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UZASADNIENIE

1. KONTEKST WNIOSKU
Kontekst ogolny, podstawa i cele wniosku

Podstawa do przedstawienia niniejszego wniosku jest wdrozenie ,,pakietu towarowego”,
ktory zostal przyjety w 2008 r. Stanowi on element pakietu wnioskow w sprawie
dostosowania dziesigciu dyrektyw ,,produktowych” do decyzji 768/2008/WE ustanawiajace]
wspolne ramy wprowadzania produktéw do obrotu.

Prawodawstwo harmonizacyjne UE, zapewniajace swobodny przeptyw produktow, wnosi
istotny wktad w urzeczywistnienie i funkcjonowanie jednolitego rynku. U jego zatozen lezy
wysoki stopien ochrony, a podmiotom gospodarczym daje do dyspozycji $rodek
umozliwiajacy wykazanie zgodnos$ci, zapewniajac w ten sposéb swobodny przeplyw oparty
na zaufaniu do produktow.

Przyktadem unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego jest dyrektywa 2004/22/WE
zapewniajaca swobodny przeplyw przyrzadow pomiarowych. Okreslono w niej zasadnicze
wymagania, ktére musza by¢ spetnione przez przyrzady pomiarowe przed udostgpnieniem ich
na rynku UE. Obowiazkiem producenta jest wykazanie, ze pod wzglgdem konstrukcji i
wykonania dany przyrzad pomiarowy spetnia zasadnicze wymagania, a takze umieszczenie na
nim oznakowania CE i dodatkowego oznakowania metrologicznego M.

Jak pokazuja doswiadczenia z wdrazania unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego w
réznych sektorach, jego wdrozenie i wprowadzenie w zycie nie obylo si¢ bez usterek i
niespojnosci, o nastgpstwach takich jak:

(1) obecno$¢ na rynku niezgodnych lub niebezpiecznych produktow, przektadajaca sig
na pewien brak zaufania do oznakowania CE;

(2) ostabienie = konkurencyjno$ci podmiotéw  gospodarczych przestrzegajacych
przedmiotowych przepiséw w stosunku do podmiotow przepisy te obchodzacych;

(3)  nierowne traktowanie w przypadku produktoéw niezgodnych oraz zakldcenie
konkurencji migdzy podmiotami gospodarczymi w zwiazku z rézna praktyka w
zakresie egzekwowania przepisow;

(4)  niejednolita praktyka wladz krajowych w zakresie wyznaczania jednostek
oceniajacych zgodnosc¢;

(5)  problemy dotyczace jakosci niektorych jednostek notyfikowanych.

Oproécz tego wzrosta ztozonos$¢ otoczenia regulacyjnego, co wynika z tego, ze niejednokrotnie
do pojedynczego produktu zastosowanie ma kilka réznych aktow prawnych. Niespdjnosci
poszczegblnych aktéw prawnych w coraz wigkszym stopniu utrudniaja podmiotom
gospodarczym i wtadzom dokonanie prawidtowej wyktadni i stosowanie przepisow.

W celu wyeliminowania takich ,horyzontalnych” brakéw w unijnym prawodawstwie
harmonizacyjnym, odnotowanych w réznych sektorach przemystu, w 2008 r., w ramach
pakietu towarowego, przyjeto nowe ramy prawne (New Legislative Framework — NLF). Maja
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one na celu wzmocnienie i uzupetnienie obowiazujacych przepiséw oraz osiagnigcie poprawy
w zakresie praktycznych aspektow ich stosowania i egzekwowania. Nowe ramy prawne
obejmuja dwa wzajemnie uzupeiniajace si¢ akty: rozporzadzenie (WE) nr 765/2008 w
sprawie akredytacji 1 nadzoru rynku (rozporzadzenie NLF) oraz decyzje 768/2008/WE w
sprawie wspolnych ram dotyczacych wprowadzania produktéw do obrotu (decyzja NLF).

Rozporzadzeniem NLF ustanowiono reguty akredytacji (ktora stanowi S$rodek oceny
kompetencji jednostek oceniajacych zgodnos$¢) i wymagania dotyczace organizacji i
wykonywania nadzoru rynku oraz kontroli produktow z panstw trzecich. Od dnia 1 stycznia
2010 r. reguty te stosuje si¢ bezposrednio we wszystkich panstwach cztonkowskich.

W decyzji NLF okreslono wspdlne ramy legislacyjne w zakresie harmonizacji produktow w
UE. Ramy te obejmuja przepisy powszechnie stosowane w unijnym prawodawstwie
dotyczacym produktéw (np. definicje, obowiazki podmiotow gospodarczych, jednostki
notyfikowane, mechanizmy ochronne itp.). Owe wspolne przepisy wzmocniono w celu
zwigkszenia skuteczno$ci stosowania i egzekwowania odnos$nych dyrektyw w praktyce.
Dodano takze pewne nowe elementy, np. obowiazki importeréw, majace zasadnicze
znaczenie pod wzgledem poprawy bezpieczenstwa produktow na rynku.

Przepisy decyzji NLF i rozporzadzenia NLF wzajemnie si¢ uzupelniaja i sa $cisle ze soba
powiazane. W decyzji NLF okreslono odpowiadajace sobie obowiazki podmiotéw
gospodarczych i jednostek notyfikowanych, umozliwiajac organom nadzoru rynku i organom
odpowiedzialnym za jednostki notyfikowane prawidlowe wykonywanie obowiazkéw,
ciazacych na nich na mocy rozporzadzenia NLF, oraz zapewnienie skutecznego i
konsekwentnego egzekwowania unijnych przepisow dotyczacych produktow.

W odréznieniu jednak od przepisow rozporzadzenia NLF przepisy decyzji NLF nie sa
bezposrednio stosowane. Jezeli usprawnienia wprowadzone nowymi ramami prawnymi maja
by¢ korzystne dla wszystkich sektorow gospodarki, ktore podlegaja unijnemu prawodawstwu
harmonizacyjnemu, konieczne jest wlaczenie przepisow decyzji NLF w ramy obowiazujacego
prawodawstwa dotyczacego produktow.

Z badania przeprowadzonego po przyjeciu pakietu towarowego w 2008 r. wynikato, ze
wigkszos$¢ przepisoéw harmonizacyjnych UE w dziedzinie produktéw miata podlegaé rewizji
w ciagu kolejnych 3 lat, nie tylko z uwagi na konieczno$¢ rozwiazania problemow
stwierdzonych we wszystkich sektorach, lecz réwniez z przyczyn specyficznych dla
konkretnych sektorow. Kazda taka rewizja odpowiednich przepiséw miata obejmowac ich
automatyczne dostosowanie do decyzji NLF, poniewaz Parlament, Rada i Komisja
zobowiazaty si¢ do wykorzystania przepisow decyzji w jak najwigkszym zakresie w
przyjmowanym w przysztosci prawodawstwie dotyczacym produktéw, w celu zapewnienia
maksymalnej spdjnosci ram prawnych.

W przypadku kilku pozostatych unijnych dyrektyw harmonizacyjnych, np. dyrektywy
2004/22/WE, nie przewidywano we wspomnianym terminie rewizji pod katem rozwiazania
specyficznych problemow sektorowych. Aby jednak nie pozostawia¢ bez odpowiedzi
problemow dotyczacych braku zgodnosci i1 jednostek notyfikowanych w tych sektorach, a
takze z uwagi na potrzebg zapewnienia spojnosci catego otoczenia regulacyjnego w
dziedzinie produktéw, postanowiono o dostosowaniu tych dyrektyw w ramach pakietu do
przepiséw decyzji NLF.
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Spojnos¢ z pozostalymi obszarami polityki i celami Unii

Inicjatywa ta jest zgodna z Aktem o jednolitym rynku', w ktérym zwrécono uwage na
potrzebe przywrocenia zaufania konsumentow do jakosci produktéw obecnych na rynku oraz
na znaczenie wzmocnienia nadzoru rynku.

Oprocz tego wspiera ona polityke Komisji w zakresie poprawy i1 uproszczenia otoczenia
regulacyjnego.

2. KONSULTACJE Z ZAINTERESOWANYMI STRONAMI ORAZ OCENA SKUTKOW
Konsultacje z zainteresowanymi stronami

Dostosowanie dyrektywy 2004/22/WE do decyzji NLF bylo omawiane z ekspertami
krajowymi odpowiedzialnymi za jej wdrozenie i1 z innymi zainteresowanymi stronami, a takze
w ramach dwustronnych spotkan z przedstawicielami stowarzyszen branzowych.

W okresie od czerwca do pazdziernika 2010 r. prowadzono konsultacje publiczne z udziatem
przedstawicieli wszystkich sektorow uczestniczacych w przedmiotowej inicjatywie. W ich
efekcie do Komisji wptyneto 300 odpowiedzi na pytania zamieszczone w czterech rodzajach
kwestionariuszy, przeznaczonych odpowiednio dla podmiotow gospodarczych, wiladz,
jednostek notyfikowanych oraz uzytkownikow. Z wynikami konsultacji mozna zapoznac si¢
na stronie:

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

Oproécz konsultacji ogdlnych przeprowadzono takze konsultacje ukierunkowane konkretnie na
MSP. W ramach Europejskiej Sieci Przedsigbiorczo$ci na przetomie maja i czerwca 2010 r.
zasiegnieto opinii 603 MSP. Wyniki tych konsultacji udostepniono pod adresem
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/files/new-legislative-
framework/smes_statistics_en.pdf

Proces konsultacji dowiddl, ze inicjatywa cieszy si¢ powszechnym poparciem. Panuje
jednomys$lno$¢ co do potrzeby udoskonalenia nadzoru rynku oraz systemu oceny i
monitorowania jednostek notyfikowanych. Peine poparcie ze strony wladz wynika z tego, ze
dzigki podjetym dziataniom obecny system zostanie wzmocniony oraz nastapi poprawa
wspotpracy na poziomie UE. Przemyst liczy na wigksze wyréwnanie regut gry dzigki
poprawie skuteczno$ci interwencji w przypadku produktoéw niespetniajacych przepisow, a
takze na efekt w postaci uproszczenia, osiagnigtego poprzez dostosowania prawodawstwa.
Pojawity si¢ pewne watpliwosci co do niektorych obowiazkow. Te jednak sa niezbedne dla
poprawy skuteczno$ci nadzoru rynku. Z podjeciem tych §rodkow nie beda wigzac sig¢ istotne
koszty dla przemystu, a korzysci ptynace z lepszego nadzoru rynku powinny istotnie
przewaza¢ nad kosztami.

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regionéw, COM(2011) 206 wersja ostateczna.
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Gromadzenie i wykorzystanie wiedzy specjalistycznej

W przypadku tego pakietu wdrozeniowego ocena skutkow bazowata w duzej mierze na
ocenie skutkow przeprowadzonej w odniesieniu do nowych ram prawnych. Oprocz
zgromadzenia i1 przeanalizowania w tym kontek$cie wiedzy specjalistycznej przeprowadzono
dodatkowo konsultacje z ekspertami i grupami interesu z poszczegolnych sektordéw, a takze z
ekspertami zajmujacymi si¢ zagadnieniami horyzontalnymi, z zakresu harmonizacji
technicznej, oceny zgodnosci, akredytacji i nadzoru rynku.

W celu uzyskania pewnych podstawowych danych dotyczacych sektora przyrzadéw
pomiarowych wykorzystano takze zewngtrzna wiedz¢ specjalistyczna. W swoim
sprawozdaniu oceniajacym eksperci zewnetrzni® oszacowali, ze dyrektywe 2004/22/WE
stosuje si¢ w odniesieniu do okoto 345 mln jednostek przyrzadéw pomiarowych
sprzedawanych rocznie na rynku europejskim o tacznej warto$ci sprzedazy w wysokosci 3,25
mld EUR. Ocena wykazata, ze jako$¢ nadzoru rynku stanowi wazny problem tego sektora
oraz ze jest to dziedzina, w ktorej wigkszo$¢ organow zauwaza, ze dotychczas wyniki ich
wysitkow byly ograniczone. Ponadto wydaje sig, ze istnieja rozbieznosci w sposobach
interpretowania wymagan dyrektywy i innych wytycznych przez jednostki notyfikowane oraz
ze wystgpuja réznice w poziomach mozliwosci takich jednostek. Pdzniejsza konsultacja
spofeczna’ wykazata, ze ocene dyrektywy 2004/22/WE mozna uznaé za pelna oraz ze ma ona
ogolne poparcie zainteresowanych stron, jesli chodzi o analizg.

Stabosci zauwazone w zakresie nadzoru rynku oraz jakosci jednostek notyfikowanych beda
czesciowo uwzglednione w ramach dostosowania dyrektywy 2004/22/WE do decyzji NLF.

Ocena skutkow

Na podstawie zgromadzonych informacji Komisja przeprowadzila oceng skutkow,
obejmujaca analiz¢ i poréwnanie trzech wariantow.

Wariant 1. Pozostawienie obecnego stanu rzeczy bez zmian

W ramach tego wariantu przewiduje sig, ze aktualnie obowiazujaca dyrektywa pozostanie bez
zmian, a pewnej poprawy sytuacji mozna oczekiwa¢ wylacznie dzigki rozporzadzeniu NLF.

Wariant 2. Dostosowanie do decyzji NLF poprzez Ssrodki o charakterze
nieprawodawczym

Wariant 2 zaklada mozliwo$¢ propagowania dobrowolnego dostosowania do przepisow
zawartych w decyzji NLF, np. poprzez przedstawianie ich jako najlepszych praktyk w
roznych wytycznych 1 wskazowkach.

Wariant 3. Dostosowanie do decyzji NLF poprzez Srodki o charakterze prawodawczym

Ostatni wariant polega na witaczeniu przepisOw decyzji NLF do aktualnie obowiazujacych
dyrektyw.

Centre for Strategic & Evaluation Services (Zjednoczone Krolestwo), Tymczasowa ocena dyrektywy w
sprawie przyrzadéw pomiarowych, lipiec 2010: http://ec.europa.cu/enterprise/sectors/legal-
metrology-and-prepack/public-consultation/public-consultation-files/evaluation_report by cses_en.pdf.
Konsultacja publiczna do dnia 1 listopada 2010 r.:  http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/legal-
metrology-and-prepack/public-consultation/index_en.htm.
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Wariant 3 uznano za optymalny, poniewaz:

— przyczyni si¢ do podniesienia konkurencyjno$ci powaznie traktujacych swe
obowiazki przedsigbiorstw i jednostek notyfikowanych w stosunku do tych, ktore
obchodza przepisy;

— poprawi funkcjonowanie rynku wewngtrznego dzigki zapewnieniu rownego
traktowania  wszystkich  podmiotow  gospodarczych, ze szczegdlnym
uwzglednieniem importerdéw i dystrybutorow, a takze jednostek notyfikowanych;

— nie generuje istotnych kosztéw dla podmiotow gospodarczych i1 jednostek
notyfikowanych; oznacza, ze te podmioty, ktére juz postepuja w sposob
odpowiedzialny, nie poniosa zadnych dodatkowych kosztéw lub koszty takie beda
nieistotne;

— uwazany jest za skuteczniejszy od wariantu 2: ze wzgledu na brak mozliwosci
wyegzekwowania wariantu 2, kwestia jego skutecznosci w praktyce jest
dyskusyjna;

— warianty 1 1 2 nie daja zadnej odpowiedzi na problem niespdjnosci w obrgbie ram
prawnych, w zwiazku z czym nie przyczyniaja si¢ w ogble do uproszczenia
otoczenia regulacyjnego.

3. GLOWNE ELEMENTY WNIOSKU
3.1. Definicje horyzontalne

Whniosek zmienia niektore definicje wspolne dla poszczegdlnych przepiséw unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego, aby zharmonizowaé ich znaczenie we wszystkich tych
przepisach.

3.2 Obowiazki podmiotéw  gospodarczych i wymagania w  zakresie
identyfikowalnosci

Niniejszym wnioskiem usci§lone zostaja obowiazki producentow 1 upowaznionych
przedstawicieli oraz wprowadzone obowiazki dla importeréw i dystrybutoréw. Importerzy
zostaja zobowiazani do sprawdzenia, czy producent dokonal oceny zgodnosci z
zastosowaniem wymaganej procedury i1 sporzadzit dokumentacj¢ techniczna. Odpowiadaja
oni ponadto za to, by na zadanie wladz producent zapewnil im dostgpnoscé takiej
dokumentacji technicznej do wgladu. Oprécz tego obowiazkiem importera jest sprawdzenie
poprawnosci oznakowania przyrzadéw pomiarowych oraz ustalenie, czy dotaczone sa do nich
instrukcje 1 informacje. Importer zobowiazany jest do przechowywania kopii deklaracji
zgodno$ci oraz umieszczenia na produkcie swej nazwy i1 adresu lub, w przypadku braku takiej
mozliwosci, na opakowaniu lub dotaczonej dokumentacji. Z kolei na dystrybutorach
spoczywa obowiazek sprawdzenia, czy na przyrzadzie pomiarowym umieszczone jest
oznakowanie CE, nazwa producenta i, w stosownych przypadkach, importera, oraz czy
dotaczona jest do niego wymagana dokumentacja i instrukcje.

Importerzy i dystrybutorzy musza wspdipracowac z organami nadzoru rynku i podejmowac
odpowiednie dziatania w przypadku dostarczenia niezgodnych przyrzadéw pomiarowych.
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Wprowadzono takze surowsze obowigzki w zakresie identyfikowalnosci dotyczace
wszystkich podmiotéw gospodarczych. Na przyrzadach pomiarowych musi by¢ umieszczona
nazwa 1 adres producenta oraz numer umozliwiajacy zidentyfikowanie przyrzadu
pomiarowego 1 powiazanie go z jego dokumentacja techniczna. W przypadku przyrzadu
pomiarowego importowanego wymagane jest dodatkowo umieszczenie nazwy i adresu
importera. Oprocz tego kazdy podmiot gospodarczy musi by¢ w stanie wskaza¢ na zadanie
wiadz podmiot gospodarczy, ktéry dostarczyt mu przyrzad pomiarowy, lub podmiot, ktoremu
on dostarczyl przyrzad pomiarowy.

3.3. Normy zharmonizowane

Zgodnos¢ z normami zharmonizowanymi zaktada domniemanie zgodnos$ci z zasadniczymi
wymaganiami. W dniu 1 czerwca 2011 r. Komisja przyjeta wniosek dotyczacy
rozporzadzenia w sprawie normalizacji europejskiej’ ustanawiajacego horyzontalne ramy
prawne normalizacji europejskiej. Wniosek dotyczacy tego rozporzadzenia zawiera m.in.
przepisy dotyczace wnioskéw o normalizacje¢ kierowanych przez Komisj¢ do europejskiej
organizacji  normalizacyjnej, procedury  zglaszania  sprzeciwéw  wobec  norm
zharmonizowanych oraz udziatu zainteresowanych stron w procesie normalizacji. W zwiazku
z tym, dla zapewnienia pewnoS$ci prawa, w ramach niniejszego wniosku skre§lono te przepisy
dyrektywy 2004/22/WE, ktore dotycza tych samych zagadnien. Przepis dotyczacy
domniemania zgodno$ci z normami zharmonizowanymi zostal zmodyfikowany w celu
doprecyzowania zakresu takiego domniemania zgodnos$ci w przypadku gdy zakres norm tylko
czesciowo obejmuje zasadnicze wymagania.

34. Ocena zgodnosci i oznakowanie CE

W ramach dyrektywy 2004/22/WE wybrano odpowiednie procedury oceny zgodnos$ci, ktore
producenci zobowiazani sa stosowa¢ w celu wykazania, ze ich przyrzady pomiarowe
spetniaja zasadnicze wymagania. We wniosku dostosowuje si¢ te procedury do ich aktualnych
wersji okreslonych w decyzji NLF. Zachowuje on takze niektore szczegolne dla tego sektora
elementy przewidziane juz w dyrektywie 2004/22/WE, takie jak obowiazkowe oznakowanie
metrologiczne M umieszczane oprocz oznakowania CE.

Ogolne zasady oznakowania CE okreslono w art. 30 rozporzadzenia 765/2008, a przepisy
szczegOtowe dotyczace umieszczania oznakowania CE i oznakowania M na przyrzadach
pomiarowych to nowy element wprowadzony w niniejszym wniosku.

3.5. Jednostki notyfikowane

We wniosku zaostrzone sa kryteria notyfikacji jednostek notyfikowanych. Uscislone jest, ze
rowniez spoiki zalezne 1 podwykonawcy maja obowiazek przestrzega¢ wymagan dotyczacych
notyfikacji. Wprowadzone zostaja szczegdtowe wymagania dotyczace organow
notyfikujacych, a procedura notyfikacji jednostek notyfikowanych wulega zmianie.
Kompetencje jednostek notyfikowanych musza by¢ wykazane przy pomocy certyfikatu
akredytacji. Jezeli oceny kompetencji jednostki notyfikowanej nie dokonano na podstawie
akredytacji, notyfikacja musi zawiera¢ dokumenty ukazujace sposob, w jaki dokonano takiej

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie normalizacji
europejskiej oraz zmiany dyrektyw Rady 89/686/EWG i 93/15/EWG oraz dyrektyw 94/9/WE,
94/25/WE, 95/16/WE, 97/23/WE, 98/34/WE, 2004/22/WE, 2007/23/WE, 2009/105/WE i 2009/23/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady. COM(2011) 315 wersja ostateczna.
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oceny kompetencji. Panstwa cztonkowskie bgda miaty mozliwo$¢ wniesienia zastrzezenia do
notyfikacji.

3.6. Nadzor rynku i procedura klauzuli ochronne;j

We wniosku zrewidowano obowiazujaca procedurg klauzuli ochronnej. Wprowadzony zostaje
etap wymiany informacji migdzy panstwami czltonkowskimi oraz okreslone jest, jakie
dzialania podejmuja wlasciwe organy w przypadku stwierdzenia niezgodno$ci przyrzadu
pomiarowego. Faktyczna procedura klauzuli ochronnej — taka, ktora skutkuje decyzja na
poziomie Komisji okreslajaca, czy dany $rodek jest uzasadniony — zostaje zainicjowana
wylacznie w przypadku, gdy inne panstwo cztonkowskie zakwestionuje zastosowanie
okreslonego $rodka przeciw przyrzadowi pomiarowemu. Jezeli nie ma roéznic zdania co do
wprowadzonego S$rodka ograniczajacego, wszystkie panstwa cztonkowskie musza podjaé
stosowne dzialania na swoim terytorium.

3.7. Komitologia i akty delegowane

Przepisy w zakresie dzialalno$ci Komitetu Przyrzadéw Pomiarowych zostaty dostosowane do
nowych zasad dotyczacych aktow delegowanych ustanowionych w art. 290 Traktatu o
funkcjonowaniu UE oraz nowych przepisow dotyczacych aktéw wykonawczych
ustanowionych w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia
16 lutego 2011 r. ustanawiajacym przepisy 1 zasady ogolne dotyczace trybu kontroli przez
panstwa czlonkowskie wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisje’.

4. ASPEKTY PRAWNE WNIOSKU

Podstawa prawna

Podstawa wniosku jest art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej.
Zasada pomocniczosci

Kompetencj¢ w zakresie rynku wewngtrznego posiadaja wspdlnie Unia 1 panstwa
cztonkowskie. Zasada pomocniczo$ci ma zastosowanie w szczegdlnosci w przypadku nowych
przepisow, dodanych z mys$la o poprawie skutecznosci egzekwowania dyrektywy
2004/22/WE, dotyczacych obowiazkéw importera i dystrybutora, identyfikowalno$ci, oceny i
notyfikacji jednostek notyfikowanych, a takze wzmocnionych obowiazkéw w zakresie
wspotpracy w kontek$cie zmienionych zasad nadzoru rynku i procedur ochronnych.

Doswiadczenia z egzekwowania przepiséw prawodawstwa pokazuja, ze srodki wprowadzane
na poziomie krajowym skutkuja rozbieznosciami w stosowanym podej$ciu oraz réznym
traktowaniem podmiotow gospodarczych w UE, co jest sprzeczne z celem przys$wiecajacym
niniejszej dyrektywie. Jezeli w celu rozwiazania zaistnialych probleméw podejmowane sa
dziatania na szczeblu krajowym, pojawia si¢ ryzyko powstania przeszkod dla swobodnego
przeptywu towardéw. Zasigg dziatah na poziomie krajowym jest ponadto ograniczony do
wlasciwosci terytorialnej danego panstwa czlonkowskiego. W zwiazku z rozwojem
mig¢dzynarodowego wymiaru handlu stale ro$nie liczba spraw o charakterze transgranicznym.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r.
ustanawiajace przepisy i zasady ogodlne dotyczace trybu kontroli przez panstwa czlonkowskie
wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisj¢ (Dz. U. L 55 2 28.2.2011, s. 13).
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Zatozone cele, w szczegdlnosci poprawe skuteczno$ci nadzoru rynku, mozna znacznie lepiej
zrealizowa¢ w ramach skoordynowanych dziatan na poziomie UE. Dlatego bardziej wskazane
jest podjecie dziatan na poziomie UE.

Z kolei problem niespdjnosci dyrektyw moze by¢ rozwiazany wylacznie przez prawodawce
UE.

Proporcjonalnos¢

Zgodnie z zasada proporcjonalno$ci niniejsze proponowane zmiany nie wykraczaja poza to,
co jest konieczne do osiagnigcia wyznaczonych celow.

Nowe ani zmienione obowiazki nie powoduja nalozenia zbgdnych obciazen i kosztéw ani na
administracjg, ani na przemyst, zwlaszcza na mate 1 $rednie przedsigbiorstwa. W przypadku
ustalenia, ze zmiany pociagaja za soba negatywne skutki, analiza skutkéw danego wariantu
ma na celu dostarczenie najbardziej proporcjonalnej odpowiedzi na zidentyfikowany problem.
Wiele modyfikacji dotyczy zwigkszenia jasnosci obowiazujacej dyrektywy bez wprowadzania
nowych wymogdéw majacych konsekwencje w postaci dodatkowych kosztow.

Zastosowana technika legislacyjna

Dostosowanie do decyzji NLF wymaga szeregu zasadniczych zmian w przepisach dyrektywy
2004/22/WE. W celu zapewnienia czytelnosci zmienionego tekstu zastosowano technike
przeksztalcenia zgodna z Porozumieniem migdzyinstytucjonalnym z dnia 28 listopada 2001 r.
w sprawie  bardziej  uporzadkowanego  wykorzystania  techniki  przeksztatcania
aktow prawnych®.

Zmiany w przepisach dyrektywy 2004/22/WE dotycza: definicji, obowiazkéw podmiotow
gospodarczych, domniemania zgodnosci wynikajacego z norm zharmonizowanych, deklaracji

zgodnosci, oznakowania CE, jednostek notyfikowanych, procedury klauzuli ochronnej oraz
procedur oceny zgodnosci.

Whiosek nie zmienia zakresu dyrektywy 2004/22/WE i zasadniczych wymagan.

s. WPLYW NA BUDZET

Whiosek nie ma wptywu finansowego na budzet UE.

6. INFORMACJE DODATKOWE

Uchylenie obowigzujacych przepisow

Przyjecie niniejszego wniosku bgdzie wiazac si¢ z uchyleniem dyrektywy 2004/22/WE.
Europejski Obszar Gospodarczy

Proponowany akt prawny dotyczy EOG 1 w zwiazku z tym jego zakres powinien by¢
rozszerzony na Europejski Obszar Gospodarczy.

6 Dz.U. C 77 z 28.3.2002.



| 2004/22/WE (dostosowany) |
2011/0353 (COD)

Whniosek
DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do
udostepniania na rynku przyrzadéw pomiarowych

(wersja przeksztalcona)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajac Traktat ustana X> o funkcjonowaniu Unii

Europejskiej X1, w szczegolnosm jego art. % x> 114 X,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,
uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego’,
stanowiac zgodnie ze zwykla procedura ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

WV 2004/22/WE motyw 1
(dostosowany)
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(1)

2)

€)

¥ nowy

Dyrektywa 2004/22/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 31 marca 2004 r. w
sprawie przyrzaddw pomiarowych'® zostata kilkakrotnie znaczaco zmieniona. Ze
wzgledu na koniecznos¢ dalszych zmian, dla zachowania przejrzystosci, dyrektywe tg
nalezy przeksztalcic.

Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca
2008 r. ustanawiajacym wymagania w zakresie akredytacji 1 nadzoru rynku odnoszace
si¢ do warunkéw wprowadzania produktow do obrotu i uchylajacym rozporzadzenie
(EWG) nr 339/93"" ustanowiono zasady akredytacji jednostek oceniajacych zgodnosé,
ramy nadzoru rynkowego produktow i kontroli produktéow pochodzacych z panstw
trzecich, a takze og6lne zasady dotyczace oznakowania CE.

Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE z dnia 9 lipca 2008 r. w
sprawie wspolnych ram dotyczacych wprowadzania produktéw do obrotu, uchylajaca
decyzje Rady 93/465/EWG'? ustanowiono wspolne ramy ogélnych zasad i przepisy
odniesienia, ktére maja by¢ w zamierzeniu stosowane w caltym prawodawstwie
harmonizujacym warunki wprowadzania do obrotu produktow w celu zapewnienia
spojnej podstawy dla rewizji lub przeksztalcania tego prawodawstwa. Dlatego
dyrektywe 2004/22/WE nalezy dostosowac do tej decyzji.

“4)

WV 2004/22/WE motyw 2
(dostosowany)

Poprawne i ma # [ identyfikowalne X1 przyrzady
pomiarowe moga byc stosowane do réznorodnych zadan pomiarowych. Te, ktore
wynikaja z dbatosci o interes spoleczny, zdrowie publiczne, bezpieczenstwo i tad,
ochrong $rodowiska i konsumenta, nakladanie podatkéw icet oraz uczciwy handel,
ktore maja posredni lub bezposredni wptyw na codzienne Zycie obywateli w rézny
sposob, moga wymagaé zastosowania przyrzadéw pomiarowych poddanych prawnej
kontroli metrologiczne;.

)

WV 2004/22/WE motyw 3
(dostosowany)

Prawna kontrola metrologiczna nie moze stwarza¢ barier w swobodnym przeptywie
przyrzadow pomiarowych. Rozwazane przepisy powinny by¢ takie same we

Dz.U. L 135 z30.4.2004, s. 1.
Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 30.
Dz.U.L 218 z 13.8.2008, s. 82.
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wszystkich Bpanstwach Ecztonkowskich, a dowdd zgodnosci akceptowany we

Wspélneeie DO catej Unii X1 .

(6)

| 2004/22/WE motyw 4

Prawna kontrola metrologiczna wymaga zgodno$ci z okreslonymi wymaganiami
dotyczacymi dziatania. Wymagania dotyczace dzialania, ktore musi spetni¢ przyrzad
pomiarowy, powinny zapewnia¢ wysoki poziom ochrony. Ocena zgodno$ci powinna
zapewnia¢ wysoki poziom zaufania.

(7

|\ 2004/22/WE motyw 5

Zasadniczo Ppanstwa Eczlonkowskie powinny nakaza¢ prawna kontrolg
metrologiczna. Jezeli przyrzad pomiarowy jest objety prawna kontrola metrologiczna,
nalezy stosowa¢ przyrzady pomiarowe, ktore speiniaja wspolne wymagania dotyczace
ich dziatania.

®)

WV 2004/22/WE motyw 6
(dostosowany)

Zasadea fakultatywnosci wprowadzonga simiejsze dyrektywa [ 2004/22/WE
pozwala <X] =wedhagtktére; Ppanstwaom Eczlonkowskiem megs wykonywac swoje
prawo decydowania o i‘%gﬂ%&%}lﬁﬁ%%%ﬁﬁeh IZ> nakazamu uzywama <ZI przyrzqdow
oqutych n1n1erzq dyrektywqé pales :

)

WV 2004/22/WE motyw 8
(dostosowany)

Dziatanie przyrzadu pomiarowego jest szczegoOlnie wrazliwe na $rodowisko,
zwlaszcza na Srodowisko elektromagnetyczne. Odporno$¢ przyrzadéw pomiarowych
na zaburzenia elektromagnetyczne [X> powinna <XI stanowi¢ integralng czgs$¢
niniejszej dyrektywy 1 w zwiazku z tym wymagania dotyczace odpornos$ci, zawarte w
dyrektywie 898336HEWE 2004/108/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 2
maja—1080 ¢ 15 grudnia 2004 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Ppanstw

11
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Ecztonkowskich odnoszacych si¢ do kompatybilnosci elektromagnetycznej oraz
uchylajacej dyrektywe 89/336/EWG" nie ® powinny <Xl maigie¢ zastosowania.

(10)

WV 2004/22/WE ~ motyw 17
(dostosowany)
= nowy

= Aby zapewni¢ swobodny przeptyw przyrzadéw pomiarowych w Unii, < Bpanstwa
Eczlonkowskie nie mega O powinny <X] utrudnia¢ wprowadzania na rynek i do
uzytkowania przyrzadow pomiarowych oznaczonych zaakiess DX oznakowaniem <XI
5EE2 X CE ] i dodatkowym oznakowaniem metrologicznym, zgodnie z przepisami
niniejszej dyrektywy.

(In

WV 22/2004 motyw 18
(dostosowany)

Panstwa Ecztonkowskie powinny podjaé wsszellde X> stosowne <XI dziatania, aby
przeciwdziata¢ wprowadzaniu se—eyrek [X> do obrotu X1 ide uzytkowania
przyrzadow pomiarowych niespetniajacych wymagan. Niezbgdna jest zatem
odpowiednia wspolpraca pomigdzy wlasciwymi seadzami X> organami <X] Bpanstw
Ecztonkowskich, aby osiagnac te cele w calej Wepélneeie X> Unii X1 .

(12)

(13)

(14)

(15)

‘Gnowy

Podmioty gospodarcze powinny by¢ odpowiedzialne za zgodno$¢ przyrzadoéw
pomiarowych, stosownie do roli odgrywanej przez nie w tancuchu dostaw, tak aby
zapewni¢ wysoki poziom ochrony interesow publicznych, takich jak ochrona zdrowia
1 bezpieczenstwa oraz ochrona uzytkownika, a takze zagwarantowaé uczciwa
konkurencjg¢ na rynku unijnym.

Wszystkie podmioty gospodarcze uczestniczace w tancuchu dostaw i dystrybucji
powinny wprowadzi¢ wiasciwe $rodki w celu zapewnienia, by przyrzady pomiarowe
udostgpniane przez nie na rynku byly wylacznie produktami zgodnymi z niniejsza
dyrektywa. Konieczne jest okreslenie wyraznego 1 proporcjonalnego podziatu
obowiazkow stosownie do rol petnionych przez poszczegdlne podmioty w procesie
dostaw 1 dystrybucji.

Zwazywszy, ze producent posiada dokladna wiedze o procesie projektowania i
produkcji, jest on najbardziej kompetentny do przeprowadzenia kompletnej procedury
oceny zgodnosci. W zwiazku z tym ocena zgodno$ci powinna pozosta¢ obowiazkiem
wylacznie producenta.

Niezbedne jest zapewnienie zgodnosci wprowadzanych na rynek Unii przyrzadow
pomiarowych z panstw trzecich z wymogami niniejszej dyrektywy, w szczego6lnosci

Dz.U. L 390 z31.12.2004, s. 24.
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

zapewnienie poddania tych przyrzadow pomiarowych przez producentow
odpowiednim procedurom oceny. Dlatego tez nalezy wprowadzi¢ przepis, zgodnie z
ktérym importerzy upewniaja si¢ co do zgodnosci wprowadzanych przez nich do
obrotu przyrzadow pomiarowych z wymogami niniejszej dyrektywy 1 nie
wprowadzaja do obrotu przyrzadow pomiarowych niespetniajacych tych wymagan lub
stwarzajacych zagrozenie. Nalezy rdwniez wprowadzi¢ przepis, zgodnie z ktérym
importerzy upewniaja si¢ co do przeprowadzenia procedur oceny zgodnosci oraz
dostgpnosci oznakowania i dokumentacji produktu sporzadzonej przez producentéw
do wgladu dla organéw nadzoru.

Dystrybutor udostgpnia przyrzad pomiarowy na rynku po jego wprowadzeniu do
obrotu przez producenta lub importera i powinien dziata¢ z odpowiednia ostroznos$cia,
tak obchodzac sig¢ z przyrzadem pomiarowym, by nie miato to negatywnego wplywu
na jego zgodnos¢.

Wprowadzajac przyrzad pomiarowy do obrotu, kazdy importer powinien umiesci¢ na
nim swoja nazwe i adres kontaktowy. Nalezy wprowadzi¢ wyjatki od tej zasady, w
przypadku gdy uniemozliwia to wielko§¢ lub charakter produktu. Obejmuje to
przypadki, gdy importer musialby otworzy¢ opakowanie, aby umiesci¢ na produkcie
swoja nazwge 1 adres.

Kazdy podmiot gospodarczy wprowadzajacy przyrzad pomiarowy do obrotu pod
wlasna nazwa lub znakiem towarowym badz modyfikujacy przyrzad pomiarowy w
sposob, ktory moze wplynaé na zgodno$¢ przyrzadu z wymogami niniejszej
dyrektywy, powinien by¢ uznany za producenta i przejac jego obowiazki z tego tytutu.

Z uwagi na Scislty zwiazek dystrybutorow i importerow z rynkiem, podmioty te
powinny by¢ zaangazowane w zadania zwiazane z nadzorem rynku, realizowane przez
wlasciwe organy krajowe, oraz powinny by¢ gotowe do aktywnego udzialu w
wykonywaniu tych zadan poprzez przedstawianie tym organom wszystkich
koniecznych informacji dotyczacych danego przyrzadu pomiarowego.

Zapewnienie identyfikowalnosci przyrzadu pomiarowego w catym tancuchu dostaw
przyczynia si¢ do uproszczenia nadzoru rynku i poprawy jego skuteczno$ci. Skuteczny
system identyfikowalno$ci ulatwia organom nadzoru rynku realizacje zadania
identyfikacji podmiotow gospodarczych udostgpniajacych na rynku przyrzady
pomiarowe niezgodne z wymaganiami.

