punkt 4, e : 3 e med X opfylder XI de relevante krav i X dette <X]
direktivet.

2. Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation, der er beskrevet i artikel 48 B> 19 <XI,
og stlller den til radlghed for det i punkt 4 neevnte bemyndigede organ. Dokumentationen skal
muhod dering—af X gore det muligt at vurdere, om <X] instrumentets DO er i <XI
overensstemmelse med de relevante krav i-direltivet [ , og skal omfatte en fyldestgarende
analyse og vurdering af risikoen/risiciene <XI. Den IX> tekniske dokumentation <X] skal
X> indeholde en beskrivelse af de galdende krav og, <XI i det omfang, det er relevant for ea
sadan vurderingen, emfatte X af <X] instrumentets konstruktion, fremstilling og fanktien
X brug XI.

Fabrikanten stiller den tekniske dokumentatlon til radlghed for de B relevante <X] nationale
myndigheder i ti &r fra—datees e sidste X efter, at <X instrumentet
= er blevet bragt 1 omsatning <.

3. Exremstilling DO Fremstillingsvirksomhed <XI

3= Fabrikanten treffer alle nedvendige foranstaltninger, for at [X> det ved
fremstillingsprocessen og overvagmngen af den <X sikres, at de fremstillede instrumenter
X> maleinstrumenter <X] 3 melse—med [O opfylder X1 de relevante krav

X> dette <X direktivet.

4. Verifikation

4 Et bemyndiget organ valgt af fabrikanten udferer D foretager X1 de nedvendige

undersegelser og prevninger, som fastsat i de relevante [X> harmoniserede standarder,
normative <XI dokumenter X> og/eller tekniske specifikationer Xl—der-henwises—tili-artikel
435 eller tilsvarende prevninger, eller lader dem wedfere X> foretage <XI for at kontrollere, om
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instrumenterne er i overensstemmelse de relevante krav i X> dette <X direktivet. Fereheger
derikke-etrelevant-DO Findes der ikke en sddan harmoniseret standard eller et normativt <XI
dokument X> og/eller teknisk specifikation <XI, beslutter det bemyndigede organ, hvilke
relevante preovninger der skal adferes > foretages <XI.

|\ 2004/22/EF (tilpasset)

Det bemyndigede organ udsteder en overensstemmelsesattest vedrerende de undersegelser og
provninger, der er gennemfort, og anbringer sit identifikationsnummer pd det godkendte
instrument, eller lader det anbringe pa egetDX det bemyndigede organs <XI ansvar.

W 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

Fabrikanten skal kunne stille overensstemmelsesattesterne til radighed for de natlonale
myndigheder med henblik pa #mspektien > kontrol X1 i ti ar
B> efter, at <] instrumentet = er blevet bragt i omsatning <.

5. Skeifthe DO Overensstemmelsesmarkning og <X] overensstemmelseserklaering

5.1. Fabrikanten anbringer »&E« [X> CE Xl-markningen; X> og <XI den supplerende
metrologimarkning X> som beskrevet i dette direktiv <XI og pa det i punkt 4 navnte
bemyndigede organs ansvar dettes identifikationsnummer pa hvert enkelt séleinstrument,
som opfylder de relevante krav i B> dette <X direktivet.

52. Fabrlkanten udarbejder en <X] Derudstedes—en skriftlig overensstemmelseserklwrmg
del s HRente IZ> hver 1nstrumentm0del og opbevarer den sa den @ﬁs@m

m IZ> efter at 1nstrumentet “&  er blevet bragt i omsaetnlng « IZ> star t11
radighed for de  nationale myndigheder <XI. Beﬁ IX> Det skal af

overensstemmelseserkleringen fremgé, hvilket <XI
instrumentet=feorhsitken den X> vedrorer <X] exudstedt.

4 ny

Et eksemplar af overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning til rddighed for de
relevante myndigheder.

| ¥ 2004/22/EF (tilpasset)

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

6. Gedkendt DO Bemyndiget <X] reprasentant
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WV 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

& Fabrikantens forpligtelser 1 henhold til punkt 2 og punkt 42 5 kan IZ> opfyldes af hans
bemyndigede reprasentant <X pa hans vegne og pé-hans ansvar epfdes-atha e
repressentant © |, safremt de er specificeret 1 mandatat <=.

13 BHAG [ MODUL <& H:

OVERENSSTEMMEL SESERKLAERING BASERET PA [ GRUNDLAG AF X
FULD KVALITETSSIKRING

1. Overensstemmelscsesdeesing=baseret pd O grundlag af <X] fuld kvalitetssikring er den
X> procedure for <X] overensstemmelsesvurderingspreeedure, hvorzed fabrikanten opfylder
de i dettebias—anferte punkt 2 og 5 [X> omhandlede <X] betingelser og X> pa eget ansvar
sikrer <XI garanterer og erklaerer, at de pageldende maleinstrumenter opfylder de relevante
krav i X dette <XI direktivet.

2. Exemstitling DO Fremstillingsvirksomhed <XI

% Fabrikanten &ﬂ%‘%ﬂé@#ﬁef IZ> skal ved <X] konstruktion; og preduktien X> fremstilling <XI,

RS vning O og ved kontrol og prevning X1 af de%
pagaeldende IZ> faardlge <ZI malelnstrumenter X> anvende <XI et  godkendt
kvalitetsstyringssystem henheld-tid > som beskrevet i <XI punkt 3, og kan er underlagt den i
punkt 4 omhandlede kontrol.

3. Kvalitetsstyringssystem

3.1. Fabrikanten iadseader DX indgiver XI en ansegning om vurdering af B hans <X]
kvalitetsstyringssystemet X> vedrerende de pégaldende instrumenter <X til et bemyndiget
organ efter eget valg.

|\ 2004/22/EF

Ansegningen skal indeholde:

4 ny

= fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede
reprasentants navn og adresse, hvis ansegningen indgives af denne

—  den tekniske dokumentation for en model af hver maleinstrumentkategori, der
patenkes fremstillet. Den tekniske dokumentation skal, hvor det er relevant,
mindst indeholde folgende elementer:

= en generel beskrivelse af instrumentet
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= konstruktions- og produktionstegninger samt oversigter over komponenter,
delmontager, kredslab osv.

—  de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd disse tegninger
og oversigter, og hvordan instrumentet fungerer

—  en oversigt over de harmoniserede standarder, normative dokumenter og/eller
andre relevante tekniske specifikationer, hvis referencer er offentliggjort i Den
Europeeiske Unions Tidende, og som er blevet anvendt helt eller delvis, og
beskrivelser af de lesninger, der er anvendt for at opfylde de vasentlige krav 1
dette direktiv, hvis disse standarder ikke er blevet anvendt. I tilfaelde af delvis
anvendelse af harmoniserede standarder skal den tekniske dokumentation
angive, hvilke dele der er anvendt

—  resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersegelser mv., og

—  prevningsrapporter

| ¥ 2004/22/EF (tilpasset)

— dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet B og <XI

4 ny

B en skriftlig erklering om, at samme ansegning ikke er blevet indgivet til et
andet bemyndiget organ.

| ¥ 2004/22/EF (tilpasset)

3.2. Kvahtetsstyrmgssystemet skal sikre, at insteamsenterme [X> maleinstrumenterne <X] ex=
; d sante DO opfylder <X] de relevante krav i dette direktivet.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal
dokumenteres pd en systematisk og overskuelig méde i en skriftlig redegerelse for
forholdsregler, procedurer og instruktioner. Desne dDokumentation vedrerende
kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og ~tegistre
B> protokoller <X] fortolkes ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgerende beskrivelse af:

— kvalitetsmélsaetninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og
befojelser med hensyn til [X konstruktions- og <Xl preduktealitet
X> instrumentkvaliteten <X]

- de tekniske konstruktionsspecifikationer, herunder standarder, som vil blive
anvendt, og, nar de artikeld3-neevnte relevante X> harmoniserede standarder,
normative <X dokumenter [X> og/eller tekniske specifikationer X1 ikke
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anvendes fuldt ud, de metoder der vil blive anvendt til at sikre, at de vaesentlige
krav i dette direktiv, der gaelder for instramentesne X> maleinstrumenterne <XI,
vil blive opfyldt

— de teknikker, fremgangsmader og systematiske foranstaltninger X> vedrerende
konstruktlonskontrol og konstruktlonsverlﬁkatlon <Xl, der vil blive anvendt #
PEOE refR—samte ahtetskeor e—stkring IX>Ved konstruktionen af

produkter der henmrer under den pagaeldende instrumentkategori <X

|\ 2004/22/EF

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

|\ 2004/22/EF (tilpasset)

— de undersggelser og prevninger, der skal udferes for, under og efter
fremstillingen, og deres > den <X] hyppighed X> |, hvormed dette sker <X

— kvalitetsregistreringer, herunder  kontrolrapporter, prevnings- og
kalibreringsdata, rapporter om personalets kvalifikationer es¥ D> mv. <XI.

— metoderne til kontrol af, at den krevede predukthessalitet DO konstruktions- og

instrumentkvalitet <X] er opnaet, og at kvalitetsstyringssystemet fungerer
effektivt.

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

Det skal antage, at disse krav er overholdt i forbindelse med X> de elementer i <X
kvalitetsstyringssystemet, der opfylder de tilsvarende specifikationer i den nationale standard,
som gennemfﬂrer den relevante harrnomserede standard X> og/eller tekniske specifikation <XI

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have passeade [X> mindst
¢t medlem XI med erfaring X>i vurdering X1 inden—fer DO pd X1 det relevante
instrumentomrade essrdder—af [ og inden for den pageldende X1 meetrelosi—os
1nstrumentteknolog1 og kendskab—til DO viden om XI de geldende krav i dette direktiv.

sser DO Kontrollen <X] skal omfatte et bessg DO vurderingsbesog <XI pa

fabrlkantens anlaeg.

4 ny

Kontrolholdet skal gennemga den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1,
andet led, med henblik péd at kontrollere fabrikantens evne til at fastsla de relevante krav 1
dette direktiv og foretage de nedvendige underseggelser for at sikre, at instrumentet er i
overensstemmelse med disse krav.
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|\ 2004/22/EF (tilpasset)

Afgorelsen meddeles fabrikanten [ eller dennes bemyndigede reprasentant <XI.
Meddelelsen skal indeholde resultaterne af wundessegelsen [X kontrollen <XI og den
begrundede vurderingsafgorelse.

| 2004/22/EF

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

| ¥ 2004/22/EF (tilpasset)

3.5. Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt
kvalitetsstyringssystemet, om enhver patenkt @ndring af dette.

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

X> Det bemyndigede organ meddeler XI Adfeere fabrikanten [X> sin
afggrelse <X]. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersagelsen og den-begrundede
CoEderines: safgerelse DO en begrundelse for afgerelsen <X .

| 2004/22/EF

4. Kontrol pa det bemyndigede organs ansvar

| ¥ 2004/22/EF (tilpasset)

4.1. Formalet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten B> beherigt <X] opfylder sine
forpligtelser 1 henhold til det godkendte kvalitetsstyringssystem.

4.2. Fabrikanten skal give det bemyndigede organ adgang til-at=nspieere X> kontrollere <X]
preduktiens- [ konstruktions-,  produktions- <XI,  inspektions-,  prevnings-  og
eplagerrinaslagerfaciliteterne og give det alle nedvendige oplysninger, herunder:

|\ 2004/22/EF

— dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet
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WV 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

— levakitetsregistre X kvalitetsrapporter <X] som fastsat i konstruktionsdelen af
kvalitetsstyringssystemet, herunder B> resultater af <X] analyser, beregninger,
provninger osv.

—  levalitetsregistre [ kvalitetsrapporter <X] , som fastsat i fabrikationsdelen
X> produktionsdelen <X af kvalitetsstyringssystemet, herunder
kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata, rapporter om personalets
kvalifikationer osv.

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

4.4. Det bemyndigede organ kan derudover aflegge uanmeldte besog hos fabrikanten. Under
disse besog kan det bemyndigede organ foretage eller lade foretage prevningesr
> instrumentprevninger <X for om nedvendigt at kontrollere, om kvalitetsstyringssystemet
fungerer korrekt. Det udsteder en besegsrapport og, hvis der er foretaget en prevning, en
provningsrapport til fabrikanten.

5. Skeiflie DO Overensstemmelsesmarkning og <X] overensstemmelseserklaring

5.1. Fabrikanten anbringer »EE« [X> CE Xl-markningen, den  supplerende
metrologimarkning X> som beskrevet i dette direktiv <X] og pé det i punkt 3.1 navnte
bemyndigede organs ansvar dettes identifikationsnummer pé hvert enkelt maleinstrument,
som opfylder de relevante krav i dette direktiv.

5.2. Be%és%%es IZ> Fabrikanten udarbejder <X] en skriftlig overensstemmelseserkleering for
delka Rente IZ> hver 1nstrumentm0del og opbevarer den sa den <Z|=seﬁa=&%es

x> efter at @ 1nstrumentet '=¢> er blevet bragt 1 omsaatnmg <3:' X, star il radlghed for de
nationale myndlgheder Xl . Dea ® Det skal af overensstemmelseserklaermgen fremga,

hvilken <X] ska

d g X> instrumentmodel <XI
den vedrorer erudstedst.

U ny

Et eksemplar af overensstemmelseserklaeringen stilles efter anmodning til rddighed for de
relevante myndigheder.

|\ 2004/22/EF (tilpasset)

Der leveres en kopi af erkleringen sammen med hvert enkelt méleinstrument, der
markedsferes DO bringes 1 omsatning <XI. Dette krav kan imidlertid fortolkes som gaeldende

121

DA



DA

for et parti eller en sending i stedet for enkelte instrumenter, séfremt der leveres et stort antal
instrumenter til en enkelt bruger.

WV 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

6. : asteument=—skal fFabrikanten X> skal i
mindst t1 ar efter at 1nstrumentet & E> er blevet bragt i ornseetmng < kunne forelegge de
nationale myndigheder:

4 ny

—  den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1

|\ 2004/22/EF (tilpasset)

- den i punkt 3.l—andet—led; omhandlede dokumentation vedrerende
kvalitetsstyringssystemet

—  deipunkt 3.5 omhandlede @ndringer, som godkendt

— de 1 punkt 3.5, punkt 4.3 og punkt 4.4 omhandlede afgorelser og rapporter fra
det bemyndigede organ.

| 2004/22/EF

U ny

7. Hvert bemyndiget organ skal straks orientere sine bemyndigende myndigheder om udstedte
eller tilbagekaldte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og med jevne mellemrum eller
efter anmodning stille en fortegnelse over afviste, suspenderede eller pd anden made
begreensede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer til radighed for sine bemyndigende
myndigheder.

|\ 2004/22/EF (tilpasset)

8. Gedkendt DO Bemyndiget <X] reprasentant

122

DA



DA

WV 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

& Fabrikantens forpligtelser 1 henhold til punkt 3.1, 3.5, 52 og 6 kan IZ> opfyldes af <ZI pa
hans X> bemyndigede reprasentant pa hans <X] vegne og ansvar epfrdes= afhans—godkendt
repreesentant © sdfremt de er specificeret 1 mandatet <.

14, BHAG © MODUL <& H1;

OVERENSSTEMMEL SESERKLARING—BASERET PA [ GRUNDLAG AF X
FULD KVALITETSSIKRING PLUS KONSTRUKTIONSUNDERSAGEL SE

1. Overensstemmelscsesdeesing=baseret pd O grundlag af <X] fuld kvalitetssikring er den
X> procedure for <X] overensstemmelsesvurderingspreeedure, hvorzed fabrikanten opfylder

de i dettebias—anferte punkt 2 og 6 [X> omhandlede <X] betingelser og X> pa eget ansvar
sikrer <XI garanterer og erklaerer, at de pageldende maleinstrumenter opfylder de relevante

krav i X dette <XI direktivet.

2. Exemstitling DO Fremstillingsvirksomhed <XI

2. Fabrlkanten aﬂ%‘%ﬂéeiﬁﬁef IZ> skal ved <X] konstruktion; og preduktien X> fremstilling <XI,

d S X> og ved kontrol og prevning X af det
pagaeldende IZ> faerdlge <ZI malemstrument X> anvende <XI et godkendt
kvalitetsstyringssystem henheld-tid > som beskrevet i <XI punkt 3, og kan er underlagt den i
punkt 5 omhandlede kontrol.

Egnetheden af maleinstrumentets tekniske konstruktion skal > veere blevet <XI undersogtes i
henhold til bestemmelserne i1 punkt 4.

3. Kvalitetsstyringssystem

3.1. Fabrikanten iadseader DX indgiver XI en anse@gning om vurdering af B> hans <X]
kvalitetsstyringssystemet X> vedrerende de pégaldende instrumenter <X til et bemyndiget
organ efter eget valg.

|\ 2004/22/EF

Ansegningen skal indeholde:

4 ny

—  fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede
repraesentants navn og adresse, hvis ansggningen indgives af denne
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| 2004/22/EF

— alle oplysninger, der er relevante for den pdgaeldende instrumentkategori

— dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet

4 ny

— en skriftlig erklering om, at samme ansegning ikke er blevet indgivet til et
andet bemyndiget organ.

| ¥ 2004/22/EF (tilpasset)

3.2. Kvahtetsstyrmgssystemet skal sikre, at insteamsenterme [X> maleinstrumenterne <X] ex=
; d sante DO opfylder <X] de relevante krav i dette direktivet.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal
dokumenteres pd en systematisk og overskuelig méde i en skriftlig redegerelse for
forholdsregler, procedurer og instruktioner. Bense dDokumentation vedrerende
kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og =registre
X> protokoller <X] fortolkes ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgerende beskrivelse af:

— kvalitetsmélsaetninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og
befojelser med hensyn til [ konstruktions- og <Xl preduktealitet
X> instrumentkvaliteten <XI

— de tekniske konstruktionsspecifikationer, herunder standarder, som vil blive
anvendt, og, nir de +—arttkel—12—naewnte relevante dekuamenter
> harmoniserede standarder og/eller tekniske specifikationer I ikke
anvendes fuldt ud, de metoder der vil blive anvendt til at sikre, at de vasentlige
krav i dette direktiv, der gaelder for instramenterne DO méleinstrumenterne <X1,
vil blive opfyldt

— de teknikker, fremgangsmader og systematiske foranstaltninger XX> vedrerende
konstruktlonskontrol og konstruktlonsverlﬁkatlon <Xl, der vil blive anvendt #
PEOE refR—samte ahtetskeor e—stkring IX>Ved konstruktionen af

produkter der henmrer under den pagaeldende instrumentkategori <X

|\ 2004/22/EF

— de tilsvarende teknikker, fremgangsmader og systematiske foranstaltninger, der
vil blive anvendt i produktionen samt ved kvalitetskontrol og -sikring
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— de undersegelser og prevninger, der skal udferes for, under og efter
fremstillingen, og deres hyppighed

|\ 2004/22/EF (tilpasset)

— kvalitetsregistreringer, herunder  kontrolrapporter, provnings- og
kalibreringsdata, rapporter om personalets kvalifikationer es¥ DO mv. <X].

— metoderne til overvagning af, at den kraevede predukteralitet
X> konstruktions-  og  instrumentkvalitet <XI ~er  opnaet, og at
kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt.

3.3. Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsla, om det opfylder
kravene i punkt 3.2. Det skal antage, at disse krav er overholdt i forbindelse med X> de
elementer i <X et kvalitetsstyringssystemet, der opfylder de tilsvarende specifikationer i den
nationale standard, som gennemf@rer den relevante harmomserede standard IZ> og/eller
teknlske spec1ﬁkat10ner <Xl aér—hes d blesze enthaa en

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have passeade [X> mindst
¢t medlem XI med erfaring X>i vurdering X1 inden—for DO pd X1 det relevante
instrumentomrade essrdder—af [ og inden for den pageldende X1 meetrelosi—os
1nstrumentteknolog1 og kendskab—til DO viden om XI de geldende krav i dette direktiv.

essen O Kontrollen <XI skal omfatte et beseg [X> vurderingsbesog X1 pa

fabrlkantens anlaeg.

Afgorelsen meddeles fabrikanten [ eller dennes bemyndigede reprasentant <XI.
Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersegelsen [X kontrollen X1 og den
begrundede vurderingsafgorelse.

|\ 2004/22/EF

3.4. Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser 1 henhold til
kvalitetsstyringssystemet, sdledes som det er godkendt, og til at vedligeholde det, sdledes at
det forbliver hensigtsmaessigt og effektivt.

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

WV 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

Det bemyndigede organ vurderer de foresldede @ndringer og afger, om det andrede
kvalitetsstyringssystem stadig opfylder de 1 punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet
vurdering er ngdvendig.
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X> Det bemyndigede organ meddeler X Adfeere fabrikanten [X> sin
afgﬁrelse <ZI Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersegelsen 0g denbegrundede
d afeegrelse DO en begrundelse for afgerelsen <XI .

3.6. Hvert bemyndiget organ st X> skal straks orientere sine

bemyndigende myndigheder om <X godkendelser af kvahtetsstyrlngssystemer det har udstedt
eller afsiget = tilbagekaldt <=, X> og med jevne mellemrum eller efter anmodning stille en
fortegnelse over <XI = afviste, suspenderede eller pa anden made begraeensede godkendelser af
kvalltetsstyrmgssystemer < til radlghed for IZ) sme bemyndlgende myndlgheder <ZI den

4. Konstruktionsundersogelse

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

4.2. Ansegningen skal geore det muligt at forstd instruments konstruktion, fremstilling og
anvendelse, og skal gere det muligt at vurdere, om de relevante krav i X> dette <X] direktivet
er opfyldt.

|\ 2004/22/EF

Ansegningen skal indeholde:
— fabrikantens navn og adresse

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

|\ 2004/22/EF (tilpasset)

— den tekniske dokumentatlon der er beskrevet i artikel 48 X 19 X .
Dokumentationen skal sealige e : ag—af DO gore det muligt at
vurdere, om <Xl 1nstrumentets IZ> er i <ZI overensstemmelse med de relevante
krav +direktivet DO | og skal omfatte en fyldestgerende analyse og vurdering af
risikoen/risiciene <XI. Den skal, i det omfang det er nedvendigt for
vurderingen, deekke instrumentets konstruktion, fremstilling og funktion

— stottedokumenter, der viser, at den tekniske konstruktion er velegnet. X I
disse I Sstﬂttedokumenter% skal navnes X al relevant dokumentation <X]
ale—rele menter, som er blevet anvendt, iser hvis de relevante

IZ> harmomserede standarder normative <XI dokumenter X> og/eller tekniske

specifikationer <X] i—artikel=3 ikke er blevet anvendt fuldt uds;, eg X i

stottedokumentationen <XI skal om nedvendigt emfatte [X indgd <X

resultaterne af provninger, der er gennemfort af fabrikantens egnede
laboratorium eller af et andet prevningslaboratorium pd hans vegne og pé-hans
ansvar.
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4.3. Det bemyndlgede organ %%Fé%ﬁef > behandler <X ansggningen, og hvis konstruktionen
opfylder dize b e > de krav i dette direktiv, der geelder for XI

saéleinstrumentet, udsteder det en EE [ EU <Xl-konstruktionsundersggelsesattest til
fabrikanten. Attesten skal indeholde fabrikantens navn og adresse,
underspgelseskonklusionerne, eventuelle betingelser for dens gyldighed og de nedvendige
data til identifikation af dent godkendte #strament O konstruktion <X1 . X> Der kan vere et
eller flere bilag til attesten. <X]

432 Attesten og bllagene dertil skal indeholde alle de relevante oplysninger med henblik pé
X> en Xl e melsesvurdering X af  de  fremstillede  maleinstrumenters
overensstemmelse med den undersegte konstruktion, herunder, hvis det er relevant, kontrol
under brug <XI. Det skal vaere muligt at foretage en vurdering af de fremstillede instrumenters
overensstemmelse med den undersegte type med hensyn til den metrologiske ydeevnes
reproducerbarhed, nir de er korrekt justeret med de relevante midler, herunder:

| 2004/22/EF

— de metrologiske krav til instrumentets konstruktion

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

— oplysninger om andre elementer, der er nedvendige for at identificere
instrumenterne  og  kontrollere, at der 1 det ydre @ er
konstruktionsoverensstemmelse

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

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

432 Det bemyndigede organ udarbejder en evalueringsrapport herom og stiller den til
radighed for den medlemsstat, der har udpeget det. Med forbehold af bestemmelsen i artikel
2sthk—8-28, stk. 10, offentligger det bemyndigede organ kun denne rapport eller dele heraf
med fabrikantens samtykke.

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

W 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

Hvis fabrikanten-farafslag DO konstruktionen ikke opfylder de relevante krav i dette direktiv,
afviser det bemyndigede organ at udstede <Xl pa———en
B> EU- Xkonstruktionsundersggelsesattest;—skal—de d san X og oplyser
ansegeren herom og <XI giver en detaljeret begrundelse for afslaget
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4.4. =Det bemyndigede organ skal holde sig ajour med eventuelle @ndringer i det generelt
anerkendte teknologiske stade, som tyder pa, at den godkendte type méske ikke langere
opfylder de geeldende krav i retsakten, og beslutter, om sddanne @ndringer kraver yderligere
undersogelser. I bekreftende fald underretter det bemyndigede organ fabrikanten herom. <

Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har udstedt EE [X> EU <XI-
konstruk‘uonsundersagelsesattesten om enhver IX> alle @ gﬁ%ﬁd-l%ggeﬁe &ndrmger af den
godkendte konstruktions d £

kan pav1rke overensstemmelsen med dlrektlvets Vaesenthge krav IZ> eller <Z| betlngelseme

for attestens gyldighed eHe :

X> Sadanne @ndringer kraever en <ZI tlllaegsgodkendelse IZ> fra det bemyndlgede organ der
har udstedt EU-konstruktionsundersggelsesattesten, <X] gixes i form af en tilfojelse til den
oprindelige EE > EU Xl-konstruktionsunderseggelsesattest.

4.5. Hvert bemyndiget organ #dstiler—regelmeesss en—rediemss e

X> oplyser straks sine bemyndlgende myndlgheder om de <ZI %E x> EU <ZI-
konstruk‘uonsundersggelsesattester o—b : stedt DO og/eller X tilleg hertil, eg
dstedte—attes = som det har udstedt eller trukket tilbage, og skal

regelmaasmgt eller efter anmodning stille listen over attester og/eller eventuelle
tillegsgodkendelser hertil, som den har afvist, suspenderet eller pa anden made begranset, til
radighed for dets bemyndigende myndigheder < .

U ny

Kommissionen, medlemsstaterne og de evrige bemyndigede organer kan efter anmodning fa
tilsendt en kopi af EF-konstruktionsunderseogelsesattesterne og/eller tilleggene hertil. Efter
anmodning kan Kommissionen og medlemsstaterne fa tilsendt en kopi af den tekniske
dokumentation og resultaterne af de undersggelser, som det bemyndigede organ har foretaget.

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

WV 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

4.6. Fabrlkanten eller dennes godkendte reprasentant opbevarer X> et eksemplar <XI feraden

o+ af EE X EU <Xl-konstruktionsundersegelsesattesten,
ﬂaeé bllagene og tlllaegg:e hertil X> samt den tekniske dokumentation, si disse
dokumenter <XI denne i ti ar £z X efter, at instrumentet er blevet <Z| = bragt i omsaetnlng =
X> star til radighed for de nationale myndigheder <XI = af ¢
méleinstrument.
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| 2004/22/EF

W 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

5. Kontrol pd det bemyndigede organs ansvar

5.1. Formélet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten X> beherigt X1 opfylder sine
forpligtelser 1 henhold til det godkendte kvalitetsstyringssystem.

5.2. Fabrikanten skal X> med henblik pa kontrollen <X give det bemyndigede organ adgang

til-at=nspieere preduktions~ DX konstruktions- <XI, produktions-, inspektions-, prevnings- og
eplagrineslagerfaciliteterne og give det alle nedvendige oplysninger, herunder:

— dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet

—  levalitetsregistre X kvalitetsrapporter <XI som fastsat i konstruktionsdelen af
kvalitetsstyringssystemet, herunder B> resultater af <XI analyser, beregninger,
prevninger osv.

—  leealitetsregistre [ kvalitetsrapporter <XI , som fastsat 1 fabrikationsdelen
> produktionsdelen <X af kvalitetsstyringssystemet, herunder
kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata, rapporter om personalets
kvalifikationer osv.

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

5.4. Det bemyndigede organ kan derudover aflegge uanmeldte beseg hos fabrikanten. Under
disse besog kan det bemyndigede organ foretage eller lade foretage prevaingesr
B instrumentprevninger <X for om nedvendigt at kontrollere, om kvalitetsstyringssystemet
fungerer korrekt. Det udsteder en besegsrapport og, hvis der er foretaget en prevning, en
provningsrapport til fabrikanten.

6. Skeifthe X Overensstemmelsesmarkning og <X] overensstemmelseserklaering

6.1. Fabrikanten anbringer »&E« [X> CE Xl-mearkningen, den  supplerende
metrologimarkning [X> som beskrevet i dette direktiv og pd det i punkt 3.1 navnte
bemyndigede organs ansvar dettes identifikationsnummer <XI pa hvert enkelt séleinstrument,
som opfylder de relevante krav i > dette <X] direktivet.

6.2. B%ds%eée%eﬁ B> Fabrikanten udarbejder en skriftlig <XI overensstemmelseserklaering
for del-afinstrumente hver 1nstrumentmodel g opbevarer den, X> sa den Xl =sem
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sidste—instrament DO efter, at instrumentet X1 = er blevet bragt i omsaetnmg <2=' IZ> star til
radighed for de nationale myndigheder <XI. Bea=s :
for—hwilken [ Det skal af overensstemmelseserklaerlngen fremga hV11ken
instrumentmodel XI den DX vedrerer, og <XI e sted angive nummeret pa
X> EU <Xl-konstruktionsundersggelsesattesten DO skal vaere anfﬂrt <ZI

U ny

Et eksemplar af overensstemmelseserklaeringen stilles efter anmodning til rddighed for de
relevante myndigheder.

|\ 2004/22/EF (tilpasset)

Der leveres en kopi af erkleringen sammen med hvert enkelt méleinstrument, der
markedsferes DO bringes 1 omsatning XI. Dette krav kan imidlertid fortolkes som gaeldende
for et parti eller en sending i stedet for enkelte instrumenter, séfremt der leveres et stort antal
instrumenter til en enkelt bruger.

WV 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

7. : pt—skal fFabrikanten [X> skal i
mindst t1 ar efter at 1nstrumentet & E> er blevet bragt i omseetnlng < kunne forelegge de
nationale myndigheder:

- den i punkt 3.ls—endet—ed, omhandlede dokumentation [X> vedrerende
kvalitetsstyringssystemet <X

|\ 2004/22/EF (tilpasset)

— de i punkt 3.5 omhandlede @ndringer, som godkendt

— de i punkt 3.5, pankt 5.3 og punkt 5.4 omhandlede afgerelser og rapporter fra
det bemyndigede organ.

8. Gedkendt DO Bemyndiget <X] reprasentant

W 2004/22/EF (tilpasset)
= ny

& Fabrikantens X> bemyndlgede repraesentant kan 1ndg1ve den i punkt 4.1 og 4.2 omhandlede
ansggning og opfylde de i <X fesp punkt 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 62 og 7
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x> omhandlede forphgtelser &) 1%&1% pa hans X fabrikantens <XI vegne og pé—hans ansvar
d S esentant = , forudsat at de er specificeret 1 mandatet <.

|\ 2004/22/EF (tilpasset)
BILAG M1-00311|

VANDMALERE > (M1-001) I

|\ 2004/22/EF

De relevante krav 1 bilag I, de sarlige krav i dette bilag samt metoderne til
overensstemmelsesvurdering 1 dette bilag finder anvendelse pa vandmalere bestemt til
volumetrisk maling af koldt eller varmt rent vand i husholdninger, erhvervsmiljoer og lette
industrimiljeer.

DEFINITIONER

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

Minimal Den mindste flowhastighed, ved hvilken vandmalerens angivelser

flowhastighed opfylder forskrifterne for maksimalt tilladelige fejl.

Q1)

Overgangsflow- Overgangsflowhastigheden er den flowhastighed mellem den

hastighed (Qz) permanente og den mindste flowhastighed, som deler

flowhastighedsintervallet i et gvre og et nedre interval. Hvert interval
har en karakteristisk maksimalt tilladelig fejl.

Permanent Den hgjeste flowhastighed, ved hvilken vandmaleren fungerer
flowhastighed tilfredsstillende ved normale driftsbetingelser, dvs. ved konstant eller
(Q3) intermitterende flow.

Overbelastnings- Overbelastningsflowhastigheden er den sterste flowhastighed, ved
flowhastighed hvilken maleren fungerer tilfredsstillende i et kort tidsrum uden at
(Qq) beskadiges.

SAERLIGE KRAV
Tilladte driftsbetingel ser

Fabrikanten angiver de tilladte driftsbetingelser for instrumentet, navnlig:
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1. Flowhastighedsinterval for vandet.

Flowhastighedsintervallet skal opfylde felgende betingelser:

Q3/Q1>10
Qz/Ql =1,6
Q4/Q3=1,25

2. Temperaturinterval for vandet.

Temperaturintervallet skal opfylde folgende betingelser:

0,1 °C til mindst 30 °C, eller

30 °C til mindst 90 °C.

Maleren kan vere konstrueret, sa den fungerer 1 begge intervaller.

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

4. For stromforsyningen, nominel vekselspendingsforsyning og/eller grenser for
jevnstromsforsyning.

Maksimalt tilladelig fej

5. Ved en flowhastighed mellem overgangsflowhastigheden (Q;) (medregnet) og
overbelastningsflowhastigheden (Q4) gelder folgende maksimalt tilladelige fejl, positiv eller
negativ, pa det afgivne volumen:

2 % for vand med en temperatur pd < 30 °C
3 % for vand med en temperatur pa > 30 °C

6. Ved en flowhastighed mellem den mindste flowhastighed (Q;) og
overgangsflowhastigheden (Q,) (ikke medregnet) er den maksimalt tilladelige fejl, positiv
eller negativ, pa det afgivne volumen 5 % for vand af en vilkérlig temperatur.

|\ 2009/137/EF

6a. Méleren ma ikke udnytte de maksimalt tilladelige fejl eller systematisk favorisere en
bestemt part.
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| 2004/22/EF

Tilladelig effekt af for styrrende pavirkninger
7.1. Elektromagnetisk immunitet

7.1.1. Indvirkningen af en elektromagnetisk forstyrrelse pa en vandmaler skal vare séledes,
at:

— @ndringen i1 maleresultatet ikke er storre end den kritiske @ndring som defineret i
814 7.1.3, eller

— maleresultatet angives saledes, at det ikke kan opfattes som et gyldigt resultat, men
som en momentan afvigelse, som ikke kan fortolkes, registreres eller overfores som
et méleresultat.

7.1.2. Efter at have vaeret underkastet en elektromagnetisk forstyrrelse skal vandmaleren:
— igen fungere inden for den maksimale tilladelige fejl, og

— have alle mélefunktioner i behold, og

— kunne gendanne alle maleresultater, som var til stede inden forstyrrelsen.

7.1.3. Den kritiske @ndring er den mindste af folgende to vardier:

— det volumen, der svarer til halvdelen af den maksimalt tilladelige fejl i det ovre
interval af det mdlte volumen

— den mangde, der svarer til den maksimalt tilladelige fejl i det volumen, der svarer til
¢t minut med flowhastighed Q3.