€2y

WV 2004/22/WE motyw 9
(dostosowany)
= nowy

ské DO Niniejsza dyrektywa powinna

ograniczac si¢ do okreslenla <X] wymagasian zasadniczeych, nichamujaceych postgpu
techmcznego najleplej wymagaman dotyczqce ch dziatania. B&W

ulatwwnla oceny zgodn0501 z tym1 wymaganiami nalezy przewidzie¢ domnlemanle
zgodnosci w przypadku przyrzaddow pomiarowych zgodnych z normami
zharmonizowanymi przyjmowanymi zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr [../...]
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Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia [...] w sprawie normalizacji europejskiej oraz
zmiany dyrektyw Rady 89/686/EWG 1 93/15/EWG oraz dyrektyw 94/9/WE,
94/25/WE,  95/16/WE, 97/23/WE, 98/34/WE, 2004/22/WE, 2007/23/WE,
2009/105/WE i 2009/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady'* w celu okreslenia
szczegOlowych specyfikacji technicznych zwiazanych z tymi wymaganiami. <=

(22)

‘ { nowy

W rozporzadzeniu (UE) nr [.../...] [w sprawie normalizacji europejskiej] przewidziano
procedurg sprzeciwu wobec norm zharmonizowanych w przypadku, gdy normy takie
nie spetniaja w cato$ci wymogow niniejszej dyrektywy.

(23)

V 2004/22/WE ~ motyw 12
(dostosowany)

Specyfikacje techniczne i [X> specyfikacje <XI dotyczace dzialania, okreslone
w dokumentach normatywnych uzgodnionych migdzynarodowo moga réwniez byc¢
zgodne, czg$ciowo lub wcalosci, z wymaganiami zasadniczymi, okreslonymi
w niniejszej dyrektywie. W takich przypadkach zastosowanie dokumentéw
normatywnych uzgodnionych migdzynarodowo ssezebyé X> powinno by¢ dozwolone
jako <] alternatywaa w stosunku do zastosowania norm zharmonizowanych oraz,
przy spehieniu szczego6lnych warunkow, pozwalaé¢ na domniemanie zgodnosci.

(24)

|\ 2004/22/WE motyw 13

Zgodno$¢ z wymaganiami zasadniczymi, okreslonymi w niniejszej dyrektywie, moze
by¢ réowniez zapewniona przez specyfikacje niezawarte w europejskich normach
technicznych lub w dokumentach normatywnych uzgodnionych migdzynarodowo.
Zatem zastosowanie europejskich norm technicznych lub dokumentéw normatywnych
uzgodnionych migdzynarodowo powinno by¢ nieobowiazkowe.

(25)

‘ 4 nowy

Aby podmioty gospodarcze mogty wykaza¢, a wlasciwe organy zapewni¢ spetienie
przez przyrzady pomiarowe udostgpniane na rynku zasadniczych wymagan, nalezy
ustanowi¢ procedury oceny zgodnosci. Decyzja nr 768/2008/WE ustanowiono moduty
procedur oceny zgodnos$ci, obejmujace procedury od najmniej do najbardziej surowej,
proporcjonalnie do poziomu wystepujacego zagrozenia oraz wymaganego poziomu
bezpieczenstwa. W celu zapewnienia spojnosci miedzy sektorami oraz dla uniknigcia
wariantow doraznych, procedury oceny zgodnosci powinny by¢ wybierane sposrod
tych modutdw. Niezbedne jest jednak dostosowanie tych moduléw, tak aby
uwzgledni¢ szczegdlne aspekty kontroli metrologiczne;.

DzU.L[...]z[...],s. [...]-
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(26)

WV 2004/22/WE ~ motyw 14
(dostosowany)

Ocena zgodnosm podzespo%ow X> powinna by¢ przeprowadzana zgodnie z <X

clednie pisy niniejszefa dyrektywsa. Jezeli podzespoly sa sprzedawane
oddz1elme iniezaleznie od przyrzadu to ocena zgodno$ci powinna zostaé
przeprowadzona niezaleznie od przyrzadu.

27)

WV 2004/22/WE ~ motyw 15
(dostosowany)

Stan wiedzy w dziedzinie techniki pomiarowej podlega stalemu rozwojowi,
mogacemu prowadzi¢ do zmian w potrzebach oceny zgodnosci. Dlatego tez dla kazdej
kategorii pomiaru i, gdziestesewne; D> w stosownych przypadkach, podzespotow <XI
, musi by¢ okre§lona odpowiednia procedura lub wybor porquzy roznym1
proceduraml 0 rownowaznym rygorze : e

(28)

(29)

¥ nowy

Producenci powinni sporzadzi¢ deklaracje zgodnosci UE, zawierajaca szczegotowe
informacje na temat spetnienia przez dany przyrzad pomiarowy wymogow niniejszej
dyrektywy 1 pozostalych wilasciwych przepiséw unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego.

Oznakowanie CE oraz dodatkowe oznakowanie metrologiczne, wykazujace zgodnos¢
produktu, sa widoczna konsekwencja calego procesu obejmujacego oceng zgodnosci
w szerokim znaczeniu. Ogodlne zasady dotyczace oznakowania CE 1 jego zwiazek z
innymi rodzajami oznakowania okre$lono w rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008.
Zasady dotyczace umieszczania oznakowania CE oraz dodatkowego oznakowania
metrologicznego nalezy okresli¢ w niniejszej dyrektywie.
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WV 2004/22/WE ~ motyw 10
(dostosowany)
= nowy

(30) Ze wzgledu na roznice klimatyczne lub rdézne poziomy ochrony konsumenta
astosowane na p0210me kraJowym IZ> nlezqune jest ustanowienie <XI w=pnagania
3 ate  klas $rodowiskowych lub klas

dokladnosc1 = Jako wymagan zasadnlczych .

|\ 2004/22/WE motyw 11

‘ { nowy

(31)  Procedury oceny zgodnosci okreslone w niniejszej dyrektywie wymagaja interwencji
jednostek oceniajacych zgodno$¢, notyfikowanych Komisji przez panstwa
cztonkowskie.

WV 2004/22/WE ~ motyw 16
(dostosowany)

‘@nowy

(32) Doswiadczenie pokazato, ze kryteria okreslone w dyrektywie 2004/22/WE, ktore to
kryteria musza spetnia¢ jednostki oceniajace zgodno$¢ przed notyfikowaniem ich
Komisji, sa niewystarczajace do zapewnienia jednakowo wysokiego poziomu

16
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(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

realizacji zadan przez wszystkie jednostki notyfikowane w Unii. Niezmiernie wazne
jednak jest, by wszystkie jednostki notyfikowane realizowaly swe zadania na takim
samym poziomie oraz zgodnie z warunkami uczciwej konkurencji. Wymaga to
ustanowienia obowiazkowych wymagan dla jednostek oceniajacych zgodnos$é, ktore
chcialyby by¢ notyfikowane jako podmioty $wiadczace ustugi w zakresie oceny
zgodno$ci. Wymagania te powinny uwzglednia¢ ciagly rozwdj techniki pomiarowe;.

W celu zapewnienia spojnego poziomu jakosci podczas oceny zgodnos$ci przyrzadow
pomiarowych nalezy takze ustanowi¢ wymagania majace zastosowane do organow
notyfikujacych 1 innych organdw uczestniczacych w ocenie, notyfikacji i
monitorowaniu jednostek notyfikowanych.

Jezeli jednostka oceniajaca zgodno$¢ wykaze spelnienie kryteriow okreslonych w
normach zharmonizowanych, powinno uzna¢ si¢ ja za zgodna z odpowiednimi
wymaganiami okreslonymi w niniejszej dyrektywie.

System okreslony w niniejszej dyrektywie powinien by¢ uzupeitniony systemem
akredytacji przewidzianym w rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008. Poniewaz
akredytacja stanowi podstawowy Srodek weryfikacji kompetencji jednostek
oceniajacych zgodnos$¢, zaleca sig jej stosowanie rowniez dla celéw notyfikacji.

Za preferowana metod¢ wykazania kompetencji technicznych jednostek oceniajacych
zgodnos¢ krajowe wiadze publiczne w catej Unii powinny uznaé przejrzysta
akredytacj¢ zgodna z rozporzadzeniem (WE) nr 765/2008, zapewniajaca niezbgdny
poziom zaufania do certyfikatéw zgodnosci. Organy krajowe moga jednak uznaé, ze
dysponuja odpowiednimi srodkami do samodzielnego przeprowadzenia takiej oceny.
W takim przypadku, w celu zapewnienia odpowiedniego stopnia wiarygodnosci oceny
przeprowadzanej przez inne organy krajowe powinny one udostgpni¢ Komisji i
pozostatym panstwom czlonkowskim niezbgdne dokumenty wykazujace, ze oceniane
jednostki oceniajace zgodnos$¢ spetniaja wlasciwe wymagania prawne.

Jednostki oceniajace zgodno$¢ czgsto zlecaja realizacj¢ czeSci swoich zadan
zwiazanych z ocena zgodnosci podwykonawcom lub korzystaja z ustug spotek
zaleznych. W celu zagwarantowania poziomu bezpieczenstwa wymaganego od
przyrzadow pomiarowych wprowadzanych na rynek unijny, zasadnicze znaczenie ma,
aby w ramach wykonywania zadan oceny zgodnos$ci podwykonawcy i spotki zalezne
spetiaty te same wymagania, co jednostki notyfikowane. W zwiazku z tym wazne
jest, aby ocena kompetencji i dziatalnosci jednostek, ktore maja by¢ notyfikowane,
oraz monitorowanie jednostek juz notyfikowanych, obejmowaty rowniez dzialania
prowadzone przez podwykonawcow i spotki zalezne.

Nalezy zwigkszy¢ efektywnos¢ 1 przejrzystos¢ procedury notyfikacji, a w
szczegblnosci nalezy ja dostosowac¢ do nowych technologii, umozliwiajac tym samym
notyfikacj¢ on-line.

Poniewaz jednostki notyfikowane maja mozliwo$¢ oferowania swoich ustug w catlej
Unii, nalezy zapewni¢ pozostalym panstwom cztonkowskim i Komisji mozliwo$¢
wnoszenia sprzeciwu wobec jednostek notyfikowanych. Wazne jest zatem ustalenie
terminu, w jakim mozliwe bedzie wyjasnienie jakichkolwiek watpliwosci lub obaw co
do kompetencji jednostek oceniajacych zgodno$¢, zanim zaczna one prowadzié
dziatalno$¢ jako jednostki notyfikowane.
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WV 22/2004 motyw 17
(dostosowany)

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

U nowy

W interesie konkurencyjno$ci niezmiernie istotne jest, by jednostki notyfikowane
stosowaty procedury oceny zgodnosci bez zbednego obciazania podmiotow
gospodarczych. Z tego samego powodu, oraz w celu zagwarantowania réwnego
traktowania podmiotéw gospodarczych, nalezy zapewni¢ spdjnos¢ stosowania
procedur oceny zgodnosci pod wzgledem technicznym. Cel ten mozna zrealizowaé w
drodze odpowiedniej koordynacji jednostek notyfikowanych i ich wspoétpracy.

Dla zapewnienia pewnosci prawa konieczne jest jasne okreslenie, ze przepisy
dotyczace nadzoru rynku unijnego i kontroli produktéw wprowadzanych do obrotu w
Unii, ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 765/2008, maja zastosowanie do
przyrzadoéw pomiarowych.

W dyrektywie 2004/22/WE juz przewiduje si¢ procedur¢ w sprawie sSrodkow
ochronnych, pozwalajaca Komisji na zbadanie zasadno$ci $rodka podjetego przez
panstwo cztonkowskie w odniesieniu do przyrzadow pomiarowych, ktore panstwo to
uwaza za niespetniajace wymagan. W celu zwigkszenia przejrzystosci oraz skrocenia
czasu rozpatrywania konieczne jest udoskonalenie istniejacej procedury stosowania
klauzul ochronnych w sposéb zwigkszajacy jej skuteczno$¢ oraz umozliwiajacy
wykorzystanie wiedzy specjalistycznej panstw cztonkowskich.

Istniejacy system powinien zosta¢ uzupelniony procedura zapewniajaca
przekazywanie  zainteresowanym  stronom informacji na temat S$rodkow
przewidzianych w odniesieniu do przyrzadéw pomiarowych stwarzajacych ryzyko dla
kwestii zwiazanych z ochrona interesow publicznych objetych niniejsza dyrektywa.
Powinien on réwniez umozliwia¢é organom nadzoru rynku podejmowanie — we
wspotpracy z zainteresowanymi podmiotami gospodarczymi — dziatan w odniesieniu
do takich przyrzadow pomiarowych na wczesniejszym etapie.

W przypadku gdy panstwa czitonkowskie i Komisja osiagna porozumienie co do
zasadno$ci  okreslonego $rodka ochronnego przyjetego przez dane panstwo
cztonkowskie, dalsze zaangazowanie Komisji nie jest wymagane z wyjatkiem
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przypadkéw, gdy niezgodno$¢ mozna przypisa¢ niedostatkom Ww normach
zharmonizowanych.

| 2004/22/WE motyw 19

V 2004/22/WE ~ motyw 21
(dostosowany)

(45) Specyfikacje krajowe; dotyczace [X> stosowanych <X]I krajowych wymagan
uzytkewanta nie powinny by¢ sprzeczne z przepisami niniejszej dyrektywy
dotyczacymi ,,wprowadzania do uzytkowania”.

WV 2004/22/WE ~ motyw 22
(dostosowany)

V 2004/22/WE ~ motyw 24
(dostosowany)
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(46)

(47)

(48)

(49)

(50)

(1)

(52)

¥ nowy

Nalezy ustanowi¢ przepisy przejSciowe umozliwiajace udostgpnienie na rynku i
wprowadzenie do uzytkowania przyrzadow pomiarowych, ktore zostalty juz
wprowadzone do obrotu zgodnie z dyrektywa 2004/22/WE.

Panstwa cztonkowskie powinny ustanowi¢ przepisy dotyczace kar majacych
zastosowanie w przypadku naruszen przepisOw krajowych przyjetych na podstawie
niniejszej dyrektywy oraz zapewni¢ ich stosowanie. Kary takie powinny by¢
skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania niniejszej dyrektywy nalezy
przyzna¢ Komisji uprawnienia wykonawcze. Uprawnienia te powinny by¢
wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajacym przepisy i zasady ogdlne dotyczace
trybu kontroli przez panstwa czlonkowskie wykonywania uprawnien wykonawczych
przez Komisje'®.

W przypadku decyzji wykonawczych w zwiazku ze sprzeciwami wobec dokumentow
normatywnych uzgodnionych migdzynarodowo, uznanymi przez Komisj¢ za
uzasadnione 1 w przypadku ktérych odniesienia do danego dokumentu normatywnego
zostalo juz opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, nalezy
stosowa¢ procedurg¢ sprawdzajaca — ze wzgledu na to, ze takie decyzje mogtyby
wptywa¢ na domniemanie zgodno$ci z majacymi zastosowanie zasadniczymi
wymaganiami.

W celu uwzgledniania rozwoju w dziedzinie techniki pomiarowej Komisji nalezy
przekaza¢ uprawnienia do przyjecia aktéow zgodnie z art. 290 Traktatu o
funkcjonowaniu Unii Europejskiej w odniesieniu do zmiany zalacznikow
szczegOlowych. Szczegdlnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych
Komisja przeprowadzata odpowiednie konsultacje, w tym na szczeblu ekspertow.

W procesie przygotowania isporzadzania aktéw delegowanych Komisja powinna
zadba¢ o rownoczesne, terminowe 1odpowiednie przekazywanie istotnych
dokumentow Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

Poniewaz cel niniejszej dyrektywy, a mianowicie zapewnienie, aby znajdujace si¢ w
obrocie przyrzady pomiarowe spetnialy wymogi w zakresie wysokiego poziomu
ochrony interesow publicznych objetych niniejsza dyrektywa, przy jednoczesnym
zagwarantowaniu funkcjonowania rynku wewngtrznego, nie moze by¢ osiagnigty
przez panstwa cztonkowskie w sposob wystarczajacy, ale moze by¢, ze wzgledu na
jego skale i skutki, lepiej osiagnigty na szczeblu Unii, Unia moze wprowadzi¢ srodki
zgodnie z zasada pomocniczo$ci, okreslong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskie;.

Dz.U. L 55z28.2.2011, s. 13.
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Zgodnie z zasada proporcjonalnosci, okreslona w tym artykule, niniejsza dyrektywa
nie wykracza poza to, co jest niezbedne do osiagnigcia tego celu.

(53) Zobowiazanie do transpozycji niniejszej dyrektywy do prawa krajowego nalezy
ograniczy¢ do tych przepiséw, ktdre stanowia merytoryczng zmiang w porownaniu z
wcezesniejszymi dyrektywami. Zobowiazanie do transpozycji przepiséw, ktoére nie
ulegly zmianie, wynika z wczeéniejszych dyrektyw.

(54) Niniejsza dyrektywa nie powinna narusza¢ zobowiazan panstw cztonkowskich
dotyczacych terminéw przeniesienia do prawa krajowego i1 zastosowania dyrektyw
okreslonych w zataczniku XIII czes¢ B,

WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

ROZDZIAL 1

> PRZEPISY OGOLNE <X

Artykut 31

Przedmiot

W n%élmej sza:1 dyrektywale ustanawia B si¢ X wymagania, ktore powinny spetniaé

: eh : B przyrzady pomiarowe X1 , w zwiazku z
lch wp#ew&é%aﬂeﬂa = udostqpmemem < na rynekku lub [ Wprowadzamem do
uzytkowania <XI de—zastesewasi X> w celu wykonywania zadan pomiarowych <XI , o ktérych
mowa w art. 23 ust. 1.

Artykut £2
Zakres

1. Nlnlejszq dyrektywq stoque sig do B> przyrzadow pomiarowych <XI urzadzed—
Systen pemia i, zdefiniowanymich w  zalacznikach HI-XII
zaw1erajqcych wymagania %@g@%ﬁe X> szczegdtowe X1 dla przyrzadow X>, zwanych
dalej ,,zatacznikami szczegoétowymi”, dotyczacych <XI : wodomierzy (MI-001), gazomierzy
i przelicznikow do gazomierzy (MI-002), licznikoéw energii elektrycznej czynnej (MI-003),
cieplomierzy (MI-004), systeméw pomiarowych do ciaglych idynamicznych pomiarow
wielko$ci cieczy innych niz woda (MI-005), wag automatycznych (MI-006), taksometréw
(MI-007), miar materialnych (MI-008), przyrzadow do pomiaru wymiaréw (MI-009),
analizatoréw spalin samochodowych (MI-010).
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| 2004/22/WE (dostosowany) |

2. Niniejsza dyrektywa jest dyrektywa szezegélng DO szczegélowa XI ze pod
wzgledaem sa wymagassan DO w zakresie <X] odpornosci elektromagnetycznej w rozumieniu
art. 21 ust. 24 dyrektywy 2004/108/WE 89236FEWEG  Dyrektywa 2004/108/WE
89236/EWG ma [ wceiaz <XI zastosowanie w zakresie wymagan [X> dotyczacych <X
emisji.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

Artykut 23

> Fakultatywnos¢ <XI

1. Panstwa Eczlonkowskie moga nakaza¢ stosowanie przyrzadow pomiarowychs—e

ktéryreh—mewa—wart—t do X wykonywania zadan <X pomiarémowych ze wzgledu na
interes spoteczny, zdrowie, bezpieczenstwo, tad, ochrong §rodowiska, ochrong konsumentéw,

naktadanie podatkow i cel oraz uczciwy handel, jezeli uznaja to za zasadne.

|\ 2004/22/WE

2. Panstwa &czlonkowskie, ktore nie wprowadza takiego nakazu, zawiadamiaja o
przyczynach Komisj¢ oraz inne panstwa Ecztonkowskie.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

Artykut 4
Definicje

Na potrzeby niniejszej dyrektywy X> stosuje si¢ nastgpujace definicje <X :

| 2004/22/WE (dostosowany) |

al) ,przyrzad pomiarowy” oznacza dowolne urzadzenie lub system realizujacy
funkcje pomiarowe, objety art. 3532 ust. 1;

b2) ,podzespol” oznacza urzadzenie sprzgtowe, okreSlone jako takie
w zalacznikach szezegélayeh DO szczegdtowych X1 | pracujace niezaleznie
1 stanowiace przyrzad pomiarowy razem z innymi podzespotami, z ktorymi jest
kompatybilne, lub z przyrzadem pomiarowym, z ktérym jest kompatybilne;
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»prawna kontrola metrologiczna” oznacza kontrolg zadan pomiarowych
w dziedzinie zastosowan przyrzadu pomiarowego, ze wzgledu na interes
spoteczny, zdrowie, bezpieczenstwo, tad, ochrong s$rodowiska, naktadanie
podatkow i cel, ochrong konsumentoéw oraz uczciwy handel;

e5)

| 2004/22/WE (dostosowany) |

»~dokument normatywny” oznacza dokument zawierajacy specyfikacje
techniczne przyjgte przez Mlqdzynarodowq OrgamzaCJQ Metrologu PrawneJ
>, zwang dalej X1 €0IML3y—pedie

wst—L;

»wprowadzenie do obrotu” oznacza udostgpnienie po raz pierwszy

IZ> przyrzqdu pomlarowego <ZI w%%e% IZ> na rynku umjnym <ZI

6)

{ nowy

,»udostgpnienie na rynku” oznacza kazde dostarczenie przyrzadu pomiarowego
w celu jego dystrybucji lub uzywania na rynku unijnym w ramach dziatalno$ci
handlowej, odplatnie lub nieodptatnie;

Hg

|\ 2004/22/WE

~wprowadzenie do uzytkowania” oznacza pierwsze uzycie przyrzadu
przeznaczonego dla uzytkownika koncowego, do celow zgodnych z jego
przeznaczeniem,;

WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

,,producent” oznacza [X> kazda <X] osobg fizyczna lub prawna, edpewedzialng
ga-zgednoesé = ktora wytwarza przyrzad pomlarowy lub zleca ZapI‘OJ ektowanle
lub wytworzenie < przyrzadu pomiarowego 28is
F—wprewadzaniem = 1 wprowadza ten przyrzqd pomiarowy do obrotu <3 fa
ek pod wlasng nazwa lub ® znakiem towarowym < X> lub wprowadza go
do uzytkowania <X] stesewantem do wlasnych celow;

£9)

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

,,upowazmony przedstaw1<:1el” oznacza [X> kazda <XI osobg fizyczna lub
prawna, usts ewnatrz DO majaca siedzibg w Unii X] Wspélnety,
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> posiadajaca pisemne pelnomocnictwo od X1 iapes
producenta se—pissate; do dzmiama W _]ego imieniu IX> w odmeswmu do
okres$lonych zadan <X : S Slonyeh-ninieiszs e g

U nowy

10) ,,importer” oznacza kazda osobg fizyczna lub prawna, majaca siedzib¢ w Unii,
wprowadzajaca do obrotu w Unii przyrzad pomiarowy z panstwa trzeciego;

11) ,dystrybutor” oznacza kazda osobg fizyczna lub prawna w tancuchu dostaw,
inng niz producent lub importer, ktora udostgpnia przyrzad pomiarowy na
rynku;

12) ,podmioty  gospodarcze”  oznaczaja  producentow, upowaznionych
przedstawicieli, importeréw i dystrybutoréw;

13) ,specyfikacja techniczna” oznacza dokument okreslajacy wymagania
techniczne do spetnienia przez przyrzad pomiarowy;

W 2004/22/WE
= nowy

kl14) ,norma zharmonizowana” oznacza = norm¢ zharmonizowana, zgodnie z
definicja w art. 2 ust. 1 lit. ¢) rozporzqdzema (UE) nr [.../...] [w spraw1e
normalizacji europejsklej] <2:' spee : : 4 p

{ nowy

15) ,akredytacja” oznacza akredytacj¢ w rozumieniu definicji w art. 2 pkt 10
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008;

16) ,krajowa jednostka akredytujaca” oznacza krajowa jednostke akredytujaca w
rozumieniu definicji w art. 2 pkt 11 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008;

17) ,ocena zgodno$ci” oznacza proces wykazujacy, czy =zostaly spelnione

wymagania niniejszej dyrektywy dotyczace przyrzadéw pomiarowych;
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18)

19)

20)

21)

22)

,Jjednostka oceniajaca zgodno$¢” oznacza jednostke, ktora wykonuje czynnos$ci
z zakresu oceny zgodnosci, w tym wzorcowanie, badania, certyfikacj¢ 1
inspekcje.

,»odzyskanie” oznacza dowolny S$rodek majacy na celu doprowadzenie do
zwrotu przyrzadu pomiarowego, ktory juz zostat udostgpniony uzytkownikowi
koncowemu;

,wycofanie z obrotu” oznacza dowolny S$rodek, ktoérego celem jest
zapobiezenie udostgpnieniu na rynku przyrzadu pomiarowego w danym
lancuchu dostaw;

»oznakowanie CE” oznacza oznakowanie, poprzez ktore producent wskazuje,
ze przyrzad pomiarowy spetnia majace zastosowanie wymagania okreslone w
unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym przewidujacym jego umieszczanie;

,unijne prawodawstwo harmonizacyjne” oznacza kazdy akt prawny Unii
harmonizujacy warunki wprowadzania produktow do obrotu.

|\ 2004/22/WE

Artykut 5

Zastosowanie do podzespolow

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

%%gé# IZ) Jezeli XI istnieja zalaczniki DX szczegOtowe X1 zawdierajsee

adu, okreslajace wymagania zasadnicze dla podzespolow przepisy

nlmejszgg dyrektyWﬁ stosu_]i SIQ > odpowiednio Xl do X tych XI podzespolows—=

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

Do sstalania [X> wykazania <X] zgodnosci; podzespoty iprzyrzady pomiarowe moga by¢
oceniane niezaleznie i oddzielnie.

Artykut 6

Wymagania zasadnicze i ocena zgodnosci
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| 2004/22/WE (dostosowany) |

+ Przyrzad pomiarowy spelnia wymagania zasadmcze okreslone w zalacznikul oraz
odpowiednim zataczniku B szczegdtowym <X spee pyradap :

WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

Panstwo Ecztonkowskie moze wymagac, jezeli jest to potrzebne dla wtasciwego uzytkowania
przyrzadu, aby informacje, o ktérych mowa w zalacznikul pkt 9 lub odpowiednich
zalacznikach szezegélayeh O szczegotowych X1, byly dostarczone w oficjalnym jezyku lub
jezykach  Bpanstwa  Eczlonkowskiego, w ktorym przyrzad jest swprowadzany
= udostepniany < na rynekku.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

Artykut 87

¢ X Udostepnienie na rynku <X] i X> wprowadzenie do <X
uzytkowania

WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

1. Panstwa @czionkowskle nie utrudniaja, ze wzgledu na przepisy niniejszej dyrektywy,

B ta—d brots = udostgpniania na rynku < i X> wprowadzania X] do
uzytkowanla przyrzqdow pomiarowych, oznaczonych zaakiem EEZ [X oznakowaniem
CE <Xl i dodatkowym oznakowaniem metrologicznym, zgodnie z art. #23.

2. Panstwea Eczlonkowskie podejmujea wszelkie dzialania de——zapewnienta
X> gwarantujace <X] , ze = udostepniane na rynku lub wprowadzane do < de—ebrettub
uzytkowania beda wprewedzene tylko przyrzady pomiarowe, ktore spelniaja wymagania
niniejszej dyrektywy.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

3. Panstwo &cztonkowskie moze zadaé, zeby przyrzad pomiarowy speilnial wymagania
wynikajace z lokalnych warunkéw klimatycznych, aby mogl by¢ wprowadzony do
uzytkowania. W takim przypadku Bpanstwo Eczltonkowskie smesze wybsaéiera odpowiednie
gorne idolne granice temperatur z tablicy 1 zawartej w zalaczniku I i dedatkese moze
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wyspecyfikowaé warunki wilgotnosci (z kondensacja lub bez kondensacji) oraz X to, <XI czy
planowane miejsce uzytkowania ma mie¢ charakter zamknigty czy otwarty.

| 2004/22/WE (dostosowany) |

4. Jezeli dla przyrzadéw pomiarowych zdefiniowano rézne klasy doktadnosci, to:

a) zalaczniki szezegélne O szczegotowe X1 dla—przyrzadn, w czesci zatytulowane;j

»Wprowadzenie do uzytkowania”, moga wskazywa¢, jakie klasy dokladnosci
powinny by¢ uzyte do poszczegolnych zastosowan;

b) w pozostalych przypadkach PBpanstwo Ecztonkowskie moze okresli¢ klasy
doktadnosci, ktore powinny by¢ uzyte do poszczegolnych zastosowan, sposrod klas
zdefiniowanych, pod warunkiem dopuszczenia do stosowania wszystkich klas na
jego terytorium.

WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

S 6% 5 ad B> Dla celow lit. X1 a) lub b) wiasciciel moze
Zastosowac przyrzad pomiarowy o wyzszej klasie doktadnosci.

5. Panstwea Ecztonkowskie nie zabraniaja prezentacji przyrzadow pomiarowych niezgodnych
z przepisami niniejszej dyrektywy na targach, wystawach, #pokazach [X> i podobnych
imprezach <X] , pod warunkiem ze widoczne 1wyrazne oznaczenia wskazuja niezgodnosé
przyrzadu 1brak mozliwo$ci  jego ¥ a—do—¢ ¢ = udostgpniania na
rynku <1 ® wprowadzania do < uzytkowania przed doprowadzemem do zgodnosci.

‘ 4 nowy
ROZDZIAL 2

OBOWIAZKI PODMIOTOW GOSPODARCZYCH

Artykut 8 [artykut R2 decyzji nr 768/2008/WE]

Obowiazki producentow

1. Producenci wprowadzajacy przyrzady pomiarowe do obrotu lub uzytkowania
gwarantuja, ze zostaly one zaprojektowane 1 wyprodukowane zgodnie z
zasadniczymi wymaganiami okreslonymi w zalaczniku I oraz odpowiednich
zalacznikach szczegdtowych.
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Producenci sporzadzaja wymagana dokumentacj¢ techniczna, o ktérej mowa w art.
19, 1 przeprowadzaja lub zlecaja przeprowadzenie obowigzujacej procedury oceny
zgodnosci, o ktorej mowa w art. 18.

W przypadku wykazania zgodno$ci przyrzadu pomiarowego z obowigzujacymi
wymaganiami niniejszej dyrektywy w wyniku przeprowadzenia tej procedury,
producenci sporzadzaja deklaracje zgodnosci UE 1 umieszczaja oznakowanie CE
oraz dodatkowe oznakowanie metrologiczne.

Producenci przechowuja dokumentacj¢ techniczna oraz deklaracje zgodnosci UE
przez okres 10 lat od momentu wprowadzenia przyrzadu pomiarowego do obrotu.

Producenci sa zobowigzani zapewni¢ stosowanie procedur majacych na celu
zapewnienie zgodnos$ci produkcji seryjnej. Nalezy odpowiednio uwzgledni¢ zmiany
w projekcie 1 cechach charakterystycznych przyrzadu pomiarowego oraz zmiany w
normach zharmonizowanych, dokumentach normatywnych Ilub specyfikacjach
technicznych stanowiacych odniesienie dla stwierdzenia zgodnosci przyrzadu
pomiarowego.

W przypadkach, w ktoérych jest to wlasciwe, w odniesieniu do funkcjonowania
przyrzadu pomiarowego, producenci sg zobowiazani do przeprowadzania badania
proby przyrzadéw pomiarowych udostgpnianych na rynku, a takze do badania — i w
razie potrzeby prowadzenia ewidencji — skarg oraz przyrzadow pomiarowych
niezgodnych z wymaganiami 1 przypadkow odzyskania przyrzadu pomiarowego;
maja rowniez obowiazek informowania dystrybutorow o wszelkich tego rodzaju
dzialaniach w zakresie monitorowania

Producenci sa zobowiazani zapewni¢ opatrzenie ich przyrzadéw pomiarowych
nazwa typu, numerem partii lub serii lub inna informacja umozliwiajaca ich
identyfikacje, lub w przypadku gdy wielko$¢ lub charakter przyrzadu pomiarowego
to uniemozliwiaja, umieszczenie wymaganych informacji na opakowaniu lub w
dokumencie zataczonym do przyrzadu pomiarowego.

Producenci sa zobowiazani umiesci¢ na przyrzadzie pomiarowym, a jezeli nie jest to
mozliwe — na opakowaniu lub w dokumencie zataczonym do przyrzadu
pomiarowego, swoja nazweg, zarejestrowana nazwe¢ handlowa lub zarejestrowany
znak towarowy i swoj adres kontaktowy. W adresie musi zosta¢ wskazany jeden
punkt, w ktérym mozna skontaktowac si¢ z producentem.

Producenci zapewniaja dotaczenie do przyrzadu pomiarowego instrukcji obstugi oraz
informacji zgodnie z pkt 9.3 zalacznika I, w jezyku tatwo zrozumiatym dla
uzytkownikow  koncowych, okreslonym przez zainteresowane panstwo
cztonkowskie.

Producenci, ktérzy uznaja lub maja powody, by uwazaé, ze wprowadzony przez nich
do obrotu przyrzad pomiarowy nie jest zgodny z niniejsza dyrektywa, sa
zobowigzani natychmiast wprowadzi¢ konieczne $rodki naprawcze w celu
zapewnienia zgodnosci tego przyrzadu pomiarowego, jego wycofania lub
odzyskania, stosownie do okoliczno$ci. Ponadto jezeli przyrzad pomiarowy stwarza
zagrozenie, producenci niezwlocznie informuja o tym wiasciwe organy krajowe
panstw cztonkowskich, w ktorych przyrzad pomiarowy zostal udostgpniony, podajac
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szczegotowe informacje, w szczegélnosci na temat niezgodnoSci oraz
wprowadzonych srodkow naprawczych.

0. Na uzasadnione zadanie wilasciwego organu krajowego producenci udzielaja mu
wszelkich informacji 1 udostgpniaja dokumentacj¢ konieczna do ustalenia zgodnosci
przyrzadu pomiarowego z wymaganiami, w jezyku tatwo zrozumiatym dla tego
organu. Na zadanie tego organu podejmuja z nim wspoOlpracg w dzialaniach
ukierunkowanych na usunigcie zagrozen, jakie stwarza przyrzad pomiarowy
wprowadzony przez nich do obrotu.

Artykut 9 [artykutl R3 decyzji nr 768/2008/WE]

Upowaznieni przedstawiciele

1. Na podstawie pisemnego petlnomocnictwa producenci moga Wwyznaczy¢
upowaznionego przedstawiciela.

Obowiazki okreslone w art. 8 ust. 1 oraz sporzadzanie dokumentacji technicznej nie wchodzi
w zakres pelnomocnictwa upowaznionego przedstawiciela.

2. Upowaznieni przedstawiciele wykonuja zadania okreslone w pelnomocnictwie
otrzymanym od producenta. Pelnomocnictwo musi umozliwia¢ upowaznionemu
przedstawicielowi wykonywanie co najmniej nastgpujacych obowiazkow:

a)  przechowywanie deklaracji zgodnosci UE 1 dokumentacji technicznej do
dyspozycji krajowych organéw nadzoru przez okres 10 lat od momentu
wprowadzenia przyrzadu pomiarowego do obrotu;

b) na uzasadnione zadanie wlasciwego organu krajowego udzielanie mu
wszelkich informacji 1 udostgpnianie dokumentacji koniecznej do wykazania
zgodnosci danego przyrzadu pomiarowego z wymaganiami,

c) na zadanie wlasciwego organu krajowego podejmowanie z nim wspotpracy w
dziataniach ukierunkowanych na usunigcie zagrozen, jakie stwarza przyrzad
pomiarowy objety pelnomocnictwem.

Artykut 10 [artykut R4 decyzji nr 768/2008/WE]

Obowiazki importerow

1. Importerzy sa zobowiazani do wprowadzania do obrotu w Unii wylacznie
przyrzadow pomiarowych zgodnych z wymaganiami.

2. Przed wprowadzeniem przyrzadu pomiarowego do obrotu lub do uzytkowania
importerzy gwarantuja, ze producent przeprowadzit odpowiednia procedure oceny
zgodnosci. Gwarantuja oni, ze producent sporzadzit dokumentacj¢ techniczna, ze
przyrzad pomiarowy jest opatrzony oznakowaniem CE 1 dodatkowym
oznakowaniem metrologicznym, Ze towarzysza mu wymagane dokumenty i Ze
producent spetnil wymagania okreslone w art. 8 ust. 51 6.
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Jezeli importer uznaje lub ma powody, by uwazaé, ze przyrzad pomiarowy nie jest
zgodny z zasadniczymi wymaganiami okreslonymi w zataczniku I 1 odpowiednich
zatacznikach szczegotowych, nie wolno mu wprowadzaé przyrzadu pomiarowego do
obrotu, dopoki nie zostanie zapewniona jego zgodnos$¢. Ponadto jezeli przyrzad
pomiarowy stwarza zagrozenie, importer informuje o tym producenta oraz organy
nadzoru rynku.

Importerzy sa zobowiazani umiesci¢ na przyrzadzie pomiarowym, a jezeli nie jest to
mozliwe — na opakowaniu lub w dokumencie zalaczonym do przyrzadu
pomiarowego, sSwoja nazwe, zarejestrowana nazw¢ handlowa lub zarejestrowany
znak towarowy 1 swo¢j adres kontaktowy zgodnie z pkt 9.2 zalacznika 1.

Importerzy zapewniaja dotaczenie do przyrzadu pomiarowego instrukcji obstugi oraz
informacji zgodnie z pkt 9.3 zalacznika I, w jezyku latwo zrozumialym dla
uzytkownikow  koncowych, okreslonym przez zainteresowane panstwo
cztonkowskie.

Importerzy sa zobowiazani zapewnic, aby w czasie, gdy ponosza odpowiedzialnos¢
za przyrzad pomiarowy, warunki jego przechowywania i przewozenia nie wpltywaly
ujemnie na jego zgodno$¢ z wymaganiami okreslonymi w zataczniku 1 i
odpowiednich zatacznikach szczegdtowych.

W przypadkach, w ktorych jest to wlasciwe, w odniesieniu do funkcjonowania
przyrzadu pomiarowego, importerzy sa zobowiazani do przeprowadzania badania
proby przyrzadéw pomiarowych wprowadzanych do obrotu, a takze do badania —i w
razie potrzeby prowadzenia ewidencji — skarg oraz przyrzadow pomiarowych
niezgodnych z wymaganiami i przypadkow odzyskania przyrzadu pomiarowego;
maja réwniez obowigzek informowania dystrybutoréw o wszelkich tego rodzaju
dziataniach w zakresie monitorowania.