7.2. Holdbarhed

Efter at der er udfert en passende test under hensyntagen til den af fabrikanten skennede
periode, skal folgende kriterier vaere opfyldt:

7.2.1. Afvigelsen 1 méleresultatet efter holdbarhedspreven sammenholdt med maéleresultatet
ved start ma hojst vere:

— 3 % af det malte volumen mellem Q; (medregnet) og Q- (ikke medregnet)

— 1,5 % af det malte volumen mellem Q, (medregnet) og Q4 (medregnet).

7.2.2. Fejlen i angivelsen af det malte volumen efter holdbarhedspreoven ma ikke vare over:
— + 6 % af det malte volumen mellem Q,; (medregnet) og Q, (ikke medregnet)

- +2,5% af det mélte volumen mellem Q, (medregnet) og Qs (medregnet) for
vandmalere bestemt til méling af vand med temperatur mellem 0,1°C og 30°C
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— +3,5% af det mélte volumen mellem Q, (medregnet) og Qs (medregnet) for

vandmalere bestemt til méling af vand med temperatur mellem 30°C og 90°C.
Egnethed

8.1. Méleren skal kunne monteres og fungere i enhver placering, medmindre andet tydeligt er
angivet pa maleren.

8.2. Fabrikanten skal angive, om maleren er beregnet til maling af tilbagegiende flow. I sa
fald skal volumen for tilbageflowet enten traekkes fra det akkumulerede volumen eller
registreres sarskilt. Der gelder samme tilladelige fejl for fremadgiende og tilbagegiende
flow.

Vandmalere, som ikke er bestemt til at méle tilbageflow, skal enten hindre tilbageflow eller
vaere bestandige over for uheldsbetinget tilbageflow, uden at de derved beskadiges eller deres
metrologiske egenskaber a&ndres.

M aleenheder
9. Det mélte volumen angives i1 kubikmeter.

I brugtagning

| ¥ 2004/22/EF (tilpasset)

10. Medlemsstaten sikrer, at kravene i1 punkt 1, 2 og 3 fastlegges af distributeren
X> forsyningsvirksomheden <XI eller af den person, der i henhold til loven har tilladelse til at
installere méleinstrumentet, saledes at instrumentet er egnet til ngjagtig méling af det forbrug,
som forventes eller kan forventes.

| 2004/22/EF

OVERENSSTEMMEL SESVURDERING

Til overensstemmelsesvurdering kan fabrikanten velge folgende metoder som omhandlet i
artikel 218:

B +Feller B+ Deller HI.

|\ 2004/22/EF (tilpasset) |

BILAG MI-002 |V

GASMALERE OG VOLUMENKONVERTERINGSENHEDER X (M1-002) <X
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De relevante vasentlige krav i bilag I, de s@rlige krav i dette bilag og de 1 dette bilag anforte
metoder til overensstemmelsesvurdering finder anvendelse pd de gasmélere og
volumenkonverteringsenheder, som er defineret nedenfor og er bestemt til anvendelse i
husholdninger, erhvervsmiljeer og lette industrimiljoer.

DEFINITIONER

Gasmaler Et instrument, der er beregnet til maling, registrering og visning af
den mangde gasformigt breendstof (volumen eller masse), der
gennemstremmer det.

Konverterings- En enhed, som er monteret pd en gasmaéler, og som automatisk

enhed konverterer den mélte storrelse fra de aktuelle malebetingelser til
standardbetingelserne.

Minimal Den laveste flowhastighed, ved hvilken gasmalerens visning

flowhastighed opfylder kravene til maksimalt tilladelig fejl.

(Qmin)

Maksimal Den hgjeste flowhastighed, ved hvilken gasmalerens visning

flowhastighed opfylder kravene til maksimalt tilladelig fejl.

(Qmaks)

Overgangsflow- Overgangsflowhastigheden er den flowhastighed, som optreder

hastighed (Qy) mellem den storste og den mindste flowhastighed, og som deler

flowhastighedsintervallet i1 et ovre og et nedre interval. Hvert interval
har en karakteristisk maksimalt tilladelig fejl.

Overbelastnings- Overbelastningsflowhastigheden er den storste flowhastighed, ved
flowhastighed hvilken maleren fungerer tilfredsstillende i et kort tidsrum uden at
(Qy) beskadiges.

Reference- De narmere angivne betingelser, som den méilte gasmangde
betingelser konverteres til.

DEL | — SERLIGE KRAV — GASMALERE
1. Tilladte driftsbetingelser

Fabrikanten angiver de tilladte driftsbetingelser for gasmaleren under hensyntagen til
folgende:

1.1. Flowhastighedsintervallet for gassen skal mindst opfylde felgende betingelser:

Klasse Qmaks/ Qmin Qmaks/ Qt Qr/ Qmaks
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1,5 >150 >10 1,2

1,0 >20 >5 1,2

1.2. Temperaturinterval for gassen, med et mindste omrade pa 40°C.
1.3. Betingelser vedrorende breendstof/gas.

Gasméleren skal vare konstrueret til de gastyper og det forsyningstryk, som svarer til
bestemmelsesstatens. Fabrikanten skal navnlig angive:

— gasfamilie eller -gruppe

- det maksimale driftstryk.

1.4. Et mindste temperaturomrdde pa 50 °C for det klimatiske miljo.

1.5. Nominel vekselspandingsforsyning og/eller granser for jevnstramsforsyning.
2. Maksimalt tilladelige fejl

2.1. Gasmaler, der angiver volumen ved malebetingelserne eller masse

Tabel 1

Klasse 1,5 1,0

Qmin§Q<Qt 3% 2%

QtSQSQmak 1,5% 1%

S

|\ 2009/137/EF

Gasmaéleren ma ikke udnytte de maksimalt tilladelige fejl eller systematisk favorisere en
bestemt part.

|\ 2004/22/EF

2.2. For en gasmaler med temperaturkonvertering, som kun viser det konverterede volumen,
forhgjes malerens maksimalt tilladelige fejl med 0,5% 1 et interval pd 30 °C fordelt
symmetrisk om den af fabrikanten angivne temperatur mellem 15 °C og 25 °C. Uden for dette
interval tillades en yderligere forhejelse pd 0,5 % 1 hvert interval pd 10 °C.
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3. Tilladelig indvirkning af for styrrende pavirkninger
3.1. Elektromagnetisk immunitet

3.1.1. Indvirkningen af en elektromagnetisk forstyrrelse pa en gasmaler eller
volumenkonverteringsenhed skal vaere siledes at:

- @ndringen i maleresultatet ikke er sterre end den kritiske @ndring som defineret i
3.1.3, eller

- méleresultatet angives saledes, at det ikke kan opfattes som et gyldigt resultat, men
som en momentan afvigelse, som ikke kan fortolkes, registreres eller overfores som
et méleresultat.

3.1.2. Efter at have varet udsat for en elektromagnetisk forstyrrelse skal gasmaleren:
— igen fungere inden for den maksimale tilladelige fejl, og

— have alle mélefunktioner i behold, og

- kunne gendanne alle maleresultater, som var til stede inden forstyrrelsen.
3.1.3. Den kritiske @&ndring er den mindste af folgende to vaerdier:

- den mangde, der svarer til halvdelen af den maksimalt tilladelige fejl i det ovre
interval af det malte volumen

- den mangde, der svarer til den maksimalt tilladelige fejl pa den mangde, som svarer
til ét minut ved maksimalt flowhastighed.

3.2. Effekt af flowforstyrrelser opstroms og nedstroms

Under de af fabrikanten angivne monteringsbetingelser ma effekten af flowforstyrrelser ikke
vare pa over en tredjedel af den maksimalt tilladelige fejl.

4. Holdbar hed

Efter at der er udfert en passende test under hensyntagen til den af fabrikanten skennede
periode, skal folgende kriterier vaere opfyldt:

4.1. Malere henhorende under klasse 1,5

4.1.1. Afvigelsen 1 méleresultatet efter holdbarhedsproven sammenholdt med det oprindelige
maleresultat for flowhastighederne i intervallet Q-Qmaks mé ikke overstige det oprindelige
méleresultat med mere end 2 %.

4.1.2. Visningsfejlen efter holdbarhedsproven mé ikke overstige to gange den maksimalt
tilladelige fejl i punkt 2.

4.2. Malere henhorende under klasse 1,0

4.2.1. Afvigelsen 1 méleresultatet efter holdbarhedspreven sammenholdt med det oprindelige
maleresultat ma ikke overstige en tredjedel af den maksimalt tilladelige fejl i punkt 2.
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4.2.2. Visningsfejlen efter holdbarhedsproven ma ikke overstige den maksimalt tilladelige fejl
1 punkt 2.

5. Egnethed

5.1. Gasmélere, som fér deres stromforsyning fra lysnettet (veksel- eller jevnstrom) skal
enten vaere forsynet med nedstremforsyning, eller det skal pad anden made vere sikret, at alle
mélefunktioner opretholdes ved eventuelt svigt af hovedstremforsyningen.

5.2. En til formalet serlig bestemt stremforsyningskilde skal have en levetid pd mindst fem éar.
Nar 90 % af dens levetid er udlebet, skal dette vises pa passende made.

5.3. Visningsanordninger skal have det nedvendige antal cifre til at sikre, at en gennemlgben
maengde svarende til 8000 timer ved Qnmaxs ikke bevirker, at cifrene returnerer til startvaerdien.

5.4. Gasmaleren skal kunne monteres og fungere i enhver placering, som fabrikanten har
angivet 1 monteringsforskrifterne.

5.5. Gasmaleren skal have et testelement, som ger det muligt at foretage tester inden for
rimelig tid.

5.6. Gasmadleren skal overholde den maksimalt tilladelige fejl i enhver flowretning eller kun i
en klart angivet flowretning.

6. Enheder

Den malte mangde angives 1 kubikmeter eller i kilogram.

DEL Il —SAERLIGE KRAV —VOLUMENKONVERTERINGSENHEDER

| ¥ 2004/22/EF (tilpasset)

En volumenkonverteringsenhed udger en underenhed + d :
andetded D> sammen med et maleinstrument, hvormed den er kompatlbel <ZI

| 2004/22/EF

De vasentlige krav for gasmaleren galder, hvor det er muligt, ogsd for
volumenkonverteringsenheden. Desuden galder folgende krav:

7. Referencebetingelser for konverterede maengder
Fabrikanten skal angive referencebetingelser for konverterede mangder.
8. Maksimalt tilladelige fel

— 0,5 % ved en omgivende temperatur pa 20 °C + 3 °C, og en omgivende fugtighed pa
60 % * 15 %, nominelle verdier for stromforsyning
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— 0,7 % for temperaturkonverteringsenheder ved de tilladte driftsbetingelser
— 1 % for andre konverteringsenheder ved de tilladte driftsbetingelser.
Bemagrkning:

Der tages ikke hensyn til gasmalerens fejl.

|\ 2009/137/EF

Volumenkonverteringsenheden mé ikke udnytte de maksimalt tilladelige fejl eller systematisk
favorisere en bestemt part.

|\ 2004/22/EF |

9. Egnethed

9.1. Elektroniske konverteringsenheder skal kunne registrere, om de arbejder uden for de(t) af
fabrikanten angivne driftsinterval(ler) for sd vidt angir parametre, som har betydning for
mélengjagtigheden. 1 sa tilfelde skal konverteringsenheden ophere med at integrere den
konverterede maélestorrelse og kan foretage en separat summering for den periode, hvor den
har arbejdet uden for driftsintervallet (-intervallerne).

9.2. Elektroniske konverteringsenheder skal kunne vise alle relevante data for mélingen uden
yderligere udstyr.

DEL 11l —IBRUGTAGNING OG OVERENSSTEMMEL SESVURDERING
I brugtagning

10. a) Nar en medlemsstat foreskriver forbrugsmaling i husholdninger, tillader den,
at denne maling foretages med ethvert maleinstrument, der henherer under klasse
1,5, eller maleinstrumenter, der henherer under klasse 1,0 og som har et Qmaks/Qmin-
forhold pé 150 eller derover.

b) Nar en medlemsstat foreskriver forbrugsmaling 1 erhvervsmiljoer og/eller lette
industrimiljeer, tillader den, at denne maling foretages ved hjelp af ethvert
maleinstrument, der henhgrer under klasse 1,5.

|\ 2004/22/EF (tilpasset)

c) Med hensyn til kravene i punkt 1.2 og 1.3 sikrer medlemsstaten, at egenskaberne
fastlaegges af disteibuteren X forsyningsvirksomheden <XI eller af den person, der i
henhold til loven har tilladelse til at installere maleinstrumentet, saledes at
instrumentet er egnet til nejagtig maling af det forbrug, som forventes eller kan
forventes.
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OVERENSSTEMMEL SESVURDERING

Til overensstemmelsesvurdering kan fabrikanten valge mellem folgende metoder, som er
omhandlet i artikel 218:

|\ 2004/22/EF (tilpasset)

B+F,B+D,HI.
BILAG MI-003 V

ELFORBRUGSMALERE X (MI-003) X1

|\ 2004/22/EF

De relevante krav 1 bilag I, de s@rlige krav 1 dette bilag og de 1 dette bilag anferte metoder til
overensstemmelsesvurdering finder anvendelse pa elforbrugsmaélere til anvendelse i
husholdninger, erhvervsmiljeer og lette industrimiljoer.

Bemaarkning:

Elforbrugsmélere kan anvendes i kombination med eksterne maéletransformere,
athengigt af den anvendte maleteknik. Dette bilag omfatter imidlertid kun
elforbrugsmaélere og ikke méletransformere.

DEFINITIONER

En elforbrugsmaéler er en anordning, som maler den elektriske energi, som er forbrugt i en
stromkreds.

I = | elektrisk stromstyrke gennem méleren

I = | den specificerede referencestrom, som den transformerdrevne maler er
konstrueret til

Lt = | den laveste angivne vaerdi af I, ved hvilken méleren registrerer elforbruget ved
en enhedseffektfaktor (flerfasemélere med symmetrisk belastning)

Imin = | den verdi af I, over hvilken fejlen ligger inden for de maksimalt tilladelige fejl
(flerfasemélere med symmetrisk belastning)
Lir = | den storrelse af I, over hvilken fejlen ligger inden for de mindste maksimalt

tilladelige fejl, som svarer til mélerens klasseindeks
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Imaks = | den maksimale verdi af I, hvor fejlen ligger inden for de maksimalt tilladelige
fejl

U = | tilfort elektrisk spaending til maleren

U, = | den specificerede referencespending

f = frekvensen af den strem, der tilferes maleren

fa = | den specificerede referencefrekvens

PF = effektfaktor = cos ¢ = cosinus af faseforskellen ¢ mellem I og U.

SAERLIGE KRAV
1. Ngjagtighed

Fabrikanten fastsatter mélerens klasseindeks. Klasseindekserne defineres som: klasse A, B og
C.

2. Tilladte driftsbetingel ser
Fabrikanten fastsetter de tilladte driftsbetingelser for méleren, isar:

De vardier af f,, Uy, I, Is, Inin, Iy 02 Imaks, som gealder for maleren. For de angivne
stromvardier skal méleren opfylde betingelserne i tabel 1.

Tabel 1
Klasse A | Klasse B | Klasse C
For direkte tilsluttede mélere
| <0,05 Iy [ <0,04 I, <0,04" I
Linin <05 I [<0,5' 1 |<03I
Iimax >50 Iy | =501y >50 " I
For transformerdrevne malere
It <0,06 Iy | <0,04 I, | <0,02" I
Linin <04°Iy <021 <021y
I, =201, |=20"1I; =20" Iy

31
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For Class B electromechanical meters I, < 0,4 - I;; shall apply.
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Imaks 21,2111 21,2111 21,2In

De spandings-, frekvens- og effektfaktorintervaller, inden for hvilke maleren skal opfylde de
krav vedrerende maksimalt tilladelige fejl, er angivet i tabel 2. Der skal 1 denne forbindelse
tages hensyn til de typiske karakteristika ved elektricitet, der tilferes via offentlige
distributionssystemer.

Spandings- og frekvensintervallerne skal veere pa mindst:

09 -U,<U<1,1 U,

0,98 - £, <f<1,02 - f,

Effektfaktorintervallet mindst fra cosp = 0,5 induktiv til cose = 0,8 kapacitiv.
3. Maksimalt tilladelige fel

Effekterne af de forskellige mélestorrelser og pavirkende storrelser (a, b, c, ...) vurderes hver
for sig, idet alle andre malestorrelser og pavirkende sterrelser holdes relativt konstante pa
deres referenceverdier. Mélefejlen, som ikke mé overskride den maksimalt tilladelige fejl 1
tabel 2, beregnes som:

Mialefejl = *N(@> + b* + ¢ ...)

Nér maleren arbejder med forskellige strembelastninger, ma procentfejlene ikke overskride
grenserne i tabel 2.

Tabel 2

De maksimalt tilladelige fejl 1 procent ved de tilladte driftsbetingelser og de fastlagte
strombelastningsniveauer og driftstemperaturen

Drifts- Driftstemperaturer Drifts- Drifts-
temperaturer temperaturer temperaturer
Malerklasse +5°C -10°C...+5°C -25°C ... - -40°C ... -
...+T30°C 10 °C 25°C
eller
eller eller
+30°C...
+40 °C +40°C ... +55°C...
+55°C + 70 °C

A B C A B C A B C A B C

Enkeltfase-
maler;
flerfase-
maler, hvis
den arbejder
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med
symmetrisk
belastning

[nin<I<Iy |35 |2 1 5 25 | 1,3 |7 3,5 | 1,7 |9 4 2

[¢ <I<Imas |35 |2 0,7 14,5 2,5 |1 7 3 1,3 |9 4 1,5

Flerfase-
maler, hvis
den arbejder
med enfase-
belastning

Itr <I<Ipas | 4 2,5 |1 5 3 L3 |7 4 1,7 |9 4,5 |2
, Jf. und-
tagelsen
nedenfor

For elektromekaniske flerfasemalere er stremomrédet for enfasebelastning begranset
til 5 Itr S I S Imaks.