Importerzy, ktdrzy uznaja lub maja powody, by uwazaé, ze wprowadzony przez nich
do obrotu przyrzad pomiarowy nie jest zgodny z niniejsza dyrektywa, sa
zobowiazani natychmiast wprowadzi¢ konieczne $rodki naprawcze w celu
zapewnienia zgodno$ci tego przyrzadu pomiarowego, jego wycofania lub
odzyskania, stosownie do okoliczno$ci. Ponadto jezeli przyrzad pomiarowy stwarza
zagrozenie, importerzy niezwlocznie informuja o tym wilasciwe organy krajowe
panstw cztonkowskich, w ktorych przyrzad pomiarowy zostal udostgpniony, podajac
szczegotowe informacje, w szczegélnosci na temat niezgodno$Sci oraz
wprowadzonych srodkow naprawczych.

Importerzy sa zobowiazani przechowywaé kopi¢ deklaracji zgodnosci UE do
dyspozycji organdw nadzoru rynku przez okres 10 lat od momentu wprowadzenia
przyrzadu pomiarowego do obrotu i zapewnié, by dokumentacja techniczna byta
dostepna do dyspozycji tych organdow na ich zadanie.

Na uzasadnione zadanie wlasciwego organu krajowego importerzy udzielaja mu
wszelkich informacji 1 udostepniaja dokumentacj¢ konieczna do wykazania
zgodnosci przyrzadu pomiarowego z wymaganiami, w jezyku tatwo zrozumiatym
dla tego organu. Na zadanie wlasciwych organéw podejmuja z nimi wspolprace w
dziataniach ukierunkowanych na usunigcie zagrozen, jakie stwarza przyrzad
pomiarowy wprowadzony przez nich do obrotu.
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Artykut 11 [artykul RS decyzji nr 768/2008/WE]

Obowiazki dystrybutorow

Dystrybutorzy zobowiazani sa zachowa¢ w swoich dzialaniach ostrozno$¢, by
upewnic sig, czy przyrzad pomiarowy, ktory udostgpniaja na rynku lub wprowadzaja
do uzytkowania, jest zgodny wymaganiami niniejszej dyrektywy.

Przed udostgpnieniem przyrzadu pomiarowego na rynku lub wprowadzeniem go do
uzytkowania dystrybutorzy sprawdzaja, czy przyrzad pomiarowy jest opatrzony
oznakowaniem CE oraz dodatkowym oznakowaniem metrologicznym 1 czy
towarzysza mu wymagane dokumenty oraz instrukcje i informacje zgodnie z pkt 9.3
zatacznika I, w jezyku latwo zrozumiatym dla uzytkownikow koncowych w panstwie
cztonkowskim, w ktorym przyrzad pomiarowy jest udostgpniany na rynku lub
wprowadzany do uzytkowania, a takze czy producent i importer spetnili wymagania
okreslone w art. 8 ust. 51 6 oraz art. 10 ust. 3.

Jezeli dystrybutor uznaje lub ma powody, by uwazaé, ze przyrzad pomiarowy nie
jest zgodny =z zasadniczymi wymaganiami okre§lonymi w zataczniku 1 1
odpowiednich zalacznikach szczegoétowych, nie wolno mu udostgpniaé przyrzadu
pomiarowego na rynku ani wprowadza¢ go do uzytkowania, dopoki nie zostanie
zapewniona jego zgodno$¢. Jezeli przyrzad pomiarowy stwarza zagrozenie,
dystrybutor informuje o tym producenta lub importera oraz organy nadzoru rynku.

Dystrybutorzy sa zobowiazani zapewni¢, aby w czasie, gdy ponosza
odpowiedzialnos¢ za przyrzad pomiarowy, warunki jego przechowywania i
przewozenia nie wptywaty ujemnie na jego zgodnos¢ z zasadniczymi wymaganiami
okreslonymi w zalaczniku I i odpowiednich zatacznikach szczegotowych.

Dystrybutorzy, ktérzy uznaja lub maja powody, by uwazaé, ze udostgpniony przez
nich na rynku Iub wprowadzony do uzytkowania przyrzad pomiarowy nie jest
zgodny z wymogami niniejszej dyrektywy, zapewniaja wprowadzenie koniecznych
srodkdéw naprawczych w celu zapewnienia zgodnosci tego przyrzadu pomiarowego,
jego wycofania lub odzyskania, stosownie do okolicznosci. Ponadto jezeli przyrzad
pomiarowy stwarza zagrozenie, dystrybutorzy niezwlocznie informuja o tym
wlasciwe organy krajowe panstw cztonkowskich, w ktorych przyrzad pomiarowy
zostal udostepniony, podajac szczegdélowe informacje, w szczegdlnosci na temat
niezgodnos$ci oraz wprowadzonych srodkow naprawczych.

Na uzasadnione zadanie wtasciwego organu krajowego dystrybutorzy udzielaja mu
wszelkich informacji 1 udostepniaja dokumentacj¢ konieczna do wykazania
zgodno$ci przyrzadu pomiarowego z wymaganiami. Na zadanie wlasciwych
organdéw, podejmuja z nimi wspotprace w dziataniach ukierunkowanych na usunigcie
zagrozen, jakie stwarza przyrzad pomiarowy udostgpniony przez nich na rynku.
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Artykut 12 [artykul R6 decyzji nr 768/2008/WE]

Przypadki, w ktorych obowiazki producentow dotycza importerow i dystrybutorow

Importera lub dystrybutora uwaza si¢ za producenta do celow niniejszej dyrektywy i
w konsekwencji podlegaja oni obowiazkom producenta okreslonym w art. 8, jezeli
wprowadzaja oni przyrzad pomiarowy do obrotu pod wlasna nazwa lub znakiem
towarowym albo modyfikuja przyrzad pomiarowy juz znajdujacy si¢ w obrocie w
taki sposob, ze moze to mie¢ wptyw na zgodno$¢ z wymogami niniejszej dyrektywy.

Artykut 13 [artykut R7 decyzji nr 768/2008/WE]

Identyfikacja podmiotow gospodarczych

Na zadanie organdw nadzoru rynku przez okres 10 lat podmioty gospodarcze musza
zidentyfikowac:

a)  kazdy podmiot gospodarczy, ktory dostarczyt im przyrzad pomiarowy;
b)  kazdy podmiot gospodarczy, ktoremu one dostarczyty przyrzad pomiarowy.
Podmioty gospodarcze musza by¢ w stanie przedstawi¢ informacje, o ktorych mowa w

akapicie pierwszym przez okres 10 lat od dostarczenia im przyrzadu pomiarowego oraz przez
okres 10 lat od dostarczenia przyrzadu pomiarowego przez nie.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |
ROZDZIAL 3

> ZGODNOSC PRZYRZADOW POMIAROWYCH <X

Artykut £314 [artykut RS decyzji nr 768/2008/WE]

e X> Domniemanie zgodnosci <XI

|\ 2004/22/WE
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¥ nowy

W przypadku przyrzadow pomiarowych zgodnych z normami zharmonizowanymi
lub ich czgsciami, do ktorych odniesienie opublikowano w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej, domniemywa si¢, ze speiniaja one zasadnicze wymagania objgte
tymi normami lub ich cze$ciami, okreslone w zataczniku I 1 odpowiednich
zalacznikach szczegotowych.

W przypadku przyrzadow pomiarowych zgodnych z dokumentami normatywnymi
lub ich czgéciami , do ktorych odniesienie opublikowano w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej, domniemywa si¢, ze speiniaja one wymagania objete tymi
dokumentami lub ich czg$ciami, okre§lone w zataczniku I 1 odpowiednich
zatacznikach szczegotowych.

|V 2004/22/WE (dostosowany) |

Producent moze wybra¢ dowolne rozwiazanie techniczne, ktére spetnia wymagania
zasadnicze, o ktorych mowa w zalacznikul 1iodpowiednich zalacznikach
szezegdlayeh O szczegdlowych <Xl III-XII. Ponadto, aby
skorzysta¢ z domniemania zgodnosci, producent musi Wlasc1W1e zastosowac
rozwiazania  przywolane = w 0dp0w1edn1ch harmes : normach

zharmonizowanych eurepejskiek lub i Seiaek
normatywnych i=wepkazaeh, jakpeodane DO o ktorych mowa <X w ust. 112.
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|\ 2004/22/WE

4. Panstwo &czlonkowskie domniemywa podporzadkowanie si¢ stosownym badaniom,
o ktorych mowa w art. #4819 ust. 3 lit. 1), jezeli odpowiedni program badan jest
przeprowadzony zgodnie z wlasciwymi dokumentami, wymienionymi w ust. 1, =2 i
3, a ich wyniki zapewniaja zgodno$¢ z wymaganiami zasadniczymi.

‘@nowy

[Artykul 15]

[Jezeli dana norma zharmonizowana spetnia wymagania, ktére obejmuje i ktére okreslono w
zataczniku I 1 w odpowiednich zatacznikach szczegdétowych lub w art. 28, Komisja publikuje
odniesienie do takiej normy w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.]

WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

Artykul 16

S h X> Publikacja odniesien do
dokumentow normatywnych Xl

1. = Jezeli dokument normatywny spetnia wymagania, ktérych dotyczy 1 ktore
okreslono w zalqczmku Ii odpow1ednlch zalqczmkach szczegolowych KOII’IIS]a moze <3 Na

b opublikowa¢  wepkaz—— odmesmme do X> takiego <XI dokumentéwu
B> normatywnego <Xl : #—a); W Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiejsses€.
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| 2004/22/WE (dostosowany) |

Artykut 17

X> Wycofanie odniesien do dokumentéw normatywnych <X|

3 Jezeli Bpanstwo Ecztonkowskie lub Komisja dojda do wniosku, ze dokument normatywny,
o ktbeypm—informaeia [ do ktorego odmeswme <ZI zostaiao opublikowanae w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej, se b); nie odpowiada w pehni
wymaganiom zasadniczym, X ktorych dotyczy 1 ktore okreslono Xl e=ktéryreh—mewa
w zatacznikul 1w odp0w1edn1ch zalqczmkach szezegélnyeh [ szczegOlowych, XI

ezgeveh = adé a3 sheie—tub Kom1s1a @podejmuje decyzje Xl

ntezbedne 0 wycofameu odnleswﬁma do %se-h IZ>takleg0<ZI

dokumentewu normatywnﬁg: z publkeesi—w Dziennik#a Urzedowssego Unii
Europejskiej.

¥ nowy

Te decyzje przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 46 ust. 2.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

Artykut 218

> Procedury <X] 09cenya zgodnosci

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

Ocena zgodnosci przyrzadu pomiarowego z wymaganiami zasadniczymi przeprowadzana jest
przy zastosowaniu, z wyboru producenta, _]edneJ z procedur oceny zgodnosci wyrmemonych
wzalqczmku IZ> szczegolowym <Z| SEC#E d :

Meduly DO Procedury <Z| oceny zgodno$ci ustanawiais
> okreslono X1 w zatgezn A zataczniku II.
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|\ 2004/22/WE

Zapisy 1 korespondencja zwiazane z oceng zgodno$ci sa prowadzone w jezyku lub jezykach
urzedowych Ppanstwa Ecztonkowskiego, w ktérym powotano jednostke notyfikowana
dokonujaca oceny zgodnosci, lub w jezyku akceptowanym przez t¢ jednostke.

Artykut £819

Dokumentacja techniczna

1. Dokumentacja techniczna przedstawia konstrukcje, produkcje oraz dziatanie przyrzadu
pomiarowego Ww sposob zrozumialy iumozliwia oceng jego zgodno$ci z odpowiednimi
wymaganiami niniejszej dyrektywy.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

2. Dokumentacja techniczna jest wystarczajaco szczegoétowa, aby zapewni¢ X> zgodno$¢ z
nastgpujacymi wymaganiami <X] :

|\ 2004/22/WE

a)  zdefiniowanie charakterystyk metrologicznychs;

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

b) odtwarzalnos¢ wlasnosci metrologicznych wyprodukowanych przyrzadéw,
wlasciwie wyregulowanych przy uzyciu odpowiednich przewidzianych
srodkow eraz;

¢) integralno$¢ przyrzadu.

3. DokumentaCJa techmczna zaw1era IX> nastgpujace informacje, jezeli sa one istotne dla <XI
dpevaeds ezerpuigee U ajgee ocengy 1 identyfikacjei typu lub przyrzadu:

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

a) og6lny opis przyrzadu;

b) projekt #eews DX koncepcyjny <X, rysunki oraz plany elementéw, podzespotow,
obwodow itp.;

c¢) procedury produkcyjne, zapewniajace produkcj¢ zgodna z zatozeniami;
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d) jezeli ma to zastosowanie, opis urzadzen elektronicznych z rysunkami,
wykresami, X> logicznymi <X] schematami D> blokowymi <X] przephpwewsamt oraz
og6lnymi informacjami o zastosowanym oprogramowaniu, tlumaczacymi ich
charakterystyki i dzialanie;

e) opisy 1 wyjasnienia niezbedne do zrozumienia zagadnien, o ktorych mowa w lit.
b), ¢) 1 d), wlaczajac w to dzialanie przyrzadu;

f) wykaz norm lub dokumentéw normatywnych, o ktéorych mowa w art. 314,
zastosowanych czegsciowo lub w catosci;

g) opis przyjetych rozwiazan zapewniajacych speinianie wymagan zasadniczych,
jezeli normy lub dokumenty normatywne, o ktorych mowa w art. 3314, nie byly
stosowane;

h) wyniki obliczen konstrukcyjnych, sprawdzes DX badan <Xl itp.;

| 2004/22/WE (dostosowany) |

i) wyniki odpowiednich badai DO testow <XI , jezeli sg niezbgdne do wykazania, ze
typ lub przyrzad spetniaja X> nast¢pujace wymagania <X] :

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

— wymagania niniejszej dyrektywy w deklarowanych znamionowych warunkach

gnamionovwsyeh uzytkowania iprzy = 3 X> okreslonych <]
zaburzeniach spowodowanych warunkami §rodowiskowymi,

— specyfikacje trwatosci dla gazomierzy, wodomierzy, cieptomierzy oraz licznikow
do cieczy innych niz woda;

| 2004/22/WE (dostosowany) |

j) certyfikaty badania typu ¥E X> UE <Xl lub certyfikaty badania projektu &
B> UE <] , w odniesieniu do przyrzadu zawierajacego czgsci identyczne z tymi
w projekcie.

|\ 2004/22/WE

4. Producent wskazuje miejsca naniesienia oznaczen i plomb.

5. Producent okresla warunki kompatybilnosci z interfejsami i podzespotami, jezeli ma to
zastosowanie.
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¥ nowy

Artykut 20 [artykut R10 decyzji nr 768/2008/WE]

Deklaracja zgodnosci UE

1. Deklaracja zgodnos$ci UE stwierdza, ze wykazano spetnienie zasadniczych wymagan
okreslonych w zataczniku I.

2. Deklaracja zgodnosci UE ma wzorcowy uktad okreslony w zataczniku III decyzji nr
768/2008/WE, zawiera elementy okreslone w odpowiednich modutach opisanych w
zataczniku II do niniejszej dyrektywy oraz jest systematycznie aktualizowana. Musi
ona zosta¢ przettumaczona na jezyk lub jezyki wymagane przez panstwo
cztonkowskie, w ktorym przyrzad pomiarowy wprowadza si¢ do obrotu lub
udostepnia.

3. Jezeli dany przyrzad pomiarowy podlega wigcej niz jednemu aktowi prawa unijnego
wymagajacemu deklaracji zgodnosci UE, sporzadzana jest jedna deklaracja
zgodnosci UE odnoszaca si¢ do wszystkich takich aktéw prawa unijnego. W
deklaracji takiej musza by¢ wskazane odpowiednie akty prawne, wiacznie z
odniesieniem do publikacji.

4. Poprzez sporzadzenie deklaracji zgodnosci UE producent przyjmuje na siebie
odpowiedzialno$¢ za zgodno$¢ przyrzadu pomiarowego.

| 2004/22/WE (dostosowany) |

Artykut 221

Oznakowanie zgodnoSci

+ Zgodno$¢ przyrzadu pomiarowego z wszystkimi przepisami niniejszej dyrektywy
wskazana jest przez obecno$¢ na nim zreka—EE2 [X> oznakowania CE <X] i dodatkowego
oznakowania metrologicznego, o ktérym mowa w art. £222.
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|\ 2004/22/WE

41

| 2004/22/WE (dostosowany)
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|\ 2004/22/WE

¥ nowy

Artykut 22 [artykut R11 decyzji nr 768/2008/WE]

Ogolne zasady dotyczace oznakowania CE i dodatkowego oznakowania metrologicznego

Oznakowanie CE podlega og6lnym zasadom okreslonym w art. 30 rozporzadzenia (WE) nr
765/2008.

| ¥ 2004/22/WE (dostosowany) |

+22-  Dodatkowe oznakowanie metrologiczne sktada si¢ z duzej litery ,,M” idwoch
ostatnich cyfr roku jego naniesienia, otoczonych prostokatem. Wysokos$¢ prostokata
jest rowna wysokosci zmeka—CEEZ [ oznakowania CE <Xl

{ nowy

Artykut 23 [artykut R12 decyzji nr 768/2008/WE]

Reguly i warunki umieszczania oznakowania CE oraz dodatkowego oznakowania
metrologicznego

1. Oznakowanie CE i dodatkowe oznakowanie metrologiczne umieszcza si¢ tak, by
byty widoczne, czytelne i niemozliwe do usunigcia z przyrzadu pomiarowego lub z
jego tabliczki znamionowej. W przypadku gdy nie ma takiej mozliwosci lub
gwarancji z uwagi na charakter przyrzadu pomiarowego, zatacza si¢ je do
opakowania oraz do dokumentéw towarzyszacych, jezeli dane prawodawstwo
przewiduje takie dokumenty.
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Jezeli przyrzad pomiarowy sktada si¢ z zestawu wurzadzen, niebedacych
podzespotami, dziatajacych wspodlnie, oznakowania sa umieszczone na gldownym
urzadzeniu przyrzadu.

¥ nowy

Oznakowanie CE i dodatkowe oznakowanie metrologiczne umieszcza si¢ przed
wprowadzeniem przyrzadu pomiarowego do obrotu.

i

(N4

| 2004/22/WE (dostosowany) |

Znak—CE2 [ Oznakowanie CE <X idodatkowe oznakowanie metrologiczne

ostaje—nantesione—przezproducentatub—na— tedzialnesé—Laakite moga

by¢ naniesione na przyrzad podczas exddu-predukeynege DX procesu produkeji X1,
jezeli jest to uzasadnione.

Dodatkowe oznakowanie metrologiczne jest umieszczone zaraz za zaakdem—CEZ
X> oznakowaniem CE <X] .

PL

{ nowy

Za oznakowaniem CE i1 dodatkowym oznakowaniem metrologicznym podaje si¢
numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, jezeli jednostka taka jest
zaangazowana na etapie kontroli produkcji.

Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej umieszcza sama jednostka, lub
producent albo jego upowazniony przedstawiciel, wedlug wskazéwek jednostki
notyfikowanej.

Za oznakowaniem CE, dodatkowym oznakowaniem metrologicznym oraz, w
odpowiednich przypadkach, numerem identyfikacyjnym, o ktorym mowa w ust. 5,
mozna umiesci¢ piktogram lub innego rodzaju znak wskazujacy na szczegdlne
zagrozenie lub zastosowanie.

Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej jest nieusuwalny lub ulega
zniszczeniu przy usuwaniu.
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ROZDZIAL 4

NOTYFIKOWANIE JEDNOSTEK OCENIAJACYCH
ZGODNOSC

Artykut 24 [artykut R13 decyzji nr 768/2008/WE]

Notyfikacja

1. Panstwa cztonkowskie sa zobowiazane notyfikowa¢ Komisji i pozostatym panstwom
cztonkowskim jednostki upowaznione do wykonywania zadan w zakresie oceny zgodno$ci w
charakterze stron trzecich na podstawie niniejszej dyrektywy. Taka notyfikacja obejmuje
informacje dotyczace rodzaju lub rodzajow przyrzadéow pomiarowych, do ktérych jednostka
jest wyznaczona, oraz, jezeli ma to zastosowanie, klas doktadnosci przyrzadow, zakresu
pomiarowego, techniki pomiaru oraz wszelkich innych parametrow przyrzadow
ograniczajacych zakres notyfikacji.

|V 2004/22/WE (dostosowany) |

2. Jezeli Bpanstwo Ecztonkowskie nie wprowadzi regulacji krajowych dla zadan, o
ktorych mowa w art. 23, zachowuje ono prawo do s=zraezenia— notyfikowania jednostki
wevkenujgeet dla zadamien odnoszaceych si¢ do [X> danego X #rek przyrzadésu
B> pomiarowego <X .

¥ nowy

Artykut 25 [artykutl R14 decyzji nr 768/2008/WE]

Organy notyfikujace

1. Panstwa czlonkowskie wyznaczaja organ notyfikujacy, ktory odpowiada za
opracowanie 1 stosowanie procedur koniecznych do oceny i notyfikowania jednostek
oceniajacych zgodno$¢ oraz za monitorowanie jednostek notyfikowanych, w tym za
zgodnos¢ z przepisami art. 30.

2. Panstwa cztonkowskie moga zdecydowac, ze ocena oraz monitorowanie, o ktérych
mowa w ust. 1, sa przeprowadzane przez krajowa jednostke¢ akredytujaca w
rozumieniu przepiséw rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 oraz zgodnie z nimi.

3. W przypadku gdy organ notyfikujacy przekazuje lub w inny sposéb powierza oceng,
notyfikacj¢ lub monitorowanie, o ktorych mowa w ust. 1, podmiotowi, ktory nie jest
instytucja rzadowa, upowazniony podmiot posiada osobowo$¢ prawna oraz stosuje
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si¢ odpowiednio do wymagan okreslonych w art. 26 ust. 1-6. Poza tym taki podmiot
musi by¢ przygotowany na pokrycie zobowiazan wynikajacych z dziatalno$ci, ktora
prowadzi.

4. Organ notyfikujacy ponosi petna odpowiedzialno$¢ za zadania wykonywane przez
podmiot, o ktorym mowa w ust. 3.

Artykut 26 [artykut R15 decyzji nr 768/2008/WE]

Wymagania dotyczace organéw notyfikujacych

1. Organ notyfikujacy musi by¢ ustanowiony w sposob niepowodujacy konfliktu
interesow migdzy organem notyfikujacym a jednostkami oceniajacymi zgodno$¢.

2. Sposob organizacji 1 funkcjonowania organu notyfikujacego musi zapewniac
obiektywnos$¢ 1 bezstronno$¢ jego dziatalnosci.

3. Sposob organizacji organu notyfikujacego musi zapewnia¢ podejmowanie kazdej
decyzji dotyczacej notyfikowania jednostki oceniajacej zgodno$¢ przez kompetentne
osoby spoza grona 0sob przeprowadzajacych oceng.

4. Organ notyfikujacy nie moze oferowa¢ ani realizowa¢ zadnych dziatan
pozostajacych w gestii jednostek oceniajacych zgodnos$¢, ani nie moze $wiadczy¢
ustug w zakresie konsultacji na zasadach komercyjnych, konkurujac z innymi

podmiotami.
5. Organ notyfikujacy zapewnia poufnos$¢ informacji, ktore otrzymuje.
6. Organ notyfikujacy musi dysponowaé¢ odpowiednia liczba pracownikow

posiadajacych kompetencje do wlasciwego wykonywania swoich zadan.

Artykut 27 [artykut R16 decyzji nr 768/2008/WE]

Obowiazki organow notyfikujacych w zakresie informowania

Panstwa cztonkowskie informuja Komisj¢ o swoich procedurach oceny i notyfikowania
jednostek oceniajacych zgodno$¢ i1 monitorowania jednostek notyfikowanych oraz o
wszelkich zmianach w tym zakresie.

Komisja udostepnia te informacje do wiadomosci publiczne;.

Artykut 28 [artykut R17 decyzji nr 768/2008/WE]

Wymagania dotyczace jednostek notyfikowanych

1. Do celow notyfikacji jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi spelnia¢é wymagania
okreslone w ust. 2—11.
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Jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi by¢ powotana na podstawie prawa krajowego i
posiada¢ osobowos¢ prawna.

Jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi by¢ strona trzecia, niezalezng od organizacji lub
przyrzadu pomiarowego, ktory ocenia.

Jednostke nalezaca do stowarzyszenia przedsigbiorcéw lub zrzeszenia zawodowego
reprezentujacego przedsigbiorstwa zaangazowane w projektowanie, produkcjg,
dostarczanie, montowanie, wykorzystywanie lub konserwacj¢ przyrzadow
pomiarowych, ktére ocenia, mozna uwaza¢ za taka jednostke, pod warunkiem ze
wykazana zostata jej niezalezno$¢ i brak konfliktu interesow.

Jednostka oceniajaca zgodno$¢, jej Sciste kierownictwo oraz pracownicy
odpowiedzialni za realizacj¢ zadan zwiazanych z ocena zgodno$ci nie moga by¢
projektantami, producentami, dostawcami, instalatorami, nabywcami, wtascicielami,
uzytkownikami czy konserwatorami przyrzadow pomiarowych, ktére oceniaja, ani
upowaznionymi przedstawicielami wymienionych stron. Nie wyklucza to
wykorzystywania ocenionych przyrzadéw pomiarowych, ktére sa niezbedne do
prowadzenia dziatalno$ci jednostki oceniajacej zgodno$¢, lub wykorzystywania
takich przyrzadéw pomiarowych do celéw osobistych.

Jednostka oceniajaca zgodno$¢, jej Sciste kierownictwo oraz pracownicy
odpowiedzialni za realizacj¢ zadan zwiazanych z ocena zgodnosci nie angazuja sig
bezposrednio w projektowanie, produkcje lub konstruowanie, wprowadzanie do
obrotu, instalacj¢, uzytkowanie lub konserwacjg takich przyrzadow pomiarowych ani
nie moga reprezentowac stron zaangazowanych w taka dziatalnos¢. Nie angazuja sig
w dziatalno$¢, ktora moze zagrozi¢ niezaleznos$ci ich osadow i wiarygodnos$ci w
zwiazku z dzialalnoscia w zakresie oceny zgodnos$ci, ktora podlega notyfikacji.
Dotyczy to w szczegdlnosci ustug konsultingowych.

Drugi akapit nie wyklucza jednak mozliwosci wymiany informacji technicznych,
stuzacych ocenie zgodnosci, pomi¢dzy producentem a jednostka.

Jednostka oceniajaca zgodno$¢ zobowigzana jest zapewni, by dzialalnos$¢ jej
podwykonawcow lub spotek zaleznych nie wptywata na poufnos¢, obiektywizm ani
bezstronnos$¢ jej dziatalno$ci zwiazanej z ocena zgodnosci.

Jednostka oceniajaca zgodno$¢ i1 jej pracownicy zobowiazani sa do najwyzszej
rzetelnosci w realizacji zadan zwiazanych z ocena zgodnosci, musza posiadac
konieczne kwalifikacje techniczne w danej dziedzinie oraz nie moga by¢ poddawani
zadnym naciskom czy motywacji, zwlaszcza finansowej, mogacym wptywac na ich
opini¢ lub wyniki oceny zgodnosci, szczegdlnie ze strony osob lub grup osob
posiadajacych interes w wynikach danej dziatalnosci.

Jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi by¢ zdolna do realizacji wszystkich zadan
zwiazanych z ocena zgodnos$ci, przydzielonych jej na mocy art. 24, do ktorych
zostata notyfikowana, niezaleznie od tego, czy dana jednostka oceniajaca zgodnos¢
wykonuje wspomniane zadania samodzielnie, czy sa one realizowane w jej imieniu 1
na jej odpowiedzialno$¢.
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Przez caly czas, dla kazdej procedury oceny zgodnosci oraz dla kazdego rodzaju lub
kazdej kategorii przyrzadow pomiarowych bedacych przedmiotem notyfikacji, dana
jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi dysponowac niezbednymi:

a) pracownikami posiadajacymi wiedzg techniczng oraz wystarczajace 1
odpowiednie do§wiadczenie do realizacji zadan zwiazanych z ocena zgodnosci;

b)  opisami procedur, zgodnie z ktérymi przeprowadza si¢ oceng zgodno$ci, w
celu zagwarantowania przejrzystosci i powtarzalnosci tych procedur; jednostka
prowadzi odpowiednia polityke i posiada stosowne procedury, dzigki ktorym
mozliwe jest odroznienie zadan wykonywanych w ramach notyfikacji od
wszelkiej innej dziatalnosci;

c) procedurami shuzacymi prowadzeniu dziatalnosci przy uwzglednieniu
wielkosci, sektora, struktury przedsigbiorstw, stopnia ztozonosci technologii
danego przyrzadu pomiarowego oraz masowego lub seryjnego charakteru
procesu produkcji.

Musi posiada¢ $rodki konieczne do prawidtowej realizacji zadan o charakterze
technicznym 1 administracyjnym zwiazanych z ocena zgodno$ci oraz musi miec
dostep do wszystkich niezbednych urzadzen lub obiektow.

Pracownicy odpowiedzialni za realizacj¢ zadan zwiazanych z ocena zgodnosci
posiadaja:

a)  gruntowne przeszkolenie techniczne i zawodowe, obejmujace cata dziatalno$¢
zwiazang z ocena zgodnosci w zakresie bedacym przedmiotem notyfikacji;

b) dostateczna znajomo$¢ wymagan dotyczacych ocen, ktore wykonuja, oraz
odpowiednie uprawnienia do dokonywania takich ocen;

c) odpowiednia znajomo$¢ 1 zrozumienie zasadniczych wymagan okreslonych w
zataczniku I 1 odpowiednich zatacznikach szczegdélowych, majacych
zastosowanie norm zharmonizowanych i dokumentow normatywnych oraz
stosownych przepisow odpowiedniego unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego i przepisow krajowych;

d) umiejetnosci wymagane do sporzadzania certyfikatow, zapiséw i sprawozdan
dokumentujacych wykonanie ocen.

Nalezy zagwarantowac bezstronno$¢ jednostki oceniajacej zgodnos$¢, jej Scistego
kierownictwa 1 pracownikow wykonujacych oceng.

Wynagrodzenie $cistego kierownictwa jednostki oceniajacej zgodno$¢ oraz jej
pracownikow wykonujacych oceng nie moze zaleze¢ od liczby wykonanych ocen ani
od wynikéw tych ocen.

Jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi wykupi¢ ubezpieczenie od odpowiedzialnosci,
chyba ze na mocy prawa krajowego odpowiedzialno$¢ spoczywa na panstwie lub za
oceng zgodnosci bezposrednio odpowiada samo panstwo cztonkowskie.
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10. Pracownicy jednostki oceniajacej zgodno$¢ sa zobowiazani dochowaé tajemnicy
zawodowej w odniesieniu do wszystkich informacji, ktére uzyskuja w trakcie
wykonywania swoich zadan zgodnie z art. 24 lub przepisami prawa krajowego w
danym zakresie, sa jednak zwolnieni z tego obowiazku w stosunku do wtasciwych
organdw panstwa czlonkowskiego, w ktérym realizowane sa zadania. Prawa
wiasnosci podlegaja ochronie.

11. Jednostka oceniajaca zgodno$¢ Dbierze udzial w stosownej dzialalno$ci
normalizacyjnej 1 w dzialalnosci grupy koordynujacej jednostki notyfikowane,
powotanej na podstawie odpowiedniego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego
lub zapewnia informowanie o tej dziatalno$ci swoich pracownikéw wykonujacych
oceng, a decyzje administracyjne i dokumenty opracowane w wyniku prac takiej
grupy zobowigzana jest traktowac jak ogdlne wytyczne.

Artykut 29 [artykutl RIS decyzji nr 768/2008/WE]

Domniemanie zgodnosci

Jezeli jednostka oceniajaca zgodno$¢ moze wykazaé, ze spetnia kryteria ustanowione w
odpowiednich normach zharmonizowanych Iub ich czg$ciach, do ktorych odniesienia
opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, to jednostka ta spelnia wymagania
okreslone w art. 28 na zasadzie domniemania, jezeli odpowiednie normy zharmonizowane
obejmuja te wymagania.

Artykut 30 [artykut R20 decyzji nr 768/2008/WE]

Spolki zalezne i podwykonawstwo na zlecenie jednostek notyfikowanych

1. W przypadku gdy jednostka notyfikowana zleca podwykonanie okreslonych zadan
zwiazanych z ocena zgodno$ci lub korzysta z ustug spoiki zaleznej, jest ona
zobowiazana zapewni¢, aby podwykonawca lub spotka zalezna speiniata wymagania
okreslone w art. 28, oraz odpowiednio poinformowac organ notyfikujacy.

2. Jednostka notyfikowana ponosi petna odpowiedzialno§¢ za zadania wykonywane
przez podwykonawcow lub spoltki zalezne, niezaleznie od tego, gdzie posiadaja one
siedzibe.

3. Dziatalno$¢ moze by¢ zlecana podwykonawcom lub wykonywana przez spotke

zalezna wytacznie za zgoda klienta.

4. Jednostka notyfikowana jest zobowiazana przechowywa¢ do dyspozycji organu
notyfikujacego  odpowiednie = dokumenty  dotyczace oceny  kwalifikacji
podwykonawcy lub spotki zaleznej oraz prac wykonywanych przez podwykonawce
lub spotke zalezna na mocy art. 24.
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Artykut 31 [artykutl R22 decyzji nr 768/2008/WE]

Whiosek o notyfikacje

Jednostka oceniajaca zgodno$¢ przedklada wniosek o notyfikacj¢ organowi
notyfikujacemu panstwa cztonkowskiego, w ktorym ma siedzibg.

Do wniosku zatacza si¢ opis dzialan zwiazanych z ocena zgodnosci, modutu lub
modutéw oceny zgodnosci oraz przyrzadu pomiarowego lub przyrzadoéw
pomiarowych, w odniesieniu do ktérych dana jednostka uwaza si¢ za kompetentna,
jak rowniez certyfikat akredytacji, jezeli jest w posiadaniu, wydany przez krajowa
jednostke akredytujaca, potwierdzajacy, ze dana jednostka oceniajaca zgodnosc
spelnia wymagania ustanowione w art. 28.

Jezeli jednostka oceniajaca zgodno$¢ nie moze dostarczy¢ certyfikatu akredytacji,
zobowiazana jest przedlozy¢ organowi notyfikujacemu wszystkie dowody w formie
dokumentow, konieczne do sprawdzenia, uznania i regularnego monitorowania jej
zgodno$ci z wymaganiami ustanowionymi w art. 28.

Artykut 32 [artykutl R23 decyzji nr 768/2008/WE]

Procedura notyfikacji

Organ notyfikujacy moze notyfikowa¢ wytacznie jednostki oceniajace zgodnosc,
ktore spetniaja wymagania ustanowione w art. 28.

Jednostki te notyfikuje on Komisji i pozostalym panstwom czlonkowskim z
wykorzystaniem systemu notyfikacji elektronicznej, opracowanego i zarzadzanego
przez Komisjg.

Do notyfikacji zatacza si¢ wszystkie szczegdlowe informacje dotyczace dziatalnosci
zwiazanej z ocena zgodno$ci, modutu lub modutéw oceny zgodnos$ci, przyrzadu
pomiarowego lub przyrzadow pomiarowych bedacych przedmiotem notyfikacji, oraz
stosowne poswiadczenie kompetencji.

W przypadku gdy podstawy notyfikacji nie stanowi certyfikat akredytacji okreslony
w art. 31 ust. 2, organ notyfikujacy przedktada Komisji i pozostaltym panstwom
cztonkowskim niezbedne dokumenty potwierdzajace kompetencje jednostki
oceniajacej zgodno$¢ oraz wprowadzone ustalenia gwarantujace, ze jednostka ta
bedzie systematycznie monitorowana i bedzie nadal spetnia¢ wymagania okre§lone
w art. 28.

Dana jednostka moze wykonywa¢ dziatania jednostki notyfikowanej wytacznie pod
warunkiem, ze Komisja i pozostale panstwa cztonkowskie nie zglosity zastrzezeh w
terminie dwoéch tygodni od notyfikacji w przypadku korzystania z certyfikatu
akredytacji, a w terminie dwdch miesigcy od notyfikacji w przypadku niekorzystania
z akredytacji.
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Wylacznie taka jednostka moze by¢ uznana za jednostke notyfikowana dla celow
niniejszej dyrektywy.

Wszelkie kolejne zmiany w notyfikacji nalezy notyfikowa¢ Komisji i pozostatym
panstwom cztonkowskim.

Artykut 33 [artykutl R24 decyzji nr 768/2008/WE]

Numery identyfikacyjne i wykaz jednostek notyfikowanych
Komisja przydziela jednostce notyfikowanej numer identyfikacyjny.

Przydziela ona jeden taki numer, nawet w przypadku gdy dana jednostka jest
notyfikowana na mocy réznych unijnych aktéw prawnych.

Komisja udostgpnia do wiadomosci publicznej wykaz jednostek notyfikowanych na
podstawie niniejszej dyrektywy, wiacznie z numerami identyfikacyjnymi, ktoére im
przydzielono, oraz informacja na temat rodzaju dziatalnosci bgdacej przedmiotem
notyfikacji.

Komisja zapewnia stata aktualizacj¢ tego wykazu.

Artykut 34 [artykutl R25 decyzji nr 768/2008/WE]

Zmiany w notyfikacji

W przypadku gdy organ notyfikujacy stwierdza lub otrzymuje informacjg, ze
jednostka notyfikowana przestata spelnia¢ wymagania okre§lone w art. 28 lub nie
wypetnia swoich obowiazkow, organ notyfikujacy ogranicza, zawiesza lub wycofuje
notyfikacjg, zaleznie od sytuacji oraz w zaleznosci od wagi niespetnienia wymagan
lub niewypelnienia obowiazkéw. Niezwtocznie informuje o tym Komisje i pozostale
panstwa cztonkowskie.

W razie ograniczenia, zawieszenia lub wycofania notyfikacji, albo w przypadku
zaprzestania dzialalnoSci przez jednostke notyfikowana, notyfikujace panstwo
cztonkowskie wprowadza wtasciwe $rodki w celu zapewnienia, by aktami zaj¢la sig
inna jednostka notyfikowana Iub zZeby byly one dostgpne na zZadanie
odpowiedzialnych organdéw notyfikujacych i organdw nadzoru rynku.

Artykut 35 [artykut R26 decyzji nr 768/2008/WE]

Kwestionowanie kompetencji jednostek notyfikowanych

Komisja bada wszystkie przypadki, w ktorych ma watpliwosci lub otrzymuje
informacje o watpliwosciach co do kompetencji jednostki notyfikowanej albo
dalszego wywiazywania si¢ przez t¢ jednostke¢ z natozonych na nia obowiazkow i
zachowania zgodno$ci z wymaganiami.
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Na zadanie Komisji, notyfikujace panstwo cztonkowskie udziela jej wszelkich
informacji dotyczacych podstawy notyfikacji lub utrzymania kompetencji danej
jednostki.

Komisja odpowiada za utrzymanie w tajemnicy wszystkich informacji wrazliwych
uzyskanych w trakcie dochodzenia.

W przypadku gdy Komisja stwierdza, ze jednostka notyfikowana nie speinia
wymagan notyfikacji lub przestala je spelnia¢, informuje o tym fakcie notyfikujace
panstwo cztonkowskie i zwraca si¢ do niego o wprowadzenie koniecznych $rodkow
naprawczych, wlacznie z wycofaniem notyfikacji, jezeli zachodzi taka potrzeba.

Artykut 36 [artykut R27 decyzji nr 768/2008/WE]

Obowiazki jednostek notyfikowanych w zakresie dotyczacym ich dzialalnosSci

Jednostki notyfikowane przeprowadzaja oceny zgodno$ci wedtug procedur oceny
zgodnosci okreslonych w zataczniku II.

Oceny zgodnos$ci dokonuje si¢ z zachowaniem odpowiednich proporcji, unikajac
przy tym zbednych obcigzen dla podmiotéw gospodarczych. Jednostki oceniajace
zgodno$¢ wykonuja swe zadania, uwzgledniajac wielkos¢, sektor 1 strukturg
zaangazowanych przedsigbiorstw, stopien ztozono$ci technologii przyrzadu
pomiarowego oraz masowy lub seryjny charakter procesu produkc;ji.

Przestrzega sig przy tym jednak stopnia rygoryzmu i poziomu ochrony wymaganych
dla zgodnosci przyrzadu pomiarowego z przepisami niniejszej dyrektywy.

Jezeli jednostka notyfikowana stwierdza, ze producent nie speinil zasadniczych
wymagan ustanowionych w zalaczniku I 1 odpowiednich zatacznikach szczegolnych
lub w odpowiednich normach zharmonizowanych, dokumentach normatywnych czy
specyfikacjach technicznych, zobowiazuje ona producenta do wprowadzenia
stosownych srodkéw naprawczych i nie wydaje mu certyfikatu zgodnosci.

W przypadku gdy w trakcie monitorowania zgodnosci w nastgpstwie wydania
certyfikatu jednostka notyfikowana stwierdza, Zze przyrzad pomiarowy przestat
spetnia¢ wymagania, zobowiazuje ona producenta do wprowadzenia stosownych
srodkdw naprawczych i zawiesza lub cofa wydany certyfikat, jezeli zachodzi taka
koniecznos¢.

W razie niewprowadzenia $rodkow naprawczych, lub jezeli srodki te nie przynosza

wymaganych skutkéw, jednostka notyfikowana ogranicza, zawiesza lub cofa
wszystkie certyfikaty, stosownie do sytuacji.

51

PL



PL

Artykut 37

Odwolanie si¢ od decyzji jednostek notyfikowanych

Panstwa cztonkowskie zapewniaja dostepnos¢ procedury odwotawczej od decyzji jednostek
notyfikowanych.

Artykut 38 [artykutl R28 decyzji nr 768/2008/WE]

Obowiazki jednostek notyfikowanych w zakresie informowania

1. Jednostki notyfikowane informuja organ notyfikujacy:
a) o odmowie, ograniczeniu, zawieszeniu lub cofnigciu certyfikatow;
b) o wszelkich okolicznosciach, ktére moga mie¢ negatywny wptyw na zakres i
warunki notyfikacji;
c) o kazdym przypadku zadania przez organy nadzoru rynku informacji o
dziataniach zwiazanych z ocena zgodnosci;
d) na zadanie, o podejmowanych dziataniach zwiazanych z ocena zgodnosci
bedacych przedmiotem ich notyfikacji oraz o innych realizowanych zadaniach,
w tym o dziatalno$ci transgranicznej i podwykonawstwie.
2. Jednostki notyfikowane przekazuja pozostalym jednostkom notyfikowanym na

podstawie niniejszej dyrektywy prowadzacym podobna dziatalno$¢ w zakresie oceny
zgodnoS$ci 1 zajmujacym si¢ tymi samymi przyrzadami pomiarowymi informacje na
temat kwestii, w ktorych przypadku wyniki oceny zgodnosci byly negatywne, a na
zadanie, rowniez tych, w ktorych przypadku byly one pozytywne.

Artykut 39 [artykutl R29 decyzji nr 768/2008/WE]

Wymiana doswiadczen

Komisja zobowiazana jest zorganizowa¢ wymiang doswiadczen migdzy krajowymi organami
panstw cztonkowskich odpowiedzialnymi za politykg w obszarze notyfikowania.

Artykut 40 [artykut R30 decyzji nr 768/2008/WE]

Koordynacja jednostek notyfikowanych

Komisja odpowiada za wprowadzenie 1 realizacj¢ wlasciwej koordynacji i wspotpracy
jednostek notyfikowanych na podstawie niniejszej dyrektywy, w formie sektorowej lub
migdzysektorowej grupy lub grup jednostek notyfikowanych.
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Panstwa cztonkowskie zobowiazane sa zapewni¢, by notyfikowane przez nie jednostki
uczestniczyly w pracach tej grupy (tych grup) bezposrednio lub poprzez wyznaczonych
przedstawicieli.

|\ 2004/22/WE (dostosowany) |
ROZDZIAL S

|Z>NA],)Z(')R RYNKU UNIJNEGO I KONTROLA
PRZYRZADOW POMIAROWYCH WPROWADZANYCH NA
RYNEK UNII ORAZ PROCEDURY OCHRONNE ]

|\ 2004/22/WE
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Artykut 41

Nadzor rynku unijnego i kontrola przyrzadow pomiarowych wprowadzanych na rynek
Unii

Artykut 15 ust. 3 1 art. 16-29 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 maja zastosowanie do
przyrzadoéw pomiarowych.

Artykut 42 [artykut R31 decyzji nr 768/2008/WE]

Procedura postegpowania w przypadku przyrzadéw pomiarowych stwarzajacych
zagrozenie na poziomie krajowym

1. W przypadku gdy organy nadzoru rynku jednego panstwa cztonkowskiego podjely
dziatania na podstawie art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 Ilub maja
wystarczajace powody, by sadzié¢, ze przyrzad pomiarowy wchodzacy w zakres
niniejszej dyrektywy stwarza zagrozenie dla aspektow waznych z punktu widzenia
ochrony interesow publicznych objetych niniejsza dyrektywa, dokonuja one oceny
obejmujacej dany przyrzad pomiarowy pod katem spetnienia wszystkich wymagan
okreslonych w niniejszej dyrektywie. Odpowiednie podmioty gospodarcze
wspolpracuja w razie koniecznos$ci z organami nadzoru rynku.

Jesli w toku tej oceny organy nadzoru rynku stwierdza, ze przyrzad pomiarowy nie
spetnia wymagan okreslonych w niniejszej dyrektywie, zadaja niezwlocznie od
zainteresowanego podmiotu gospodarczego podjecia wszelkich odpowiednich
dziatan naprawczych w celu doprowadzenia przyrzadu pomiarowego do zgodnosci z
tymi wymaganiami lub do wycofania przyrzadu pomiarowego z obrotu lub jego
odzyskania w wyznaczonym przez siebie rozsadnym terminie, stosownym do
charakteru zagrozenia.

Organy nadzoru rynku powiadamiaja odpowiednia jednostke notyfikowana.

Artykut 21 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 ma zastosowanie do $rodkow, o
ktérych mowa w akapicie drugim.

2. W przypadku gdy organy nadzoru rynku uznaja, ze niezgodno$¢ nie ogranicza si¢
wylacznie do terytorium panstwa, w ktorym prowadza nadzor, informuja one
Komisjg oraz pozostate panstwa czlonkowskie o wynikach oceny oraz dziataniach,
ktérych podjecia zazadaly od danego podmiotu gospodarczego.
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Dany podmiot gospodarczy jest zobowiazany dopilnowaé, by wszystkie wtasciwe
dziatania naprawcze zostaly podjgte w odniesieniu do wszystkich odnosnych
przyrzadoéw pomiarowych, ktore ten podmiot udostgpnit na rynku w Unii.

W  przypadku gdy zainteresowany podmiot gospodarczy nie podejmuje
odpowiednich dziatan naprawczych w terminie, o ktorym mowa w ust. 1 akapit
drugi, organy nadzoru rynku sa zobowigzane wprowadzi¢ wszelkie odpowiednie
srodki tymczasowe w celu zakazania udostgpniania przyrzadu pomiarowego na
rynku krajowym lub wycofania przyrzadu pomiarowego z obrotu lub jego
odzyskania.

Organy nadzoru rynku przekazuja niezwlocznie Komisji i pozostalym panstwom
cztonkowskim informacje na temat tych srodkéw.

Informacje, o ktorych mowa w ust. 4, obejmuja wszelkie dostgpne szczegoty, przede
wszystkim dane konieczne do identyfikacji przyrzadu pomiarowego niezgodnego z
wymaganiami, informacje na temat pochodzenia przyrzadu pomiarowego, charakteru
wystepujacej niezgodnosci i zwigzanego z tym zagrozenia, rodzaju i okresu
obowigzywania wprowadzonych $rodkéw krajowych, a takze stanowisko
przedstawione przez zainteresowany podmiot gospodarczy. W szczegdlnosci organy
nadzoru rynku sa zobowiazane wskazaé, czy brak zgodnosci wynika z ktorejkolwiek
z nastepujacych przyczyn:

a)  niespelnienia przez przyrzad pomiarowy wymagan zwigzanych z aspektami
waznymi z punktu widzenia ochrony interesow publicznych okreslonych w
niniejszej dyrektywie;

b)  uchybien w normach zharmonizowanych lub dokumentach normatywnych, o
ktoérych mowa w art. 14, przyznajacych domniemanie zgodnosci.

Panstwa cztonkowskie inne niz panstwo cztonkowskie, ktore wszczeto procedure,
niezwlocznie informuja Komisj¢ 1 pozostate panstwa cztonkowskie o wszystkich
przyjetych s$rodkach 1 przekazuja wszelkie dodatkowe informacje dotyczace
niezgodnosci przyrzadu pomiarowego, ktérymi dysponuja, a w przypadku gdy
wyrazaja sprzeciw wobec notyfikowanego $rodka krajowego, przedstawiaja swoje
zastrzezenia.

W przypadku gdy w terminie dwoch miesigcy od otrzymania informacji, o ktérych
mowa w ust. 4, ani zadne panstwo cztonkowskie, ani Komisja nie zgtosity sprzeciwu
wobec $rodka tymczasowego przyjetego przez dane panstwo, srodek ten uznaje sig
za uzasadniony.

Panstwa cztonkowskie dopilnowuja niezwlocznego przyjecia wiasciwych $rodkow
ograniczajacych w odniesieniu do danego przyrzadu pomiarowego.
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Artykut 43 [artykut R32 decyzji nr 768/2008/WE]

Procedura ochronna na poziomie Unii

W przypadku gdy po ukonczeniu procedury okreslonej w art. 42 ust. 3 i 4 zglaszane
sa zastrzezenia wobec Srodka wprowadzonego przez panstwo cztonkowskie lub
jezeli Komisja stwierdza sprzecznos¢ krajowego $rodka z prawodawstwem unijnym,
Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z panstwami cztonkowskimi i
zainteresowanym podmiotem gospodarczym (zainteresowanymi podmiotami
gospodarczymi) oraz dokonuje oceny tego Srodka krajowego. Na podstawie
wynikow tej oceny Komisja podejmuje decyzje, czy dany srodek jest uzasadniony,
czy nie.

Komisja kieruje swoja decyzje do wszystkich panstw cztonkowskich i niezwlocznie
informuje o niej panstwa cztonkowskie i1 dany podmiot gospodarczy (dane podmioty
gospodarcze).

W razie uznania krajowego $rodka za uzasadniony, wszystkie panstwa cztonkowskie
wprowadzaja $rodki konieczne do zapewnienia wycofania z ich rynku przyrzadu
pomiarowego niezgodnego z wymaganiami oraz informuja o tych srodkach Komisjg.
W przypadku uznania krajowego $rodka za nieuzasadniony, panstwo cztonkowskie
zobowiazane jest uchyli¢ ten srodek.

W razie uznania krajowego $rodka za uzasadniony i stwierdzenia, ze niezgodnos¢
przyrzadu pomiarowego wynika z uchybien w normach zharmonizowanych, o
ktérych mowa w art. 42 ust. 5 lit. b) niniejszej dyrektywy, Komisja stosuje procedurg
przewidziang w art. 8 rozporzadzenia (UE) nr [../.] [w sprawie normalizacji
europejskiej].

\ W 2004/22/WE (dostosowany) |

S = FTRass X>, a niezgodno$¢ przyrzadu
pomiarowego <X] jest zwigzanea z Wadaml serm—teb dokumentow normatywnych,

IZ> 0 ktorych mowa wart. 42 ust. 5 11t b) <Xl Kom1sm%%%&eh=z
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Artykut 44 [artykut R33 decyzji nr 768/2008/WE]

Przyrzady pomiarowe spelniajace wymagania, ktore mimo to stwarzaja zagrozenie dla

zdrowia i bezpieczenstwa

W przypadku gdy panstwo cztonkowskie stwierdza, po przeprowadzeniu oceny na
mocy art. 42 ust. 1, ze przyrzad pomiarowy spelniajacy wymagania niniejszej
dyrektywy mimo to stwarza zagrozenie dla kwestii waznych z punktu widzenia
ochrony interesOw publicznych, zobowiazane jest ono zazada¢ od zainteresowanego
podmiotu gospodarczego wprowadzenia wszelkich odpowiednich $rodkow w celu
zapewnienia, aby wprowadzany do obrotu przyrzad pomiarowy nie stwarzat
zagrozenia, lub w celu wycofania go z obrotu, badz jego odzyskania, w
wyznaczonym rozsadnym terminie, stosownym do charakteru zagrozenia.

Zainteresowany podmiot gospodarczy jest zobowiazany dopilnowaé, by wiasciwe
dzialania naprawcze zostaly podjete w odniesieniu do wszystkich przyrzadow
pomiarowych stanowiacych zagrozenie, ktore ten podmiot gospodarczy udostepnit
na rynku w Unii.

Panstwo czlonkowskie niezwlocznie informuje Komisje 1 pozostate panstwa
cztonkowskie. Informacje obejmuja wszelkie dostgpne szczegoty, przede wszystkim
dane konieczne do identyfikacji danego przyrzadu pomiarowego, informacje na
temat jego pochodzenia i tancucha dostaw, charakteru wystgpujacego zagrozenia
oraz rodzaju 1 okresu obowiazywania podjetych srodkow krajowych.

Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z panstwami cztlonkowskimi i danym
podmiotem gospodarczym (danymi podmiotami gospodarczymi) oraz dokonuje
oceny tych $rodkdéw krajowych. Na podstawie wynikéw tej oceny Komisja
podejmuje decyzje, czy dane $rodki sa uzasadnione, czy nie, oraz proponuje
odpowiednie $rodki, o ile sa one konieczne.

Komisja kieruje swoja decyzje do wszystkich panstw cztonkowskich i niezwlocznie
informuje o niej panstwa cztonkowskie i dany podmiot gospodarczy (dane podmioty
gospodarcze).

Artykut 45 [artykut R34 decyzji nr 768/2008/WE]

Brak zgodnosci pod wzgledem formalnym

Nie naruszajac przepiséw art. 42, w przypadku gdy panstwo cztonkowskie dokona
jednego z ponizszych ustalen, zobowiazuje ono wiasciwy podmiot gospodarczy do
usunigcia nastgpujacej niezgodnosci:

a) oznakowanie CE, dodatkowe oznakowanie metrologiczne Iub numer
identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, jezeli taka jednostka jest
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zaangazowana na etapie kontroli produkcji, zostaly umieszczone =z
pogwalceniem art. 30 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 lub art. 23 niniejszej
dyrektywy;

b) nie umieszczono oznakowania CE, dodatkowego  oznakowania
metrologicznego lub numeru identyfikacyjnego jednostki notyfikowanej, jezeli
taka jednostka jest zaangazowana na etapie kontroli produkc;ji;

c)  nie sporzadzono deklaracji zgodnosci UE;

d)  deklaracja zgodno$ci UE nie zostata sporzadzona w prawidlowy sposob;

e) dokumentacja techniczna jest niedostgpna albo niekompletna.

2. W przypadku gdy niezgodno$¢, o ktorej mowa w ust. 1, nadal trwa, panstwo

cztonkowskie jest zobowiazane wprowadzi¢ wszelkie odpowiednie $rodki w celu
ograniczenia lub zakazania udostgpniania przyrzadu pomiarowego na rynku, lub zapewnic,
aby zostatl on wycofany z obrotu lub odzyskany.

|\ 2004/22/WE
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‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |
ROZDZIAL 6

X> KOMITET I AKTY DELEGOWANE <Xl

Artykut £546

h X> Procedura komitetowa <X]

1. Komisj¢ wspiera Komitet ds. Przyrzadow Pomiarowych. X> Komitet ten jest komitetem w
rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 182/2011. <XI

2. Jezeli poczyniono odniesienia do niniejszego ustgpu, to zastosowanie ﬁaaﬁ:&ﬁt%# |Z> ‘ma
art. 5 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011 <X] dee g

przepiséwjerart=_.

U nowy

3. W przypadku gdy opinia komitetu ma by¢ uzyskana w drodze procedury pisemne;,
procedura ta konczy si¢ bez osiagnigcia rezultatu gdy, przed uplywem terminu na wydanie
opinii, zdecyduje o tym przewodniczacy komitetu lub wniesie o to zwykla wigkszos$¢
cztonkoé6w komitetu.

|\ 1137/2008

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

Artykut +647

h > Zmiana zalacznikow <Xl
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¥ nowy

Komisja jest upowazniona do przyjecia aktéw delegowanych zgodnie z art. 48 dotyczacych
zmian zatacznikow szczegotowych IT-XII.

(¥ 11372008 (dostosowany) |

a) maksymalnych bledéw dopuszczalnych (MPE) i klas doktadnosci;
b) znamionowych warunkow saemienevereh uzytkowania;
¢) wartosci zmiany krytycznej;

d) zaburzen.

{ nowy

Artykut 48

Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Uprawnienia do przyjecia aktow delegowanych powierzone Komisji podlegaja
warunkom okre$lonym w niniejszym artykule.

2. Przekazania uprawnien, o ktorym mowa w art. 47, dokonuje si¢ na czas nieokreslony
poczawszy od dnia [the date set out in the second subparagraph of Article 51].

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 47, moze zosta¢ odwotane w
dowolnym momencie przez Parlament Europejski lub Radg. Decyzja o odwotaniu
konczy przekazanie uprawnien okreslonych w tej decyzji. Staje si¢ ona skuteczna
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nastepnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
lub od poézniejszej daty, ktdra jest w niej okreslona. Nie wptywa ona na waznos$¢
aktow delegowanych juz obowiazujacych.

Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja powiadamia o tym
réwnoczes$nie Parlament Europejski i Radg.

Akt delegowany przyjety na podstawie art. 46 wchodzi w zycie pod warunkiem, ze
ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazily sprzeciwu w ciagu 2 miesigcy od
powiadomienia Parlamentu Europejskiego 1 Rady o tym akcie lub jesli przed
uplywem tego terminu zar6wno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaly
Komisjg¢, ze nie zamierzaja wyraza¢ sprzeciwu. Z inicjatywy Parlamentu
Europejskiego Iub Rady termin ten jest przedluzany o 2 miesiace.

| 2004/22/WE (dostosowany) |
ROZDZIAL 7

[X> PRZEPISY PRZEJSCIOWE I KONCOWE <XI

|\ 2004/22/WE
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¥ nowy

Artykut 49

Kary

Panstwa cztonkowskie ustanawiaja przepisy dotyczace kar za naruszenie krajowych
przepisow przyjetych na podstawie niniejszej dyrektywy oraz wprowadzaja wszelkie
niezbgdne $rodki, aby zapewni¢ ich wykonanie.

Przewidziane kary musza by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

Najpo6zniej do dnia [the date set out in the second subparagraph of Article 51] panstwa
cztonkowskie powiadamiaja Komisje o tych przepisach, a nast¢pnie niezwtocznie
powiadamiaja ja o wszelkich zmianach majacych wptyw na te przepisy.

Artykut 50

Przepisy przejsciowe

1. Panstwa cztonkowskie nie utrudniaja udostepniania na rynku lub wprowadzania do
uzytkowania przyrzadéw pomiarowych objetych dyrektywa 2004/22/WE, ktére sa
zgodne z ta dyrektywa i ktore zostaty wprowadzone do obrotu przed dniem [the date
set out in the second subparagraph of Article 51].

Certyfikaty zgodnos$ci wydane zgodnie z dyrektywa 2004/22/WE sa wazne zgodnie z
niniejsza dyrektywa do dnia [the date set out in the second subparagraph of Article
51], chyba ze przed tym terminem ulegna wygasnigciu.

2. Skutki art. 23 dyrektywy 2004/22/WE obowiazuja do dnia 30 pazdziernika 2016 r.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |
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Artykut 51

Transpozycja

1. Panstwa cztonkowskie przyjmuja i1 publikuja, najpozniej do dnia [insert date — 2 years after
adoption], przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania art. 4
ust. 5-22, art. 8, 9, 10, 11, 13, 14, [15], 20, 22, art. 23 ust. 1, 3, 5, 6, art. 24, 25, 26, 27, 28, 29,
30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 38, 39, 40, 41, 42, 43, 44, 45, 49, 50 oraz zalacznika II.
Niezwlocznie przekazuja one Komisji tekst tych przepiséw oraz tabele korelacji pomigdzy
tymi przepisami a niniejsza dyrektywa.

Panstwa cztonkowskie stosuja te przepisy od dnia [day after the date set out in the first
subparagraph].

Przepisy przyjete przez panstwa cztonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy
lub odniesienie takie towarzyszy ich urzedowej publikacji. Przepisy te zawieraja takze
wskazanie, ze w istniejacych przepisach ustawowych, wykonawczych i1 administracyjnych
odniesienia do dyrektywy uchylonej niniejsza dyrektywa nalezy odczytywac jako odniesienia
do niniejszej dyrektywy. Metody dokonywania takiego odniesienia i formutowania takiego
wskazania okreslane sa przez panstwa cztonkowskie.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst X> gldéwnych <XI przepisow prawa
krajowegos przyjetych w dziedzinie objgtej niniejsza dyrektywa.

Artykut 2252

Uchyleniae
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¥ nowy

Nie naruszajac art. 50, dyrektywa 2004/22/WE, zmieniona aktami prawnymi wymienionymi
w zataczniku XIII, traci moc od dnia [the date set out in the second subparagraph of Article

21
22
23

24
25
26
27
28

29
30
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51], bez uszczerbku dla zobowiazan panstw czlonkowskich dotyczacych terminow
transpozycji do prawa krajowego 1 rozpoczgcia stosowania dyrektyw, okreSlonych w
zalaczniku XIII cze¢$é B.

Odestania do uchylonej dyrektywy odczytuje si¢ jako odestania do niniejszej dyrektywy,
zgodnie z tabela korelacji w zalaczniku XIV.

|\ 2004/22/WE

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

Artykut 2653
Wejscie w zycie

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z—dntem—eipublikaest X> dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu <XI w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Artykut 1, 2, 3, art. 4 ust. 1-4, art. 5, 6, 7, 16, 17, 18, 19, 21, art. 23 ust. 2, art. 23 ust. 4 oraz
zataczniki I, I1L, IV, V, VI, VII, VIII, IX, X, XI, XII stosuje si¢ od dnia [the date set out in the
second subparagraph of Article 51].

|\ 2004/22/WE

Artykut 2254
Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Bpanstw Ecztonkowskich.
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Sporzadzono w [...],

W imieniu Parlamentu Europejskiego
Przewodniczqcy

W imieniu Rady
Przewodniczqcy
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| 2004/22/WE (dostosowany) |
ZALACZNIK 1

WYMAGANIA ZASADNICZE

Przyrzad pomiarowy pewsiaten zapewniéa wysoki poziom ochrony metrologicznej, aby kazda
ze stron miala zaufanie do wynikoOw pomiaru i pewanien=byé X jest <XI zaprojektowany
i wyprodukowany z zapewnieniem wysokiego poziomu jako$ci, przy uwzglednieniu techniki
pomiarowej 1 bezpieczenstwa danych pomiarowych.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

Wymagama X> zasadnicze <X] , ktére powinien spetnia¢ przyrzad pomiarowy, sa okreslone
ponizej i 0dp0w1edn10 uzupelnlone 0 Wwymagania szezegélne [X szczegdlowe <X
w zaltacznikach e€ 6 II-XII, ktore zawieraja wigcej danych, odnos$nie do
niektorych aspektow wymagan ogolnych.

Rozwiazania przyjgte w celu esiagnieeia spelmema wymagan X> zasadniczych <XI ﬁe%ﬁif
braé—poed—uwage [ uwzgledniaja X1 zamierzone zastosowanie przyrzadu idajace si¢
przewidzie¢ niewtasciwe uzycie.

|\ 2004/22/WE

DEFINICJE

Wielkos¢ Wielko$¢ mierzona jest okreslona wielkoscia, stanowiaca przedmiot

mierzona pomiaru.

Wielkos¢ Wielko$¢ wplywajaca jest wielkos$cia, niebedaca wielkoScia mierzona,

wplywajaca ktora jednak wplywa na wynik pomiaru.

Znamionowe Znamionowe ¥warunki gaamienewe uzytkowania sa wartosciami

Wwarunki wielko$ci mierzonej oraz wielkosci wplywajacych, stanowigcymi

gnamionowe normalne warunki pracy przyrzadu.

uzytkowania

Zaburzenie Wielko$¢ wplywajaca, majaca warto$¢ zawarta w granicach
okreslonych w stosownych wymaganiach, lecz poza znamionowymi
warunkami gaaemtenewssmt uzytkowania przyrzadu pomiarowego.
Wielko$¢ wplywajaca jest zaburzeniem, jezeli nie okreslono dla niej
warunkow znamionowych uzytkowania.

Warto$¢ zmiany Warto$¢ zmiany krytycznej jest wartoscia, przy ktdrej zmiana wyniku

krytycznej pomiaru uwazana jest za niepozadana.
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Miara Miara materialna jest urzadzeniem przeznaczonym do odtwarzania lub
materialna dostarczania jednej lub wielu znanych warto$ci danej wielkos$ci
w sposoOb niezmienny podczas jego stosowania.

Sprzedaz Transakcja handlowa jest sprzedaza bezposrednia, jezeli:

bezposrednia
— wynik pomiaru jest podstawa do ustalenia optaty i;

— przynajmniej jedna ze stron bioraca udzial w transakcji
zwiazanej] z pomiarem jest konsumentem lub uczestnikiem
transakcji, wymagajacym podobnego poziomu ochrony i;

- wszystkie strony biorace udzial w transakcji akceptuja wyniki
dokonanego pomiaru dekensnege W miejscu 1czasie jej

dokonywania.
Srodowisko Srodowisko klimatyczne jest okreslone przez warunki, w ktorych
klimatyczne przyrzad pomiarowy moze by¢ stosowany. Aby uwzgledni¢ roznice

klimatyczne pomigdzy Bpanstwami Ecztonkowskimi, zdefiniowano
zakresy temperatur granicznych.

Przedsigbiorstw Za przedsigbiorstwo uzytecznosci publicznej uwaza si¢ dostawce
0 uzytecznosci energii elektrycznej, gazu, ciepta lub wody.
publiczne;j

| 2004/22/WE (dostosowany) |

WYMAGANIA X> ZASADNICZE Xl

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

1. Bledy dopuszczalne

1.1. Btad pomiaru uzyskany w znamionowych warunkach M uzytkowania 1 przy
braku zaburzen nie pessnien przekraczaé wartosci btedu granicznego dopuszczalnego (MPE),

jak okreslono to w odpowiednich wymaganiach szezegélayeh DX szczegdtowych <X .

Jezeli nie ustalono inaczej w odpowiednich zatacznikach X> szczegotowych <XI , biad
graniczny dopuszczalny (MPE) wyrazany jest jako dwustronna warto$¢ odchylenia od

poprawnej warto$ci pepeawae; pomiaru.

1.2. W znamionowych warunkach gznasienewsyeh uzytkowania iprzy wystgpowaniu
zaburzen, wymagania dotyczace dzialania pewssas—byé [ sg <X] takie, jak okreSlono to
w odpowiednich wymaganiach szezegélaseh X szczegdtowych <X .

Jezeli przyrzad jest przeznaczony do uzytku w okreslonym ciaglym iniezmiennym polu
elektromagnetycznym, to dopuszczalny wynik badania przeprowadzonego w modulowanym
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amplitudowo promieniowanym polu elektromagnetycznym powinien miesci¢ si¢ w zakresie
maksymalnege bledu X granicznego <XI dopuszczalnego (MPE).

1.3. Producent pewsnien okresliéa warunki srodowiskewea: klimatycznego, mechanicznego
oraz elektromagnetycznego, w ktorych przyrzad ma by¢ uzytkowany, zasilanie oraz inne
wielko$ci wptywajace, ktore moga mie¢ wpltyw na doktadno$¢ przyrzadu, uwzgledniajac
wymagania okreslone w odpowiednich zatacznikach szezegélayeh DO szczegotowych X1 .

1.3.1. Klimatyezae ®Warunki Srodowiskesea DX klimatycznego <Xl

Producent pewsnten okre$li¥a goOrna idolna granice temperatury, sposrod warto$ci
okreslonych w tabeli 1, o ile w zatacznikach MI=9681-de-MI-010 [1I-XII nie ustalono inaczej,
oraz wskazaéuje, czy przyrzad jest przeznaczony do pracy przy kondensujacej lub
nickondensujacej si¢ parze wodnej oraz czy jest przeznaczony do pracy w miejscach o
charakterze zamknig¢tym czy otwartym.

Tabela 1
Granice temperatur
Gorna granica 30°C | 40°C 55°C 70 °C
temperatury
Dolna granica 5°C |-10°C |-25°C |-40°C
temperatury

1.3.2. a) Warunki srodowiska mechanicznego sa podzielone na klasy od M1 do M3:

Ml Ta klasa ma zastosowanie do przyrzadow uzytkowanych w miejscach
narazonych na wibracje 1 wstrzasy o niskim poziome, np. do przyrzadéw
zamocowanych na lekkich wspornikach podlegajacych zaniedbsawalnym

> mato istotnym <X] wibracjom i wstrzasom pochodzacym od miejscowych
podmuchéw, wbijania pali, trzaskania drzwiami itp.

M2 Ta klasa ma zastosowanie do przyrzadow uzytkowanych w miejscach
narazonych na wibracje 1 wstrzasy o znacznym lub wysokim poziome, np.
pochodzacesxek od maszyn 1 blisko przejezdzajacych pojazdéw lub sasiadujacych
cigzkich maszyn, paséw transmisyjnych itp.

M3 Ta klasa ma zastosowanie do przyrzadow uzytkowanych w miejscach
narazonych na wibracje 1 wstrzasy o wysokim lub bardzo wysokim poziome, np.
do przyrzadéw mocowanych bezposrednio do maszyn, paséw transmisyjnych itp.

b) W odniesieniu do warunkéw $rodowiska mechanicznego nalezy bra¢ pod uwage:
— wibracje,

— wstrzasy mechaniczne.
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1.3.3. a) Warunki $rodowiska elektromagnetycznego sq p0d21e10ne na klasy E1, E2
1 E3, o ile odpowiednie zataczniki sz : : x> szczegolowe ]
nie stanowig inacze;j.

El

Ta klasa ma zastosowanie do przyrzadow uzytkowanych w miejscach narazonych
na zaburzenia X> elektromagnetyczne <X] odpowiadajace X> zaburzeniom, ktore
moga wystgpowac w <XI budynkemach mieszkalnysmch, ustugowysach

1 handlowysach oraz zabudowaniesmach przemystu drobnego.

E2

Ta klasa ma zastosowanie do przyrzadow uzytkowanych w miejscach narazonych
na zakdéeenia X> zaburzenia elektromagnetyczne <Xl odpowiadajace

X> zaburzeniom, ktore moga wystgpowac w <X] pozostatyssch zabudowaniemach
przemystowysach.

E3

Ta klasa ma zastosowanie do przyrzadow zasilanych z akumulatora pojazdu.
Przyrzad taki pewsnten spetniaé¢ wymagania dla klasy E2 oraz dodatkowo
wymagania dotyczace:

— spadkéw napigcia spowodowanych rozruchem silnikow spalinowych,

— standw nieustalonych, spowodowanych odlaczeniem roztadowanego
akumulatora w czasie pracy silnika.

1.3.4. Pozostate wielkosci wplywajace, ktore nalezy bra¢ pod uwage, jezeli—ma—te

b) W odniesieniu do warunkéw $rodowiska elektromagnetycznego nalezy braé¢ pod
uwage nastgpujace wielkosci wplywajace:

—  przerwy w napieciu,

— krotkotrwate spadki napigcia,

- stany nieustalone w liniach zasilajacych lub sygnatowych,
— wytadowania elektrostatyczne,

—  pola elektromagnetyczne o czgstotliwosci radiowej,

— pola elektromagnetyczne przewodzone o czgstotliwosci radiowej, wystgpujace
w liniach zasilajacych lub sygnatowych,

— skoki napigcia w liniach zasilajacych lub sygnatowych.

zastesewanie DO w stosownych przypadkach, <X to:

przerwy w napigciu,
zmiany czg¢stotliwosci sieci zasilajace;,
pola magnetyczne o czgstotliwosci zasilania,

inne wielko$ci mogace wptyna¢ w znaczacy sposob na doktadno$¢ przyrzadu.
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| 2004/22/WE (dostosowany) |

1.4. Podczas przeprowadzania testow przew1d21anych nlnlejszq dyrektywq B> zastosowanie
maja nastgpujace punkty <Xl nelezyss S

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

1.4.1. Podstawowe zasady badania i wyznaczania bledow

Wymagania zasadnicze okre$lone w pkt 1.1 i 1.2 pewanaybyé X sa <X] sprawdzeane dla
kazdej odpowiedniej wielko$ci wptywajacej. Jezeli w odpowiednim zataczniku speeyfiezaym
dlapezyezadn O szczegotowym <X nie podano inaczej, wymagania zasadnicze stosuje si¢
iocenia osobno dla kazdej wielko$ci wplywajacej, przy wzglednie statych wartosciach
odniesienia pozostatych wielkosci wptywajacych.

Badania metrologiczne pewanay—byé [ sa X] przeprowadzeane podczas lub po
oddziatywaniu wielkosci wptywajacych, w zaleznosci, ktory z tych warunkéw odpowiada
normalnej pracy przyrzadu, przy ktérej te wielkosci moglyby si¢ pojawic.

1.4.2. Wilgotnos$¢ otoczenia

a) =—wW zalezno$ci od przewidywanego klimatycznego Srodowiska uzytkowania
przyrzadu, mozna zastosowa¢ odpowiednio badanie w stanie wilgotnego goraca
statego (bez kondensacji) lub cyklicznego (z kondensacja)s.

b) —>bBadanie w stanie wilgotnego goraca cyklicznego ma zastosowanie, gdy
kondensacja jest istotna lubs gdy penetracja pary wodnej bedzie przyspieszona przez
respiracj¢. W warunkach, gdy kondensacja nie wystepuje, nalezy stosowaé badanie
w stanie wilgotnego goraca statego.

2. Odtwarzalnos$¢
Pomiary tej samej wielko$ci wykonywane w rdéznych miejscach lub przez roznych
uzytkownikéw w takich samych pozostatych warunkach pewsany dawaéia zblizone wyniki.

Roznice pomigdzy wynikami pewanaybyé DO sa <X] mate w stosunku do btedu granicznego
dopuszczalnego (MPE).

3. Powtarzalnos¢

Pomiary tej samej wielkosci wykonywane w takich samych warunkach pewsnny daweeéia
zblizone wyniki. R6znice pomiedzy wynikami pewsnas=byé X sq <XI male w stosunku do
btedu granicznego dopuszczalnego (MPE).

4. Pobudliwos$¢ i czulo$é

Przyrzad pomiarowy pessnienbyé DO jest <XI wystarczajaco czuly, a jego prog pobudliwosci
povantenbyé DO jest XI wystarczajaco niski dla zamierzonego zadania pomiarowego.
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5. Trwalo$¢

Przyrzad pomiarowy pewsmien=byé DO jest X tak zaprojektowany, aby mogl zachowac
odpowiednia stalo$¢ charakterystyk metrologicznych w czasie okreslonym przez producenta,
po zapewnieniu prawidlowej instalacji, stezsmania DO konserwacji <XI i stosowania zgodnie
z instrukcja producenta w warunkach srodowiskowych, do ktorych zostat przeznaczony.

6. Niezawodnos$¢

Przyrzad pomiarowy pewsnien-byé D jest <X] tak zaprojektowany, aby zminimalizowac, na
ile to mozliwe, wptyw uszkodzenia mogacego spowodowaé niedoktadny pomiar, o ile
wystapienie tego uszkodzenia nie jest oczywiste.

7. Przydatnos¢

7.1. Przyrzad pomiarowy nie pewsaten mieéa cech ulatwiajacych jego uzycie w celach
oszustwa, a mozliwos¢ jego niewlasciwego uzycia pewsnma—byé DO jest XI
zminimalizowana.

7.2. Przyrzad pomiarowy pewdnien—byé DO jest Xl przydatny do jego zamierzonego
zastosowania biorac pod uwage praktyczne warunki pracy, bez stawiania uzytkownikowi
nieuzasadnionych wymagan w celu osiagnigcia poprawnych wynikéw pomiaru.

7.3. Bledy przyrzadow pomiarowych do mediow komunalnych przy przeptywie lub pradzie
przekraczajacym zakres regulowany nie pewsnay DO moga Xl by¢ ustawione zbyt
tendencyjnie.

7.4. Jezeli przyrzad pomiarowy jest przeznaczony do pomiardéw wartosci, ktore sa stale
w czasie, to pewantenbyé X jest <X nieczuly na ich male wahania lub odpowiednio na nie

garcagewaéuje.