Nar en maéler arbejder i andre temperaturintervaller, finder de relevante vaerdier for maksimalt
tilladelige fejl anvendelse.

|\ 2009/137/EF

Maleren ma ikke udnytte de maksimalt tilladelige fejl eller systematisk favorisere en bestemt
part.

|\ 2004/22/EF
4. Tilladélig indvirkning af forstyrrende pavirkninger

4.1. Generelt

Da elforbrugsmalere er direkte tilsluttet ledningsnettet og da ledningsstremmen ogsé er en af
mélestarrelserne, anvendes der et sa@rligt elektromagnetisk miljo for elmalere.

Maleren skal vere i overensstemmelse med det elektromagnetiske miljo E2 og de supplerende
kravi4.2 og 4.3.

Det elektromagnetiske miljo og den tilladelige effekt afspejler den situation, at der er
langvarige forstyrrende pévirkninger, som ikke ma pévirke nejagtigheden ud over de kritiske
endringsverdier, og kortvarige forstyrrende pavirkninger, som kan forarsage en midlertidig
forringelse eller et midlertidigt tab af funktion eller prastation, men som maéleren vinder
tilbage og som ikke pavirker ngjagtigheden ud over de kritiske a@ndringsvaerdier.
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Hvis der er stor risiko for lynnedslag, eller hvis forsyningen overvejende foregér via
luftledninger, skal mélerens metrologiske egenskaber beskyttes.

4.2. Effekt af langvarige forstyrrende pdvirkninger

Tabel 3

Kritiske andringsverdier for langvarige forstyrrende pavirkninger

Forstyrrelse Kritisk @ndringsveerdi i
procent for mélere af klasse
A B C

Omvendt faseraekkefolge 1,5 1,5 0,3
Uens spandinger (gelder kun for flerfasemélere) 4 2 1
Indhold af harmoniske i stremkredslob®> 1 0,8 0,5
DC og harmoniske i stromkredslob™ 6 3 1,5
Kortvarige transienter 6 4 2
Magnetiske felter; hojfrekvens elektromagnetisk felt 3 2 1
(indstrdlet RF); ledningsbérne forstyrrelser opstaet pga. RF-
felter og immunitet over for stdende belger

4.3. Tilladelig effekt af kortvarige elektromagnetiske feenomener

4.3.1. Effekten af en forstyrrende elektromagnetisk pavirkning af en elforbrugsmaler skal
vere sadan, at:

output bestemt til afprevning af méilerens pracision under og umiddelbart efter en
pavirkning ikke frembringer frekvenser eller signaler svarende til energi over den
kritiske endringsveerdi,

og maleren skal inden rimelig tid efter forstyrrelsens indtreden

genoptage sin funktion og fungere inden for den maksimalt tilladelige fejl, og

have alle mélefunktioner i behold, og

32

33

For elektromekaniske elmélere er der ikke defineret kritiske endringsverdier for indhold af harmoniske
i stremkredsleb og DC og harmoniske i stremkredsleb.
For elektromekaniske elmélere er der ikke defineret kritiske andringsverdier for indhold af harmoniske
i stromkredsleb og DC og harmoniske i stremkredsleb.
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- give mulighed for at hente alle de méledata, som foreld for forstyrrelsens indtraeden,
0g

— ikke vise nogen @ndring i den registrerede energi pa over den kritiske
@ndringsverdi.

Den kritiske a@ndringsvaerdi i kWh er m * Uy Laks 10

(m er malerens antal af maleelementer, yy, 1 volt 0g Inaks 1 ampere).

4.3.2. For overstrem er den kritiske endringsvardi pa 1,5 %.

5. Egnethed

5.1. Under driftsspeendingen ma malerens positive fejl ikke vere pa over +10 %.

5.2. Visningsanordningen for den samlede energi skal kunne vise tilstraekkeligt mange cifre
til, at visningen ikke returnerer til startvaerdien og ikke kan nulstilles under brug, nar maleren
arbejder 1 4000 timer med fuld belastning (I = Ijaks, U = U, og PF =1).

5.3. Efter svigt af stromforsyningen fra ledningsnettet skal det maélte elforbrug vare
tilgeengeligt for aflesning i1 en periode pd mindst 4 méneder.

5.4. Drift uden belastning

Nér spendingen anvendes, uden at der er nogen strem 1 kredslebet (det skal vere et abent
kredslgb), m& maleren ikke registrere nogen energi ved en spaending pad mellem 0,8 - U, og
1,1 - U,.

5.5. Opstart

Maleren skal starte og fortsette med at registrere ved U,, PF=1 (flerfasemaler med
symmetrisk belastning) og en strom pa I.

6. Enheder
Det malte elforbrug skal vises i kilowatt-timer eller i megawatt-timer.
7. Ibrugtagning

a) Nar en medlemsstat foreskriver forbrugsméling i husholdninger, tillader den, at
denne maling foretages med ethvert méleinstrument, der henherer under klasse A. Til
specificerede formal kan medlemsstaten kraeve et méleinstrument under klasse B.

b) Nar en medlemsstat foreskriver forbrugsméling i1 erhvervsmiljoer og/eller lette
industrimiljeer, tillader den, at denne maling foretages ved hjxlp af ethvert
maleinstrument, der henherer under klasse B. Til specificerede formél kan
medlemsstaten kreeve et maleinstrument under klasse C.
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|\ 2004/22/EF (tilpasset)

c) Medlemsstaten sikrer, at stromintervallet fastlegges af distributeren
X> forsyningsvirksomheden <XI eller af den person, der i henhold til loven har
tilladelse til at installere méileinstrumentet, sdledes at instrumentet er egnet til
ngjagtig maling af det forbrug, som forventes eller kan forventes.

|\ 2004/22/EF

OVERENSSTEMMEL SESVURDERING

Til overensstemmelsesvurdering kan fabrikanten velge folgende metoder som omhandlet i
artikel 218:

B+ Feller B+ D eller HI.

| ¥ 2004/22/EF (tilpasset)
BILAG MI-004 V|

VARMEENERGIMALERE & (M1-004) <XI

| 2004/22/EF

De relevante vasentlige krav 1 bilag I, de sarlige krav samt metoderne til
overensstemmelsesvurdering 1 dette bilag finder anvendelse pd de nedenfor definerede
varmeenergimalere til anvendelse i husholdninger, erhvervsmiljoer og lette industrimiljoer.

DEFINITIONER

En varmemaler er et instrument, som er beregnet til at male den varme, som i en
varmevekslingskreds afgives af en vaske, som benavnes den varmetransporterende veaske.

En varmemaéler er enten et faerdigt instrument eller et kombineret instrument bestdende af

underenhederne flowsensor, temperaturfelerpar og beregningsenhed som defineret i artikel 4,
stk. 2kteaby, eller en kombination heraf.

0 = | temperatur af den varmetransporterende vaske

Oin = | starrelse af O ved indgangen til varmevekslingskredsen
Oout = storrelse af 0 ved udgangen fra varmevekslingskredsen
AB = | temperaturforskel 0;, — 0o, med Ag >0
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Omax ovre grense af 0 for korrekt funktion af varmeenergiméleren inden for de
maksimalt tilladelige fejl

Omin nedre greense af 0 for korrekt funktion af varmeenergimeleren inden for de
maksimalt tilladelige fejl

ABrmax ovre grense af Af for korrekt funktion af varmeenergiméleren inden for de
maksimalt tilladelige fejl

ABmin nedre graense af A for korrekt funktion af varmeenergimaleren inden for de
maksimalt tilladelige fejl

q flowhastighed af den varmetransporterende veeske

s den sterste veerdi af q, som varmeenergiméalerens korrekte funktion
kortvarigt tillader

dp den sterste veerdi af q, som varmeenergimalerens korrekte funktion
vedvarende tillader

qi den mindste verdi af q, som varmeenergimalerens korrekte funktion tillader

P varmevekslingens termiske effekt

P den ovre granse for storrelsen af P, som varmeenergimélerens korrekte

funktion tillader.

SAERLIGE KRAV

1. Tilladte driftsbetingel ser

Verdierne for de tilladte driftsbetingelser angives af fabrikanten som folger:

1.1. For veesketemperaturen: Omaks, Omin,

for temperaturforskellene: ABpmaks, ABmin,

med folgende begraensninger: AOmaks/ABmin > 10; ABmin =3 Keller 5 K eller 10 K.

1.2. For vaskens tryk: Det maksimale indvendige overtryk, som varmeenergimaleren til
stadighed kan modstéd ved den evre greense for temperaturen.

1.3. For vaeskens flowhastighed: qs, qp, qi, hvor sterrelsen af q, og q; er underkastet folgende
begrensning: q,/q; > 10.

1.4. For den termiske effekt: Ps.

2. Ngjagtighedsklasser

For varmeenergimélere er defineret folgende nojagtighedsklasser: 1, 2, 3.
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3. Maksimalt tilladelige fej| for komplette var meenergimalere

For hver nejagtighedsklasse gelder folgende relative maksimalt tilladelige fejl for en komplet
varmeenergimaler, angivet i procent af den sande vardi:

— For klasse 1: E = E¢+ E; + E; (Eg, Et, Ec 1 henhold til punkt 7.1-7.3).
- For klasse 2: E = E¢+ E; + E, (Ey, E, E. 1 henhold til punkt 7.1-7.3).

— For klasse 3: E = E¢+ E; + E; (Eg, Et, Ec 1 henhold til punkt 7.1-7.3).

|\ 2009/137/EF

Den komplette varmeenergimdler md ikke udnytte de maksimalt tilladelige fejl eller
systematisk favorisere en bestemt part.

|\ 2004/22/EF
4. Tilladelig indvirkning af for styrrende elektr omagnetiske pavirkninger

4.1. Instrumentet ma ikke blive pévirket af statiske magnetfelter og af elektromagnetiske
felter med ledningsnetsfrekvens.

4.2. Indvirkningen af en elektromagnetisk forstyrrelse skal vare saledes, at @ndringen i
méleresultatet ikke er storre end den kritiske @ndring som fastlagt 1 krav 4.3, eller
maleresultatet angives séledes, at det ikke kan opfattes som et gyldigt resultat.

4.3. Den kritiske @ndring for en komplet varmeenergimaler er lig med den absolutte vaerdi af
den maksimalt tilladelige fejl, der geelder for varmeenergiméleren (jf. punkt 3).

5. Holdbarhed

Efter at der er udfert en passende test under hensyntagen til den af fabrikanten skennede
periode, skal folgende kriterier vaere opfyldt:

5.1. Flowfelere: Afvigelsen i maleresultatet efter holdbarhedstesten sammenholdt med
méleresultatet ved start m4 hejst vaere lig med den kritiske @ndringsverdi.

5.2. Temperaturfolere: Afvigelsen i maleresultatet efter holdbarhedstesten sammenholdt med
maleresultatet ved start m4 hejst vere 0,1 °C.

6. Paskrifter pa en varmemaler

— Ngjagtighedsklasse

— Graenser for flowhastigheden
- Temperaturgranser

— Greanser for temperaturforskelle
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- Flowfolerens placering: flow eller tilbageflow
— Flowretning.
7. Underenheder

Bestemmelserne for underenheder kan finde anvendelse pd underenheder, der er fremstillet af
de samme eller forskellige fabrikanter. Nar en varmeenergimaler bestar af underenheder,
finder de veasentlige krav for varmeenergiméleren, hvor det er relevant, anvendelse pa de
pagaeldende underenheder. Derudover gelder folgende:

7.1. Den relative maksimalt tilladelige fejl for flowsensoren, udtrykt i %, for felgende
nejagtighedsklasser:

— Klasse 1: Er= (1 + 0,01 q,/q), dog ikke over 5 %,
— Klasse 2: Ef= (2 + 0,02 q,/q), dog ikke over 5 %,
— Klasse 3: Er= (3 + 0,05 q,/q), dog ikke over 5 %,

hvor fejlen Er henforer den viste vaerdi til den sande verdi af forholdet mellem flowsensorens
udgangssignal og masse eller volumen.

7.2. Den relative maksimalt tilladelige fejl for temperaturfelerpar, udtrykt i %:
— Ei=(0,5+ 3 * ABmin/AD),

hvor fejlen E; henferer den angivne verdi til den sande verdi af forholdet mellem
temperaturfelerparrets udgangssignal og temperaturforskellen.

7.3. Den relative maksimalt tilladelige fejl for beregningsenheden, udtrykt i %:
— Ec = (0,5 + ABpin/AD),
hvor fejlen E. henferer den viste varmemangde til den sande varmemaengde.

7.4. Den kritiske @ndringsverdi for en underenhed til en varmeenergimaéler er lig med den
respektive absolutte vaerdi af den maksimalt tilladelige fejl, der galder for underenheden (jf.
punkt 7.1, 7.2 eller 7.3).

7.5. Péskrifter pa underenheder

Flowfoler: Nojagtighedsklasse

Graenser for flowhastigheden

Temperaturgraenser

Nominel mélerfaktor (f.eks. liter/impuls) eller tilsvarende
udgangssignal

Flowretning.
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Temperaturfolerpar: Typeidentifikation (f.eks. Pt 100)

Temperaturgraenser

Grenser for temperaturforskelle

Beregningsenhed: Type temperaturfoler
- Temperaturgranser
— Greanser for temperaturforskelle

- Kravet nominel malerfaktor (f.eks. liter/impuls) eller
tilsvarende indgangssignal fra flowsensoren

— Flowfelerens placering: flow eller tilbageflow

IBRUGTAGNING

8. a) Nar en medlemsstat foreskriver forbrugsmaling i husholdninger, tillader den, at
denne maling foretages med ethvert méleinstrument, der henherer under klasse 3.

b) Nar en medlemsstat foreskriver forbrugsméling i erhvervsmiljoer og/eller lette
industrimiljeer, kan den kraeve et maleinstrument, der henherer under klasse 2.

|\ 2004/22/EF (tilpasset)

c) Med hensyn til kravene 1 punkt 1.1-1.4 sikrer medlemsstaten, at egenskaberne
fastleegges af distributeren DO forsyningsvirksomheden <XI eller af den person, der i
henhold til loven har tilladelse til at installere maleinstrumentet, saledes at
instrumentet er egnet til nejagtig maling af det forbrug, som forventes eller kan
forventes.

|\ 2004/22/EF

OVERENSSTEMMEL SESVURDERING

Til overensstemmelsesvurdering kan fabrikanten velge folgende metoder som omhandlet i
artikel 218:

B+ Feller B+ D eller HI.

150

DA



DA

|\ 2004/22/EF (tilpasset)
BILAG M005VII

SYSTEMER TIL KONTINUERLIG OG DYNAMISK KVANTITATIV MALING AF

ANDRE VASKER END VAND X (M1-005) <XI

| 2004/22/EF

De relevante vesentlige krav i1 bilag I, de sarlige krav i dette bilag samt metoderne til
overensstemmelsesvurdering i dette bilag finder anvendelse pd malesystemer bestemt til
kontinuerlig og dynamisk kvantitativ (volumen og masse) maling af andre vasker end vand.
Hvis det er hensigtsmaessigt, kan udtrykkene "volumen" og "L" i dette bilag erstattes med

"masse" Og Hkg" .

DEFINITIONER

Maler Et instrument bestemt til kontinuerlig maling, lagring og visning af
den gennemstrommende vaeskemangde, regnet ved
maélebetingelserne, i maletransduceren i en lukket rerledning med
fuldt tryk.

Beregningsenhed En del af en maler, som modtager udgangssignalerne fra
maletransduceren/-erne og eventuelt fra tilsluttede
maleinstrumenter og viser maleresultaterne.

Tilsluttet Et instrument, der er forbundet med beregningsenheden, og som

maleinstrument skal male visse storrelser, der er karakteristiske for vesken, med
henblik pa at foretage en korrektion og/eller konvertering.

Konverteringsenhed En del af beregningsenheden, som ved at tage hensyn til vaeskens

karakteristika (temperatur, massefylde, osv.), der méles med
tilsluttede méleinstrumenter eller er lagret i en hukommelse,
automatisk omregner:

— den maélte vaeskevolumen ved de aktuelle mélebetingelser
til et volumen ved referencebetingelserne og/eller til
masse, eller

— den malte vaeskemasse ved de aktuelle mélebetingelser til
et volumen ved de aktuelle mélebetingelser og/eller til et
volumen ved referencebetingelserne.

Bemagrkning:

En konverteringsenhed omfatter de relevante tilsluttede
maleinstrumenter.
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Reference- De fastlagte betingelser, som den malte vaeskemangde konverteres

betingelser til fra de aktuelle méalebetingelser.

Malesystem Et system, som omfatter méleren selv og alle anordninger, som er
nedvendige for at sikre korrekt méling eller er beregnet til at gore
maélingen lettere.

Brendstofstander Et malesystem til breendstofpafyldning for motorkeretejer, mindre
bade og mindre fly.

Selvbetjenings- Et arrangement, som gor det muligt for kunden at anvende et

arrangement malesystem, nar han tager vaske til eget brug.

Selvbetjenings- En serlig anordning, som er en del af et selvbetjeningsarrangement

anordning og som gor det muligt for et eller flere méalesystemer at indga i

dette selvbetjeningsarrangement.

Mindste malte
kvantum (MMQ)

Den mindste veeskemangde, som kan méles med et resultat, som
metrologisk kan godtages for det pageldende mélesystem.

Direkte visning

Visningen af enten volumen eller masse svarende til den
mélestarrelse, som maleren fysisk er i stand til at male.

Bemaxkning:

Den direkte visning kan konverteres til en visning af en
anden mangde ved hjelp af en konverteringsenhed.