7.5. Przyrzad pomiarowy pewdniea—byé DO jest X1 solidnie zbudowany, przy uzyciu
materialéw dostosowanych do warunkow, do ktorych jest przeznaczony.

7.6. Przyrzad pomiarowy pewamienbyé X jest <X] tak zaprojektowany, aby byla mozliwa
kontrola jego pracy po wprowadzeniu go X> do obrotu <XI sas=rek i do uzytkowania. Jezeli
jest taka potrzeba, to przyrzad pessnienbyé DO jest X wyposazony w urzqdzema dodatkowe
lub program umozliwiajacy taka kontrolg. Procedura X> testowania <XI sp#a : 3
byé DO jest <X] opisana w instrukcji obstugi.

Jezeli przyrzad pomiarowy wyposazony jest w oprogramowanie realizujace inne funkcje, niz
zwigzane z pomiarem, to oprogramowanie istotne dla charakterystyk metrologicznych

pevanne—byé X jest X identyfikowalne i pesdnne=byé odporne na niedozwolony wpltyw

innego, towarzyszacego mu oprogramowania.
8. Zabezpieczenie przed zafalszowaniem

8.1. Na charakterystyki metrologiczne przyrzadu pomiarowego nie moze mieé
niedozwolonego wplywu dolaczanie innych urzadzen, ani dotaczonych bezposrednio, ani
zdalnych, komunikujacych si¢ z przyrzadem pomiarowym.
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8.2. Sktadniki sprzgtowe, istotne dla charakterystyk metrologicznych, pewsnaybyé DO sq <X
tak Zapro_]ektowane aby mozna je bylo zabezpleczac Przewidziane $rodki zabezpieczajace
pevanny zapewniaéja pozostawienie dowodu ingerencji.

8.3. Oprogramowanie; istotne dla charakterystyk metrologicznychs pessnrebyé DO jest XI
gidentyfikowane jako majace taka wlasciwosc¢ 1 zabezpieczone.

Identyfikacja oprogramowania pewsnsa—byé [ jest tatwo <X] zapewniona przez sam
przyrzad pomiarowy.

Dowadd ingerencji pessnienbyé dostgpny DO jest <XI przez uzasadniony okres czasu.

8.4. Dane pomiarowe, oprogramowanie istotne dla charakterystyk metrologicznych oraz
wazne parametry metrologiczne przechowywane lub transmitowane pessnaybyé X sg <X]
odpowiednio zabezpieczone przed przypadkowym lub celowym zafalszowaniem.

8.5. Urzadzenie wskazujace przyrzadu do pomiaru medidow komunalnych pokazujace
catkowita dostarczona ilo§¢ medium lub warto$ci, z ktorych taka ilos¢ moze by¢
wyprowadzona, stanowigce w catosci lub czg$ciowo podstawe do obliczenia oplaty, aiesmeze
daé—sie—skasewaé [ nie moze umozliwia¢ skasowania swojego wskazania <X] w czasie
uzytkowania.

9. Informacje umieszczane na przyrzadzie i towarzyszace mu
9.1. Na przyrzadzie pomiarowym pewsnay-byé zamieszczaege si¢ nastgpujace dane:
a) nazwag lub znak producenta,

b) informacjae dotyczace doktadnosci,

| 2004/22/WE (dostosowany) |

oraz dedatkewe, jezeli ma to zastosowanie:

|\ 2004/22/WE
<) informacje dotyczace warunkow uzytkowania,
d) zdolno$¢ pomiarowa,
e) zakres pomiarowy,
1) oznaczenie identyfikacyjne,

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

g) numer certyfikatu badania typu 34 X> UE <X] lub certyfikatu badania projektu &
> UE <1,
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| 2004/22/WE (dostosowany) |

h) informacjae o spelnianiu lub niespelnianiu przez wurzadzenia dodatkowe,
dostarczajace dame X> wyniki <X]I metrologiczne, przepisOw niniejszej dyrektywy,
dotyczacych prawnej kontroli metrologiczne;.

9.2. W przypadku przyrzadow o wymiarach zbyt matych lub zbyt delikatnych, aby umiescic¢
na nich stosowne informacje, informacje te pewsnay—byé umieszczenea si¢ na ich
opakowaniu, jezeli X takie wystepuje <XI fest, i w dotaczonych do nich dokumentach,
wymaganych przepisami niniejszej dyrektywy.

9.3. Do przyrzadu pessnnabyé dolaczona X jest <XI informacja o jego dziataniu, chybas ze
nie wymaga tego prostota przyrzadu. Informacja pewsnna—byé DO jest XI zrozumiata
1 pewdnna zawieragé, w zakresie, w jakim ma to zastosowanie:

a) znamionowe warunki gaamienewse uzytkowania,

b) klasy srodowiska mechanicznego i elektromagnetycznego,

c) granice, gorna idolna, temperatury, mozliwo$¢ pracy przy wystgpowaniu
kondensacji pary wodnej, mozliwo$¢ stosowania w miejscach zamknigtych lub
otwartych,

d) instrukcje instalacji, konserwacji, napraw, dozwolonych regulacji,

e) instrukcj¢ wlasciwego dziatania i inne specjalne warunki stosowania,

1) warunki  kompatybilnosci z interfejsami, podzespolami lub przyrzadami
pomiarowymi.

9.4. Grupy identycznych przyrzadow pomiarowych stosowanych w tym samym miejscu lub
stosowanych do pomiaru medidow nie musza mie¢ indywidualnych instrukcji obstugi.

9.5. Jezeli nie podano inaczej w odpowiednim zalaczniku [X> szczegdtowym <Xl

peeyeznyss 5 aeha, wartosci dziatki elementarnej wielko$ci mierzonych pewsinsny
mieé IZ> maja <ZI postac 1x10", 2x10" albo 5x10", gdzie n jest liczba catkowita lub zerem.
Jednostka miary lub jej symbol pewssay—byé umieszczemea si¢ w sasiedztwie wartosci
liczbowe;j.

9.6. Miara materialna pewsnnabyé DO jest X] oznaczona warto$cia nominalng lub podziatka
z jednostka miary.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

9.7. Stosowane jednostki miary lub ich symbole pewdnny—byé X sq Xl zgodne z
DO przepisami XI prawemodawstwa wspélnetewssm DO unijnego X1,  dotyczacymi
jednostek miar 1 ich symboli.
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| 2004/22/WE (dostosowany) |

9.8. Wszelkie oznaczenia i napisy wynikajace z wymagan pewsanybyé DO sa <XI wyrazne,
trwale, jednoznaczne 1 niemozliwe do przeniesienia na inny obiekt.

10. Wskazanie wyniku

10.1. Wskazanie wyniku pewsane mieéa forme¢ prezentacji na urzadzeniu odczytowym lub
wydruku.

10.2. Wskazanie wyniku pewsnne=byé X jest X wyrazne, jednoznaczne iwraz z nim
pewdnny wystgpomaéuja oznaczenia iopisy informujace uzytkownika o waznosci wyniku.
Latwy odczyt przedstawianych wynikow pewamien=byé X jest <XI mozliwy w normalnych
warunkach uzytkowania. Dodatkowe wskazaniasktére moga si¢ pojawié, atepewsnnay X pod
warunkiem ze nie <XI utrudniaéja X> one <XI odczytu wskazan zasadniczych.

10.3. W przypadku drukowania wynikéw, wydruki pessmaybsé DO sg <XI czytelne i trwate.

10.4. Przyrzad pomiarowy stosowany do transakcji przy sprzedazy bezposrednie] pessnien
przedstawiaé wyniki obu stronom transakcji, gdy jest zainstalowany do tego celu. Jezeli ma to
znaczenie decydujace przy sprzedazy bezposredniej, na paragonie dla konsumenta, wydanym
przez urzadzenie dodatkowe niespelniajace przepisOw niniejszej dyrektywy, pewanna—byé
zamieszczega si¢ odpowiedniag informacjag.

10.5. Bez wzgledu na to, czy przyrzad pomiarowy stosowany do pomiaru mediéw moze by¢
odczytywany zdalnie czy nie, pewamiea=byé [X jest on <XI wyposazony w urzadzenie
odczytowe, podlegajace kontroli metrologicznej, dostgpne dla konsumenta bez uzycia
narzedzi dodatkowych. Wskazanie urzadzenia odczytowego, bedace wynikiem pomiaru, jest
podstawa do ustalenia oplaty.

11. Pozniejsze przetwarzanie danych do realizacji transakcji handlowej

11.1. Przyrzad pomiarowy niestuzacy do pomiaru medidéw komunalnych pewinten
zapisyaéuje W sposob trwaty wyniki pomiaru, opatrzone informacja, pozwalajaca
zidentyfikowac poszczegolne transakcje, jezeli:

a) pomiar nie jest powtarzalny, oraz
b) przyrzad pomiarowy jest zwykle uzywany pod nieobecno$¢ jednej ze stron
transakcji.

11.2. Dodatkowos po zakonczeniu pomiaru , ha zyczenie, X> dostepny
jest <X trwaty dowod zawierajacy wynik pomiaru oraz informacj¢ identyfikujaca transakcje.

12. Ocena zgodnosci

Przyrzad pomiarowy pesdsien=byé X jest <X] tak zaprojektowany, aby umozliwi¢ getewsa
X> bezposrednia <X] oceng jego zgodnosci z wymaganiami niniejszej dyrektywy.
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WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

ZALACZNIK All

> 1. MODUL A: Xl 4 P \ 2
WEWNETRZNEA KONTROL¥A PRODUKCJ I

eklarae : stawie Waewngetrzneja kontrolia produkcjiZ jest DO to <XI
proceduri oceny zgodnosc1 wediug ktorej producent %@%@%@%& X> wywiazuje si¢
ze zobowiazan <X] okre$loneych w nintejsz etk pkt 2, 3 1 4 oraz zapewnia
i deklaruje, ze > dane <X] przyrzady pomiarowe spetnialja wymagania niniejszej dyrektywy,
B> majace do nich zastosowanie <XI .

2. DOKUMENTACJA TECHNICZNA

2 Producent pewinten—prey getewaé X sporzadza <X] dokumentacj¢ technicznas zgodnie z

art. $819. DokumentaCJa ta—powdnna umozliwiéa ocen¢ zgodnoSci przyrzadésu z
edpewdednimi DO odnosnymi <XI wymaganiami siniejszej—dyrektywas DO oraz <X] Pewinna
obejmeweéuje = odpowiednia analiz¢ 1 oceng¢ ryzyka. < = Dokumentacja techniczna
okresla odnosne wymagania i obejmuje <=, aa-He-te-istotne w stopniu odpowiednim dla takiej
oceny, X> konstrukcje <X prejekt, produkcje oraz dziatanie przyrzadésu.

3. PRODUKCJA

4 Producent pewanten—pediaé [X> wprowadza <X] wszelkie niezb¢dne dziatanias X> $rodki,
aby proces produkcji i jego monitorowanie X] de zapewmemaaly_ zgodnoé@

produkewanyeh [ wytworzonych X przyrzadéow =z

B dokumentacja techniczna, o ktoérej mowa w pkt 2, oraz z majacymi do nlch

zastosowanie wymaganiami <X aisiejszei-dyrektyws X dyrektyw <X1 .

4. Piseyaa O OZNAKOWANIE ZGODNOSCI T <X] DEKLARACJA ZGODNOSCI

54.1. Producent pewanien umieszczaé £oznakowaniey zrak=EE2 X CE <Xl oraz dodatkowe
oznakowanie metrologiczne na kazdym X> egzemplarzu <X przyrzadzieu pomiarowssaegos
spetniajacym odpowiednie wymagania niniejszej dyrektywy.

54.2. Producent sporzadza pisemna <X] Bdeklaracjag zgodnoSci jest—w=pdawana dla
kazdego modelu przyrzadu i pe%b%e przechow% X> ja wraz z dokumentacja
techniczna <XI do dyspozyc_u wewereh DO organow krajowych <XI przez okres
dziesigciu lat pe prege—= 0d wprowadzenia do obrotu < przyrzadu.
Rowanna—ena X Deklaraqa zgodn0501 <Xl identyfikewaéuje przyrzad, dla ktorego zostata

wepdana DO sporzadzona <X .
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¥ nowy

Kopia deklaracji zgodno$ci zostaje udostgpniona na zadanie wtasciwych organow.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

Kopia deklaracji pewinna—h destarezana z [O jest dolaczana do XI kazdsmego
przyrzadessu pomiarowsmego Wprowadzanﬂgg aa—ryrek DO do obrotu X1 . Jednakze
wymaganie to moze by¢ interpretowane jako dotyczace grapy=ub partii DO lub przesytki <X1,
a nie poszczegdlnych przyrzadow, w przypadku gdy duza liczba przyrzadéw dostarczana jest
jednemu uzytkownikowi.

5. UPOWAZNIONY PRZEDSTAWICIEL

WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

é- Zobowiazania producenta, : 2= X> okreslone w pkt 4, <X moga
by¢ wypelniane, w jego imieniu i na jego 0dp0w1ed21alnosc przez jego upowaznionego
przedstawiciela, = o ile zostaly one okreslone w petnomocnictwie <.

|\ 2004/22/WE

X>2. MODUL A2: A D
WEWNETRZNESJA KONTROLIA PRODUKCJI ORAZ (g NADZOROWANA
KONTROLA PRZYRZADOW \W4 LOSOWYCH ODSTEPACH CZASU &1 BADANIA
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¥ nowy

1. Wewngetrzna kontrola produkcji oraz nadzorowana kontrola przyrzadow w losowych
odstepach czasu to procedura oceny zgodnosci, wedlug ktorej producent wypetia
zobowiazania okreslone w pkt 2, 3, 4 i 5 oraz zapewnia i deklaruje, na swoja wylaczna
odpowiedzialno$¢, ze dane przyrzady pomiarowe spetniaja wymagania niniejszej dyrektywy
majace do nich zastosowanie.

WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

2. DOKUMENTACJA TECHNICZNA

2 Producent pevwanien—pray gotow: aé X> sporzadza <X] dokumentacj¢ technicznas zgodnie z
art. #819. Dokumentaqa {ﬂ%@%ﬁﬁ%ﬁ& umozliwiéa oceng zgodno$ci przyrzadéwau z
edpevaedaimt X odnosnymi <X wymaganlaml = oraz obejmuje odpowiednia analizg i1
oceng ryzyka. & nintejszei—dyrektywar a—ebej aé; X> Dokumentacja techniczna
okresla odno$ne wymagania i obejmuje, <XI %@4@%@%&@ X> w stopniu odpowiednim <X]
dla takiej oceny, > konstrukcje <XI prejekt, produqu oraz dziatanie przyrzadu.

3. PRODUKCJA

4 Producent pewsnien—pediaé [X> wprowadza <X] wszelkie niezb¢dne dziatania; X> $rodki,
aby proces produkcji i jego monitorowanie XI de Zapewmeﬁ%eealx zgodnoéﬂ

B wytworzonych <X  predukewanyeh przyrzadow z d :
X> dokumentacja techniczna, o ktorej mowa w pkt 2, oraz z majacymi do nich zastosowame

wymaganiami <X] siniejszej-dyrektywy DO dyrektyw <X .

4. SerRAWBZENEA O KONTROLA <X] #3RreBE X PRZYRZADU <XI

& W_ celu weryfikacji jakoSci wewnetrznej kontroli [ przyrzqdu <ZI ilednostka

notyfikowana, wybrana przez producenta, pewsnna przeprowadzaé sprawdze g lub
zlecae t#lﬂ@%p%&%&é%%&k& > przeprowadzeme kontroli przyrzadu Xl w 0dp0w1ednlch—

S IZ> odstqpach czasu, okreslonych przez
Jednostkq, <ZI ee e aeji—jakese £ biorac pod uwage, migdzy
innymi, techmczna ziozonosc przyrzqdaow oraz %H@ese X> skale <X] produkcji. > W celu
kontroli zgodnosci produktu z 0dp0w1edn1m1 wymaganiami niniejszej dyrektywy bada si¢ <XI
HSodpowiedniga probkae w=xreb eewareh X gotowych przyrzadéw pomiarowych <X,
pobranaa przez jednostke ﬂ@%@@#&ﬂﬁ X> na miejscu XI przed wprowadzeniem ieh—na
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gmek DO przyrzqdow do obrotu oraz przeprowadza s1q 0dpow1edme badania okreslone w
odnosnych <ZI , R ] e e—hab

£ art—13 X czqsc1ach normy zharmonlzowane], dokumentu
normatywnego lub specyﬁkacp techmcznych quz badania rownowazne <ZI =l=a=b

éﬁ%@lﬁ%’%‘%ﬁ W przypadku braku 0dp0w1edmch dokumentow 0 IZ) badamach Xl %esﬁe-h
ktére powinny by¢ przeprowadzone, decyduje jednostka notyfikowana.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

W przypadku gdy okreslona liczba przyrzadéw stanowiacych probke nie osiagnie
wymaganego poziomu jakos$ci, jednostka notyfikowana pewsnna podigéejmuje odpowiednie
kroki.

{ nowy

Jezeli badania sa przeprowadzane przez jednostk¢ notyfikowana, producent, na
odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, umieszcza podczas procesu produkcji numer
identyfikacyjny jednostki notyfikowane;.

WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

5. Paseaaa DO OZNAKOWANIE ZGODNOSCI 1 <X DEKLARACJA ZGODNOSCI

Nell

65.1. Producent pewdnten umieszczaé zaak—CEZ IZ> oznakowame CE <ZI
dodatkowe oznakowame metrologlczne ora 5

IZ>1<ZI

; : exay DO okreslone W niniejszej dyrektyw1e <Z| ,ha
kazdym IZ> egzemplarzu <XI przyrzqd%reu pemtarewsam  spelniajacym [ odnosne <XI
wymagania niniejszej dyrektywy.

65.2. X Producent sporzadza pisemna <XI Bdecklaracjag zgodnoSci jest—wsdawana dla

kazdege DO danego <X] modelu przyrzadu i p@%bﬂ%b% przechowssxanauje X ja wraz z
dokumentacja techniczng <XI do dyspozyCJl wkad ek O organow krajowych <X

przez okres dziesigciu lat ge ARy e%&ﬁ%@g%@ od wprowadzenia do obrotu <=
przyrzadu. Rewinna—ena DO DeklaraCJa zgodnosci X1 identyfikeseaéuje model przyrzadu

pemiarewesge, dla ktorego zostala w=pdana X> sporzadzona <X .

4 nowy

Kopia deklaracji zgodnos$ci zostaje udostgpniona na zadanie wtasciwych organow.

80

PL



PL

| 2004/22/WE (dostosowany) |

Kopia deklaracji pewinns ana DO jest dotaczona X1 £ do kazdymego
przyrzadessu pomiarowsmego, wprowadzanﬁgg X> do obrotu <X] aa—eyrek. Jednakze
wymaganie to moze by¢ interpretowane jako dotyczace grapyhub partii B lub przesytki X1,

a nie poszczegolnych przyrzadow, w przypadku gdy duza liczba przyrzadow dostarczana j est

jednemu uzytkownikowi.

6. Upowazniony przedstawiciel

WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

% Zobowiazania producenta, A4 5 DO okreslone w pkt 5, <X] moga
by¢ wypetniane, w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢, przez jego upowaznionego
przedstawiciela = , o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie <.

|\ 2004/22/WE

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |
3. ZAEACENIEK X MODUL <XI B: BADANIE TYPU X UE X

1. sBadanie typu X> UE <X] Z jest X> to ta <XI czgSeia procedury oceny zgodnosci, wedhug
ktore_] Jednostka notyfikowana bada projekt techniczny przyrzadu pemierewege oraz
: araje O weryfikuje i poswiadcza X1 , ze kenstrakeja DO projekt techniczny

przyrzqdu Xl speinla eéﬁﬁe%e pestanewdenia [0 majace do niego zastosowanie
wymagania <X] niniejszej dyrektywy.

2. Badanie typu X> UE <X] moze by¢ przeprowadzone w jeden z ponizszych sposobow.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

Jednostka notyfikowana decyduje o tym sposobie i wymaganych DX probkach <X] w=zeraeh
fypa
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| 2004/22/WE (dostosowany) |

a) badanie szem—typu X probki X1 kompletnego przyrzadu p_omiarowego
reprezentatywnege] dla przewidywanej produkeji, :

pemiarewesge [0 (typ produkcji) XI;

wEaz——s  Ocenaga 9%%1@%%& IZ> adekwatnosc1 <XI prOJektu
> technicznego <XI ; mentéw przyrzadu pemiarewege poprzez
analize¢ ~ dokumentacji techmczneJ 1 posidasjge——=sie  dowodamidow
> potwierdzajacych <XI , o ktoérych mowa w pkt 3, X> oraz ocenea probek
reprezentatywnych dla przewidywanej produkcji, jednej lub wigkszej liczby
istotnych czgsci przyrzadu (potaczenie typu produkcji i typu projektu) <XI ;

C) ocena edpevaednioser [X> adekwatnosci <XI projektu X> technicznego <Xl
przyrzadu pesaiarewege poprzez analiz¢ dokumentacji technicznej oraz
pesitlaajge—sie dowodemow [X> potwierdzajacych <XI , o ktérymch mowa
w pkt 3, bez badania szesutypa DO probek (typ projektu) <XI .

3. IZ> Producent <] ¢ O sklada wniosek o badanie typu UE <X]

pte do B jednej X] wybranej przez niego jednostki

notyﬁkowaneJ

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

Whiosek pesdnien DO taki <X] zawieraé:

| 2004/22/WE (dostosowany) |

— nazwe¢ 1 adres producenta = > oraz, w
przypadku wniosku sktadanego X1 przez upowaznlonego przedstawiciela,
dedatkewe X takze <Xl jego nazwe i adres;

|\ 2004/22/WE

— pisemng deklaracje, ze taki sam wniosek nie zostal ztozony w Zadnej innej
jednostce notyfikowanej;

WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

— dokumentacj¢  technicznas okreslona  w art. 1049. Dokumentacja
B> techniczna X1 pewsnne umozliwiaé oceng zgodnosci przyrzadu z
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edpewdednimi DO odnosnymi <XI wymaganiami niniejszej dyrektywy=X> oraz
zawiera odpowiednia analiz¢ 1 oceng ryzyka Dokumentaqa techniczna okresla
odnosne wymaganla i obejmuje <X] Pewanna—ens chma : anie
aé , DOw stopmu odpowiednim dla takleJ
oceny, <ZI prejekt IZ> konstruqu <X, produkcj¢ oraz dziatanie przyrzadu..

X> Dokumentacja techniczna, w stosownych przypadkach, zawiera dodatkowo: <XI

—  wmeerytypu; DO probki Xl reprezentatywne dla przewidywanej produkcji.—eke
wepmagane—przez—Jednostkea notyfikowanga = moze zazada¢ dostarczenia
dalszych probek, jesli jest to niezbedne do przeprowadzenia programu
badan. <=

— dowééody_ ﬁ%ﬁ?@l%k&jﬂ%{f X> potwierdzajace adekwatno$¢ <XI detyezaey
powiedn rekty IX> techmcznego rozw1qzanla prOJektowego Xl %ieh

Dowedody T
wszystkiehe SO dokumentaehy, IZ> ktore
zastosowano, <X] w szczegolnosm _]ezeh edpewsednie DO nie zastosowano w
catlosci  odno$nych  norm  zharmonizowanych <XI |,  dokumentxdéw
IX> normatywnych lub specyﬁkac_]l techmcznych Xl —e—ktéryeh—mewa
: ; —+ X> Dowody potwierdzajace
obeJmUJq<Z| pewinten—=zawieraé, Jezeh to niezbedne, wyniki badan
przeprowadzonych przez wlasciwe laboratorium producenta Iub inne
laboratorium badawcze w jego imieniu i na jego odpowiedzialnos$c¢.

| 2004/22/WE (dostosowany) |

4. Jednostka notyfikowana pewsnna:

4 nowy

w odniesieniu do przyrzadu:

4.1. bada dokumentacje¢ techniczna 1 dowody potwierdzajace w celu oceny adekwatnosci
projektu technicznego produktu;

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |
wW stesunks X odniesieniu <X do sezeséw=typa DO probki (probek) X1 :

442, przeanalizowadé—dekumentaeje—techniezna—sprawdzajge DO weryfikuje, X1 czy wzesy
tpu [ dana probka (probkl) zostala X1 sg wyprodukowanea zgodme Z 88
X> dokumentacja techniczna <XI oraz gidentyfikewaéuje e e—=4 cktovean

X> czeéci zaprojektowane <X zgodnie ze odpowiednimi 3
X> przepisami odno$nych norm zharmomzowanych ] dokumentow IX> normatywnych lub
specyfikacji technicznych <X eh-mewa—ws - jak rOwniez elementy DO czesci <X
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, ktore zaprojektowano bez stosowania odpowiednich pestarewsedr X przepisow <XI tych
dekamentéw X norm <X ;

423. przeprowadz*ea 5#1%8%15#6 X> odpowiednie <X] badania i sprasedzenia DO testy <XI , lub
zlec¥éa takie 3 dzenia O ich wykonanie <XI , aby sprawd21c czy Qroducen
jezeli preduecent %&y&b% IZ> zdecydowal si¢ na zastosowanie <XI rozwiazaatan okresloneych
w X> odnosnych normach zharmonlzowanych <&l dokumentach D> norrnatywnych lub
specyfikacjach technicznych <X RO : , zastosowal je wmdadeiwie
X> prawidtowo X ;

4.34. przeprowadz*ea stosewne X> odpowiednie <X] badania i sprasdzenia DO testy X1, lub
zlec¥éa takie : dzenia [X> ich wykonanie X] , aby sprawd21c czy, Jezeh
producent sie wj%% IZ> zdecydowa% si¢ na zastosowanie <X] rozwiazasian okresloneych
w X> odnosnych normach zharmonlzowanych <ZI dokumentach [X> normatywnych lub
specyfikacjach technicznych <XI e art—3  przyjete przez producenta
rozwigzania speiniaja edpewiednie IZ) odnosne <ZI wymaganla zasadnicze niniejszej
dyrektywy;

4.45. uzgaedniéa z waieskedawes X producentem Xl mlejsce gdzie X przeprowadzone
zostang <X] badaniea i sprawdzenia X testy <XI e :

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

Ww stesunka X odniesieniu <X] do innych cze$ci przyrzadu pomiarowego:

456. prreanalizewaé [ bada <XI dokumentacje techniczna oraz  dowédody

X> potwierdzajace <XI uzupelniajaes, aby oceni¢ edpewdedniesé [X> adekwatno$¢ <X
projektu B> technicznego <XI pozostatych elementéw X czesci Xl przyrzadu pomiarowego.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

5.& Jednostka notyfikowana pews eentajgey, X sporzadza sprawozdanie z
oceny, <X] episujgey DO w ktorym odnotowuje &3 dzmlama podjgte zgodnie z pkt4 iich
wyniki. N1e naruszamc X> swoich zobowigzan wobec organow notyfikujacych <XI
postanowien— a2 -pli 8, jednostka notyfikowana pessnne udostgpniaé tea—rapert DO tresc
tak1eg0 sprawozdama <Xl , w pehai X catosci <XI lub jege czesci, wylacznic w—perezumieniu
# X za zgoda Xl producentﬁ

526. Jezeli ﬁ#%%kt%eehﬁk%%ﬂﬁé IZ> typ <ZI spelma pe&%e%ma X> wymagania <X] niniejszej
dyrektywy, : 5eH ee; jednostka notyfikowana

pewanna wydaéje producentow1 certyﬁkat badama typu ¥AE x> UE <XI Certyﬁkat ﬁ@%@ﬂ
zawieraé nazwe¢ 1iadres producenta, ife ; & e
przedstamdeiela; wnioski z badan, warunki IZ> (0 1le wystquJq) jego ] a-%-h waznosci, j%:%h
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takie—sa; oraz dane niezbedne do identyfikacji pezsrzadu X zatwierdzonego typu <XI .
X> Do X1 c€ertyfikatu [X> dotaczony XI moze [ by¢ <XI mieé jeden Ilub kilka
zalacznikow.

Certyfikat i jego zalaczniki pewsnay zawieragja wszystkie stosowne informacje, pozwalajace
na oceng zgodnosci DO wytwarzanych przyrzadoéw pomiarowych w odniesieniu do badanego
typu <XI i kontrol¢ pedeza ania DO w trakcie eksploatacji XI . W szczegolnosci
informacje pozwalajace na oceng zgodno$ci wyprodukowanych przyrzadow ze gbadanym
typem z uwzglednieniem powtarzalnosci ich wiasciwosci metrologicznych, gdy przyrzady sa
wlasciwie wyregulowane, przy uzyciu odpowiednich srodkow, zawserajgee [X> obejmuja <X :

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

— charakterystyki metrologiczne typu przyrzadu,

— srodki wymagane do zapewnienia integralnosci przyrzadu (zabezpieczenia,
identyfikacja oprogramowania itp.),

— informacje o innych elementaeh; DO czgsciach <X] niezbgdne do identyfikacji
przyrzadu i do sprawdzenia za pomoca ogledzin zewnetrznych jego zgodnosci
z typem,

: ante O w stosownych przypadkach <XI , inne szczegdlne
informacje nlezqune do sprawdzenia charakterystyk produkowanych
przyrzadow,

—  wprzypadku podzespotow, wszystkie niezbgdne informacje do zapewnienia
kompatybilno$ci z innymi podzespotami lub przyrzadami pomiarowymi.

Certyfikat pewanienbyé DO jest Xl wazny X przez dziesigé <XI 48 lat od daty jego wydania,
X> ajego <X] waznos$¢ t& moze by¢ przedtuzana o X> kolejne <X] okresy dziesigcioletnie.

‘@nowy |

Jezeli typ nie spelnia odno$nych wymagan niniejszej dyrektywy, jednostka notyfikowana
odmawia wydania certyfikatu badania typu UE oraz informuje o tym wnioskodawce, podajac
szczegotowe uzasadnienie odmowy.

7. Jednostka notyfikowana na biezaco §ledzi wszelkie zmiany w powszechnie uznanym stanie
wiedzy technicznej wskazujace, ze zatwierdzony typ moze nie spelnia¢ juz odnosnych
wymagan niniejszej dyrektywy oraz ustala, czy zmiany takie wymagaja dalszego badania.
Jezeli wymagaja, jednostka notyfikowana informuje o tym producenta.

|\ 2004/22/WE
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| 2004/22/WE (dostosowany) |

68. Producent pewsnien peinformewaéuje jednostke notyfikowana, przechowujaca
dokumentacje¢ techniczna dotyczaca certyfikatu badania typu ¥ X> UE <X] , o wszystkich
modyfikacjach B zatwierdzonego typu, <XI ?%%Qé% mogqcych wpiynqc na zgodno$¢
przyrzadu z wymaganiami zasadniczymi hsb arkeam e aty DO niniejszej
dyrektywy X1 . Takie modyfikacje wymagaja dodatkowego Zatw1erdzen1a wpostaet
vzupelatenia DO w formie dodatku <XI do pieswetnege [ oryginalnego <XI certyfikatu
badania typu ¥4& > UE <XI].

9. Kazda Jednostka notyﬁkowana pewanna niezwlocznie peinformewaéuje Pehstwe
| : : X>0dnosne organy notyfikujace o XI

sepdanyeh certyfikatach badania typu 3 DO UE <X £ BO [ub <X] zalaeznikaeh;

B> wszelkich dodatkach <X] uszupelnieniach i
fazwepdanyeh DO do nich, ktore wydata <X

{ nowy

lub cofngta, oraz , okresowo lub na Zadanie, udostgpnia odno$nym organom notyfikujacym
wykaz certyfikatow lub wszelkich dodatkow do nich, ktorych wydania odméwiono, ktore
zawieszono lub poddano innym ograniczeniom.

Komisja, panstwa cztonkowskie i inne jednostki notyfikowane moga, na zadanie, otrzymac
kopie certyfikatoéw badania typu UE lub dodatkéw do nich. Na zadanie Komisja i panstwa
cztonkowskie moga otrzyma¢ kopig¢ dokumentacji technicznej oraz wyniki badan
przeprowadzonych przez jednostke notyfikowana.

|\ 2004/22/WE

WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

Jednostka notyfikowana pessnna przechowssaéuje DO kopig certyfikatu badania typu UE,
zaiqczmkow i dodatkow do mego a takze dokumentow technicznych <X] plik=dekumentaes

¥ g X, w tym dokumentacji
przedstawmneJ <XI przez producenta przez okres X> do wygasniecia X waznos$ci
certyfikatu.

89. Producent pewanien przechowsswsaéuje kopi¢ certyfikatu badania typu ¥ X> UE <X ,
zalacznikiow de—niege idodatkiéw do niego wraz z dokumentacja techniczna X> do
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dyspozycji organow krajowych <XI przez okres 10 lat po werprodukewanin eostatniege
= wprowadzeniu do obrotu <= przyrzadu.

910. Upowazniony przedstawiciel producenta moze zekesié O zlozyc Xl wnlosek 0 ktorym
mowa w pkt 3, ipedigé DX wypehia¢ XI zobowiazania, s
IZ> okreslone W pkt 719, 0 1le zostaiy one okreslone W pelnomocmctww <ZI Je%ehﬁ%eéﬂeeﬁ%

WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

4, ZAEACZNIK > MODUL <X C;

BEKEARACIA ZGODNOSEIC Z TYPEM NAPOBSTAWIE > W OPARCIU O X
WEWNETRZNEJA KONTROLIE PRODUKCJI

1. ;Beldaraeia 2Zgodnoseil z typem napedstawse DO w oparciu o X1 wewngtrzneta kontrolig
produkcjiZ jest X> to ta <XI cze$eiaé procedury oceny zgodnosci, wedlug ktoreJ producent

weppelnia DO wywiazuje sig ze <Xl zobowigzasian okresloneych w ainiejsszs g pkt
2 i 3, oraz zapewnia i deklaruje, ze > dane <X] przyrzady pomiarowe sa zgodne z typem
opisanym w certyfikacie badania typu ¥ X> UE <XI i spelniajq edpewiednie DX majace do
nich zastosowanie <XI wymagania niniejszej dyrektywy .

2. Produkcja

2 Producent pesnien—pediaé X> wprowadza <X] wszelkie niezbedne krekd X> Srodki <X1 ,
aby D© proces produkcji 1 jego monitorowanie zapewnialy X] zapewsié zgodnoscé
produkewanyeh X> wytworzonych <XI przyrzadow X> pomiarowych <XI z
DO zatwierdzonym <X] typem opisanym w certyfikacie badania typu ¥WE DO UE Xl iz
edpevaedaimt DO majacymi do nich zastosowanie <X] wymaganiami niniejszej dyrektywy, .

3. Pisemna DO Oznakowanie zgodnos$ci i <XI deklaracja zgodnosci

3.1. Producent pewsnien umieszczaé zrak=EE2 X oznakowanie CE <X] oraz dodatkowe
oznakowanie metrologiczne [X>, okreslone w niniejszej dyrektywie, XI na kazdym
X> egzemplarzu <X] przyrzadsieu pemarewsmss zgodnym z typem opisanym w certyfikacie
badania typu WE DX UE <X ispehiajacym [X> odnosne XI wymagania niniejszej
dyrektywy.

3.2. B®Producent sporzadza pisemna <XI Bdeklaracjag zgodnos$ci jest=wdawana dla kazdege
modelu przyrzadu i pewsnsa—byé przechowsssanauje DO ja X1 do dyspozycp %*&é%

paastwewseh DO organdow krajowych <XI przez okres dziesieeinr 10 lat g
estatniege = od wprowadzenia do obrotu & przyrzadu. Rewsnna—ena IZ> DeklaraCJa

zgodnos$ci <X] identyfikesaéuje model przyrzadu pemiaressege, dla ktorego zostala w=pdana
B> sporzadzona <XI .
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¥ nowy

Kopia deklaracji zgodno$ci zostaje udostgpniona na zadanie wtasciwych organow.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

Kopia deklaracji pewsiana—b destarezana [O jest dolaczona XI z do kazdsmeego
przyrzadesu pomiarowsasego, wprowadzanﬂgg B> do obrotu X1 me—seyrek. Jednakze
wymaganie to moze by¢ interpretowane jako dotyczace grapyub partii X lub przesytki <X,
a nie poszczegdlnych przyrzadow, w przypadku gdy duza liczba przyrzadéw dostarczana j est
jednemu uzytkownikowi.

4. Upowazniony przedstawiciel

WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

4 Zobowiazania producenta zawaste—w—pkt=3-2 [ okreSlone w pkt 3 <XI moga by¢
wypetniane w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ przez jego upowaznionego
przedstawiciela, = o ile zostaly one okreslone w petnomocnictwie <.

|\ 2004/22/WE

| 2004/22/WE (dostosowany) |

5, ZAEACZNIK > MODUL <X C42:

BEKEARACIA-ZGODNOSEIC Z TYPEM N%FP—-QQS%AF“% |Z> W OPARCIU O Xl
WEWNETRZN@ KONTROLH; PRODUKCJI BAD-

A [ ORAZ NADZOROWANA KONTROLA
PRZYRZADOW W LOSOWYCH ODSTEPACH CZASU Xl

1., Deldaracia %Zgodnose-tc z typem ﬂ%p@éﬁ%% > w oparc1u o <X] wewngtrzneja kontrolig
produkcji +badania—wyrebu—przezjednestke—netyhikow: ang [X> oraz nadzorowana kontrola

przyrzadow w losowych odstepach czasu <X] Z jest IZ> to ta <X] czeseigl procedury oceny
zgodnosci, wedtug ktorej producent !%Efpe%}a X> wywiazuje si¢ ze <XI zobowiazasian
okresloneych w niniejszym——=alaeznls pkt 2, 3 i 4, oraz X na swoja wylaczna
odpowiedzialnos¢ <Xl zapewnia i deklaruje, ze > dane <X] przyrzady pomiarowe sa zgodne z
typem opisanym w certyfikacie badania typu ¥WE DX UE <Xl ispelniaja edpewiednie
wymagania niniejszej dyrektywy X> | majace do nich zastosowanie <XI .
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2. Produkcja

2 Producent pewsnien—pediaé > wprowadza <X] wszelkie niezbgdne krekd X> srodki <X1 ,
aby [ proces produkcji i jego monitorowanie zapewnialy <X] zapewsnié zgodno$é
predukewanyeh DO wytworzonych <X przyrzadow X> pomiarowych <X] z typem opisanym
w certyfikacie badania typu W DOUE<X] i z wymaganiami niniejszej dyrektywy.