Afbrydeligt/ikke Et malesystem anses for at vare afbrydeligt/ikke afbrydeligt, nar
afbrydeligt vaskeflowet kan/ikke kan afbrydes let og hurtigt.
Flowhastigheds- Interval mellem den minimale flowhastighed (Qmin) 0g den
interval maksimale flowhastighed (Qmaks)-

SERLIGE KRAV

1. Tilladte driftsbetingel ser

Fabrikanten angiver de tilladte driftsbetingelser for instrumentet, navnlig:

1.1. Flowhastighedsinterval

For flowhastighedsintervallet gelder folgende betingelser:

1)  flowhastighedsintervallet  for

mélesystemet  skal inden  for

ligge

flowhastighedsintervallet for hver af systemets bestanddele, navnlig for méleren

i1) maler og malesystem:
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Tabel 1

Serligt mélesystem Vaskens egenskab Mindste forhold
Qmaks . Qmin
Brendstofstandere Ikke flydende 10:1
gasarter

Flydende gasarter 5:1

Mialesystem Kryogene veasker 5:1

Malesystemer pé rorledninger og systemer | Samtlige vaesker Egnet til brug

til lastning af skibe

Alle andre malesystemer Samtlige vaesker 4:1

1.2. Vaskens egenskaber, som instrumentet skal male, med specifikation af vaskens navn,
type eller relevante egenskaber som f.eks.:

temperaturinterval
trykinterval
massefyldeinterval

viskositetsinterval.

1.3. Nominel vekselspandingsforsyning og/eller granser for jevnstramsforsyning.

1.4. Referencebetingelser for konverterede vardier.

Bemaarkning:

|\ 2004/22/EF (tilpasset)

Punkt 1.4 berorer ikke medlemsstaternes forpligtelse til at kreeve en temperatur pa
enten 15 °C, jf. artikel 3=sthe=+12, stk. 2, i Radets d1rekt1v 9%%% 2003/96/EFaf
10-—ekteber 1092 27. oktober 2003 em-h e
sineralolier [ omstrukturering af EF —bestemmelserne for beskatnmg af
energiprodukter og elektricitet (E@S-relevant tekst) &1°*, eller — for sa vidt angér
tunge brandselsolier, LPG og methan — en anden temperatur 1 henhold til artikel 3,
stk. 2, 1 det navnte direktiv.

34

EE(EUT L 283 af 31.10.2003, s. 513.

153

DA



| 2004/22/EF

2. Ngjagtighedsklassificering og maksimalt tilladelige fel

2.1. For mangder pi eller over to liter er den maksimalt tilladelige fejl pa visningen folgende:

Tabel 2

Ngjagtighedsklasse

0,3 0,5 1,0 1,5 2,5

Malesystem (A) 03% | 0,5% | 1,0% | 1,5% | 2,5%

Maler (B) 02% | 0,3% | 0,6% | 1,0% | 1,5%

2.2. For mangder pé ikke over to liter er den maksimalt tilladelige fejl pé visningen felgende:

Tabel 3
Malt volumen V Maksimalt tilladelig fejl
V<0,1L 4 x vaerdien i tabel 2, anvendt ved
0,11

0,1 L<V<02L 4 x vaerdien i tabel 2

02L<V<04L 2 x veerdien i tabel 2, anvendt ved
0,41

04L<V<I1L 2 x vaerdien 1 tabel 2

1L<V<2L Veardien i tabel 2, anvendt ved 2 1

2.3. Uanset hvilken mengde der méles, er storrelsen af den maksimalt tilladelige fejl givet
ved den sterste af folgende to vardier:

— den absolutte verdi af den maksimalt tilladelige fejl angivet i tabel 2 eller tabel 3

— den absolutte vaerdi af den maksimalt tilladelige fejl pa den mindste mélte maengde
(Emin)~

2.4.1. For mindste malte mengder pa to liter eller mere geelder folgende betingelser:
Betingelse 1

Enin skal opfylde betingelsen: Eni,>2 R, hvor R er visningsanordningens mindste
skalainterval.
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Betingelse 2

Betingelse 2 E i, er givet ved formlen: Epin = (2 MMQ) x (A/100), hvor:
- MMQ er den mindste mélte mangde

— A er den numeriske vaerdi angivet i linje A 1 tabel 2.

2.4.2. For mindste mélte mangder under to liter gaelder ovennavnte betingelse 1, og Enin er
det dobbelte af den veerdi, der er angivet i tabel 3 og knyttet til linje A i tabel 2.

2.5. Konverteret visning
For konverterede visninger er de maksimalt tilladelige fejl som angivet i linje A i tabel 2.
2.6. Konverteringsenheder

For konverterede visninger er de maksimalt tilladelige fejl forarsaget af konverteringsenheden
lig+ (A — B), hvor A og B er de i tabel 2 angivne vardier.

De dele af konverteringsenheder, som kan afpreves separat:
a) Beregningsenhed
For vaskemangdevisninger er den maksimalt tilladelige beregningsfejl, uanset
fortegnet, lig en tiendedel af den maksimalt tilladelige fejl defineret i linje A i tabel
2.

b) Tilsluttede maleinstrumenter

Tilsluttede maleinstrumenter skal have mindst lige s& god nejagtighed som vardierne

i tabel 4:
Tabel 4
Maksimalt tilladelig fejl Nojagtighedsklasse for malesystemet
pa malestorrelse
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 kPa

Fraltil4 MPa:+5%

Over 4 MPa: + 200 kPa

Massefylde + | kg/m’ +2 kg/m’ + 5 kg/m’

Disse verdier gelder for visningen af de karakteristiske storrelser for vasken, som
vises af konverteringsenheden.
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c¢) Ngjagtighed af beregningsfunktion

Den maksimalt tilladelige fejl pd beregningen af hver karakteristisk sterrelse for
vaesken, er, uanset fortegnet, lig to femtedele af den 1 b) ovenfor fastlagte veerdi.

2.7. Krav a) i punkt 2.6 gelder for alle beregninger, ikke kun konvertering.

|\ 2009/137/EF

2.8. Malesystemet mé ikke udnytte de maksimalt tilladelige fejl eller systematisk favorisere
en bestemt part.

|\ 2004/22/EF

3. Tilladt effekt af forstyrrende pavirkninger
3.1. Effekten af en elektromagnetisk forstyrrelse pa et mélesystem skal veere en af folgende:

— @ndringen 1 maleresultatet er ikke storre end den kritiske @ndring fastlagt i punkt
3.2, eller

— angivelsen af maéleresultatet udviser en momentan @ndring, som ikke kan fortolkes,
registreres eller overfores som et méleresultat. For et afbrydeligt system kan dette
yderligere indebare, at miling ikke kan finde sted, eller

- @ndringen i méleresultatet er storre end den kritiske @ndring, i hvilket tilfelde
malesystemet skal give mulighed for udlasning af méleresultatet fra tidspunktet
umiddelbart for den kritiske @ndring indtradte og afbryde gennemstremningen.

3.2. Den kritiske @&ndring er storre end en femtedel af den maksimalt tilladelige fejl for en
given malt sterrelse eller Emin.

4. Holdbar hed

Efter at der er udfert en passende test under hensyntagen til den af fabrikanten skennede
periode, skal folgende kriterium vare opfyldt:

Afvigelsen i maleresultatet efter holdbarhedstesten sammenholdt med maleresultatet ved start
ma hejst veere vaerdien for malere 1 linje B 1 tabel 2.

5. Egnethed

5.1. For en vilkarlig malt mengde, som vedrerer samme méling, ma de viste verdier fra de
forskellige anordninger hejst afvige ét skalainterval fra hinanden, nar anordningerne har
samme skalainterval. Har anordningerne forskelligt skalainterval, mé afvigelsen hgjst vere lig
det storste skalainterval.
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For selvbetjeningsarrangementer gaelder dog, at den vigtigste visningsanordning i
malesystemet og selvbetjeningsanordningen skal have samme skalainterval, og
maéleresultaterne mé ikke afvige fra hinanden.

5.2. Det malte kvantum mi ikke kunne afledes under normale brugsomstendigheder,
medmindre det er umiddelbart indlysende.

5.3. Ingen luft- eller gasprocent, hvis tilstedevaerelse i vaesken ikke let kan konstateres, ma
kunne fore til storre fejlafvigelse end:

- 0,5 % for vaesker, som ikke er drikkelige, og hvis viskositet ikke er over 1 mPa.s, og
— 1 % for drikkelige vaesker og veesker med viskositet over 1 mPa.s.

Dog ma den tilladelige afvigelse aldrig vaere mindre end 1 % af MMQ. Denne verdi finder
anvendelse i tilfaelde af luft- eller gaslommer.

5.4. Instrumenter til direkte salgstransaktioner

5.4.1. Malesystemer til direkte salgstransaktioner skal vaere forsynet med anordninger til
nulstilling af visningsanordningen.

Det malte kvantum ma ikke kunne afledes.

5.4.2. Der skal veere permanent visning af den mengde, som transaktionen er baseret pa, indtil
alle transaktionens parter har accepteret méleresultatet.

5.4.3. Mélesystemer til direkte salgstransaktioner skal vare afbrydelige.

5.4.4. Ingen luft- eller gasprocent i vaesken ma kunne fore til storre fejlafvigelse end de
veerdier, der er angivet 1 punkt 5.3.

5.5. Breendstofstander
5.5.1. Visningsanordninger pa braendstofstandere ma ikke kunne nulstilles under malingen.

5.5.2. Der skal vare sparret for pdbegyndelse af ny maling, indtil visningsanordningen er
blevet nulstillet.

5.5.3. For malesystemer med prisangivelse mé forskellen mellem den angivne pris og den
pris, som kan beregnes ud fra enhedspris og angiven mangde, ikke vere storre end prisen
svarende til E ;. Denne forskel behgver dog ikke vare mindre end den mindste pengeenhed.

6. Svigt af stramforsyningen

Malesystemer skal enten vare forsynet med nedstremforsyning, som opretholder alle
malefunktioner 1 tilfelde af svigt af hovedstremforsyningen, eller vare udstyret med
anordninger, som registrerer og viser de tilstedevaerende data, siledes at den igangvaerende
transaktion kan afsluttes, samt med en anordning, som afbryder vaskeflowet 1 det gjeblik,
hvor svigt af hovedstremforsyningen indtraefter.
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7. lbrugtagning

Tabel 5

Nojagtigheds-

klasse

Type malesystem

0,3

Malesystemer pa rerledninger

0,5

Alle milesystemer, for hvilke andet ikke er angivet andetsteds i denne
tabel, navnlig:

— brendstofstandere (bortset fra flydende gasser)

- mélesystemer pa tankbiler til vasker med lav viskositet
(£20 mPa.s)

— malesystemer til lastning/losning af skibe, jernbanetankvogne og
tankbiler’

— malesystemer til maelk

— mélesystemer til breendstofpafyldning pa luftfartejer

1,0

Malesystemer for flydende gasser under tryk, som males ved en
temperatur pd ikke under — 10 °C

Mialesystemer, som normalt er i klasse 0,3 eller 0,5 men anvendes til
vasker,

- hvis temperatur er under - 10 °C eller over 50 °C
— hvis dynamiske viskositet er over 1000 mPa.s

— hvis maksimale volumenhastighed ikke er over 20 L/h

1,5

Systemer til méling af flydende kuldioxid

Systemer til maling af flydende gasser under tryk, som maéles ved en
temperatur under — 10 °C (bortset fra kryogene vaesker)

2,5

Systemer til maling af kryogene vasker (temperatur under — 153 °C)

Bemaarkning:

Fabrikanten kan dog angive en storre ngjagtighed for visse typer malesystemer.

35

Medlemsstaterne kan imidlertid kreeve mélesystemer af nejagtighedsklasse 0,3 eller 0,5 til opkrevning
af afgifter p4 mineralolier ved lastning/losning af skibe og jernbanetankvogne og tankbiler.
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8. Maleenheder

Det mélte kvantum vises i milliliter, kubikcentimeter, liter, kubikmeter, gram, kilogram eller
tons.

OVERENSSTEMMEL SESVURDERING

Til overensstemmelsesvurdering kan fabrikanten velge folgende metoder som omhandlet i
artikel 218:

B +Feller B+ Deller Hl eller G.

| ¥ 2004/22/EF (tilpasset)
VI

BILA

AUTOMATISKE VAEGTE X (MI-006) <X

| 2004/22/EF

De relevante vasentlige krav i bilag I, de serlige krav i dette bilag og de metoder til
overensstemmelsesvurdering, som er anfort 1 kapitel I 1 dette bilag, finder anvendelse pé de
nedenfor angivne automatiske vagte, som bestemmer massen af et legeme ved maling af

tyngdekraftens pdvirkning af dette.

DEFINITIONER

Automatisk vegt

Et instrument, som bestemmer massen af et produkt uden
indgreb fra en operater og folger et pa forhand fastlagt
program bestdende af automatiske processer, som er
karakteristiske for instrumentet.

Automatisk
opsamlingsvegt
("automatic
catchweigher")

En automatisk vegt, som bestemmer massen af pd forhdnd
samlede serskilte byrder (f.eks. ferdigpakkede produkter)
eller enkeltbyrder af et bulkprodukt.

Automatisk kontrolvaegt

En automatisk opsamlingsvagt, som opdeler artikler med
forskellig masse i to eller flere undergrupper, athaengigt af
forskellen mellem deres masse og et nominelt saetpunkt.

Veagt- og En automatisk opsamlingsvagt, som etiketterer
etiketteringsmaskine enkeltartikler med vagtoplysninger.

Veagt- og En automatisk opsamlingsvagt, som marker enkeltartikler
prismaerkningsmaskine med vagt- og prisoplysninger.
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Automatisk gravimetrisk
pafyldningsinstrument

En automatisk vegt, som fylder en emballage med en
bestemt, praktisk talt konstant masse af et bulkprodukt.

Diskontinuerlig En automatisk vagt, som bestemmer massen af et

summationsvagt bulkprodukt ved at inddele den i separate byrder. Massen af

("totalising hopper hver sarskilt byrde bestemmes sekventielt og adderes. Hver

weigher") serskilt byrde afgives derefter til bulkpartiet.

Kontinuerlig En automatisk vegt, som kontinuerligt bestemmer massen

summationsvagt af et bulkprodukt pa et transportbdnd uden systematisk at
opdele produktet og uden at afbryde transportbandets
bevegelse.

Jernbanebrovagt En automatisk brovagt, som er forsynet med skinner til

fremforsel af jernbanevogne.

SAERLIGE KRAV

KAPITEL | — Krav, som er fadlesfor alle typer automatiske vaegte

1. Tilladte driftsbetingelser

Fabrikanten skal fastsette de tilladte driftsbetingelser for instrumentet pa folgende made:

1.1. For mélestorrelsen:

Maleomradet, angivet som maksimal og minimal tilladelig kapacitet.

1.2. For pévirkningen fra stremforsyningen:

For vekselstromforsyning

nominel vekselstremforsyning eller greenserne for
vekselstromspandingen.

For jevnstremforsyning

nominel og minimal jevnstromsforsyning eller grenserne for
jevnstremspandingen.

1.3. For klimatiske og mekaniske pavirkninger:

Minimumtemperaturomridet er 30 °C, medmindre andet er angivet 1 de efterfelgende kapitler
i dette bilag.

De klasser for det mekaniske miljo, der er omhandlet 1 bilag I, punkt 1.3.2, finder ikke
anvendelse. For instrumenter, der anvendes under sarlig mekanisk belastning, f.eks.
instrumenter, der er indbygget 1 keretgjer, skal fabrikanten fasts®tte de mekaniske
anvendelsesbetingelser.

1.4. For sterrelsen af andre pavirkninger (hvis relevant):
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Arbejdshastighed
Specifikationer for det vejede produkt.
2. Tilladelig effekt af forstyrrende pavirkninger — Elektromagnetisk miljo

Praestationskravene og den kritiske @ndringsverdi er angivet i det pdgeldende kapitel 1 dette
bilag for hver instrumenttype.

3. Egnethed

3.1. Der skal forefindes anordninger, der begraenser virkningen af haldning, belastning og
arbejdshastighed saledes, at de maksimalt tilladelige fejl ikke overskrides ved normal drift.

3.2. Til materialehandtering skal forefindes velegnede indretninger, som bevirker, at
instrumentet ved normal drift kan arbejde inden for de maksimalt tilladelige fejl.

3.3. Betjeningsorganers graenseflader skal vere tydelige og effektive.
3.4. Operatoren skal kunne kontrollere, om en eventuel visningsanordning er intakt.

3.5. Der skal forefindes en passende nulstillingsanordning, der geor det muligt at holde
instrumentet inden for de maksimalt tilladelige fejl under normal drift.

3.6. Resultater, som falder uden for maleomradet, skal vere market tilsvarende, nér det er
muligt at lave en udskrift.

4. Overensstemmelsesvurdering

Til overensstemmelsesvurdering kan fabrikanten velge folgende metoder som omhandlet 1
artikel 918:

Til mekaniske systemer:

B + D eller B+ E eller B + F eller D1 eller F1 eller G eller HI.

Til elektromekaniske systemer:

B + D eller B+ E eller B + F eller G eller HI.

Til elektroniske systemer eller systemer, som indeholder programmel:

B + D eller B + F eller G eller H1.

KAPITEL Il — Automatiske opsamlingsvaegte (" automatic catchweigher™)
1. Nojagtighedsklasser

1.1. Instrumenterne inddeles 1 grundkategorier angivet med:

Xeller Y

som foreskrevet af fabrikanten.
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1.2. Disse grundkategorier inddeles tillige i fire nejagtighedsklasser:
X1, XII, XIII og XIV

0g

Y(I), Y(II), Y(a) og Y(b)

som fabrikanten skal angive.