3. Sprawdzenia O Kontrola <X sssebu DO przyrzadow <Xl

3 Wcelu weryfikacji jakosci wewngtrznej kontroli X przyrzadu <X] Jjednostka

Totyﬁkowana wybrana przez producenta, pewsdnna przeprowadzaé [X> badania <X]

sprawdzenia wameba lub  zlecaé [ ich przeprowadzenie <XI takie——spraswdzenia
w odpowiednichs odstqpach czasu okreslonych przez x> takq jednostke <X] siebie

przedzialach—ezasy, ; e ; biorac pod uwage,
migdzy innymi, technlcznq zlozonosc przyrzqdaow x> pomlarowych <XI oraz %ﬁ%ﬂé@%@

IZ> skalq <ZI produkCJl

sprawdzenia zgodnosci przyrzadu z typem oplsanyrn w certyﬁka01e badama typu WE
> UE <Xl i edpewsednnni DO odno$nymi <X] wymaganiami niniejszej dyrektywy-[> bada
si¢ odpowiednia probke gotowych przyrzaddow pomiarowych, pobrana przez jednostke
notyfikowana na miejscu przed wprowadzeniem ich do obrotu oraz przeprowadza si¢
odpowiednie testy okreslone w odnos$nych czg$ciach norm zharmonizowanych, dokumentow
normatywnych lub specyﬁkaCJl technlcznych quz testy rownowazne &l . %ﬁa&p%

W przypadku gdy aeyeh probkea nie osiagnie
wymaganego poziomu Jakosc1 Jednostka notyﬁkowana pewanna—peodiaé wprowadza
X> odpowiednie <X] krekd X $rodki <XI .

{ nowy |

Stosowana akceptacyjna procedura pobierania probek ma na celu ustalenie, czy parametry
procesu wytwarzania danego przyrzadu mieszcza si¢ w dopuszczalnych granicach, majac na
uwadze zapewnienie zgodnos$ci przyrzadu.

Jezeli badania sa przeprowadzane przez jednostke notyfikowana, producent, na
odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, umieszcza podczas procesu produkcji numer
identyfikacyjny jednostki notyfikowane;.

WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

4. Pisemna DO Oznakowanie zgodnosci i X1 deklaracja zgodnosci

4.1. Producent pewsnien umieszczaé %ﬁ%l?@% IZ> oznakowame CE &I 5 i dodatkowe
oznakowanie metrologiczne eza 3 dzialned : wanel Sres
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e er—ide e X> , okreslone w niniejszej dyrektywie <X] , na
kazdym IZ) egzemplarzu <ZI przyrzqd%reu pemtarewsmn zgodnym z typem oplsanym w
certyfikacie badania typu ¥WE X UE Xl i speliajacym [X> odno$ne <X wymagania
niniejszej dyrektywy.

4.2. > Producent sporzadza pisemna <X] Bdeklaracjag zgodno$ci jestwepdawana dla kazdege
modelu przyrzadu i pewsnma—byé przechowssxanauje B ja X1 do dyspozycji wadsz
pahstwowyeh DO organow krajowych <Xl przez okres dziesieein 10 lat = od wprowadzenia
do obrotu < g estatniego—przyrzadu. Rewsmma—ena [ Deklaracja
zgodnosci <Xl 1dentyﬁk%%eu1 model przyrzade pemiarewesge, dla ktorego zostata w=pdana
X> sporzadzona <XI .

¥ nowy

Kopia deklaracji zgodnos$ci zostaje udostgpniona na zadanie wtasciwych organow.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

Kopia deklaracji pewsana—b dostarezana [O jest dolaczona XI z do kazdsmego
przyrzadessu pomiarowssaego, wprowadzanﬂgg B> do obrotu X1 me—syrek. Jednakze
wymaganie to moze by¢ interpretowane jako dotyczace gmapy=hab partii lub przesylki, a nie
poszczegolnych przyrzadoéw, w przypadku gdy duza liczba przyrzadow dostarczana jest
jednemu uzytkownikowi.

5. Upowazniony przedstawiciel

WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

5. Zobowiazania producenta, 2 [X> okreslone w pkt 4, <X] moga by¢
wypelnianes w jego imieniu i na jego 0dp0w1ed21alnosc- przez jego upowaznionego
przedstawiciela, = o ile zostaty one okreslone w pelnomocnictwie <.

|\ 2004/22/WE

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

6. ZAEACZNIK > MODUL <X D;
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BEKEARACIA ZGODNOSEIC Z TYPEM NAPOBSTAWIE > W OPARCIU O X
ZAPEWNIENIAE JAKOSCI PROCESU PRODUKCYINEGOI

1. ;Peldaraeia 2Zg0dnoseil z typem na—pedstawse X> w oparciu o <X] zapewnienige jakosci
procesu produkcsjregeiZ jest O to ta <X] czgseigé procedury oceny zgodnosci, wed%ug ktorej
producent seppekaia O wywiazuje sie ze <XI zobowiazasian okreSloneych w ainieiszym
zataeznilas pkt 2 1 5, oraz zapewnia i deklaruje, X> na swoja wytaczna odpowiedzialnos¢, <X
ze X dane <X przyrzqdy pomiarowe sa zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania
typu ¥4 DO UE <X i spetniajq edpessedaie wymagania niniejszej dyrektywy X> , majace do
nich zastosowanie <X .

2. Produkcja

2 Producent pewinien-dziataénapod: dstasie DO posiada <XI zatwierdzonegey systema jakoSci
X>w odniesieniu  do <ZI produkcp- oraz kontroli weprebéw—fmalayeh 1badan
B> gotowych <Xl przyrzadeow pomiarowegeych—ek—ekreslene—te—w D> zgodnie z <X pkt 35
1 podlegaé nadzorowiek-ekreslenete=x > zgodnie z <X] pkt 4.

3. System jako$ci

3.1. Producent pewinien—=glesié DO sklada X1 do wybrane] przez siebie jednostki
notgﬁkowanel wnlosek 0 oceng X swojego <XI systemu jakos$ci de=vw=¢branei— siebie
; aner: > w odniesieniu do danych przyrzadow pomiarowych. <X]

| 2004/22/WE (dostosowany) |

Whiosek pesdnien DO taki <X] zawieraé:

¥ nowy

= nazwe¢ 1 adres producenta oraz, w przypadku wniosku sktadanego przez
upowaznionego przedstawiciela, dodatkowo jego nazwg i adres,

—  pisemna deklaracje¢, ze ten sam wniosek nie zostal ztozony w zadnej innej
jednostce notyfikowane;j;

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

- wszystkie istetae informacje istotne detyezaee dla przewidssmamsyehziane]
kategorii przyrzadow,

— dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci,
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| 2004/22/WE (dostosowany) |

— dokumentacj¢ techniczna zatwierdzonego typu oraz kopig certyfikatu badania
typu WE X UE X1 .

WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

3.2. System jakoSci pewsmiern zapewniaé zgodno$¢ przyrzadgdw [X> pomiarowych <XI z
typem opisanym w certyfikacie badania typu ¥ X UE <X] i edpewdednimt X> majacymi
do nich zastosowanie <X] wymaganiami niniejszej dyrektywy.

Wszystkie elementy, wymagania esa ienia DO 1 przepisy X1 przyjete przez
producenta pewanay—byé [ sg <X dokumentowane W sposob systematyczny
1 zorganizewany DO uporzadkowany <X | pisemnie—sforn anveh O formie
pisemnych <X] pektyk [ zasad postonwama <ZI , procedur llnStl'ukC_]l Dokumentacja
systemu jako$ci musi pezwalaésna = umozliwia¢ < spojng interpretacjg programow, planow,
ksiag oraz zapisow X> dotyczacych <XI jakosci.

reraé O Dokumentacja ta <XI w szczegdlnosci X> zawiera stosowny <XI

eé@%éﬁ#e Opiss:

— celow jakosci 1 struktury organizacgyjnej, dpewred
X> obowiazkow <X] iuprawnien kierownictwa dotyczacych Jakosc1 wpe%
B> przyrzadow <X,

— > odpowiednich <XI technik produkciyjnych, kontroli jakosci i zapewnienia
jakosci, procesow i systematycznych dziatan, ktore beda podieteejmowane,

— anakiz+ badan X i testow <X1, ktore beda wykonywane przed, podczas oraz po
weypredukewanin O zakonczeniu produkcji X1 , wraz z czgstotliwoscia, z
ktora beda wykonywane,

—  zapisow X dotyczacych <XI jakosci, takich jak zapesty X sprawozdania <X] z
kontroli; i dane z badan, dane £ [X> dotyczace <XI wzorcowasnia, zapesty
[X> sprawozdania <XI dotyczace kwalifikacji X> odpowiedniego <X personelu
itd.,

— srodkow de monitorowania osiagania wymagane] jakoS$ci weebu
B> przyrzadu <X oraz skutecznego funkcjonowania systemu jakosci.

3.3. Jednostka notyfikowana pessana oceniéa system jakoSci, aby—ekreskié; [X> ustalajac, <X
czy spelnia on wymagania, o ktorych mowa w pkt 3.2.

[X> Zaklada ona <X] 3 —edniecsieniy-de-systepuiakos et BEVA mra-eona—domnaiersaRad Zgodnosc
z takimi wymaganiami w_odniesieniu do DB elementow Xl systemu jako$cis ktére—sa

zgodneych z odpowiednimi specyfikacjami normy krajowsehe]; w#prewadzajgeyeh
B> wdrazajacej odnoan Xl stesewne normﬂ;é zharmomzowang B> lub  specyfikacje

techniczne <X
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Dedatkewe; o0procz waedsy IZ> dosw1adczen1a Xl wzakres1e systeméw zarzadzania
jakos$cia, zespot audytoséwy p edaie > ma co najmniej jednego
czlonka dysponujacego <XI doswiadczeniem [ z zakresu oceny w d21edzmle danego
przyrzqdu 1 dane_] technologii przyrzqdu Xl westes e e e—me e

: adamt oraz O znajomosc1q <] %eé%%éﬁe%aﬁq majqcych zastosowanle
wymagan niniejszej dyrektywy P; seraé O Audyt obejmuje X1
wizyte inspekeyina DO oceniajaca KI'w S-l%é%}-b% IZ> zakladzw <Xl producenta.

U nowy

Zespot audytowy dokonuje przegladu dokumentacji technicznej, o ktorej mowa w pkt 3.1 tiret
piate, w celu weryfikacji zdolnosci producenta do zidentyfikowania odno$nych wymagan
niniejszej dyrektywy oraz do przeprowadzenia koniecznych badan zapewniajacych zgodnos¢
przyrzadu z tymi wymaganiami.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

etej—dee preR—Zo5taé—p X> Decyzja jest przekazywana <X]
producentow1 %&Powwdomleme pevanne zawieraé wnioski z badania O audytu <X oraz

smetyrwewang DO uzasadniong <XI decyzj¢ pekentrelna DO dotyczaca dokonanej oceny <X] .

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

3.4. Producent pewsnien podigéejmuje si¢ wypelniania zobowiazan wynikajacych z
zatwierdzonego systemu jakosci iutrzymywaénia go X> w taki sposob <X] , aby pozostal

odpowiadaigeyedni petrzebem 1 by skuteczny.

3.5. Producent pewsnien X> na biezaco <XI informeseéuje jednostkg¢ notyfikowana, ktora
zatwierdzila system jakos$ci, o kazdej zamierzonej zmianie systemu jakos$ci.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

Jednostka notyfikowana pewdnne oceniéa gzaproponowane zmiany 1 #deeydewaé
X> decyduje, X1 czy smienteny [ zmodyfikowany <XI system jakosci bedzie nadal
spelniai¢ wymagania, o ktorych mowa w pkt 3.2, i czy w=smagana [X> konieczna <Xl jest jego

ponowna ocena.

e ee 3 -ona #¢ > Powiadamia ona <X] producenta X> o swojej
decyZJl Xl %&Powmdomleme pewanne zawieraé wnioski z badania oraz smetywewans
X> uzasadniong <XI decyzj¢ pekentrelna [X> dotyczaca dokonanej oceny <XI .

4. Nadzor sprawewany na odpowiedzialnos$¢ jednostki notyfikowanej

4.1. Celem nadzoru jest upewnienie si¢, ze producent nalezycie wypelnia ebewsazk:
X> zobowiazania <XI wynikajace z zatwierdzonego systemu jakoSci.
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4.2. > Do celow oceny <ZI Pproducent pewsnien umozliwiaé jednostce notyfikowanej

step X dostgp Xl do mlejsca produkcji, kontroli, badania
1pﬁ@%h@%éf#ﬁﬂ% > magazynowania <XI oraz pewinien—de: ostarezyé [X> zapewnia jej X
wszelkieke niezbgdnyehe informacjie, w szczegolnosci:

|\ 2004/22/WE

—  dokumentacjg systemu jakosci,

WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

—  zapisy X dotyczace <XI jakosci, takie jak rapesty [ sprawozdania X1 z
kontroli; i dane z badan, dane 2 [X> dotyczace <X wzorcowagénia, raperty
> sprawozdania <XI ~ dotyczace  kwalifikacji =~ [X> odpowiedniego <XI
personelu itd.;

4.3. Jednostka notyfikowana pewstana przeprowadzaé okresowe audyty, aby upewnic sig, ze
producent utrzymuje esaz 1 stosuje system jako$ci, oraz i pewinna dostarezaé
> przekazuje <X] producentowi rapesty=—=tyek DO sprawozdanie z <X audytéwu.

44 Be@%ﬁeeweg j:ednostka notyﬁkowana moze DX ponadto XI przeprowadzié
Fedattha ; produeenta O sklada¢ producentowi wizyty bez
zap0w1ed21 <Z| Podczas tak@:h w1zytﬁ jednostka notyfikowana moze, jezeli jest taka
potrzeba, przeprowadzi¢ badania =szebu DO przyrzadu X1 Iub zleci¢ ich weykenanie
B> przeprowadzenie X1 , aby—sprawdzié DO w celu weryfikacji X1 , czy system jakosci
d#a%a=p%¥d% IX> funkCJonuJe praw1dlowo &l . [ Jednostka notyfikowana
przekazuje <XI A ezyé  producentowi zapert [X> sprawozdanie <X] z
wizytaesy oraz, jezeli przeprowadzono badania, rapest X sprawozdanie <XI z badan.

5. Pisesmana O Oznakowanie zgodnosci i <X] deklaracja zgodnosci

5.1. Producent pewdnien umieszczaé zmak—CEZ [X> oznakowanic CE Xl ; X i <X
dodatkowe oznakowanie metrologiczne X , okreslone w niniejszej dyrektywie <X oraz, na
odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa wpkt3.1, jej numer
identyfikacyjny , na kazdym DX egzemplarzu <XI przyrzadzieu pessiares=mm, ktory jest
zgodny z typem , jak—ekredlone—te [ opisanym <XI w certyfikacie badania typu WE
X> UE Xli spelnla edpevaedaie X odnosne <X] wymagania niniejszej dyrektywy.

5.2. BOProducent sporzadza pisemna <XI Bdeklaracjac zgodnosSci jest—w=pdawana de dla
kazdego modelu przyrzadu i pewinna-byé przechowsssanauje DO ja <X do dyspozycji wdadz
ﬁaﬂ%tﬁ#@%%‘%h IZ> organow krajowych <X] przez okres 10 lat & od wprowadzenia do obrotu <=
B estatniege przyrzadu. Rewdmma—ena [ Deklaracja zgodnosci <XI
1dentyﬁke%u1 model przyrzadu, dla ktérego zostata s=edana X> sporzadzona <XI .
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¥ nowy

Kopia deklaracji zgodno$ci zostaje udostgpniona na zadanie wtasciwych organow.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

Kopia deklaracji pewsinna—b destarezana [X jest dotaczona X1 gz do kazdsmego
przyrzadessu pomiarowsaego, wprowadzanﬂgg B> do obrotu X1 me—seyrek. Jednakze
wymaganie to moze by¢ interpretowane jako dotyczace grapyub partii X lub przesytki <X,
a nie poszczegdlnych przyrzadow, w przypadku gdy duza liczba przyrzadéw dostarczana j est
jednemu uzytkownikowi.

WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

6 Producent ?ﬁ%&k@ﬁﬁﬁb@%ﬁ B> przez okres co najmniej <X] 10 lat pe—=pree aF
: : : eg l:¢> od wprowadzenia do obrotu przyrzqdu <3:'
anstwewareh O organow krajowych X1 :

przechoww do dyspozycp

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |
— dokumentacjg, o ktoérej mowa w pkt 3.1 akapitdrast,

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

- zatwierdzona zmiang, o ktérej mowa w pkt 3.5,

—  decyzje isaperty DO sprawozdania <XI jednostki notyfikowanej, o ktérych
mowa w pkt 3.5,4.314.4.

|\ 2004/22/WE
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¥ nowy

7. Kazda jednostka notyfikowana niezwlocznie informuje odnos$ne organy notyfikujace o
wydanych lub cofnig¢tych zatwierdzeniach systemow jakosci oraz, okresowo lub na zadanie,
udostepnia odno$nym organom notyfikujacym wykaz zatwierdzen systemow jakosci, ktorych
wydania odméwiono, ktore zawieszono lub poddano innym ograniczeniom.

WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

8. Upowazniony przedstawiciel

& Zobowiazania producenta, zawaste X okreslone X1 w pkt 3.1, 3.5, 52 i 6, moga by¢
wypelniane, w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢, przez jego upowaznionego
przedstawiciela = , o ile zostaty one okreslone w pelnomocnictwie <=.

7. ZAEACZNIK > MODUL <X D1;

ZAPEWNIENIAE JAKOSCI

e Re awse zZapewnieniae jakoSci procesu produkci]ﬁﬁeﬁogi fest
IZ> to <ZI proceduri oceny zgodnosc:1 wedhlg ktoreJ producent veppelnia O wywiazuje si¢
ze XI zobowiazasian okresSloneych w simtejszym—=zalaeznilas pkt 2, 4 i 7, oraz zapewnia
i deklaruje, > na swoja wylaczna odpowiedzialno$é, X1 ze [ dane <X] przyrzady
pomiarowe spetniaja edpewsiedaie X> majace do nich zastosowanie <XI wymagania niniejszej

dyrektywy.

2. Dokumentacja techniczna

2 Producent pewinten—preye aé X> sporzadza <X] dokumentacj¢ technicznas zgodnie z
art. $#819. Dokurnentac_]a %a%@%ﬁkﬂ#& umozliwiéa oceng zgodnosci przyrzadu z edpewtedaimt
X> odnosnymi <X wymaganiami aisiejszei—dyrektyws= [X> oraz obejmuje odpowiednia
analize 1 oceng ryzyka Dokumentaqa techmczna okresla odnosne wymagania i
obejmuje <X| Pewsnna—ons a—ebefmewaé—ns pa—He—to—istotn e—dla—eox eeny, DO w stopniu
odpowiednim dla takleJ oceny, <X % x> kOHStI‘ukC_}Q, produqu <X] oraz dziatanie
przyrzadu.

3. Producent pewanien przechowsasaéuje dokumentacje¢ do dyspozycp
B organoéw krajowych <XI przez okres dziesieein 10 lat p i
= po wprowadzeniu do obrotu <= przyrzadu.

4. Produkcja

4= Producent pewanien-dziataénapod: stawde O posiada <X] zatwierdzonegey systema jakos$ci
X> w odniesieniu do <Xl prOdukCJl— oraz kontroli wexrebu—Hfinalnesge 1badagnia

X> gotowych <XI przyrzadedw pomiarowegeych, jak—ekredtene-te=w X> zgodnie z <XI pkt 5,
i podlegaé nadzorowiek-ekreslenete— > zgodnie z <X] pkt 6.
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5. System jako$ci

5.1. Producent pewsnien—=glesié [ sktada X1 do wxbrane] przez siebie jednostki
notyfikowanej wniosek o oceng systemu jakosci ; ei—przez—siebie— i

setyfikewane: DO w odniesieniu do danych przyrzadow pomlarowy <X

| 2004/22/WE (dostosowany) |

Whniosek pessdnien DO taki X1 zawieraé:

¥ nowy

= nazwe¢ 1 adres producenta oraz, w przypadku wniosku sktadanego przez
upowaznionego przedstawiciela, dodatkowo jego nazwg i adres,

—  pisemna deklaracje¢, ze ten sam wniosek nie zostal ztozony w zadnej innej
jednostce notyfikowanej;

| 2004/22/WE (dostosowany) |

—  wszystkie  stesewme  informacje DO istotne <XI  detyezaee  dla
przewidssxanyehkziane] kategorii przyrzadow,

—  dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci,

— -dokumentacj¢ techniczna, o ktérej mowa w pkt 2.

WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

5.2. System jakos$ci pewsmien zapewniaé zgodno$¢ przyrzadadw [X> pomiarowych <X z
edpevwdedaimi DO majacymi do nich zastosowanie <X wymaganiami niniejszej dyrektywy .

Wszystkie elementy, wymagania i pestanewdenia DO przepisy <X przyjete przez producenta
povanay—byé [X s Xl dokumentowane W sposob systematyczny 1 zorganizewany
B> uporzadkowany XI : < 3 anyvelh [ formie pisemnych <X
pehitsk [X> zasad postqpowanla <XI procedur 11nstrukc11 Dokumentacja systemu jakos$ci
musi-pezwataésna = umozliwia < spOan interpretacj¢ programéw, planow, ksiag i zapisow
X> dotyczacych <X jakosci.

Powanna—ena [ Dokumentacja ta <XI zawieraé w szczegolnosci edpewsednie
X> stosowny <X] opiss:
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- celéw jakosci i struktury organizacgyjnej, dpovee
> obowiazkow <X] iuprawnien kierownictwa dotyczacych Jakosm %%Eﬁe%%
B> przyrzadu <1,

— > odpowiednich <X] technik produkciyjnych, kontroli jakosci i zapewnienia
jako$ci, procesow i systematycznych dziatan, ktore beda podietecimowane,

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

—  sprawdzied— badan X i testow <XI , ktore beda przeprowadzane przed,
podczas oraz po w=predukewanis [ zakonczeniu produkcji XI , wraz z
czestotliwoscia, z ktora beda przeprowadzane,

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

—  zapisow X> dotyczacych <X] jakosci, takich jak rapesty X sprawozdania <XI z
kontroli; i dane ze sprawdzes badan, dane z X> dotyczace <X wzorcowagénia,
saperty X sprawozdania <XI dotyczace kwalifikacji X> odpowiedniego <XI
personelu itd.,

- srodkdbw monitorowania osiagaieeigania wymaganej jakoSci wemrebu
B> przyrzadu <X] oraz skutecznego funkcjonowania systemu jakosci.

5.3. Jednostka notyfikowana pewssmma oceniéa system jakosci, ustalajac czy spelnia on
wymagania, o ktorych mowa w pkt 5.2.

X> Zaktada ona <X] W—edniesienin-de-=s aé zgodnos¢
z takimi wymaganiami w odnles1en1u do IZ> elementow <ZI gstemu 1ak0s01—2 ktére—sa
zgodneych z odpowiednimi specyfikacjami normy krajowxehe]; wprewadzajgeyek
X> wdrazajacej odnoan <] stosewne normy;q zharmonlzowan@‘ > lub specyfikacje
techniczng <X] -ed-ezasu-epub SEeE £ )

Dedatkewe; e0procz waedsy IZ> dosw1adczen1a Xl wzakres1e systeméw zarzadzania
jakoscia, zespdt audytozéwy edare X> ma co najmniej jednego
czlonka dysponujacego XI doswiadczeniem IZ> z zakresu oceny w d21edz1me danego
przyrzqdu 1 danej technologn przyrzadu <XI e :

adami oraz O znajomoscmc <Z| %&1@&%@%&%& majqcych zastosowame
wymagan niniejszej dyrektywy. e 3 ara—zavwaeraé DO Audyt obejmuje <X
wizyte saspekessng O oceniajacg X1 w ﬁeé%%% IZ> zakladzw <X] producenta.

¥ nowy

Zesp6t audytowy dokonuje przegladu dokumentacji technicznej, o ktérej mowa w pkt 2, w
celu weryfikacji zdolnosci producenta do zidentyfikowania odno$nych wymagan niniejszej
dyrektywy oraz do przeprowadzenia koniecznych badan zapewniajacych zgodnos¢ przyrzadu
z tymi wymaganiami.
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| 2004/22/WE (dostosowany) |

O—pedietei—deeyzi—pow inien—zestaé—pewiademieny DO Decyzja jest przekazywana <X]
producentowi. %&Powmdomleme pewanne zawieraé¢ wnioski z badania oraz wmetywewans
B> uzasadniong <X] decyzj¢ pekentrelna DO dotyczaca dokonanej oceny <X .

5.4. Producent pewsnien podigéeimuje si¢ wypelniania zobowiazan wynikajacych z
zatwierdzonego systemu jakos$ci i utrzymania go DX w taki sposob <X] , aby edpewiadaten
petezebem [X> pozostawal odpowiedni <XI i bs# skuteczny.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

5.5. Producent pewsnten X na biezaco <XI ekresewe informemaéuje jednostke notyfikowana,
ktoéra zatwierdzita system jakosci, o kazdej zamierzonej zmianie systemu jakoS$ci.

Jednostka notyfikowana pewsnsa oceniéa gaproponowane zmiany 1 zdeeydewas
B> decyduje, X1 czy smienieny DO zmodyfikowany <X] system jakosci begdzie nadal

spelniai¢ wymagania, o ktorych mowa w pkt 5.2, eraz lub czy jest konieczna jest jego
ponowna ocena.

- sweofei-decyi j : ¢ X> Powiadamia ona <XI producenta >X> o swojej
decyZJl <Z| %&Powmdomlenle pewdnne zawiera¢ wnioski z badania oraz umetsewewans
X> uzasadniong <XI decyzj¢ pekentrelng X> dotyczaca dokonanej oceny <XI .

6. Nadzor sprasewansy na odpowiedzialnos¢ jednostki notyfikowane;j

6.1. Celem nadzoru jest upewnienie si¢, ze producent X> nalezycie <XI wypelnia ebewsazks
X> zobowiazania <X] wynikajace z zatwierdzonego systemu jakoSci.

6. 2 IZ) Do celow oceny @ Bproducent pewanten umozliwiaé jednostce notyfikowanej

Se e et DO dostep X do mlejsca produkcp kontroli, badania
19%%-1&1@%% IZ) magazynowania <X] oraz g e ée3 DO zapewnia jej X1
wszelkieke niezb¢dnyehe informacjie, w szczegolnosc1.

|\ 2004/22/WE

— dokumentacjg systemu jakosci,

WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

—  dokumentacjg techniczna, o ktdrej mowa w pkt 2,

—  zapisy X dotyczace <XI jako$ci, takie jak zapesty [X> sprawozdania <X] z
kontroli; 1 dane ze sprawdzed [X badan I, dane 2 [X dotyczace XI
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wzorcowasnia, zaperty [ sprawozdania <XI  dotyczace  kwalifikacji
> odpowiedniego <XI personelu itd.,

6.3. Jednostka notyfikowana pewssana przeprowadzaé okresowe audyty, aby upewnié si¢, ze
producent utrzymuje eraz 1 stosuje system jakoSci, oraz i pewinna destarezaé
> przekazuje <X] producentowi zapesty—=tyek DO sprawozdanie z <X] audytéwu.

6.4. Dedatkewe; ﬂednostka notyﬁkowana moze [ ponadto XI przeprewadzié

apowiedzians : produeenta—DO sklada¢ producentowi wizyty bez
Zap0w1ed21 &l . Podczas taklg:h wizytaest jednostka notyfikowana moze, jezeli jest taka
potrzeba, przeprowadzai¢ badania ssmebu DO przyrzadu X1 lub zleci¢ ich wetkenanie
> przeprowadzenie <X ; aby—sprawdzié DO w celu weryfikacji X1 , czy system jakosci
dziala—peprawanie X funkCJonuJe prawidtowo <X . > Jednostka notyfikowana <X] Rewinna

ena-destarezyé przekazuje producentowi sapest DO sprawozdanie <Xl z wizytaeiy oraz, jezek
B> w przypadku <X] przeprowadzeseenia badasian, rapest DO sprawozdanie <X z badan.

7. Pisemna DO Oznakowanie zgodnos$ci i <XI deklaracja zgodnosci

7.1. Producent pewsmiern umieszczaé zrak—CEZ [X oznakowanie CE <X] , dodatkowe
oznakowanie metrologiczne [X> okres§lone w niniejszej dyrektywie <XI oraz, na
odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktéorej mowa wpkt5.1, jej numer
identyfikacyjny, na kazdym B> egzemplarzu &X] przyrzadzieu pemtarewsmm spelniajacym

edpewdednie DO odnosne <X] wymagania niniejszej dyrektywy.

7.2. B> Producent sporzadza pisemna <X] Bdeklaracjag zgodnosci jest—w=ydawana de dla
kazdego modelu przyrzadu i pessanabyé przechowsswanauje X j Jq <ZI do dyspozycp whadz
paastwewsreh DO organow krajowych <Xl przez okres 10 lat g : aniy estatniege
pezyrzade = wprowadzenia przyrzadu do obrotu <= . Ee%qﬁﬁa=eﬁa IZ> Deklaracja
zgodno$ci X]  identyfikesaéuje model przyrzadu, dla ktorego zostala wm=edana
B> sporzadzona <XI .

¥ nowy

Kopia deklaracji zgodnos$ci zostaje udostgpniona na zadanie wtasciwych organdw.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

Kopia deklaracji pewsnns starezana [X> jest dotaczona X1 # do kazdssmmego
przyrzadesu pomiarowssego, wprowadzanigg B> do obrotu X se—synek. Jednakze
wymaganie to moze by¢ interpretowane jako dotyczace grapy=hab partii DO lub przesytki <X1,

a nie poszczegdlnych przyrzadoéw, w przypadku gdy duza liczba przyrzadéw dostarczana j est

jednemu uzytkownikowi.
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WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

8. Producent ﬁ@%@ﬂﬁ%%l%& X> przez okres co najmniej <XI 10 lat DESE :
3 : eg E> od wprowadzenia do obrotu przyrzqdu <:
ahstwowyeh X organow krajowych <X :

przechowg;ﬁ]: do dyspozycp
—  dokumentacjg, o ktorej mowa w pkt 5. 1 -dragrakapit,
- zatwierdzona zmiang, o ktérej mowa w pkt 5.5,

— decyzje izapesty [ sprawozdania <XI jednostki notyfikowanej, o ktorych
mowa w pkt 5.5, 6.316.4.

|\ 2004/22/WE

U nowy

9. Kazda jednostka notyfikowana niezwlocznie informuje odnos$ne organy notyfikujace o
wydanych lub cofnigtych zatwierdzeniach systemow jakos$ci oraz, okresowo lub na zadanie,
udostepnia odno$nym organom notyfikujacym wykaz zatwierdzen systemow jakosci, ktorych
wydania odmowiono, ktore zawieszono lub poddano innym ograniczeniom.

WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

10. Upowazniony przedstawiciel

10. Zobowiazania producentas zawasrte X> okreslone X1 w pkt 3, 5.1, 5.5, 72 1 8; moga by¢
wypetniane, w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢, przez jego upowaznionego
przedstawiciela, o ile zostaty one okreslone w pelnomocnictwie <.

8. ZAEACZNMK > MODUL X E;

BEKFEARAGCIA ZGODN OS&C Z TYPEM N%FB@BS%AFWLH% B> W OPARCIU (0 Red
ZAPEWNIENIAE JAKOSCI > PRZYRZADU <X A
HNAENEGO

1. sDeldaraeia %Zgodnose-tc z typem ﬁ%p%%%l@ X> w oparciu o <X] zapewnienige jakoSci
B przyrzadu <X ken fest O to ta X czgiceig procedury

oceny zgodnosci, wedtug ktorej producent %%Ep% IZ> wywiazuje si¢ ze <X] zobowigzasian
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okresloneych w ainiejszym—=zalaezniks pkt 2 i 5, oraz zapewnia i deklaruje, B> na swoja
wyiqcznq odpowiedzialno$¢, X1 ze X> dane <X] przyrzady pomiarowe s3 zgodne z typem

opisanym w certyfikacie badania typu ¥WE X> UE <XI i spelniaja edpewiednie wymagania
niniejszej dyrektywy X> | majace do nich zastosowanie <XI .

2. Produkcja

2 R awdie [ posiada X1 zatwierdzonegey systemu
jakoscis 34 —dla B} w odniesieniu do <] kontroli i badagnia preduke:
%ﬁ%@j x> gotowych @ przyrzqdﬁow pomiarowegeych [ zgodnie z pkt 3, <Xl i

pevanien podlegaé nadzorowiekekreslenete—x X zgodnie z <X] pkt 4.

3. System jakosci

2 Producent g

3.1. Producent pewsinien—zglesié [ sklada X1 do wybranej przez siebie jednostki
not;gﬁkowanel wniosek 0 oceng X> swojego <X] systemu jakoSci de—wesbranei—s siebie
Fnot aner: X> w odniesieniu do danych przyrzadow pomiarowych. <X]

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

Whiosek pesdnien DO taki <X] zawieraé:

{ nowy

B nazw¢ 1 adres producenta oraz, w przypadku wniosku skladanego przez
upowaznionego przedstawiciela, dodatkowo jego nazwe i adres,

£ pisemna deklaracjg, ze ten sam wniosek nie zostat ztozony w Zadnej innej
jednostce notyfikowane;j;

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

—  wszystkie  stesewme  informacje X istotne <XI  detyezsee  dla
przewidsexanyehziane] kategorii przyrzadow,

- dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci,

— dokumentacjg techniczng zatwierdzonego typu oraz kopieg certyfikatu badania
typu WE X UE 1.

3.2. System jakosci pewsnmien zapewniag¢ zgodnos¢ przyrzadadw B pomiarowych X1 z
typem opisanym w certyfikacie badania typu WE [ UE <Xl iedpevwsednnn
X> odnos$nymi <X] wymaganiami niniejszej dyrektywy.

Wszystkie elementy, wymagania i pestanesdenia DO przepisy <X przyjete przez producenta

povanay—byé [X 53 Xl dokumentowane w sposob systematyczny 1 zetganizewany
B> uporzadkowany <XI, w pesta slewanyeh DO formie pisemnych <X

102

PL



PL

pehityk [X> zasad postepowania <XI , procedur i instrukcji. Dokumentacja systemu jakosci

susipezwalaéna X umozliwia XI spojna interpretacje programéw, planow, ksiag i zapisow
X> dotyczacych <XI jakosci.

reraé O Dokumentacja ta <XI w szczegdlnosci X> zawiera stosowny <Xl

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

— celow  jakoSci  oraz struktury  organizacgyjnej, SOWHE
> obowiazkow <Xl i uprawnien kierownictwas detyezgeyeh IZ> w odnleswnlu
do <XI jakosci ssmeba X produktu <XI,

—  sprawdzamia—ibadan [ i testow XI, ktore beda przeprewadzene
X> wykonywane <XI po s=gpredukesania [X> zakonczeniu produkcji <X1,

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

—  zapisow X> dotyczacych <X] jakosci, takich jak rapesty X sprawozdania <XI z
kontroli; i dane z badan, dane z [X> dotyczace <XI wzorcowasnia, raperty
> sprawozdania <XI dotyczace kwalifikacji X> odpowiedniego <X personelu
itd.,

— srodkdw de monitorowania skutecznego funkcjonowania systemu jakos$ci.

3.3. Jednostka notyfikowana pewsdsna oceniéa system jakoSci w—eeli—okresélenia
X> ustalajac <X, czy spelnia on wymagania, o ktorych mowa w pkt 3.2.

> Zaktada ona <X] W-ednies de-s e emyewaé 7godnose
z takimi wymaganiami w odnleswmu do IZ) elementow <ZI ¥stemu la.kosc1-2 %@1&%&&
zgodneych z odpowiednimi specyfikacjami normy krajowsehej; wprowadzaia

X> wdrazajacej odnoan Xl %ese%e nOMﬁ Zharmomzowang: B> lub specyﬁkaCJQ
techniczng <X] =ed=¢ oub ania q )

Dedatkewe; o0Oprocz waedzy IZ> dosw1adczen1a <Xl w zakresie systemOw zarzadzania
jakos$cia, zespot audytozéwy pes tedaie DO ma co najmniej jednego
cztonka dysponujacego <XI do$wiadczeniem IZ> z zakresu oceny w d21edzmle danego
przyrzqdu i danej technologn przyrzadu <XI w=stes e—me ee

adami oraz X znajomosc1q <] %e%%é@%%ﬂ%q majqcych zastosowame
wymagan niniejszej dyrektywy. s sieraé DO Audyt obejmuje <XI
wizyte sspekesgng X oceniajaca X1 w Sﬁéﬁ%ﬁ IZ> zakiadzw <X] producenta.

{d nowy

Zespot audytowy dokonuje przegladu dokumentacji technicznej, o ktorej mowa w pkt 3.1 tiret
piate, w celu weryfikacji zdolnosci producenta do zidentyfikowania odno$nych wymagan
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niniejszej dyrektywy oraz do przeprowadzenia koniecznych badan zapewniajacych zgodno$¢
przyrzadu z tymi wymaganiami.

| 2004/22/WE (dostosowany) |

—podiete & ; B> Decyzja jest przekazywana <XI
producentow1 %&Powmdomleme pevanne zawieraé wnioski z badanta X audytu <X] oraz

smetywewang DO uzasadniong <X] decyzjg pekentrelng > dotyczaca dokonanej oceny <X .

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

3.4. Producent pewdnien podigéeimuje si¢ wypelniania zobowiazan wynikajacych z
zatwierdzonego systemu jakos$ci i utrzymywaénia go X> w taki sposob <Xl, aby pozostawat

odpowiadajgeyedni petezebom 1 by skuteczny.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

3.5. Producent pewanien [X> na biezaco <X] informewaéuje jednostke notyfikowana, ktora
zatwierdzila system jakosci, o kazdej zamierzonej zmianie systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana pewdnne oceniéa zaproponowane zmiany 1 zdeeydewaé
X> decyduje, X1 czy smienteny [ zmodyfikowany <XI system jakosci bedzie nadal
spetnia}¢ wymagania, o ktérych mowa w pkt 3.2, eraz lub czy jest konieczna jest jego

ponowna ocena.