2. Instrumenter i kategori X

|\ 2004/22/EF (tilpasset)

2.1. Kategori X omfatter 1nstrumenter t11 kontrol af faardlgpakkede produkter 1
overensstemmelse med kravene 1 Radets—dire 06/EQE2 d 2

%%%ﬁ%ﬁ@%&eﬁ%%g Radets dlrektlv 76/211/E®F af 20 Januar 1976 om mdbyrdes
tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om emballering af visse varer efter vagt eller
volumen i feerdigpakninger’’.

|\ 2004/22/EF

2.2. Nojagtighedsklasserne suppleres af en faktor (x), der fastsatter storrelsen af den i punkt
4.2 foreskrevne maksimalt tilladelige standardafvigelse.

Fabrikanten skal angive faktoren (x), hvor (x) er <2 og har vardien 1 x 10%, 2 x 10" eller
5 x 10%, og k er et negativt helt tal eller nul.

3. Instrumenter i kategori Y
Kategori Y omfatter alle andre automatiske opsamlingsvagte.
4. Maksimalt tilladelig fejl

4.1. Middelfejl for instrumenter i kategori X / maksimalt tilladelig fejl for instrumenter i
kategori Y

Tabel 1

Nettobelastning (m) i verifikationsskalaintervaller (e) Maks. | Maks.

tillade- | tillade-
lig lig fejl

middel-
fejl

36

3 EFT L 46 af21 02 1976 s. 1. Senest-eendretved EQS-aftalen
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X1 Y(I) XII | YA) | XII | Y@ | XIV | Y(b) X Y

0 <m <50000 0 <m <5000 0<m=<500 0<m<50 +0,5¢ | t1le

50000 <m <200  5000<m<200 |500<m<2000 |50<m<200 |+1,0e |£1,5¢
000 00

200000 <m 20000<m<10 1 2000<m<100 |200<m<100 +£15e | +2e
0000 00 0

4.2. Standardafvigelse

Den maksimalt tilladelige verdi af standardafvigelsen for et instrument 1 kategori X (x) fas
ved at gange faktor (x) med vardien i tabel 2 herunder.

Tabel 2

Nettobelastning (m) | Maksimalt tilladelig standardafvigelse for klasse X(1)

m<50g 0,48 %

50g<m<100g 0,24 g

100g<m<200g | 0,24 %

200g<m<300g 0,48 g

300g<m<500g | 0,16 %

500g<m<1000g |08¢g

1000 g<m< 0,08 %
10000 g

10000 g <m < 8g
15000 g

15000 g <m 0,053 %

For klasse XI og XII skal (x) veere mindre end 1.
For klasse XIII ma (x) ikke vaere storre end 1.
For klasse XIV skal (x) vaere storre end 1.

4.3. Skalainterval pa verifikationsskala — instrumenter med ét interval

Tabel 3

Ngjagtigheds- Verifikationsskala- Antal verifikationsskalaintervaller
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klasser intervaller n = maks./e
Minimum Maksimum

XI Y() 0,00l g<e 50000 —
XII Y(II) 0,001 g<e<0,05¢g 100 100000

0,1 g<e 5000 100000
XII1 Y(a) 0,l g<e<2g 100 10000

S5g<e 500 10000
XIV Y(b) 5g<e 100 1000

4.4. Skalainterval pd verifikationsskala — instrumenter med flere intervaller

Tabel 4
Nojagtigheds- Verifikations- Antal verifikationsskalaintervaller n = maks./e
klasser skalainterval
Minimumvardi*® Maksimumveerdi
n = maksi/eg+1) n = maks;/e;

XI YD) 0,001 g<e; 50000 —
XII Y(II) 10,001 g<e<0,05¢g 5000 100000

0,1 g<e; 5000 100000
X1 Y(a) 0,l g<g 500 10000
XIV Y(b) S5g<ei 50 1000

Hvor:
1 = 1,2, ...r

5. Mdleomrade

del-vejeomrade

samlet antal del-vejeomrader.

Ved angivelse af mdleomrade for instrumenter af klasse Y skal fabrikanten tage hensyn til, at

minimumkapaciteten ikke ma veare under:

38

For i =r gelder de tilsvarende sojler i tabel 3, hvor e erstattes af e,.
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Klasse Y(I) : 1 100e

Klasse Y(II) : 120 efor 0,001 g<e<0,05g,0g50¢
for0,1 g<e

Klasse Y(a) : 1 20e

Klasse Y(b) : 1 10e

Sorteringsvagte, f.eks. brevvagte og vagte til : 1 5e

affald

6. Dynamisk indstilling

6.1. Den dynamiske indstillingsanordning skal fungere inden for det af fabrikanten
foreskrevne belastningsomrade.

6.2. Eventuelle dynamiske indstillingsanordninger til kompensation for de dynamiske
virkninger af byrder 1 bevagelse skal, ndr de forefindes, vare forsynet med spaerring, som
forhindrer dem i at arbejde uden for belastningsomradet, og skal kunne sikres.

7. Preestationer under pavirkning af influerende faktorer og elektromagnetiske forstyrrelser
7.1. Maksimalt tilladelige fejl som folge af influerende faktorer er:

7.1.1. For instrumenter 1 kategori X:

— under automatisk funktion som foreskrevet i tabel 1 og 2

— ved statisk vejning under ikke-automatisk funktion som foreskrevet 1 tabel 1.

7.1.2. For instrumenter i kategori Y:

— for hver belastning under automatisk funktion som foreskrevet i tabel 1

— ved statisk vejning under ikke-automatisk funktion som foreskrevet for kategori X i
tabel 1.

7.2. Den kritiske storrelse af endringen som folge af en forstyrrelse er ét
verifikationsskalainterval.

7.3. temperaturinterval:
- For klasse XI og Y(I) er minimumomradet 5 °C.

— For klasse XII og Y(II) er minimumomrédet 15 °C.
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KAPITEL |11 — Automatiske gravimetriske pafyldningsinstrumenter
1. Nojagtighedsklasser

1.1. Fabrikanten skal bade angive referencengjagtighedsklassen Ref(x) og de(n) driftsmaessige
ngjagtighedsklasse(r) X(x).

1.2. Nojagtigheden af en instrumenttype angives ved en referencengjagtighedsklasse Ref(x),
som svarer til den bedst mulige nejagtighed for instrumenter af den pégaldende type. Efter
installation betegnes de enkelte instrumenter ved en eller flere driftsmassige
nojagtighedsklasser X(x) under hensyntagen til de sazrlige produkter, som vejes.
Klassifikationsfaktoren (x) skal vare < 2 og have veerdien: 1 x 10%, 2 x 10* eller 5 x 10, hvor
k er et negativt helt tal eller nul.

1.3. Referencengjagtighedsklassen, Ref(x), finder anvendelse pa statiske belastninger.

1.4. For den driftsmassige nejagtighedsklasse X(x) er X et system, der sammenholder
ngjagtigheden med byrdens vegt, og (x) er en multiplikator for de fejlgrenser, der foreskrives
for klasse X(1) i punkt 2.2.

2. Maksimalt tilladelig fejl
2.1. Statisk vejefe;jl

2.1.1. Ved statisk belastning ved de tilladte driftsbetingelser er den maksimalt tilladelige fejl
for referencengjagtighedsklassen Ref(x) lig 0,312 af den maksimalt tilladelige afvigelse af
hver péfyldning fra gennemsnittet som foreskrevet i tabel 5, ganget med
klassifikationsfaktoren (x).

2.1.2. Ved instrumenter, hvor pafyldningen kan stamme fra mere end én belastning (f.eks.
kumulative eller selektive kombinationsvagte), skal den maksimalt tilladelige fejl for statiske
belastninger svare til den nejagtighed, der kraves for pafyldningen som foreskrevet i punkt
2.2 (dvs. at den ikke ma vare lig summen af den maksimalt tilladelige afvigelse for
individuelle belastninger).

2.2. Afvigelse fra gennemsnitlig pafyldningsmangde

Tabel 5
Péfyldningens masse — m (g) Maksimalt tilladelig afvigelse af hver pafyldning fra
gennemsnittet for klasse X(1)
m <50 7,2 %
50<m<100 3,6¢g
100 <m <200 3,6 %
200 <m <300 72 ¢g
300 <m <500 2,4 %
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500 <m <1000 12¢g
1000 <m < 10000 1,2 %
10000 <m < 15000 120 g
15000 <m 0,8 %
Bemaarkning:

Den beregnede tilladelige afvigelse af hver pafyldning fra gennemsnittet kan
korrigeres for virkningen af materialets partikelstorrelse.

2.3. Fejl i forhold til forudindstillet veerdi (indstillingsfejl)

For instrumenter, som kan forudindstilles til en bestemt pafyldningsvaegt, mé& den maksimalt
afvigelse mellem den forudindstillede verdi og pafyldningernes gennemsnitsmasse ikke vare
over 0,312 gange den maksimalt tilladelige afvigelse af hver péafyldning fra gennemsnittet
som foreskrevet i tabel 5.

3. Preestationer under pavirkning af influerende faktorer og elektromagnetiske forstyrrelser

3.1. Den maksimalt tilladelige fejl som folge af influerende faktorer er som angivet i punkt
2.1.

3.2. Den kritiske @ndring som folge af en forstyrrelse er den @ndring af den statiske
vaegtangivelse, som er lig den maksimalt tilladelige fejl angivet i punkt 2.1, beregnet for den
minimalt tilladelige fyldning, eller, for instrumenter, hvis pafyldningsmengde bestir af
mange byrder, den a&ndring, som har tilsvarende virkning pa pafyldningsmaengden. Den
beregnede kritiske @ndring rundes op til nermeste skalainterval (d).

3.3. Fabrikanten skal angive den minimalt tilladelige fyldning.

KAPITEL IV — Diskontinuerlige summationsvaggte £

1. Nojagtighedsklasser
Instrumenterne inddeles i folgende fire negjagtighedsklasser: 0,2, 0,5, 1, 2.

2. Maksimalt tilladelige fejl

Tabel 6
Ngjagtigheds- Maksimalt tilladelig
klasse fejl pa summeret
belastning
0,2 +0,10 %
0,5 +0,25 %
1 + 0,50 %
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2 + 1,00 %

3. Skalainterval

Skalaintervallet (d;) pa den summerede verdi skal vere i intervallet
0,01 % maks <d; < 0,2 % Maks

4. Mindst tilladte summerede belastning (2in)

Mindst tilladte summerede belastning (Znin) méd ikke vaere mindre end den belastning, ved
hvilken den maksimalt tilladelige fejl er lig et skalainterval (d;) pd den summerede verdi, og
ikke mindre end den minimumbelastning, som fabrikanten har foreskrevet.

5. Nulstilling

Instrumenter, som ikke tarerer vegten efter hver temning, skal vare forsynet med en
nulstillingsanordning. Der skal sparres for automatisk vejning, nir nulvisning varierer med:

— 1 d; pa instrumenter med automatisk nulstillingsanordning

— 0,5 di pa instrumenter med halvautomatisk eller ikke-automatisk
nulstillingsanordning.

6. Betjeningsgreenseflade
Under automatisk funktion ma instrumentet ikke kunne justeres eller nulstilles af operateren.
7. Udskrift

Pé instrumenter med udskrivningsenhed skal der vere sparret for nulstilling af totalverdien,
indtil totalvaerdien er udskrevet. Hvis den automatiske funktion afbrydes, skal der fremkomme
en udskrift af totalverdien.

8. Preestationer under pavirkning af influerende faktorer og elektromagnetiske forstyrrelser

8.1. Maksimalt tilladelige fejl som folge af influerende faktorer er som angivet i tabel 7.

Tabel 7
Belastning (m) 1 skalaintervaller (d;) Maks.
Maksimalt tilladelig fejl tillade-
lig fejl
0<m<500 +0,5 d;
500 <m <2000 + 1,0 d;
2000 <m < 10000 + 1,5 d;

8.2. Den kritiske storrelse af @ndringen forarsaget af en forstyrrelse er ét skalainterval for en
vilkarligt veegtangivelse og en vilkérlig lagret summeret vaerdi.
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KAPITEL V — Kontinuerlige summationsvaegte

1. Nojagtighedsklasser

Instrumenterne inddeles i folgende tre ngjagtighedsklasser: 0,5, 1, 2.
2. Maleomrdde

2.1. Fabrikanten skal angive maleomrddet, forholdet mellem den minimalt tilladelige
nettobelastning af vejeenheden og dens maksimalt kapacitet samt den minimalt tilladelige
totalbelastning.

2.2. Den minimalt tilladelige totalbelastning X, skal mindst vere:

800 d for klasse 0.5,

400 d for klasse 1,

200 d for klasse 2.

hvor d er skalaintervallet for den generelle anordning til summation af totalvaerdien.

3. Maksimalt tilladelig fejl

Tabel 8

Nojagtigheds- Maksimalt tilladelig
klasse fejl for den summerede
totalbelastning

0,5 +0,25 %

1 +0,5%

2 +1,0%

4. Bdndets hastighed

Béndets hastighed skal vare den af fabrikanten foreskrevne. For bdndvagte med én hastighed
og for bandvagte med variabel hastighed og manuel hastighedsindstilling ma hastigheden
ikke variere med mere end 5 % af den nominelle vaerdi. Produktets hastighed mé ikke vaere
forskellig fra bandets.

5. Anordningen til summation af totalveerdien
Den generelle anordning til summation af totalvaerdien mé ikke kunne nulstilles.
6. Preestationer under pavirkning af influerende faktorer og elektromagnetiske forstyrrelser

6.1. Maksimalt tilladelige fejl som felge af influerende faktorer for en belastning pa mindst
Zmin skal vaere 0,7 gange den relevante vaerdi, som er angivet 1 tabel 8, afrundet til neermeste
skalainterval (d).
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6.2. Den kritiske storrelse af @ndringen som felge af en forstyrrelse er 0,7 gange den
relevante verdi, som er angivet 1 tabel 8, ved en belastning pd mindst X, for den givne
bandvagts-negjagtighedsklasse, rundet op til naermeste skalainterval (d).

KAPITEL VI — Automatiske jernbanebrovaggte

1. Nojagtighedsklasser

Instrumenterne inddeles i folgende fire negjagtighedsklasser:
0,2,0,5, 1, 2.

2. Maksimalt tilladelig fejl

2.1. De maksimalt tilladelige fejl for vejning under bevegelse af en enkelt togvogn eller hele
toget er angivet i tabel 9.

Tabel 9

Nojagtigheds- Maks.

klasse tilladelig
fejl

0,2 +0,1 %
0,5 +0,25%

1 +0,5%

2 +1,0%

2.2. Den maksimalt tilladelige fejl ved vejning af sammenkoblede eller afkoblede togvogne 1
bevagelse er den hgjeste af folgende vardier:

— vardien udregnet efter tabel 9 afrundet til nermeste skalainterval

— vardien udregnet efter tabel 9 og afrundet til neermeste skalainterval for en vegt, der
er lig med 35 % af den maksimalt vognvaegt (jf. paskrift)

— ¢t skalainterval (d)

2.3. Den maksimalt tilladelige fejl ved vejning af tog 1 bevegelse er den hgjeste af folgende
veerdier:

— vaerdien udregnet efter tabel 9 afrundet til nermeste skalainterval

— vaerdien udregnet efter tabel 9 for vaegten af en enkelt togvogn lig med 35 % af den
maksimale vognvegt (jf. paskrift) ganget med antallet af referencevogne (hgjst 10) i
toget og afrundet til nermeste skalainterval

— ¢t skalainterval (d) for hver vogn 1 toget, men ikke over 10 d.
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2.4. Ved vejning af sammenkoblede togvogne ma hgjst 10 % af de vejeresultater, som er
opnédet ved en eller flere gennemkorsler af toget, have fejl storre end den pdgaldende
maksimalt tilladelige fejl i punkt 2.2, og ingen fejl mé vare over to gange denne verdi.

3. Skalainterval (d)

Forholdet mellem ngjagtighedsklassen og skalaintervallet skal svare til det i tabel 10
foreskrevne.

Tabel 10
Nojagtigheds- | Skalainterval (d)
klasse
0,2 d<50kg
0,5 d<100 kg
1 d<200kg
2 d <500 kg

4. Mdleomrade

4.1. Den minimale kapacitet ma ikke vare mindre end 1t og ikke storre end den vardi, som
opnés ved at dividere togvognens minimumsvagt med antallet af delvise vejninger.

4.2. Togvognens minimumsvagt ma ikke vare mindre end 50 d.
5. Preestationer under pavirkning af influerende faktorer og elektromagnetiske forstyrrelser

5.1. Den maksimalt tilladelige fejl som folge af en influerende faktor skal svare til det 1 tabel
11 foreskrevne.

Tabel 11
Belastning (m) i Maks.
verifikationsskalaintervaller (d) tillade-
lig fejl
0<m<500 +0,5d
500 <m <2000 +1,0d
2000 <m < 10000 +1,5d

5.2. Den kritiske @ndring er ét skalainverval.
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|\ 2004/22/EF (tilpasset)
BILAG M067 X

TAXAMETRE B (M1-007)

|\ 2004/22/EF

De pégeldende vaesentlige krav i1 bilag I, de sarlige krav i dette bilag samt metoderne til
overensstemmelsesvurdering i dette bilag finder anvendelse pa taxametre.

DEFINITIONER

Taxameter

En anordning, som fungerer sammen med en signalgenerator’ og udger et méleinstrument.

Denne anordning maler varighed og beregner distance pa grundlag af et signal, der gives af
distancesignalgeneratoren. Derudover beregner og angiver den det belab, der skal betales for
en tur, pa grundlag af den beregnede distance og/eller turens méilte varighed.

Betaling

Det samlede belob, der skal betales for en tur, baseret pa en fast starttakst og/eller turens
leengde og/eller varighed. Betalingen omfatter ikke tilleeg for ekstra service.

Crossover hastighed
Den hastighedsverdi, der opnés ved at dividere en tidstarifveerdi med en distancetarifverdi.
Normal beregningsmade E (enkelt tarifanvendelse)

Betalingsberegning, der er baseret pd anvendelse af tidstariffen under crossoverhastigheden
og anvendelse af distancetariffen over crossoverhastigheden.

Normal beregningsmade D (dobbelt tarifanvendelse)

Betalingsberegning, der er baseret pd samtidig anvendelse af tidstariffen og distancetariffen
pa hele turen.

Funktionsposition

De forskellige méder, hvorpa et taxameter opfylder de forskellige dele af sin funktion.
Funktionspositionerne er folgende:

"Fri" : | den funktionsposition, hvor betalingsberegningen er frastillet

Distancesignalgeneratoren falder uden for dette direktivs anvendelsesomréde.
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"Optaget" | : | den funktionsposition, hvor betalingsberegningen finder sted pa grundlag af
en eventuel starttakst og en tarif for den tilbagelagte distance og/eller turens
varighed

"Venter" | : den funktionsposition, hvor det beleb, der skal betales for turen, vises, og
hvor mindst betalingsberegningen pa grundlag af varighed er frastillet.

KONSTRUKTIONSM A£SSIGE KRAV

1. Taxameteret skal vere konstrueret siledes, at det beregner distancen og maler varigheden
af en tur.

2. Taxameteret skal vare konstrueret sdledes, at det beregner og viser betalingen i trin
svarende til den resolution, som medlemsstaten har fastsat, 1 funktionsposition "Optaget". Det
skal ligeledes vaere konstrueret saledes, at det viser den endelige betaling for turen i
funktionsposition "Venter".

3. Taxametre skal kunne anvende de normale beregningsméder S og D. Det skal vare muligt
at veelge mellem disse beregningsméder ved en sikret indstilling.

4. Et taxameter skal kunne vise folgende data via en eller flere sikrede greenseflader:
— funktionspositioner: "Fri", "Optaget" eller "Venter"
- sumverksdata ifelge punkt 15.1

— generelle oplysninger: konstant for distancesignalgeneratoren, sikringsdato,
taxaidentifikator, realtid og identifikation af tariffen

— oplysninger om betaling for en tur: samlet beleb, betaling, beregning heraf, tilleg,
dato, starttidspunkt, sluttidspunkt, tilbagelagt afstand

— tarifoplysninger: tarifparametre.

Det kan kraeves i henhold til national lovgivning, at visse anordninger skal sluttes til et
taxameters grenseflade(r). Nar en sddan anordning kreeves, skal det ved hjelp af sikret
indstilling vaere muligt automatisk at hindre, at taxameteret korer, hvis anordningen ikke er
installeret eller ikke fungerer korrekt.

5. Hvis det er relevant, skal taxameteret kunne korrigeres efter konstanten for den
distancesignalgenerator, som det skal forbindes med, og denne korrektion skal kunne sikres.

TILLADTE DRIFTSBETINGELSER

6.1. Som mekanisk miljo finder klasse M3 anvendelse.

6.2. Fabrikanten angiver de tilladte driftsbetingelser for instrumentet, navnlig:
— et mindste temperaturomride pa 80 °C for det klimatiske miljo

— de graenser for jeevnstromforsyningen, som instrumentet er konstrueret til.
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MAKSIMALT TILLADELIGE FEJL

7. De maksimalt tilladelige fejl med undtagelse af eventuelle fejl, som skyldes anvendelse af
taxameteret i en hyrevogn, er:

— for tidsforbruget: + 0,1 %
minimumsverdi af maksimalt tilladelige fejl: 0,2 s;
- for den kerte distance: + 0,2 %
minimumsverdi af maksimalt tilladelige fejl: 4 m
— for beregningen af betalingen: + 0,1 %
minimum, herunder afrunding: svarende til det mindst vigtige ciffer i
betalingsangivelsen.
TILLADT INDVIRKNING AF FORSTYRRENDE PAVIRKNINGER
8. Elektromagnetisk immunitet
8.1. Den elektromagnetiske klasse, som finder anvendelse, er E3.
8.2. De maksimalt tilladelige fejl, som er fastlagt i punkt 7, skal ligeledes vaere overholdt ved
tilstedevaerelse af elektromagnetisk forstyrrelse.
SVIGT AF STROMFORSYNINGEN

9. Hvis forsyningsspaendingen falder til en veardi, der er under den af fabrikanten angivne
nedre graense for arbejdsomradet, skal taxameteret

— fortseette med at arbejde korrekt eller genoptage den korrekte funktion uden at miste
de data, der var til rddighed for stremforsyningsspandingen faldt, hvis den kun er
faldet midlertidigt, dvs. pa grund af motorstart

— standse en eksisterende maling og returnere til position "Fri", hvis spaendingsfaldet er
leengerevarende.
ANDRE KRAV

10. Betingelserne for kompatibiliteten mellem taxameteret og distancesignalgeneratoren skal
specificeres af fabrikanten af taxameteret.

11. Hvis der skal betales et tilleg for en ekstra service, som foreren har tilfgjet manuelt, ma
dette ikke vere indregnet i den viste betaling. I sa fald tillades dog, at taxameteret midlertidigt
viser betalingen med tilleegget indregnet.

12. Beregnes betalingen efter beregningsmide D, kan taxameteret vare forsynet med en
supplerende visningsmade, hvor kun den samlede distance og turens varighed angives tidstro.
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13. Alle verdier, som angives over for passageren, skal vare passende identificeret. Disse
veerdier samt identifikationen heraf skal vaere letlaeselige bdde 1 dagslys og ved nat.

14.1. Hvis betalingen eller de foranstaltninger, der skal treeffes mod svigagtig anvendelse, kan
pavirkes ved valg af en funktion fra en forprogrammeret indstilling eller ved fri

dataindstilling, skal instrumentets indstillinger og de indleste data kunne sikres.

14.2. De sikringsmuligheder, der er til radighed i et taxameter, skal gore det muligt sarskilt at
sikre indstillingerne.

14.3. Bestemmelserne i bilag I, punkt 8.3, geelder ogsa for tarifferne.

15.1. Taxametre skal vaere forsynet med ikke-justerbare sumveark for alle folgende verdier:
— den samlede distance, som hyrevognen har kert

- den samlede distance, som den har kert, nir den hyres

— det samlede antal ture

- det samlede belab, der er opkraevet som tilleg

— det samlede belob, der er opkraevet som betaling.

De opsummerede vardier skal indbefatte de vardier, som i henhold til punkt 9 er registreret
under svigt af stromforsyningen.

15.2. Hvis taxameterets stramforsyning afbrydes, skal de opsummerede verdier kunne lagres
1 et &r med henblik pd at aflaese vaerdierne fra taxameteret via et andet medie.

15.3. Der skal traeffes passende foranstaltninger til at forhindre, at visning af opsummerede
veerdier anvendes til at bedrage passagerer.

16. Automatisk tarifeendring er tilladt pa grund af:
— distancen

— turens varighed

— klokkeslattet

— datoen

— ugedagen.

17. Hvis egenskaber ved hyrevognen er vigtige for, at taxameteret kan fungere korrekt, skal
taxameteret omfatte midler til sikring af dets tilslutning til den hyrevogn, hvori det er
monteret.

18. Med henblik pa at teste taxameteret efter monteringen skal der vare mulighed for serskilt
at teste ngjagtigheden af tids- og distancemalingen samt af beregningen.
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19. Taxameteret og de af fabrikanten angivne monteringsforskrifter skal vaere séledes, at det,
forudsat at montering er sket i henhold til fabrikantens forskrifter, ma anses for umuligt i
svigagtigt gjemed at @ndre det malesignal, som reprasenterer den tilbagelagte distance.

20. Det generelle vaesentlige krav vedrerende svigagtig anvendelse skal vaere opfyldt pd en
sddan made, at der tages hensyn til kundens, fererens, forerens arbejdsgivers og
skattemyndighedernes interesser.

21. Taxameteret skal vaere konstrueret sdledes, at det uden justering holder sig inden for de
maksimalt tilladelige fejl 1 et tidsrum af ét &r med normal drift.

22. Taxameteret skal veere udstyret med et realtidsur, som altid viser korrekt klokkeslaet og
dato, og et af eller begge disse elementer kan anvendes til automatiske tarifeendringer.
Kravene for realtidsuret er:

— Tidsmalingen skal have en ngjagtighed pa 0,02 %.

- Korrektionsmuligheden ma ikke veere pa over 2 minutter om ugen. Omstilling til
sommer- og vintertid skal finde sted automatisk.

— Automatisk eller manuel korrektion under en tur skal vere udelukket.

23. Nér angivelse eller udskrivning af kert distance og tidsforbrug finder sted efter dette
direktiv, skal det ske med anvendelse af felgende enheder:

Keort distance:

|\ 2004/22/EF (tilpasset)

3L kilometer eller

|\ 2004/22/EF

— 1 alle ovrige medlemsstater: kilometer.
Tidsforbrug:

— sekunder, minutter eller timer alt efter, hvad der er passende under hensyn til den
nedvendige resolution og behovet for at undgd misforstaelser.

OVERENSSTEMMEL SESVURDERING

Til overensstemmelsesvurdering kan fabrikanten velge folgende metoder som omhandlet 1
artikel 218:

B +Feller B+ Deller HI.
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|\ 2004/22/EF (tilpasset)
BILAG Mi-068 X

MALEREDSKABER TILMATERIALER ® (M1-008) <X

|\ 2004/22/EF

KAPITEL | — REDSKABER TIL LZANGDEMALING AF MATERIALER

De relevante vasentlige krav i bilag I, de s@rlige krav i dette bilag samt metoderne til
overensstemmelsesvurdering i dette kapitel finder anvendelse pa redskaber til lengdeméling
af materialer som defineret nedenfor. Kravet om foreleggelse af en kopi af
overensstemmelseserklaeringerne vil imidlertid kunne fortolkes som galdende for et parti eller
en sending og ikke for det enkelte instrument.

DEFINITIONER

Redskab til Et maleredskab med skalainddeling, hvis mél er angivet i
lengdemaling af lovpligtige leengdeenheder.
materialer

S/AERLIGE KRAV
Referencebetingelser

1.1. For méleband med en leengde pa fem meter eller derover skal de maksimalt tilladelige fejl
vare overholdt ved en traekkraft pd 50 newton eller andre vaerdier som angivet af fabrikanten,
og malebandet pafores tilsvarende markning, eller der kan vere tale om stive eller halvstive
maleredskaber, hvor det ikke er nodvendigt at angive treekkraft.

1.2. Referencetemperaturen er 20 °C, medmindre andet er angivet af fabrikanten og redskabet
er pafort tilsvarende maerkning.

Mabksimalt tilladelige fejl

2. Den maksimalt tilladelige fejl, positiv eller negativ, 1 mm, mellem to ikke-tilstedende
inddelingsmarker pa skalaen er (a + bL), hvor:

— L er lengdevardien, afrundet opad til naermeste hele antal meter, og
— a og b er anfort i tabel 1 nedenfor.

Nér et slutinterval afgrenses af en overflade, forhgjes den maksimalt tilladelige fejl for
enhver afstand, som udgér fra dette punkt, med vaerdien ¢, som er angivet i tabel 1.
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Tabel 1

Ngjagtighedsklasse a (mm) b ¢ (mm)
I 0,1 0,1 0,1
II 0,3 0,2 0,2
11 0,6 0,4 0,3
Serklasse D for pejleband* 1,5 nul nul

Op til 30 m inklusive*'

Searklasse S for faste pejleband 1,5 nul nul

For hver 30 m leengde, ndr baindmalet hviler pé et fladt underlag

Pejleband kan ogsa vere af klasse I eller II. I sa fald vil den maksimalt tilladelige fejl vere
+ 0,6 mm ndr anvendelsen af formlen giver en vardi pa under 0,6 mm for enhver lengde
mellem to skalamarker, hvoraf det ene findes pa nedsankningsdelen og det andet pa
pejlebandet.

Den maksimalt tilladelige fejl for lengden mellem to pd hinanden folgende skalamerker og
den maksimalt tilladelige forskel mellem to pé hinanden folgende intervaller er angivet i tabel
2 nedenfor.

Tabel 2
Intervalleengde i Maksimalt tilladelig fejl eller forskel i millimeter, efter
ngjagtighedsklasse
I II I
1<1mm 0,1 0,2 0,3
Imm<i<lcm 0,2 0,4 0,6

For sammenklappelige mélestokke mé leddene ikke forarsage fejl ud over ovennavnte, og
hejst 0,3 mm for klasse II og 0,5 mm for klasse III.

Materialer

3.1. Redskaber til méling af materialer skal vaere fremstillet sidan, at leengdeforskelle pa
grund af temperatursving pa op til =8 °C over referencetemperaturen ikke overstiger den
maksimalt tilladelige fejl. Dette gelder ikke for klasse S- og klasse D-maélinger, hvor

40 Gelder for pejleband-lod-kombinationer.

Hvis den nominelle bandlengde overstiger 30 m, skal en yderligere maksimalt tilladelig fejl pé
0,75 mm veere tilladt for hver 30 m band.
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fabrikanten ensker, at varmeudvidelseskorrektioner i nedvendigt omfang skal anvendes pa
observerede lesninger.

3.2. Maéleredskaber af materialer, hvis dimensioner @ndrer sig materielt, nir de udsattes for
omfattende relativ fugtighed, kan kun anbringes i klasse II eller III.

Mecerkning

4. Den nominelle vaerdi skal anferes pd méleredskabet. Millimeterskalaer skal nummereres for
hver centimeter, og alle skalamerker skal vare nummereret pd maleredskaber med et
skalainterval pa over 2 cm.

OVERENSSTEMMEL SESVURDERING

Til overensstemmelsesvurdering kan fabrikanten valge folgende metoder som omhandlet 1
artikel 918:

F1 eller D1 eller B + D eller H eller G.

KAPITEL Il — RUMMAL TIL SERVERING

De relevante vesentlige krav i bilag I, de sarlige krav 1 dette kapitel samt metoderne til
overensstemmelsesvurdering 1 dette kapitel finder anvendelse pd de nedenfor definerede
rummadl til servering. Kravet om forelaeggelse af en kopi af overensstemmelseserklaeringerne
vil imidlertid kunne fortolkes som galdende for et parti eller en sending og ikke for det
enkelte instrument. Kravet om at instrumentet skal vere péfert oplysninger om dets
ngjagtighed finder derfor ikke anvendelse.

DEFINITIONER

Rummal til Et rummal (f.eks. et drikkeglas, en kande eller et baegermal), som er
servering konstrueret til at afmale en nermere angivet mangde veske (med
undtagelse af farmaceutiske produkter), som selges med henblik pa
indtagelse pa stedet.

Stregmal Et rummal til servering, som er markeret med en streg til angivelse af
det nominelle rumfang.

Kantmal Et rummél til servering, hvis indvendige rumfang er lig det nominelle
rumfang.
Overforingsmal Et rummal, som er bestemt til servering, og hvorfra vaesken haldes op

for indtagelse.

Rumfang Rumfanget er for kantmal det indvendige volumen, og for stregmal det
indvendige volumen til pafyldningsmaerket.

SAERLIGE KRAV
1. Referencebetingelser

1.1. Temperatur: Standardtemperaturen for rumfangsmaling er 20 °C.
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1.2. Position for korrekt angivelse: fritstdende pa vandret underlag.

2. Maksimalt tilladelige fejl

Tabel 1
Streg Kant
Overforingsmal
<100 ml + 2 ml -0
+ 4 ml
> 100 ml +3% -0
+6%
Serveringsmal
<200 ml +5% -0
+10 %
>200 ml +(Sml+25|-0
%0)
+10ml+5 %

3. Materialer

Rummal til servering skal veare fremstillet af et materiale, som er tilstrekkelig stift og
formstabilt til, at rumfanget forbliver inden for den maksimalt tilladelige fejl.

4. Udformning

4.1. Overforingsmdl skal vare udformet saledes, at en @ndring af indholdet lig med den
maksimalt tilladelige fejl bevirker en niveau@ndring pd mindst 2 mm ved kanten eller
pafyldningsmarket.

4.2. Overforingsmal skal vaere udformet saledes, at fuldsteendig temning af den malte vaske
ikke hindres.

5. Mcerkning
5.1. Det deklarerede nominelle rumfang skal vare tydeligt og uudsletteligt angivet pa mélet.

5.2. Rummal til servering kan desuden vere pafert indtil tre tydelige rumfangsangivelser, som
ikke mé kunne forveksles med hinanden.

5.3. Péafyldningsmerker skal vare tilstreekkeligt tydelige og holdbare til at sikre, at den
maksimalt tilladelige fejl ikke overskrides 1 brug.
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OVERENSSTEMMEL SESVURDERING

Til overensstemmelsesvurdering kan fabrikanten valge folgende metoder som omhandlet 1
artikel 218:

ALA2 eller F1 eller D1 eller E1 eller B + E eller B + D eller H.

|\ 2004/22/EF (tilpasset)
BILAG 4009 XI|

INSTRUMENTER TIL DIMENSIONSMALING & (M1-009) <XI

|\ 2004/22/EF

De relevante vasentlige krav i bilag I, de sarlige krav i dette bilag samt metoderne til
overensstemmelsesvurdering i dette bilag finder anvendelse pd dimensionsmaleinstrumenter
af de nedenfor definerede typer.

DEFINITIONER

Instrumenter til Instrumenter til lengdeméaling anvendes til
leengdemaling leengdebestemmelse af materialer af rebtypen (f.eks.
tekstiler, band og kabler) 1 forbindelse med fremfering af
det produkt, som skal males.

Arealmaéleinstrumenter Arealmaleinstrumenter anvendes til arealbestemmelse af
genstande af uregelmeessig form, f.eks. leder.

Flerdimensionale Flerdimensionale méleapparater anvendes til bestemmelse
maleinstrumenter af kantlengde (leengde, hgjde, bredde) af det mindste
omsluttende parallelepipedum til et produkt.

KAPITEL | —KRAV, SOM ER FAELLESFOR ALLE INSTRUMENTER TIL DIMENSIONSMALING
Elektromagnetisk immunitet

1. Indvirkningen af en elektromagnetisk forstyrrelse pé flerdimensionale méleinstrumenter
skal vere séledes:

— at @endringen 1 méleresultatet ikke er storre end den kritiske @ndring som defineret i
punkt 223, eller

— at det ikke kan lade sig gore at foretage en maling, eller

- at der indtreder momentane afvigelser 1 maleresultatet, som ikke kan fortolkes,
registreres eller overfores som et maleresultat, eller
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— at malingen giver s& store afvigelser, at de bemerkes af alle, som er involveret i

resultatet af mélingen.

2. Sterrelsen af den kritiske @ndring er €t skalainterval.

OVERENSSTEMMEL SESVURDERING

Til overensstemmelsesvurdering kan fabrikanten velge folgende metoder som omhandlet i
artikel 218:

Til mekaniske eller elektromekaniske instrumenter:
F1 eller E1l eller D1 eller B + F eller B + E eller B + D eller H eller H1 eller G.
Til elektroniske instrumenter eller instrumenter indeholdende programmel:

B +Feller B+ D eller H1 eller G.

KAPITEL |l — INSTRUMENTER TIL LZAENGDEMALING
Karakteristika ved 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 mélte produkt, er defineret ved folgende formel:

K |= |&"(Ga+22N/m’),hvor

€ er den relative strekning af en 1 meter bred tekstilprove ved en traekkraft pa
10N

Gy er tekstilprovens vaegt pr. arealenhed N/m”.

Driftsbetingel ser
2.1. Maleomrade

Dimensioner og, i1 givet fald, K-faktor, inden for det omrade, som fabrikanten har fastlagt for
instrumentet. Omrader for K-faktoren er angivet i tabel 1:

Tabel 1
Gruppe Omrade for K Produkt
| 0<K<2x10%N/m? lav straeekbarhed
I 2x 102 N/m><K<8x10 middel streekbarhed
2 N/m*
I 8 x 107 N/m* <K <24 x 10° hej streekbarhed
2 N/m*
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v 24 x 10?2 N/m* <K meget hoj streekbarhed

2.2. Nar den malte genstand ikke transporteres af méleinstrumentet, skal dens hastighed vere
inden for det omréade, som fabrikanten har fastlagt for instrumentet.

2.3. Afhanger maleresultatet af tykkelse, overfladebeskaffenhed og leveringsmade (f.eks. fra
en stor rulle eller fra stabel), fastsetter fabrikanten tilsvarende begransninger.

Maksimalt tilladelige fejl

3. Instrument

Tabel 2

Ngjagtigheds- Maksimalt tilladelig fejl
klasse

| 0.125 %, men ikke mindre end
0.005 L,

1I 0.25 %, men ikke mindre end
0.01 L,

111 0,5 %, men ikke mindre end
0,02 L,

hvor L,, er den mindste malelige leengde, dvs. den mindste af fabrikanten angivne lengde,
som instrumentet er bestemt til anvendelse for.

Den korrekte lengdeverdi for de forskellige materialetyper skal maéles med egnede
instrumenter (f.eks. malebidnd). Det materiale, der skal males, anbringes pé et passende
underlag (f.eks. et egnet bord) udglattet og i ikke-strakt tilstand.

Andrekrav

4. Instrumentet skal sikre, at produktet males i ikke-strakt tilstand 1 overensstemmelse med
den tilsigtede straekbarhed, som instrumentet er konstrueret til.

KAPITEL Il — AREALMALEINSTRUMENTER

Driftsbetingel ser

1.1. Mdleomrdde

De dimensioner inden for méleomrédet, der er angivet af instrumentets fabrikant.

1.2. Produktets beskaffenhed

Fabrikanten skal angive de begransninger for instrumentet, som folger af produktets
hastighed og, hvis relevant, tykkelsen pa produktets overfladebeskaffenhed.
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Maksimalt tilladelige fejl

2. Instrument

Den initiale maksimalt tilladelige fejl er 1,0 %, dog mindst 1 dm?.
Andrekrav

3. Preesentation af produktet

Hvis produktet traekkes baglans eller standser, ma der enten ikke kunne opstd malefejl eller
ogsé skal visningsanordningen traede ud af funktion.

4. Skalainterval

Instrumentets skalainterval skal vare 1,0 dm”. Til afprevningsformal skal der endvidere vere
mulighed for et skalainterval pa 0,1 dm®.

KAPITEL IV —FLERDIMENSIONALE MALEINSTRUMENTER

Driftsbetingel ser

1.1. Maleomrdde

De dimensioner inden for méleomrédet, der er angivet af instrumentets fabrikant.

1.2. Minimumsdimension

Den nedre graense for minimumsdimensionen for alle verdier af skalaintervallet findes i tabel
1.

Tabel 1

Skalainterval (d) Minimumsdimension (min)

(nedre grense)

d<2cm 10d

2ecem<d<10cm |20d

10cm <d 50d

1.3. Bandets hastighed

Hastigheden skal vere inden for det omréde, som fabrikanten har fastlagt for instrumentet.
Maksimalt tilladelig fel

2. Instrument

Den maksimalt tilladelige fejl er £ 1,0 d.
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|\ 2004/22/EF (tilpasset)
BILAG M010 XII

GASANALYSATORER TIL UDST@DNINGSGAS X> (M1-001) X

|\ 2004/22/EF

De relevante vasentlige krav i bilag I, de sarlige krav i dette bilag samt metoderne til
overensstemmelsesvurdering i dette bilag finder anvendelse pd de nedenfor definerede
udstedningsgasanalysatorer, som er bestemt til inspektion og fagmassig vedligeholdelse af
motorkeretgjer i brug.

DEFINITIONER

Gas-
analysator
til udsted-
ningsgas

En udstedningsgasanalysator er et maleinstrument, som anvendes til
bestemmelse af volumenbrekerne af specifikke komponenter 1
udstedningsgassen pd motorkeretejer med gnisttending pa den analyserede
komponents fugtighedsniveau.

Disse gaskomponenter er carbonmonoxid (CO), carbondioxid (CO5),
oxygen (O;) og carbonhydrider (HC).

Indholdet af carbonhydrider skal udtrykkes som en koncentration af n-
hexan (C¢H,4), der skal méles med en narinfrared absorptionsteknik.

Volumenbrekerne af gaskomponenterne udtrykkes som en procentdel (%
vol) for CO, CO; og O, og i dele pr. million (ppm vol).

En udstedningsgasanalysator beregner desuden lambda-verdien ud fra
volumenbrekerne af udstedningsgaskomponenterne.

Lambda

Lambda er en dimensionslgs sterrelse, som reprasenterer
braendingseffektiviteten af en motor i form af forholdet luft/braendstof i
udstedningsgasserne. Den bestemmes med en referencestandardformel.

SAERLIGE KRAV

Klasser af instrumenter

1. Der findes to instrumentklasser for udstedningsgasanalysatorer, nemlig 0 og I. De relevante
minimale mileomrader for disse klasser er angivet i tabel 1.

Tabel 1

Klasser og maleomrader
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Parameter Klasse 0 og I
CO-brgk fra 0 til 5 % vol
CO,-brek fra 0 til 16 % vol
Carbonhydrid | fra 0 til 2000 ppm vol
-brek
0O,-brek fra 0 til 21 % vol
A fra 0,8 til 1,2

Tilladte driftsbetingel ser

2. Verdierne af de tilladte driftsbetingelser skal af fabrikanten angives som folger:
2.1. For klimatiske og mekaniske pavirkninger:

— Et mindste temperaturomrade pd 35 °C for det klimatiske miljo

— Som mekanisk milje finder klasse M1 anvendelse.

2.2. For sterrelsen af pavirkningen fra stremforsyningen:

— For vekselstromforsyning spendings- og frekvensomride

— For jevnstremforsyning graenser for spending.

2.3. For barometerstanden:

— Minimum- og maksimumverdierne af barometerstanden er for begge klasser:
Pmin <860 hPa, Pmaks > 1060 hPa.

Maksimalt tilladelige fejl
3. De maksimalt tilladelige fejl defineres saledes:

3.1. For hver af de maélte volumenbreker er den maksimalt tilladelige fejl ved de tilladte
driftsbetingelser i henhold til punkt 1.1 i bilag I den sterste af de to veardier i tabel 2. De
absolutte vardier angives i1 % vol eller ppm vol med den sande vardi som basis.

Tabel 2

Maksimalt tilladelige fejl

Parameter Klasse 0 Klasse I
CO-brek + 0,03 % vol + 0,06 % vol
+5% +5%
CO;,-brek +0,5 % vol + 0,5 % vol
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+5% 5%
Carbonhydrid | =10 ppm vol + 12 ppm vol
-brek

+5% 5%
0O,-brek + 0,1 % vol + 0,1 % vol

+5% 5%

3.2. Den maksimalt tilladelige fejl for lambdaberegning er 0,3 %. Den konventionelle sande
verdi beregnes efter formlen 1 punkt 5.3.7.3 1 bilag I til Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 98/69/EF om foranstaltninger mod luftforurening forarsaget af emissioner fra
motorkeretgjer og om @ndring af Radets direktiv 70/220/EQF*.

De veardier, som instrumentet viser, anvendes til beregningen.
Tilladelig indvirkning af forstyrrende pavirkninger

4. For hver af de af instrumentet malte volumenbreker er den kritiske @ndring lig den
maksimalt tilladelige fejl for den pagaldende parameter.

5. Indvirkningen af en elektromagnetisk forstyrrelse skal vere séledes at

— @ndringen i maleresultatet enten ikke er storre end den kritiske @ndring fastlagt i
punkt 4, eller

— maleresultatet angives séledes, at det ikke kan opfattes som et gyldigt resultat.
Andrekrav

6. Oplesningen skal vaere lig med eller én grad hejere end de vardier, der er angivet i tabel 3.

Tabel 3

Oplesning

CO CO, O, HC

Klasse 0 og klasse | 0,01 % vol | 0,1 % vol | * 1 ppm vol
I

Lambdaverdien vises med en oplesning pd 0,001.

7. Standardafvigelsen pa 20 malinger ma hejst vare en tredjedel af den maksimalt tilladelige
fejlmodul for hver anvendelig gasvolumenbrok.

8. Til maling af CO, CO, og HC skal instrumentet, herunder det sarlige
gasbehandlingssystem, vise 95 % af den endelige vardi som fastsat for kalibreringsgasser,

42 EFT L 350 af 28.12.1998, s. 17.
# 0,01 % vol for measurand values below or equal to 4 % vol, otherwise 0,1 % vol.
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inden 15 sek. efter skift fra en gas med nulindhold, dvs. ren luft. Til méaling af O, skal
instrumentet pd lignende betingelser vise en vardi, der afviger mindre end 0,1 % vol fra nul
inden 60 sek. efter skift fra ren luft til en oxygenfri gas.

9. De komponenter i udstedningsgassen, hvis vardi ikke er omfattet af méling, mé& hejst
pavirke méaleresultatet svarende til halvdelen af den maksimalt tilladelige fejlmodul, nér disse
komponenter er til stede 1 folgende volumenbroker:

6 % vol CO,

16 % vol CO,,

10 % vol Oy,

5 % vol Hy,

0,3 % vol NO,

2000 ppm vol HC (som n-hexan)
vanddamp indtil matning.

10. Udstedningsgasanalysatorer skal have en justeringsanordning, der har funktioner for
nulsetning, gaskalibrering og indvendig justering. Justeringsanordningen for nulsatning og
indvendig justering skal vere automatisk.

11. Med hensyn til automatiske eller halvautomatiske justeringsanordninger ma instrumentet
ikke kunne udfere en méling, sa lenge justering ikke er foretaget.

12. Udstedningsgasanalysatorer skal pévise carbonhydridrester i gasbehandlingssystemet.
Maling ma ikke vare mulig, hvis restkoncentrationen af carbonhydrid for en maling
overstiger 20 ppm vol.

13. Udstedningsgasanalysatorer skal vere udstyret sdledes, at de automatisk registrerer fejl 1
oxygen-kanalens folers funktion, der skyldes slid eller afbrydelse af tilslutningen.

14. Hvis udstedningsgasanalysatoren kan bruge forskellige former for brandstof (f.eks.
benzin eller flydende gas), skal der veere mulighed for at valge de relevante koefficienter for
lambdaberegningen uden uklarhed med hensyn til den relevante formel.

OVERENSSTEMMEL SESVURDERING

Til overensstemmelsesvurdering kan fabrikanten velge folgende metoder som omhandlet 1
artikel 918:

B +Feller B+ Deller HI.

D

BILAG X1
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DEL A

Ophcevet direktiv med oversigt over cendringer

(omhandlet i artikel 52)

(EUT L 135 af 30.4.2004, s. 1)

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/22/EF

Radets direktiv 2006/96/EF

(EUT L 363 af 20.12.2006, s. 81)

(EUT L 294 af 11.11.2009, s. 7)

Kommissionens direktiv 2009/137/EF

DEL B
Liste over frister for gennemforelse i national ret og anvendelse
(omhandlet 1 artikel19)
Direktiv Gennemforelsesfrist Anvendelsesdato
2004/22/EF 30. april 2006 30. oktober 2006
2006/96/EF
2009/137/EF 1. december 2010 1. juni 2011
D
BILAG X1V
SAMMENLIGNINGSTABEL
direktiv 2004/22/EF Nearverende direktiv
Artikel 1 Artikel 2, stk. 1
Artikel 2 Artikel 3
Artikel 3, forste afsnit Artikel 1
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Artikel 3, andet afsnit

Artikel 2, stk. 2

Artikel 4 Artikel 4, stk. 1-5
o Artikel 4, stk. 6-22
Artikel 5 Artikel 5

Artikel 6, stk. 1 Artikel 6

Artikel 6, stk. 2 o

Artikel 7, stk. 1 Artikel 21

Artikel 7, stk. 2

Artikel 23, stk. 4

Artikel 7, stk. 3

Artikel 7, stk. 4

Artikel 8

Artikel 7

Artikel 8

Artikel 9

Artikel 10

Artikel 11

Artikel 12

Artikel 13

[Artikel 15]

Artikel 9

Artikel 18

Artikel 10

Artikel 19

Artikel 11, stk. 1

Artikel 11, stk. 2, forste afsnit

Artikel 11, stk. 2, andet afsnit

Artikel 24, stk. 2

Artikel 12

Artikel 13, stk. 1

Artikel 13, stk. 2

Artikel 14, stk. 1
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Artikel 14, stk. 2

Artikel 13, stk. 3

Artikel 14, stk. 3

Artikel 13, stk. 4

Artikel 14, stk. 4

Artikel 14

Artikel 15, stk. 1

Artikel 46, stk. 1

Artikel 15, stk. 2

Artikel 46, stk. 2

Artikel 15, stk. 3

Artikel 15, stk. 4

Artikel 15, stk. 5

Artikel 16, stk. 1 Artikel 16
Artikel 16, stk. 2 Artikel 47
Artikel 16, stk. 3 Artikel 17

Artikel 16, stk. 4

Artikel 17, stk. 1

Artikel 17, stk. 2

Artikel 22, andet afsnit

Artikel 17, stk. 3

Artikel 17, stk. 4, forste afsnit

Artikel 23, stk. 2

Artikel 17, stk. 4, andet afsnit

Artikel 17, stk. 5

Artikel 18

Artikel 20

Artikel 22, forste afsnit

Artikel 23, stk. 1

Artikel 23, stk. 3

Artikel 23, stk. 5, andet afsnit

Artikel 23, stk. 5, tredje afsnit

Artikel 23, stk. 6
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- Artikel 24
L Artikel 25
L Artikel 26
L Artikel 27
L Artikel 28
L Artikel 29
L Artikel 30
- Artikel 31
L Artikel 32
- Artikel 33
L Artikel 34
L Artikel 35
L Artikel 36
L Artikel 37
L Artikel 38
L Artikel 39
L Artikel 40
Artikel 19, stk. 1 L
Artikel 19, stk. 2, litra a), forste afsnit L
Artikel 19, stk. 2, litra a), andet afsnit L
Artikel 19, stk. 2, litra a), tredje afsnit Artikel 43, stk. 4
Artikel 19, stk. 2, litra b) L
Artikel 20 o
Artikel 21 L
Artikel 22 L
Artikel 23 L

L Artikel 41
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Artikel 42

Artikel 43, stk. 1

Artikel 43, stk. 2

Artikel 43, stk. 3

_ Artikel 44

L Artikel 45

L Artikel 48

L Artikel 49

L Artikel 50
Artikel 24 S

L Artikel 51
Artikel 25 L

L Artikel 52
Artikel 26 Artikel 53, forste afsnit
L Artikel 53, andet afsnit
Artikel 27 Artikel 54

Bilag I Bilag I

Bilag A Bilag II, punkt 1
Bilag Al Bilag II, punkt 2
Bilag B Bilag I1, punkt 3
Bilag C Bilag II, punkt 4
Bilag C1 Bilag II, punkt 5
Bilag D Bilag II, punkt 6
Bilag D1 Bilag II, punkt 7
Bilag E Bilag II, punkt 8
Bilag E1 Bilag II, punkt 9
Bilag F Bilag II, punkt 10
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Bilag F1 Bilag I, punkt 11
Bilag G Bilag II, punkt 12
Bilag H Bilag II, punkt 13
Bilag H1 Bilag II, punkt 14
Bilag MI-001 Bilag I1I

Bilag MI1-002 Bilag IV

Bilag MI-003 Bilag V

Bilag MI1-004 Bilag VI

Bilag MI-005 Bilag VII

Bilag MI-006 Bilag VIII

Bilag MI-007 Bilag IX

Bilag MI-008 Bilag X

Bilag MI-009 Bilag XI

Bilag MI-010 Bilag XII

L Bilag XIII

L Bilag X1V
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