—swofei—dee : #¢ > Powiadamia ona <XI producenta X> o0 swojej
decyZJl <Z| %&Powmdomlenle pevanne zawiera¢ wnioski z badania oraz umetywewans
X> uzasadniong <XI decyzj¢ pekentrelna [X> dotyczaca dokonanej oceny <XI .

4. Nadzor sprawewany na odpowiedzialnos$¢ jednostki notyfikowanej

4.1. Celem nadzoru jest upewnienie sig, ze producent X> nalezycie <XI wypelnia ebewsazki
X> zobowiazania <XI wynikajace z zatwierdzonego systemu jakoSci.

42 IZ> Do celow oceny <ZI Pproducent pewsnien umozliwiaé jednostce notyfikowanej

Se ee i O dostqp <Xl do mle_]sca x> pI‘OdukCJl <] kontroli,
badanla 11@#@%1%%&&1% B>X> magazynowania <X] oraz pewiat en—destarezyé—[X> zapewnia
jej X wszelkieke niezbednzeke informacjie, w szczegdlnosci:

|\ 2004/22/WE

—  dokumentacjg systemu jakosci,
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WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

—  zapisy X dotyczace <XI jako$ci, takie jak zapesty [X> sprawozdania <X] z
kontroli; i dane z badan, dane # X> dotyczace <XI wzorcowasnia, zapesty
X> sprawozdania <XI dotyczace kwalifikacji X> odpowiedniego <X personelu
itd.,

4.3. Jednostka notyfikowana pewsnna przeprowadzaé okresowe audyty, aby upewnic sig, ze
producent utrzymuje i stosuje system jakosci, oraz i pewinna destarezaé X przekazuje <X
producentowi zapesty=ztyek X> sprawozdanie z <X] audytéwu.

4.4. Dedatkewes ﬂednostka notyfikowana moze [ ponadto X] przeprewadzaé
————— apevredziane—wizytaeie—u—produeenta—DO sklada¢ producentowi wizyty bez
zapow1ed21 <&Xl. Podczas takich wizytaef jednostka notyfikowana moze, jezeli jest taka
potrzeba, przeprowadzai¢ badania ssmeba X przyrzadu X1 lub zleci¢ ich wegkenanie
X> przeprowadzenie <X ; aby—sprawdzié DO w celu weryfikacji X1 , czy system jakosci
X> funkcjonuje praw1diow0 X] dziata—poprawnie. X Jednostka notyfikowana <X] Pewdnna
ena—destarezyé DO przekazuje X1 producentowi zapest DO sprawozdanie X1 z wizytaeiy
oraz, jezek DO w przypadku <Xl przeprowadzeseenia badastan, rapest [X> sprawozdanie <X z
badan.

5. Pisesana X Oznakowanie zgodnosci i <X] deklaracja zgodnosci

5.1. Producent pewsmien umieszczaé zaak—EEZ2 [X> oznakowanie CE <X] , dodatkowe
oznakowanie metrologiczne [X>, okreslone w niniejszej dyrektywie <X] oraz, na
odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktéorej mowa wpkt3.1, jej numer
identyfikacyjny, na kazdym [X> egzemplarzu <X] przyrzadzieu pesmiarewsan, ktory jest
zgodny z typem , jak—ekreslene—te [ opisanym X w certyfikacie badania typu 3WE
X> UE <Xl i spelnia edpewdednie B odnosne <XI wymagania niniejszej dyrektywy.

5.2. X Producent sporzadza pisemna <XI Bdeklaracjag zgodnoSci jest—wydawana do dla
kazdege modelu przyrzadu i pewannabyé przechowsasanauje X | Jq <ZI do dyspozycp whadz

paastwewsreh DO organow krajowych <Xl przez okres 10 lat g aniy estatniege
= po wprowadzeniu do obrotu < przyrzadu. Rewsnne—ena X DeklaraCJa zgodnosci <Xl

identyfikewaéuje model przyrzadu, dla ktorego zostata s=sdana X> sporzadzona <XI .

‘Gnowy

Kopia deklaracji zgodnos$ci zostaje udostgpniona na zadanie wtasciwych organow.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

Kopia deklaracji pewsnana—b destarezana [O jest dolaczona XI z do kazdsmeego
przyrzadessu pomiarowssaego, wprowadzanﬂgg B> do obrotu X1 me—syrek. Jednakze
wymaganie to moze by¢ interpretowane jako dotyczace grapyub partii X lub przesytki X1,
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a nie poszczegblnych przyrzadow, w przypadku gdy duza liczba przyrzadéw dostarczana jest
jednemu uzytkownikowi.

WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

6. Producent p@%%&k%ﬂﬁ%%l%& X> , przez okres co najmniej <X] 10 lat pe Bred o
3 S eg E> od wprowadzenia do obrotu przyrzqdu <:
anstwewseh O organow krajowych <X :

przechowg;ﬁ]: do dyspozycp
— dokumentacjg, o ktérej mowa w pkt 3.1 sretdrusie,
- zatwierdzona zmiang, o ktérej mowa w pkt 3.5 akapitdrusi

— decyzje izapesty [ sprawozdania <XI jednostki notyfikowanej, o ktorych
mowa w estataimakapieie pkt 3.5, pkt 4.314.4.

|\ 2004/22/WE

U nowy

7. Kazda jednostka notyfikowana niezwlocznie informuje odnos$ne organy notyfikujace o
wydanych lub cofnigtych zatwierdzeniach systemow jakos$ci oraz, okresowo lub na zadanie,
udostepnia odno$nym organom notyfikujacym wykaz zatwierdzen systemow jakosci, ktorych
wydania odmowiono, ktére zawieszono lub poddano innym ograniczeniom.

WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

8. Upowazniony przedstawiciel

& Zobowiazania producenta, zawaste X> okreslone X1 w pkt 3.1, 3.5, 52 i 6, moga by¢
wypetnianes w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$és przez jego upowaznionego
przedstawiciela, o ile zostaty one okreslone w pelnomocnictwie <.

9, ZAEACZNMK > MODUL <X E1;

Ly . DSTFAN ZAPEWNIENIAE JAKOSCI
KONTROLI  1BADANNIA WYROBU— EINALNEGO [© GOTOWYCH
PRZYRZADOW X
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e : e stavete zZapewnienige jako$ci kontroli i badagnia weerebu
%&%ﬁ@g@ IX> gotowych przyrzqdow <X Z jest X to X] procedurga oceny zgodnosci, wedlug
ktOI‘Cj producent weypelia O wywiazuje si¢ ze XI  zobowiagzasian okresloneych

e ezailes pkt 2, 4 1 7, oraz zapewnia ideklaruje, X> na swoja wylaczna

0dp0w1ed21aln0sc <Z| 7e przedmietewe [ dane XI przyrzady pomiarowe ss—zgedne—z
edpevwdednimi DO spelniaja majace do nich zastosowanie <XI wymaganiagat niniejszej

dyrektywy.

2. Dokumentacja techniczna

2 Producent pewiniea—preyeetows aé X> sporzadza <X] dokumentacj¢ technicznas zgodnie z

art. #819. Dokumentacja %ﬁeﬁ%ﬂ#& umozliwiéa oceng zgodnosci przyrzadu z edpewiedaimt
B> odnosnymi <X wymaganlaml B> oraz obeJmuJe odpowiednia analizg i oceng ryzyka. <XI

aintejszei—dyrekiyves 3 aé; X Dokumentacja techniczna okresla
odno$ne wymagania 1 obeJmuJe <ZI ﬁﬁﬁ&%@%&@%ﬁe w_stopniu odpowiednim dla takiej

oceny, DX konstrukcje <XI prejekt, pI‘OdukCJQ oraz dziatanie przyrzadu.

3. Producent pewsnien przechowssseéuje dokumentacje techniczna do dyspozycji w#adz

pafstwewseh X odnos$nych organow krajowych <XI przez okres 10 dziesicein lat ge
verprodukeowant estatniege © po wprowadzeniu do obrotu < przyrzadu.

4. Produkcja

4 Producent pessnien-dziataéna-pedstawde DO posiada <X zatwierdzonegey systema jakosci
da DOw odmeswnlu do XI kontroli i badania predukeji—fnalne; X gotowych Xl
przyrzadéw pomiarowych, jak=ekreslene—te—x DO zgodnie z <XI pkt 5, i pewsnien podlegaé
nadzorowisjak-ekreslenete=w DO zgodnie z XI pkt 6.

5. System jako$ci

5.1. Producent pewinien—=zglosié [ sklada <X do wybranej przez siebie jednostki
notgﬁkowanel wnlosek 0 oceng X swojego <XI systemu jakos$ci de=vw=¢branei— siebie

- > w odniesieniu do danych przyrzadéw pomiarowych <XI .

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

Whiosek pesdnien DO taki <X] zawieraé:

¥ nowy

= nazwe¢ 1 adres producenta oraz, w przypadku wniosku sktadanego przez
upowaznionego przedstawiciela, dodatkowo jego nazwe 1 adres,

—  pisemna deklaracje¢, ze ten sam wniosek nie zostal ztozony w zadnej innej
jednostce notyfikowane;j;
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| 2004/22/WE (dostosowany) |

—  wszystkie  stesewme  informacje DO istotne XI  detyezaee  dla
przewidssxanyehkziane] kategorii przyrzadow,

—  dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci,

WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

— dokumentacjg techniczna, o ktorej mowa w pkt 2.

5.2. System jakos$ci pewsmien zapewniaé zgodno$¢ przyrzadadw [X> pomiarowych <X z
edpevwdednimi DO majacymi do nich zastosowanie Xlwymaganiami niniejszej dyrektywy.

Wszystkie elementy, wymagania i pestanewsenia DO przepisy <XI przyjgte przez producenta
povanay—byé [X 53 Xl dokumentowane w sposob systematyczny 1 zerganizewany
B> uporzadkowany X1 : e anyelk O formie pisemnych <X
pelitdk X zasad postqpowama <ZI procedur 11nstrukCJ1 Dokumentacja systemu jakosci

musi pezwalaésnae & umozliwia < spOan interpretacj¢ programow jakese: , planow, ksiag i
zapisow X> dotyczacych jakosci <X .

Dokumentacja ta pewinna—szawieraé w szczegolnosci X> zawiera stosowny <X edpewiednie
opiss:

— celow jakos$ci i struktury organizacgyjnej, dpowied
> obowiazkow <X] iuprawnien kierownictwa dotyczacych Jakosm %%Eﬁe%%
B> przyrzadow X1,

—  sprawdzania—ibadan [ i testow XI, ktore beda przeprewadzene
> wykonywane <XI po s=predukesania X> zakonczeniu produkcji <X1,

—  zapisow X> dotyczacych <X] jakosci, takich jak rapesty X> sprawozdania <XI z
kontroli; i dane z badan, dane z [X> dotyczace <XI wzorcowasnia, raperty
X> sprawozdania <XI dotyczace kwalifikacji X> odpowiedniego <X personelu
itd.,

— srodkow de monitorowania skutecznego funkcjonowania systemu jakosci.

5.3. Jednostka notyfikowana pewsnna oceniéa system jakosci w celu okreslenia , czy spetnia
on wymagania, o ktorych mowa w pkt 5.2.

X> Zaktada ona <X] 3\—ednies de=s : #aé 7godnosc
z takimi wymaganiami w 0dn1es1en1u do IZ> elementow <ZI s¥stemu lakosc1-§ ktére—sa

zgodneych z odpowiednimi specyfikacjami normy krajowxehej; wprewadzajgeyeh
X> wdrazajacej odnoan@ stesewne normg zharmomzowang > lub specyfikacje

techniczng <X]
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Dedatkewe; o0procz waedsy IZ> dosw1adczen1a Xl w zakresie systemOw zarzadzania
jako$cias zespot audytoséwy p edaie > ma co najmniej jednego
czlonka dysponujacego <XI doswiadczeniem B> w zakresw oceny w d21edzmle danego
przyrzqdu 1 dane_] technologii przyrzqdu Xl westes e e e—me e

: adamt oraz O znajomosc1q <] %eé%%éﬁe%aﬁq majqcych zastosowanle
wymagan niniejszej dyrektywy P; seraé O Audyt obejmuje X1
wizyte inspekeyina DO oceniajaca KI'w %Eeé%l%ﬁ IZ> zakladzw <Xl producenta.

U nowy

Zespot audytowy dokonuje przegladu dokumentacji technicznej, o ktérej] mowa w pkt 2, w
celu weryfikacji zdolnosci producenta do zidentyfikowania odno$nych wymagan niniejszej
dyrektywy oraz do przeprowadzenia koniecznych badan zapewniajacych zgodnos¢ przyrzadu
z tymi wymaganiami.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

d pren—zestaé—za X> Decyzja jest przekazywana <XI
producentow1 %&Powwdomleme pevanne zawieraé wnioski z badania O audytu <X oraz

smetyrwewana O uzasadniong <Xl decyzj¢ pekentrelna X dotyczaca oceny <X .

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

5.4. Producent pewsnien podigéeimuje si¢ wypelniania zobowiazan wynikajacych z
zatwierdzonego systemu jakosci i utrzymywaénia go D> w taki sposob <XI , aby pozostawat

odpowiadaigeyedni petrzebem 1 by skuteczny.

5.5. Producent pewsnien DX na biezaco <X informewaéuje jednostke notyfikowana, ktora
zatwierdzila system jakos$ci, o kazdej zamierzonej zmianie systemu jakos$ci.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

Jednostka notyfikowana pewdnne oceniéa gzaproponowane zmiany 1 #deeydewaé
X> decyduje, X1 czy smienteny [ zmodyfikowany <XI system jakosci bedzie nadal
spelniai¢ wymagania, o ktorych mowa w pkt 5.2, exaz X> lub <XI czy jest konieczna jest jego

ponowna ocena.

—swetei—dee AW # [X> Powiadamia ona <XI producenta o swojej
decy_zl %&Powmdomleme powanne zawieraé wnioski z badania oraz umetsewewans
X> uzasadniong <XI decyzj¢ pekentrelna [X> dotyczaca dokonanej oceny <XI .

6. Nadzor sprassewany na odpowiedzialnos¢ jednostki notyfikowane;j

6.1. Celem nadzoru jest upewnienie si¢, ze producent X> nalezycie <XI wypelnia ebewsazks
X> zobowiazania <XI wynikajace z zatwierdzonego systemu jakoSci.
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6. 2 IZ> Do celow oceny <ZI Pproducent pewsnien umozliwiaé jednostce notyfikowanej
Se ee ej; X dostep X1 do mle_]sca IZ) pI‘OdukCJl <] kontroli,
badanla i pﬁ%@h@%&ﬂ%& > magazynowania <XI oraz pes éei DO zapewnia

jej X wszelkieke niezbednzeke informacjie, a w szczegolnosci:

|\ 2004/22/WE

—  dokumentacjg systemu jakosci,

WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

— dokumentacjg techniczna, o ktorej mowa w pkt 2,

—  zapisy X dotyczace <XI jako$ci, takie jak rapesty X sprawozdania <X] z
kontroli; i dane z badan, dane # [X> dotyczace <XI wzorcowagnia, rapesty
X> sprawozdania <XI dotyczace kwalifikacji X> odpowiedniego <X personelu
itd.,

6.3. Jednostka notyfikowana pewsnna przeprowadzaé okresowe audyty, aby upewni¢ sig, ze
producent utrzymuje i stosuje system jakosci, oraz i pewinna destarezaé X przekazuje <X
producentowi saperty=tyek DX sprawozdanie <X z audytéwu.

6. 4 Beé&ﬁéea#ef ﬂednostka notyﬁkowana moze [ ponadto XI przeprowadzaé

apowiedAiane 1 eenta—[O sklada¢ producentowi wizyty bez
Zap0W1ed21 <ZI Podczas taklg:h w1zytﬁ jednostka notyfikowana moze, jezeli jest taka
potrzeba, przeprowadzai¢ badania ssmebu DO przyrzadu X1 lub zleci¢ ich wegkenanie
> przeprowadzenie <X] —aby—sprasdzié—ezy DO w celu weryfikacji, czy <X system jakosci
B> funkcjonuje prawidlowo <X] dziata—peprawanie. > Jednostka notyfikowana <X] Pewsinna
ena—destarezyé O przekazuje X1 producentowi zapert X sprawozdanie X1 z wizytaefy
oraz, jezek DO w przypadku <Xl przeprowadzeseenia badastan, rapest [X> sprawozdanie <X z
badan.

7. Pisemna DO Oznakowanie zgodnos$ci 1 <XI deklaracja zgodnosci

7.1. Producent pewsmiern umieszczaé zrak—CEEZ2 [X> oznakowanie CE <X] , dodatkowe
oznakowanie metrologiczne [ okreslone w niniejszej dyrektywie <XI oraz, na
odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa wpktS5.1, jej numer

identyfikacyjny, na kazdym DO egzemplarzu <XI przyrzadzieu pemmiarew=ym zegednym—=
edpevaedaimt speniajacym X> odnosne <X] wymaganiagat niniejszej dyrektywy.

7.2. B> Producent sporzadza pisemna <XI Bdeklaracjage zgodnosci jest—w=ydawana de dla
kazdego modelu przyrzadu i pessanabyé przechowsswanauje X j _)Q <ZI do dyspozycp wdadsz

panstwewsyeh DO organow krajowych <Xl przez okres 10 lat pe=s aniy estatniege
= po wprowadzeniu do obrotu < przyrzadu. Rewsnre—ena X DeklaraCJa zgodnosci <X

identyfikesaéuje model przyrzads, dla ktorego zostata s=sdana X> sporzadzona <XI .
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¥ nowy

Kopia deklaracji zgodno$ci zostaje udostgpniona na zadanie wtasciwych organow.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

Kopia deklaracji pewsnna—k dostarezana [O jest dolaczona XI z do kazdsmego
przyrzadesu pomiarowsasego, wprowadzanﬂgg B> do obrotu X1 me—seyrek. Jednakze
wymaganie to moze by¢ interpretowane jako dotyczace grapyub partii X lub przesytki <X,
a nie poszczegdlnych przyrzadow, w przypadku gdy duza liczba przyrzadéw dostarczana j est
jednemu uzytkownikowi.

WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

8 Producent i%@%ﬁkﬁ%%ﬁﬁﬁb%l%% B> przez okres co najmniej <X] 10 lat pe—=pree an
: : : eg l:¢> od wprowadzenia do obrotu przyrzqdu <3:'
anstwewareh O organow krajowych X1 :

przechoww do dyspozycp
— dokumentacjg, o ktorej mowa w pkt 5.1 sret-deugie,
— zatwierdzong zmiang, o ktérej mowa w pkt 5.5,

— decyzje izapesty [ sprawozdania <X] jednostki notyfikowanej, o ktorych
mowa w pkt 5.5, 6.316.4.

|\ 2004/22/WE

{ nowy

9. Kazda jednostka notyfikowana niezwlocznie informuje odnos$ne organy notyfikujace o
wydanych lub cofnigtych zatwierdzeniach systeméw jakosci oraz, okresowo lub na zadanie,
udostgpnia odnosnym organom notyfikujacym wykaz zatwierdzen systemow jakosci, ktorych
wydania odmowiono, ktore zawieszono lub poddano innym ograniczeniom.
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WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

10. Upowazniony przedstawiciel

10. Zobowiazania producenta, zawasrte X> okreslone X1 w pkt 3, 5.1, 5.5, 72 i 8, moga by¢
wypetnianes w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$és przez jego upowaznionego
przedstawiciela, o ile zostaty one okreslone w pelnomocnictwie <.

10, ZAEACZNIK [ MODUL X F:

BEKEARACIA ZGODNOSEIC Z TYPEM NAPOBSTAWIE > W OPARCIU O X
WERYFIKACJIE WMROBU > PRODUKTU <

1. sDeldaraeja zZgodnosei€ z typem na—pedstawde DO w oparciu o Xl weryfikacjic warebu
X> produktu <X] 2 j@&e IZ> to ta <Xl czeseraé procedury oceny zgodnosci, wedlug ktorej
producent ek sgzki DO wywiazuje sie ze zobowiazan <X okresloneych
o SgeZAHC Dkt 2 i 51 i 6 , ideklaruje, X na SWO_]Q wyiqcznq
odpowiedzialno§¢, XI ze [X> dane Xl przyrzady pomiarowe, beds
pestanewser [X> wobec ktorych zastosowano przepisy <Xl pkt 3, sa zgodne z typem opisanym
w certyfikacie badania typu ¥WE > UE <Xl ispetniaja edpewdednie [X> majace do nich
zastosowanie <X] wymagania niniejszej dyrektywy.

2. Produkcja

2 Producent pewsnien—pediaé [X> wprowadza <XI wszelkie X> niezbedne <XI $rodki, aby
DO proces produkcji 1 jego monitorowanie zapewnialy XI zapewsié zgodnosé

produkowanych przyrzadéw pomiarowych z zatwierdzonym typem gatwserdzenym:
opisanym w certyfikacie badania typu WHE D> UE <Xl iz edpewiednimsi wymaganiami

niniejszej dyrektywy X> , majacymi do nich zastosowanie <X] .

3. Weryfikacja

3= Wybrana przez producenta §jednostka notyfikowana=sesbrana—przez—s eents i
przeprowadziéa odpowiednie egledziny—ibadania X i testy sty <1 lub zlecééa ich
przeprowadzenics—aby—sprawdzié X w celu sprawdzenia X1 zgodnoséci przyrzadadow
p%wege z typem opisanym w certyfikacie badania typu & X> UE <X] i odpowiednimi
wymaganiami niniejszej dyrektywy.

Ogledziny=—i bBadania D> i testy XI majaee—na—eeln sprawdz algce x> zgodnosc
przyrzadow pomiarowych z odno$nymi X wymagagniami #ae e

przeprowadzeane D sa, zaleznie od <X] £ wyboru producenta, alb

X> w drodze badania i testowania <X kazdego przyrzqduﬁa%elﬁ%bﬂe%# x> zgodme
z X pkt 45 lub statystycznego albe—ns a— badania IX>1 testowania <XI
przyrzadéw B pomiarowych <X = a8 pe e esler
w X zgodnie z <X] pkt 5.

4. Sprawdzenie X Weryfikacja <XI zgodnoSci z—wamaganiam
egledzimy+ badanie X i testowanie <X] kazdego przyrzqdu

i poprzez
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4.1. Wszystkie przyrzady X> pomiarowe <X
1ndyw1dualme X> poddawane badamom 1 wlasciwym testom @ eledzi POWARE
Stad g adzone—badanta—a okreslon£%ew9®e%éﬂ4ej IZ>odnosneJ normie
zharmonizowanej (normach zharmomzowanych) <Xl dokumentach [X> normatywnych lub
specyfikacjach technicznych <Xl mewaw=art—3, lub badaniaom réwnowazneyms

majgee—na W celu stwderdzenie—ieh O Zweryﬁkowama <ZI zgodnosci z DO ZatW1erdzonym
typem oplsanym w certyﬁka01e badanla typu UE i odnosnym1 Xl wymagamaml

x> nlnleJ szej dyrektywy @

W przypadku braku X> takiej normy zharmonizowanej lub <XI 9@1?9%%@%1%1% dokumentewu
X> normatywnego <X , [X> dana <X] jednostka notyfikowana pewis d :
X> okresla <X1, jakie badania nalezy przeprowadzic.

| 2004/22/WE (dostosowany) |

4.2. Jednostka notyfikowana pewinre wydaéje certyfikat zgodnosci uwegledniajgey
egledziny— X> w odniesieniu do <XI przeprowadzoneych badasien X> i testow <X] oraz

pevwanne umieseszcza swoO] numer identyfikacyjny na kazdym zeaprebewanym
X> zatwierdzonym <X] przyrzadzie lub zleciéa [ jego umieszczenie <XI wepkenanie—tes

ezyaneset na swoja odpowiedzialnos¢.

WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

Producent pe%q%%ﬁ przechow&]: certyfikaty zgodnosci ne—petrzeby—kentreh
e e; X> do dyspozycji organow krajowych <XI przez

okres 10 lat eééﬁ&eeﬁ*@%eﬁ '=¢> po wprowadzeniu do obrotu <= przyrzadu.

5. Sp#aw%eme x> Statystyczna weryﬁkaCJa <X] zgodnosci 2=

5.1. Producent pewsinien—pediaé D> wprowadza <X] wszelkie niezbgdne s$rodki, aby proces
produkcji > i jego monitorowanie <X] zapewnialy jednolito$¢ kazdej > wytworzonej <X

partii wsrebés DO produktow <Xl i—pewdnien X oraz X] przedstawiéa swoje przyrzady

X> pomiarowe <XI do weryfikacji sweteprzyezady W pestaet DO formie <X] jednozedseilitych
partii.

5.2. Zgodnie z wymaganiami niniejszej dxrekt¥w¥ z kazdel Qartu IZ> poblera s1q losowo <Xl
robka IZ> produktow <X] lesewa—s a1k e

santampkes2. & W celu zweryﬁkowanla zgodnosc1 przyrzqdow z typem oplsanym
W certyﬁkame badama typu UE oraz zapewmema <23 Mg ; epes

e 1ch zgodnosm z IZ> majqcym1 zastosowanle <XI

ste=d stesuia; DO niniejszej dyrektywy <Xl s—eeka

3 H a—partd IZ> a takze ustalema czy dang parti¢ nalezy przyjac, czy
odrzuci¢, przeprowadza si¢ indywidualne badania 1 wlasciwe testy wszystkich przyrzadow
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pomiarowych z probki okreslone w odnos$nej normie zharmonizowanej (normach
zharmonizowanych), dokumencie normatywnym (dokumentach normatywnych) lub
specyfikacjach technicznych badz badania rownowazne <Xl . W przypadku braku X> takiej
normy zharmonizowanej lub <XI e@e&%@lﬂeﬁ dokumentésu [X> normatywnego <XI ,
IZ> dana Xl Jednostka notyfikowana pewinna—zdeeydewaé X okresla <XI , jakie badania

adzene nalezy przeprowadzid.

| 2004/22/WE (dostosowany) |

5.3. Procedura statystyczna pewsiana spetniaé nastgpujace wymagania:

Kontrola statystyczna pewsinna=byé X jest XI oparta na badaniach wyrywkowych metoda
alternatywna. System pobierania probek pewanter zapewniagé:

— poziom jakosci odpowiadajacy prawdopodobienstwu akceptacji 95 % z
niezgodnoscia mniejsza niz 1 %,

—  jako$¢ granicznaa odpowiadajaca prawdopodobienstwu akceptacji 5% z
niezgodnoscia mniejsza niz 7 %.

WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

4. artiafestp ; : sg DO W przypadku przyjecia partii X1 wszystkie
przyrzqdy IZ> pomiarowe w <ZI partii = uznaje si¢ za zatw1erdzone <, ep#eeg IZ> z
wyjatkiem <X] tych przyrzadéw > pomiarowych <XI z probki, adania—d4
aegatyway DO ktore nie przeszty pomyslnie badan <X1 .

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

Jednostka notyfikowana pewsnna wydaéje certyfikat zgodnosci uss=g a8 A
> w odniesieniu do <XI przeprowadzoneych badamian [ i testow <ZI oraz p@%ﬁlﬂﬁﬁ
umiegeiészcza  swoOj  numer  identyfikacyjny na  kazdym = zeaprebewanym
X> zatwierdzonym <X] przyrzadzie lub zleciéa [X> jego umieszczenie XI w=rkenanie—te;
ezyaneset na swoja odpowiedzialnosc.

WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

Producent p@%ﬁlﬁeﬁ przechowm certyfikaty zgodno$ci se
el ad : 58S & X> do dyspozycji organdéw krajowych <ZI
przez okres 10 lat eéé&%&eeﬁﬁeﬁ%a%% E> po wprowadzeniu do obrotu < przyrzadu.
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| 2004/22/WE (dostosowany) |

: IZ> W przypadku odrzucema partii produktow <XI
jednostka notyﬁkowana BOWHRA S b aby [X> wprowadza
odpowiednie srodki <X] zapobleegalgc wprowadzemu tej partn : pa—ryrek DO do
obrotu <XI . W przypadku czqstego odrzucania partiiz jednostka notyﬁkowana moze zawiesi¢
weryfikacje dy statystyczneia ipedigé [ wprowadzi¢ <X
odpowiednie kreks > srodkl <Xl.

WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

6. Risemana O Oznakowanie zgodnos$ci i <X] deklaracja zgodnosci

6.1. Producent pewsinten umieszczaseié zrak=CE2 [X> oznakowanie CE <XI , i dodatkowe
oznakowanie metrologiczne X> okreslone w niniejszej dyrektywie oraz, na odpowiedzialno$¢
jednostki notyfikowanej, o ktorej mowa w pkt 3, jej numer identyfikacyjny <XI , na kazdym
B> egzemplarzu <XI przyrzadzieu pemiarevwsss IZ) , ktory jest <XI zgodnym z zatw1erdzonym
typem [ opisanym w certyﬁkac1e badania typu UE <X] i spelniajgeym edpewiednie
X> odnosne <X] wymagania niniejszej dyrektywy.

6.2. > Producent sporzadza pisemna <X] Bdeklaracjag zgodnosci jest—w=ydawana de dla
kazdego modelu przyrzadu i pessanabyé przechowsswanauje X j Jq <ZI do dyspozycp whadz

paastwewsreh DO organow krajowych <Xl przez okres 10 lat g aniy estatniege
= od wprowadzenia do obrotu <& przyrzadu. Rewsnna—ena X DeklaraCJa zgodnosci <X]

identyfikewaéuje model przyrzads, dla ktorego zostata s=edana X sporzadzona <XI .

‘Gnowy

Kopia deklaracji zgodnos$ci zostaje udostgpniona na zadanie wtasciwych organow.

| 2004/22/WE (dostosowany) |

Kopia deklaracji pewinna ezana jest dotaczona do kazdego przyrzadu pomiarowego
wprowadzanego [X> do obrotu <ZI sas—rynek. Jednakze wymaganie to moze by¢
interpretowane jako dotyczace grupy—tab partii, B lub przesytki <X] a nie poszczegdlnych
przyrzadow, w przypadku gdy duza liczba przyrzadow dostarczana jest jednemu
uzytkownikowi.

WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

ereh— —z X> W uzgodnieniu z <X] jednostka notyﬁkowanao o ktérej mowa
wpkt3 IZ>1 na jej odpowiedzialno$¢ <XI producent pewsnien X moze Xl rdéwniez
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umiegeiészczad na przyrzqd%reach pomlarowymch numer identyfikacyjny jednostki
notyfikowanejs-nase

: B> W uzgodnieniu z <] jednostka notyfikowana
ina jej 0dpow1ed21alnosc- IX> producent moze X umiegeiészczaé [X> na przyrzadach
pomiarowych <XI numer identyfikacyjny jednostki notyfikowane] na—pezyezadzie

pemtarewsan podczas procesu produkcyjaegei.

8. Upowazniony przedstawiciel

8. Zobowiazania producenta moga by¢ wypeklnianes wjego imieniu ina jego
odpowiedzialnosés przez Jego upowazmonego przedstaw101ela- = o ile zostaly one okreslone
w pelnomocnictwie. < z= ek X> Upowazniony przedstawiciel
nie moze wypetniacé zob0w1qzan producenta okreslonych Xlwpkt2i5.1.

11. ZAEACZNHE DO MODUL X1 F1:

BEKEARACIA ZGODNOSEIC W OPARCIU O X NA—PODSTAWIE
WERYFIKACJIE WAROBY X> PRODUKTU Xl

1. Deldaraeia Z%godnos’%éé pa—pedstasde O w oparciu o X weryfikacjic werebu

x> produktu <ZI Z jest O to Xl proceduri oceny zgodnosci, wedlug ktorej producent
bewdgzkt [X> wywiazuje si¢ ze zobowiazan <XI okre$loneych w ainiejszym

% |X>pkt 2, 3, 6.1. i 7<X] oraz zapewnia i deklaruje |X>na swo_]q wylaczna

odpowiedzialnos¢, <X] ze przyrzady pomiarowe, aeep pewes O wobec

ktorych zastosowano przepisy <XI pkt £ 4, spekaiajq d

do nich zastosowanie <X] wymaganiami niniejszej dyrektywy

2. Dokumentacja techniczna

2. Producent pewinien—preyeetows aé X> sporzadza <X] dokumentacj¢ technicznas zgodnie z

art. #819. Dokumentacja %ﬁeﬁ%ﬂ#& umozliwiéa oceng zgodnosci przyrzadu z edpewiedaimt
B> odnosnymi <X wymaganlaml B> oraz obeJmuJe odpowiednia analizg i oceng ryzyka. <XI

ﬂﬁk%ﬂ%%éﬁ%@k%%%& ; aé; X Dokumentacja techniczna okresla
odno$ne wymagania i obeJmuJe <Z| ﬁ%&ﬁ@%@%ﬁe w_stopniu odpowiednim dla takiej

oceny, X> konstrukcje <XI prejekt, produkCJq oraz dziatanie przyrzadu.

2= Producent pewanien przechowsaxaéuje dokumentacje X techniczna <XI do dyspozycji
: ek [X> wlasciwych organdow krajowych <X] przez okres 10 dziesieein lat pe

%%Ep%%w&nﬁ estatniege = 0od wprowadzenia do obrotu < przyrzadu.
3. Produkcja

4 Producent pewsnien—pediaé X> wprowadza <XI wszelkie X> niezbgdne <XI $rodki, aby
X> proces produkcji i jego monitorowanie <X] zapewniéaly zgodnos¢ X> wytworzonych <Xl

predukewanyeh przyrzadow DO pomiarowych <XI z edpewdednimt [X> odnosnymi <X
wymaganiami niniejszej dyrektywy.

4. Weryfikacja

5= Wybrana przez producenta Fjednostka notyfikowanas=s=sbrans s eente i
przeprowadziéa odpowiednie egledziny=—i badania DO i1 testy <X lub zlec@ ich
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przeprowadzenics—aby—sprawdzié X w celu sprawdzenia X1 zgodnoséci przyrzadaow
X> pomiarowych <XI z edpessednini DO odnosnymi <X] wymaganiami niniejszej dyrektywy.

Ogledziny—i bBadania DO i testy XI ﬁ%aj@gee=ﬂa=eel=& sprawdzenteajace [X> zgodnos¢

produktéow z tymi <XI wymagaaniami ssete hbeds przeprowadzeane B s X1,
B> zaleznie od <XI 2 wyboru producenta, albe-prze i ante X> w drodze badania
i testowania <XI kazdego przyrzqdu%e%e&k@%&e# x> zgodme z Xl pkté 55 >, lub
statystycznego <X] alb Fy—i badanla IZ>1 testowama Xl przyrzqdow
X> pomiarowych <X] #= : : X> zgodnie
z ] pkt Z 6.

65. Sprawdzenie X Weryfikacja XI zgodnosci z=wamaganiam i poprzez
egledziny— badanie X i testowanie <X] kazdego przyrzqdu
65.1. Wszystkie przyrzady X> pomiarowe <X] pewsnnybyépeddane IZ> sq @ 1ndyw1dualme

x> poddawane badanlom i whasciwym testom <XI e =
£ s a—ak okresloneym te w eéﬁ%leh IZ) odnosnych norrnach
zharmomzowanych <ZI dokumentach > normatywnych lub specyfikacjach technicznych <XI

- badania X> badz badaniom <XI rownowazngg%%%a w
celu %%%t%%é%%ﬁ%@#%h IZ> zweryﬁkowama 1ch &) zgodnosm z IZ> majqcyml do nich
zastosowanie <X wymaganiami #ae : nieh—stosuis. W przypadku
braku [ takiej  normy zharmomzowanej, Xl eép@w%n@h dokumentéwu
X> normatywnego lub specyfikacji technicznej <XI ; dana jednostka notyfikowana pewsnne
zdeeydowaé O okresla X1, jakie badania nalezy przeprowadzic’.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

65.2. Jednostka notyfikowana pewsnna wydaéje certyfikat zgodnoSci wuwezgledniajgey
egledziy— DO w odniesieniu do <XI przeprowadzoneych badasian DO i testow <X oraz

pewanna umieserészcza swoOj numer identyfikacyjny na kazdym szaaprebewanym
X> zatwierdzonym <X] przyrzadzie lub zleciéa [X> jego umieszczenie XI w=rkenanie—te;

ezyaneset na swoja odpowiedzialnosc.

WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

Producent p@%ﬁﬁiﬁ%ﬁ przechow&lz certyfikaty zgodno$ci ne—petrzeby—kentreh
2 : e; X> do dyspozycji organow krajowych <XI przez

okres 10 lat 9%%%%%%%&1%&%}%@ po wprowadzeniu do obrotu < przyrzadu.

:6 Sﬁ%ﬂ%éé%eﬁe IZ> Statystyczna weryﬁkaCJa <ZI zgodno$ci  zZ—w=mmaganian

76.1. Producent pewdnien—pediaé [X> wprowadza <XI wszelkie niezb¢dne $rodki, aby proces
produkcji zapewnial jednerednesé DO jednolitos¢ X1 kazdej X> wytworzonej XI partii
sepebéw O produktow X1 +—pewdnten [ oraz XI przedstawiaé swoje przyrzady
B> pomiarowe <X do weryfikacji w pestaei DO formie <X] jednozedayehlitych partii.
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26.2. Zgodnie z wymaganiami th 7. 3 z kazdel p_artu @ poblera SlQ losowo Xl R :Qrobka

- artid oraz
IZ> ustalema czy danq parth nalezy przyjacé, czy odrzucw przeprowadza sig 1ndyw1dualne
badania 1 wlasciwe testy wszystkich przyrzadow pomiarowych z probki okreslone w
odnos$nych normach zharmonizowanych, dokumentach normatywnych lub specyfikacjach
technicznych badz badania réwnowazne X1 . W przypadku braku [X> takiej normy
zharmonizowanej, <X] edpewsedaieh dokumentéwu [ normatywnego lub specyfikacji
technicznej XI 5 X> dana <XI Jednostka notyﬁkowana peWwRRA dewaé DO okresla <X,

jakie badania nalezx przeprowadzic g

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

26.4. Procedura statystyczna pewsana spetniaé nast¢pujace wymagania:

Kontrola statystyczna pewsnna=byé DO jest <XI oparta na badaniach wyrywkowych metoda
alternatywna. System pobierania probek pessnien zapewniaé:

—  poziom jako$ci odpowiadajacy prawdopodobienstwu akceptacji 95 % z
niezgodno$cia mniejsza niz 1 %,

—  jako$¢ granicznaa odpowiadajaca prawdopodobienstwu akceptacji 5% z
niezgodnoscia mniejsza niz 7 %.

WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

£

eze a—fest=p : sg DO W przypadku przyjecia partii <X
wszystkle przyrzady IZ> pomlarowe w <XI partii & uznaje si¢ za zatw1erdzone a, e%
B z wyjatkiem <X tych przyrzadow X> pomiarowych <XI z probki, ch—badanis
sepnikenegatysmay DO ktore nie przeszly pomyslnie badan <X] .

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

Jednostka notyfikowana pewsnna wydaéje certyfikat zgodnoSci wwezgledniajge :
O w odniesieniu do <XI przeprowadzoneych badamian X i testow <ZI oraz p@%ﬁﬁa
umiegetészcza  swoj numer  identyfikacyjny na  kazdym = gzaaprebewanym
B zatwierdzonym <XI przyrzadzie lub zleciéa D jego umieszczenie X1 weypkenanie—te;
ezyanese: na swoja odpowiedzialnose.
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WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

Producent ﬁ@%@ﬁ przechow&]: certyfikaty zgodnos$ci na—petrzeby—Lkentrel
: owe; DO do dyspozycji organéw krajowych <XI przez

okres 10 lat eééa%eeeﬁ%eﬁ%e&eﬁ ':t> po wprowadzeniu do obrotu <= przyrzadu.

IZ> W przypadku odrzucema partu produktow, <XI
Jednostka notyﬁkowana BOWHRAA S aby [X> wprowadza
odpowiednie srodki <XI zapobleegalgc wprowadzemu tej partu : Sw—na—rymek X do
obrotu XI . W przypadku czestego odrzucania partu IZ> produktow <Xl ;s jednostka
notyfikowana moze zawiesi¢ weryfikacjg z= antem—me statystyczng_@ 1 pediaé
X> wprowadzi¢ <X] odpowiednic krekd X> $rodki <ZI

7. Pisemna DO Oznakowanie zgodnos$ci 1 <X] deklaracja zgodnosci

87.1. Producent pewanien umieszczaseié zrak—=CEE2 X oznakowanie CE <XI i dodatkowe
oznakowanie metrologiczne X> okreslone w niniejszej dyrektywie oraz, na odpowiedzialno$¢
jednostki notyfikowanej, o ktorej mowa w pkt 4, jej numer identyfikacyjny <X] , na kazdym
B egzemplarzu X1 przyrzadgzieu pemiarewssm, spelniajacym X odnosne <ZI wymagania
niniejszej dyrektywy.

87.2. X Producent sporzadza pisemna <X] Bdeklaracjag zgodnosci jest—w=rdawana de dla
kazdego modelu przyrzadu i pesanabyé przechowsswanauje X j _]Q <ZI do dyspozycp wdadsz

panstwewsyeh DO organow krajowych <Xl przez okres 10 lat po—wys owanil ostatniege
= od wprowadzenia do obrotu << przyrzadu. Rewsnna—ena X DeklaraCJa zgodnosci <X]

identyfikewaéuje model przyrzads, dla ktorego zostata s=sdana X> sporzadzona <X .

‘ { nowy

Kopia deklaracji zgodnos$ci zostaje udostgpniona na zadanie wtasciwych organdw.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

Kopia deklaracji pewn delgezana DO jest dotaczona X1 do kazdego przyrzadu
pomiarowego wprowadzanego IZ) do obrotu <X] aa—sprek. Jednakze wymagame to moze by¢
interpretowane jako dotyczace geapy=tub partii X> lub przesylki <XI , a nie poszczegdlnych
przyrzadow, w przypadku gdy duza liczba przyrzadow dostarczana jest jednemu
uzytkownikowi.

WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

ezeli— s DX> W uzgodnieniu XI z jednostka notyfikowana, o ktorej mowa
wpktS IZ>1 na jej odpowiedzialnos¢, <Xl producent pewamien [X> moze Xl rowniez
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umiegeiészczad na przyrzqd%reach pomlarowymch numer identyfikacyjny jednostki
notyfikowanejs-nase

98 : —z > W uzgodnieniu z <X] jednostka notyfikowana
ina jej odpow1ed21alnosc- IZ) producent moze XI umiegeiészcza¢ [ jej X1 numer
identyfikacyjny 3 anej na przyrzadszieach pomiarowysach podczas procesu

produkcyjaegei.

9. Upowazniony przedstawiciel

48. Zobowiazania producenta moga by¢ wypelnianes wjego imieniu ina jego
odpowiedzialnosés przez Jego upowazmonego przedstaw101ela =0 1le zostaty one okreslone
w petnomocnictwie. < #=ws <+ X> Upowazniony
przedstawiciel nie moze wypelmac zob0w1qzan producenta okreslonych wpkt3i6.1 X,

12. ZAEACZNIK D> MODUL X1 G;

DBEKEARACIA ZGODNOSEIC NA—POBSTFAWIE [ W OPARCIU O X
WERYFIKACJIE JEDNOSTKOWEIA

1. sBeldaraeia Zzgodnoseil na—pedstawie DO w oparciu o XI weryfikacjig Jednostkowgg
fest O to X procedurga oceny zgodnosci, wedtug ktoreJ producent A i

X> wywiazuje si¢ ze zobowiazan <X] okre$loneych w ainiejsz e pkt 22 315 oraz
Zapewnla i deklaruje, DX na SWOJQ wqucznq 0dp0w1ed21alnosc <ZI ze X dany <Xl przyrzad

DEZE : e @ wobec  ktorego  zastosowano
aie [X> 7 majacymi do niego

wymagania <ZI pkt 4 IZ>_]est Zgodny <ZI spe -:
zastosowanie <X] wymaganiami niniejszej dyrektywy.

2. Dokumentacja techniczna

Producent pewdnien—przyeetewaé X sporzadza X] dokumentacj¢ technicznas zgodnie z
art. #819 1 udostepniéa ja jednostce notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 4. Dokumentacja ¢a
pevanna umozliwiéa oceng zgodnosci przyrzadu z edpewdednims [X odnosnymi <X
wymaganiami IX> oraz obejmu_]e odpowiednig analiz¢ i oceng¢ ryzyka. <X] niniejsze;
dyrektywas : aé; [X> Dokumentacja techniczna okresla odnosne
wymagania i obejmuje <ZI ﬂ#&@%@#ﬁeﬁe w_stopniu_odpowiednim dla takiej oceny,
B> konstrukcje <X] prejekt, produkcje oraz dziatanie przyrzadu.

Producent pewsnien przechowg;ﬁ]: dokumentacj¢ techniczna do  dyspozycji
B> odnosnych <X] sed ek DO organow krajowych <XI przez okres dziesigciu lat
= od wprowadzenia do obrotu przyrzqdu .

3. Produkcja

3= Producent pewanien—pediaé [X> wprowadza <XI wszelkie X> niezbedne <XI $rodki, aby
B proces produkeji i jego monitorowanie <XI zapewniéaly zgodnos¢ X> wytworzonego <XI
produkewanege przyrzadu z edpewdednimt [X> odnosnymi <XI wymaganiami niniejszej
dyrektywy.

4. Weryfikacja
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h—rows : b5 ; ab IZ>W celu(ZI sprawdzema%e
Zgodnosec1 przyrzqdu pemiarewege 7 eéﬁ%ﬂﬁﬂ > odnos$nymi <X] wymaganiami
niniejszej dyrektywy X> wybrana przez producenta jednostka notyfikowana przeprowadza
lub zleca przeprowadzenie odpowiednich badan i testow okres§lonych w odno$nych normach
zharmonizowanych, dokumentach normatywnych lub specyfikacjach technicznych badz
badan roéwnowaznych. X1 W przypadku braku [X> takiej normy zharmonizowanej, <X]
edpewiednieh dokumentésu @ normatywnego lub specyfikacji technicznej <XJ; X> dana <X
jednostka notyfikowana & dewaé O okresla X1 , jakie badama nalezy
przeprowadzi€.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

Jednostka notyfikowana pewsnna wydaéje certyfikat zgodnosci ww=zgledniajge A
X w odniesieniu do <XI przeprowadzoneych badamian [ i testow <ZI oraz p@%ﬁlﬂﬁﬁ
umiegeiészcza SWOj numer  identyfikacyjny na  kazdym = zeaeprebewanym
X> zatwierdzonym <X] przyrzadzie lub zleciéa [X> jego umieszczenie <XI weykenanie—te;
ezymneset na swoja odpowiedzialnosc.

WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

Producent pewn%%ﬁ przechow&]: certyfikaty zgodno$ci ne—petrzeby—keontrek
P provackaeh-prs r—wetackeepiisti owe; X do dyspozycji organdéw krajowych <X] przez

okres 10 lat 9%%&9@%6&%%&@4 p%me@éa = po wprowadzeniu przyrzadu do obrotu <= .
5. Pisemna DO Oznakowanie zgodnos$ci i <XI deklaracja zgodnosci

5.1. Producent pewsniern umieszczaseré zrak—CEZ [X> oznakowanie CE <X] , dodatkowe
oznakowanie metrologiczne [X> okre§lone w niniejszej dyrektywie <X] oraz, na
odpowiedzialnos$¢ jednostki notyfikowanej, o ktorej mowa w pkt 4, jej numer identyfikacyjny,

na kazdym [ egzemplarzu <X przyrzadzieu pemiarevwsmss spelniajacym edpewdedaie
X> odnosne <X] wymagania niniejszej dyrektywy.

5.2. DO Producent sporzadza pisemng <X Bdeklaraq 8g zgodnosm BOWHRAA a 1
przechowssxanauje X j Jq <Z| do dyspozycji e astwewrel DO organow krajowych <ZI
przez okres 10 lat g Rl prEyezady & od wprowadzema przyrzadu do obrotu <

. Pesinna—ena O DeklaraCJa zgodnosci <X] identyfikewaéuje przyrzad, dla ktorego zostata
%&y&éaﬂa X> sporzadzona <X] .

{ nowy

Kopia deklaracji zgodnos$ci zostaje udostgpniona na zadanie wlasciwych organow.
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| 2004/22/WE (dostosowany) |

Kopia deklaracji
pomiarowsasego.

> jest dotaczana do XI # przyrzadessu

6. Upowazniony przedstawiciel

WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

& Zobowiazania producenta—e=ktéryreh—mewa DO okreslone <XI w pkt 2 i 42 5, moga by¢
wypelnianes w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$és przez jego upowaznionego
przedstawiciela = , o ile zostaty one okreslone w petnomocnictwie <.

13, ZAEACZNIK [® MODUL <X H;

BEKEARACIA ZGODNOSEIC NA—PODPSTAWIE [© OPARTA NA KX
PEENEGOYM ZAPEWNIENIAU JAKOSCI

1. ;Beldaraeia Zzgodnoseit napedstawdie X oparta na <X pelnegeym Zapewnlemau Jakosm—
jest to procedurga oceny zgodnosci, wedhug ktorej producent :

x> wyw1qzuje si¢ ze zobowiazan <X okresloneych w siniejszs seznaiky th 2 15 oraz
zapewnia i deklaruje, > na swoja wytaczna odpowiedzialnos¢, <X ze X> dane <Xl przyrzqdy
pomiarowe speltniaja edpewsedaie X> majace do nich zastosowanie <X] wymagania niniejszej

dyrektywy.
2. Produkcja

2 Producent pevwanien-dziataé stavere O posiada <X] zatwierdzonegey systema jakoSci
dla DO w odnles1en1u do @ pro_]ektﬁowama produkcji i kontroli s=eebu—finalnege oraz
badasnia X> gotowego <XI przyrzadu pomiarowego,—ak—=ekredlene—te—w DO zgodnie z <Xl

pkt 3 B> | a takze <XI ipewsnien podlegaé nadzorowi X> zgodnie z X —ek—ekreélone—te
= pkt 4.

3. System jakosci

3.1. Producent pewdnien—zlezs¢ [X sklada XI do wybrane] przez siebie jednostki
not;gﬁkowanel wniosek 0 oceng X swojego <XI systemu jakoSci de=veybranes srebie

ez > w odniesieniu do danych przyrzadow pom1ar0wych<ZI

Whiosek pesdnien DO taki <X] zawieraé:
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¥ nowy

nazwe¢ 1 adres producenta oraz, w przypadku wniosku sktadanego przez
upowaznionego przedstawiciela, dodatkowo jego nazwe 1 adres,

dokumentacj¢ techniczna dla jednego modelu kazdej kategorii przyrzadoéw
pomiarowych, ktore maja by¢ wytwarzane. Dokumentacja techniczna zawiera
jako minimum, w stosownych przypadkach, nastepujace elementy:

opis ogolny przyrzadu,

projekt koncepcyjny i rysunki dotyczace produkcji oraz schematy elementow,
podzespotdéw, obwodow itp.,

opisy 1 wyjasnienia, niezb¢dne do zrozumienia tych rysunkéw i schematoéw
oraz dziatania przyrzadu,

wykaz norm zharmonizowanych, dokumentéw normatywnych lub innych
wiasciwych specyfikacji technicznych, do ktérych odniesienia opublikowano w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, stosowanych w calosci lub
czes$ciowo, oraz opisy rozwiazan przyjetych w celu spetnienia zasadniczych
wymagan niniejszej dyrektywy, jezeli takie normy nie zostaly zastosowane. W
przypadku czeSciowego zastosowania norm  zharmonizowanych —w
dokumentacji technicznej okresla sig, ktore czgsci zostaty zastosowane,

wyniki wykonanych obliczen projektowych, przeprowadzonych badan itp.,

sprawozdania z badan,

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci X> oraz <X

U nowy

pisemna deklaracjg, ze ten sam wniosek nie zostat ztozony w zadnej innej
jednostce notyfikowane;.

WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

3.2. System jako$ci pewsmiern zapewniaé zgodno$¢ przyrzadow [X> pomiarowych <X] z
edpewiednimi X majacymi do nich zastosowanie <X] wymaganiami niniejszej dyrektywy .

Wszystkie jege elementy, wymagania oraz pestamewdenia DO przepisy <X przyjete przez
producenta

powanny—byé [ sag XI dokumentowane w sposob  systematyczny i
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uporzadkowany w formie pisemnie anveh DO pisemnych <X] pelityk [X> zasad
postgpowania <X] , procedur 11nstrukc31 Dokumentaqa systemu jakoS$ci %SFP@#%@%&
B umozliwia XI spdjna interpretacj¢ programow, plandéw, ksiag oraz zapisow
X> dotyczacych <XI jakosci.

X> Dokumentacja ta <XI Ww szczegdlnoSci—pewsnna—ena—zawicraé
X> stosowny opis X :

- celéw jakosci i struktury organizacjiyjnej, dpoveredzis
1 DO obowiazkow X1 i1 uprawnien kierownictwa X> w odniesieniu do <XI

detyezaeyeh jakosci projektu 1 weebu DO przyrzadu <X,

— specyfikacji projektu technicznego, > w tym <X] sdgezaiae—wte norms;, ktore
X> maja by¢ <XI beda zastosowane oraz, X> w przypadku gdy nie zostang w
petni zastosowane normy zharmomzowane dokumenty normatywne lub

specyﬁkaqe technlczne &l jeze
e—beds a1 e srodkiow X> ktore zostanq
podthe w celu <Z| de zapewnlenla @ spelnlenla zasadniczych wymagan <X] 5

adnieze niniejszej dyrektywy beda—spelniene; X majqcych
zastosowanie do przyrzqdow pomiarowych <XI .

—  teehnik kontroli X projektu oraz technik jego <XI i weryfikacji prejektn,
procesow i systematycznych dziatan DO Jakle quq <Z| podejmowanﬂ gé#
> podczas XI  projektowaniea € :
przyrzadow X> pomiarowych nalezacych do dane;j kategoru przyrzqdow <ZI

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

—  waseiwyelh X odpowiednich <XI technik produkcgyinych, kontroli jakoS$ci
oraz teehnik zapewnienia jako$ci, procesOw i systematycznych dzialan, ktére
jakie beda podejmowane,

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

- spraswdzen— badan B i testow <Xl , ktore zestang [X> beda wykonywane <X

przeprowadzene przed, podczas 1po wepredukewanis [ zakonczeniu
produkcji <X1 , jakeréwniez ieh oraz czestotliwosci, X> z jaka wykonywane, <X

—  zapisbw D dotyczacych XI = jakosciewsgeh, takich jak  reperty
X> sprawozdania <XI z kontrolis i s=aiks [X> dane <X] z badan, wepaikd O dane
dotyczace XI  wzorcowania, aperty [ sprawozdania <XI  dotyczace
kwalifikacji B odpowiedniego <XI personelu itp.,

— srodkow monitorowania uzyskania [ osiagania X1 wymaganej jakosci

projektu i sszeba X> przyrzadu <Xl oraz skutecznego funkcjonowania systemu
jakosci.
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3.3. Jednostka notyfikowana pewsdsna oceniéa system jakoSci w—eeli—okresélenia
X> ustalajac <X, czy spelnia on wymagania, o ktorych mowa w pkt 3.2.

> Zaktada ona X W—edniesieniu—d e o] R4 ;
zgodnos$éet z takdymi wymaganiami w odmeswmu do IX> elementow @ ¥stemu ]akosm;

ktére—sa zgodneych z odpowiednimi specyfikacjami normy krajowsehe|; wprowadzajaeyeh
X> wdrazajacej <X stesewne IZ) odnoan @ normg zharmomzowang: > lub specyfikacje

techniczng <X]

Dedatkewe; eOprocz waedsy IZ) dosw1adczen1a Xl wzakresw systernow zarzadzania

jakoscia, zespot audytozéwy g edaie DO ma co najmniej jednego

cztonka dysponujacego <XI doswiadczeniem X w zakresw oceny w d21ed21nle danego

przyrzqdu 1 danej technologn przyrzadu <X] s=stes e—te ee

gdamt oraz X Zna_]omosc1q <] %%e%%ée%%%eﬁq majqcych Zastosowame

wymagan niniejszej dyrektywy. povanna—zawieraé O Audyt obejmuje <X
wizyte saspekeysng DO oceniajaca X1 w Sﬁéﬁ%ﬁ IZ) Zakladzw <X] producenta.

‘Gnowy

Zespot audytowy dokonuje przegladu dokumentacji technicznej, o ktérej mowa w pkt 3.1 tiret
drugie, w celu weryfikacji zdolnosci producenta do zidentyfikowania odno$nych wymagan
niniejszej dyrektywy oraz do przeprowadzenia koniecznych badan zapewniajacych zgodno$¢
przyrzadu z tymi wymaganiami.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

O pediete; decyzji powinien—zestaé pow1ad%amla sie producenta X lub jego
upowaznionego przedstawiciela <X] . ZaPowiadomienic pewsnne zawieraé wnioski z badania

> audytu <X] oraz umetywewang X uzasadniong X1 decyzje pekentrelns [X> dotyczaca
dokonanej oceny <XI .

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

3.4. Producent pewdnien podigéeimuje si¢ wypelniania zobowiazan wynikajacych z
zatwierdzonego systemu jakoS$ci i utrzymywaénia go DX w taki sposob <XI , aby pozostawat

odpowiadajgeyiedni petrezebom 1 by skuteczny.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

3.5. Producent pewanien [X> na biezaco <X] informewaéuje jednostke notyfikowana, ktora
zatwierdzila system jakosci, o kazdej zamierzonej zmianie systemu jakoS$ci.

Jednostka notyfikowana pewsnne oceniéa zaproponowane zmiany 1 zdeeydewaé
X> decyduje, X1 czy smienteny [ zmodyfikowany <XI system jakosci bedzie nadal
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spetnia}¢ wymagania, o ktorych mowa w pkt 3.2, eraz lub czy jest konieczna jest jego
ponowna ocena.

d DOWIRRA—ORA—POWES #¢ [X> Powiadamia ona <X] producenta o swojej
dec¥zl %&Powmdomleme IZ) takle X] pewinne zawiecra¢ wnioski z badania oraz

smetyrwewansg DO uzasadniong <X] decyzj¢ pekentrelna DO dotyczaca dokonanej oceny <X] .

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

4. Nadzor sprawewany na odpowiedzialnos¢ jednostki notyfikowane;j

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

4.1. Celem nadzoru jest upewnienie si¢, ze producent nalezycie wypelnia ebewiazk:
X> zobowiagzania <XI wynikajace z zatwierdzonego systemu jakosci.

4.2. > Do celow oceny <XI Bproducent pewsmier umozliwiaé jednostce notyfikowane;j
w—eeli—dekenania—inspekeii—weiseie= dostep Xl do mlejsca produkcji, kontroli, badan
1 przechevwasmwania DO magazynowania X1 oraz pewsnien—dest arezyé—X> zapewnia jej <Xl
wszelkieke niezbgdnzehe informacjie, a w szczegolnosc1:

|\ 2004/22/WE

— dokumentacj¢ systemu jakosci,

WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

—  zapisy [X dotyczace Xl Jakosc1=%é%e%%a IZ> przew1d21ane w
projektowej czesci X1 systemu jako$ci e apda, takie jak

wyniki analiz, obliczen, badan itp.,

— zapisy [ dotyczqce ] _]akosm%eé%%eselﬁ IZ) przew1d21ane W
produkcyjnej czgsci X systemu jakosci, detyezsee—p ej; takieke jak

raperty—z—inspekest [X> sprawozdania z kontroh <ZI 51 dane z badan, dane
> dotyczace XI z wzorcowania, sapesty [X> sprawozdania X] dotyczace

kwalifikacji B odpowiedniego <XI personelu itp.

4.3. Jednostka notyfikowana pewsnne—wykenywaé X przeprowadza <XI okresowe audyty,
aby upewni¢ sig, ze producent utrzymuje 1 stoque system jakoS$ci, oraz i pewsnna destarezaé
s DO przekazuje producentowi <X] rapertyztyeh X> sprawozdanie z <X] audytéwu.

4. 4 Dedatkewe; 3ilednostka notyfikowana moze ponadto sktada¢ producentowi
tedziane leyty IZ> bez Zap0W1ed21 <&X] . Podczas takich wizyt jednostka
notyﬁkowana moze, je : re [X> w razie koniecznosci <XI , przeprowadzic¢
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badaniea weebu X przyrzadu <XI lub zleci¢ ta
X> przeprowadzenie takich badan <XI , w celu sprawdzenias—se—syster—a
prawidlowosci [X> funkcjonowania systemu jakosci <] sta é
B> Jednostka notyﬁkowana przekazuje <&X] producentowi %&-peﬁ x> sprawozdame <ZI z
wizyty izaksees ; ek X oraz, w przypadku przeprowadzenia <X] badan X> ,

sprawozdanie @ e%a%#&peﬁ z badan.

5. Pisesmana O Oznakowanie zgodnosci i <X] deklaracja zgodnosci

5.1. Producent pewsnier umieszczaseié zrak—=CEZ [X> oznakowanie CE <X , dodatkowe
oznakowanie metrologiczne [ okreSlone w niniejszej dyrektywie <XI oraz, na
odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktéorej mowa wpkt3.1, jej numer
identyfikacyjny, na kazdym B> egzemplarzu <XI przyrzadzieu pemisrewsyss speiniajacym
edpevdednaie X odnosne <X] wymagania niniejszej dyrektywy.

5.2. B Producent sporzadza pisemng <X] Bdeklaracjag zgodnosci festwapdawana dla kazdego

modelu przyrzadu i pewsnsa—byé przechowsssanauje DO _]q@ do dyspozyc_]l wiadz

panstwewsyeh DO organdow krajowych <Xl przez okres 10 lat pe—vaps aniy ostatniege
przyrzades © od wprowadzenia przyrzadu do obrotu <= . E@%ﬁﬂ#@ﬂa IZ) Deklaracja

zgodno$ci X1 identyfikewaéuje model przyrzadu, dla ktorego zostala ws=edana
X> sporzadzona <XI .

¥ nowy

Kopia deklaracji zgodnos$ci zostaje udostgpniona na zadanie wtasciwych organow.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

Kopia deklaracji pewsiana—b destarezana [O jest dolaczona do X1 z kazdegoys
przyrzaduem pomiarowegowsas wprowadzan egom DO do obrotu X1 me—synek. Jednakze
wymaganie to moze by¢ interpretowane jako dotyczace gsapy=hab partii lub przesylki, a nie
poszczegolnych egzemplarzy DO przyrzadow <X, w przypadku gdy duza liczba przyrzadow
dostarczana jest jednemu uzytkownikowi.

WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

6. Producent p@%ﬁﬂiﬁeﬁﬁﬁb%%# X> przez okres co najmniej <XI 10 lat g Bred :
S s : eg '=> od wprowadzenia do obrotu przyrzqdu <2:'
szeh DO organow krajowych <XI:

przechow%g do dyspozyCJl

¥ nowy

- dokumentacjg techniczna, o ktorej mowa w pkt 3.1,
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| 2004/22/WE (dostosowany) |

— dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci, o ktorej mowa w drugim—akapieie
pkt 3.1,

— zatwierdzong zmiang, o ktérej mowa w pkt 3.5,

— decyzje izapesty [ sprawozdania <X] jednostki notyfikowanej, o ktorych
mowa w pkt 3.5,4.314.4.

|\ 2004/22/WE

¥ nowy

7. Kazda jednostka notyfikowana niezwlocznie informuje odnos$ne organy notyfikujace o
wydanych lub cofnig¢tych zatwierdzeniach systemow jakosci oraz, okresowo lub na zadanie,
udostepnia odno$nym organom notyfikujacym wykaz zatwierdzen systemow jakosci, ktorych
wydania odméwiono, ktore zawieszono lub poddano innym ograniczeniom.

|\ 2004/22/WE

8. Upowazniony przedstawiciel

WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

& Zobowiazania producentas zasarte=X> okreslone <XI w pkt 3.1, 3.5, 52 eraz i 6 moga by¢
wypelniane w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢s przez jego upowaznionego
przedstawiciela = ,o ile zostaty one okreslone w pelnomocnictwie < .

14, ZAEACZNIK [ MODUL <X H1;

DEKEARACIA ZGODNOSEIC NA—POPSFAWIE [ OPARTA NA &
PEENEGOYM ZAPEWNIENIAU JAKOSCI ORAZ BADANIAU PROJEKTU

1. sBeldaracia Zzgodnoseit napodstasde DO oparta na <X pelnegeym zapewnieniau jako$ci #
oraz badanlau prOJektu yest to proceduri oceny zgodno$ci, wedlug ktorej producent

< ; X> wywiazuje si¢ ze zobowigzan <XI okre$loneych w siniejszym
% pkt 2 i 6 oraz zapewnia i deklaruje, > na swoja wytaczna odpowiedzialnos¢, <XI
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ze [ dane X1 przyrzady pomiarowe spelniaja edpewdednie [ majace do nich
zastosowanie <X] wymagania niniejszej dyrektywy.

2. Produkcja

2. Producent pewanien-dziataénapeod: stawde DO posiada <X zatwierdzonegey systema jakosci

dla > w odniesieniu do <ZI prOJektﬁowama produkcji # oraz kontroli w=mrebu—finalneges i1

eraz badagnia X gotowego <X] damege—przyrzadu pomiarowego, jek—ekreslene—te—w
B> zgodnie z <X pkt 3, > a takze <X] ipewsnien podlegaé nadzorowi X> zgodnie z <X] ek

ekreslonote—w pkt 5.

9@@%&1@% IZ> Adekwatno$¢ <XI projektu technicznego przyrzadadw pomiarowegeych
; a; bada sig zgodnie z DO przepisami <X] pestanewdeniami pkt 4.

3. System jako$ci

3.1. Producent pewdnien—slesyxé [ sklada XI do wxbrane] przez siebie jednostki
notyfikowanej wniosek o oceng systemu jakosci €e ei—przez—sicbie—jed i

setyfikewane: DO w odniesieniu do danych przyrzadow pomlarowy .

| 2004/22/WE (dostosowany) |

Whiosek pesdnien DO taki <X] zawieraé:

¥ nowy

— nazwe¢ 1 adres producenta oraz, w przypadku wniosku sktadanego przez
upowaznionego przedstawiciela, dodatkowo jego nazwg i adres,

| 2004/22/WE (dostosowany) |

—  wszystkie  stesewme  informacje DO istotne XI  detyezgee  dla
X> przewidzianej <X] kategorii przessdyawanyeh przyrzadow pemiarewsreh,

— dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakoscis,

¥ nowy

—  pisemna deklaracje¢, ze ten sam wniosek nie zostal ztozony w Zadnej innej
jednostce notyfikowane;.
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| 2004/22/WE (dostosowany) |

3.2. System jakosci pewsmien zapewniaé zgodnos$¢ przyrzadadw B pomiarowych Xl z
edpevaedaimt DO majacymi do nich zastosowanie <X] wymaganiami niniejszej dyrektywy.

Wszystkie elementy, wymagania eraz 1 pestanewsenia DO przepisy X1 przyjete przez
producenta pewanay—byé [ sg <ZI dokumentowane W sposOb  systematyczny
i uporzadkowany, w D& formie <X ; iseranie—s anyelh DO pisemnych <X
pehitsk [X> zasad postegpowania <X procedur 11nstrukc11 DokumentaCJa systemu jakosci

musi—pezwalaé—sa X umozliwia <ZI spdjna interpretacj¢ programow, plandéw, ksiag oraz
zapisow X> dotyczacych <XI jakosci.

Dokumentacja ta w_szczegdlno$ci—pewnna—zawicraé w—szezegélnesei
X> stosowny opis <X :

—  celoéw jakosci i struktury organizacjiyine], edpewiedzialnoset
<Xl i oraz uprawnien kierownictwa > w odniesieniu do <X] detyezaeyeh

jakosci projektu i wereba DO przyrzadu <X,

- specyfikacji teehniezayeh projektu X> technicznego, w tym <Xl ; wdaezajae

w=te norm¥, ktore DX maja by¢ <Xl bedg zastosowane oraz, X> w przypadku
gdy nie zostang w pelni zastosowane odnos$ne normy zharmomzowane lub
specyﬁkaCJe techmczne Xl jezeli—stesowne = ch—mewa

podthe w celu <Z| ée zapewmema IZ> spelnlema zasadmczych wymagan <Xl 5

ce—peEnasania—za: sadnieze niniejszej dyrektywy beda—spelniene X majqcych
zastosowanie do przyrzqdow pomiarowych X1,

— teehnik kontroli projektu X> oraz technik jego weryfikacji <XI i spravedzania
prejekts, procesOw isystematycznych dziatan [X>, jakie beda <XI
podejmowangehe: gdy [X podczas <XI projektowaniea detypezy—obietej

systemem—kategerit przyrzadow [X pomiarowych nalezacych do danej
kategorii przyrzadow <X,

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

—  weaseivapelh O odpowiednich <X] technik produkciyjnych, kontroli jako$ci i
eraz teehntk zapewnienia jakosci, procesow i systematycznych dziatan, ktére
jakie beda podejmowane,

—  emaliz=— Dbadan i testow XI , ktore beda przeprowadzane
X> wykonywane <XI przed, podczas i po wegpredukewanis [X> zakonczeniu
produkcji X1 oraz czgstotliwo$¢ ieh przeprewadzania X, z jaka beda
wykonywane <X] ,
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| 2004/22/WE (dostosowany) |

—  zapisow X dotyczacych <X jakosci, takich jak zapesty DO sprawozdania <X z
kontroli i dane z badan, dane z [X> dotyczace <XI wzorcowania, rapesty

> sprawozdania <X] dotyczace kwalifikacji > odpowiedniego <XI personelu
itp.,

— srodkoOw de monitorowania osiagania wymaganej jakoSci projektus—se=prebu

X> i przyrzadu <X] oraz skutecznego funkcjonowania systemu jakosci.

3.3. Jednostka notyfikowana pewsismna oceniéa system jakosci X, ustalajac X1 s—eelu
ekl%s%e&k& czy speima on wymagama o ktorych mowa wpkt 3.2. IZ> Zaktada ona <X] W

stem : : emywae  zgodno$¢ z takdymi
wymaganiami w odn1e51en1u do IZ> elementow <ZI sgstemu lakosm; ktére—sa zgodneych z
odpowiednimi specyfikacjami normy krajowxehejs ¢ ajgeyel DO wdrazajacej X1
stosewne IZ> odnoan <XI normg zharmomzowang‘ > lub specyﬁkaCJe techniczne <X] =ed

Dedatkewes; o0Oprocz waedzy IZ> dosw1adczen1a <ZI wzakre51e systemow zarzadzania
jakos$cia, zespot audytozéwy pes d edaie DO ma co najmniej jednego
cztonka dysponujacego <XI dosw1adczemem IZ> w d21edz1n1e danego przyrzqdu 1 daneJ
technologii przyrzadu <X] ==stesewn e s :
przyrzadanst oraz X znajomoscm@ %é%%de%%ﬂ%q majqcych zastosowanie wymagan
niniejszej dyrektywy. B : : wieraé DO Audyt obejmuje X1 wizyte
mspekeyina DO oceniajaca Xlw sa-e%kb%e IZ> zakiadzw <X] producenta.

O pedjete; decyzji pewanien—zestaé powiademsemwamia si¢ producenta B lub jego
upowaznionego przedstawiciela <X] . #ZaPowiadomienic pewdnne [X> takie <X zawieraé
wnioski z badanie DO audytu X1 oraz usmetywewans [ uzasadniong X1 decyzje

pekentrelng [X> dotyczaca dokonanej oceny <XI .

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

3.4. Producent pewsnien podigéejmuje si¢ wypelniania zobowiazan wynikajacych z
zatwierdzonego systemu jakosci i utrzymywaénia go D> w taki sposob <XI , aby pozostawat

odpowiadajgeyedni petrzebem 1 by skuteczny.

3.5. Producent pewsnien X> na biezaco <XI informeseéuje jednostkg¢ notyfikowana, ktora
zatwierdzila jege system jakos$ci, o kazdej zamierzonej zmianie systemu jakosci.

WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

Jednostka notyfikowana pewsnsa oceniéa gaproponowane zmiany 1 zdeeydowaé
> decyduje, X1 czy smienteny [ zmodyfikowany <XI system jakosci bedzie nadal
spelniai¢ wymagania, o ktorych mowa w pkt 3.2 #, lub czy w=smagana X konieczna <X] jest
X> jego <XI ponowna ocena.
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d DOWIRRA—ORA—POWES #¢ [X> Powiadamia ona <X] producenta o swojej
dec¥zl %&Powmdomleme IZ) takle &X] pewinne zawiecra¢ wnioski z badania oraz

smetyawewansg DO uzasadniong <XI decyzj¢ pekentrelna DO dotyczaca dokonanej oceny <X] .

3.6. Kazda jednostka notyfikowana

: 3 : A58 akeser [ n1ezwloczn1e 1nf0rmuJe
odno$ne organy notyﬁkujqce 0 wydanych lub <ZI '=> cofmqtych < X zatwierdzeniach
systemOw jakosci oraz, okresowo lub na zadanie, udostgpnia odno$nym organom
notyfikujacym wykaz zatwierdzen systemoéw jakosci, XI = ktérych wydania odmoéwiono,
ktére zawieszono lub poddano innym ograniczeniom. <

4. Badanie projektu

4.1. Producent pewsinien—zlozyé X sklada <XI wniosek o badanie projektu do jednostki
notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 3.1.

4.2. Wniosek pewanien umozliwiaé zrozumienie projektu, produkcji oraz dziataniea
przyrzadu esaz—umezliwdaé O | a takze <X] oceng zgodnosci z edpewdednini X majacymi
do niego zastosowanie <XI wymaganlaml niniejszej dyrektywy.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

Povanien-en > Wniosek taki <XI zawieraé:

—  nazwg i adres producenta,

pisemna deklaracje, ze taki sam wniosek nie zostal ztozony w > zadnej <XI
innej jednostce notyfikowanej;

WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

— dokumentacj¢ techniczna, okreslona w art.$819. Dokumentacja pewsnna
umozliwiaé oceng zgodno$ci przyrzadu z edpewsedsimt X odnosnymi <X
wymagamaml X> oraz obejmuje odpow1edn1a anath 1 ocenQ ryzyka <X

cente—obefmowa IZ> DokumentaCJa ta obejmuje w stopmu odp0w1edn1m dla
takiej oceny, <XI projekt i dziatanie przyrzadus;

—  dowédody uzupelniajaey DO potwierdzajace <X] dotyczacye edpewiedniose:
x> adekwatnosc1 Xl prOJektu techmcznego Doweéod IZ> potw1erdzajqce

wymieniaja <X] g
> wszelkie X1 dokument@ x> ktore zastosowano Xl w szczegolnosc1
jezeli stesewnme X> odnosne <XI X> normy zharmomzowane <XI dokumenty
> normatywne lub specyﬁkaqe techmczne <ZI & s
byly zastosowane w pelnis
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obejmuja, w razie koniecznosci, XI wyniki badan przeprowadzonych przez
wlasciwe laboratorium producenta lub inne laboratorium badawcze w jego
imieniu i na jego odpowiedzialnos¢.

4.3. Jednostka notyfikowana pewinna—przeanalizewaé DO bada <X] wniosek, ijezeli projekt
spetnia X wymaganla Xl p@%ﬁ%ﬂlmejszej dyrektywy majace zastosowanie do
przyrzadu, pes wnne wydaéje producentowi certyfikat badania projektu
> UE <1 . Certyﬁkat pevanien zawieraé nazwe iadres producenta, wnioski z badasien,
warunki B> (o ile wystepuja) X1 jego waznoSci i[X> dane <XI niezbedne dare do
identyfiksggeeacji zatwierdzongego preyrzad O projektu X1 . X>Do certyfikatu dotaczony
moze by¢ jeden zatacznik lub wigcej zatacznikow. <XI

432, Certyfikat kab = 1 jego & zalaczniki pewsnns zawieraéja X> wszystkie istotne <X
edpewdednie informacje de [X> umozliwiajace <XI ocenge zgodnosci X> wytwarzanych
przyrzadéw pomiarowych z badanym projektem oraz uwzglgdniajace <XI  kontrolic pedezas
a=ytkewania DO w trakcie eksploatacji <XI . Pewsnny—ene sUmozliwiaéja D> one <X] oceng
zgodno$ci X> wytwarzanych <XI przyrzadow z przebadanym projektem uwzgledniajac
powtarzalno§¢ wilasciwosci metrologicznych tych przyrzadéw, gdy sa one wiasciwie
wyregulowane, przy uzyciu odpowiednich $srodkow > , w tym: <X]

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

— charakterystyki metrologiczne przyrzadu okreslone w projekcie,

— srodki wymagane do zapewnienia wiarygodno$ci przyrzadu (zabezpieczenia,
identyfikacja oprogramowania itp.),

— informacje o innych elementach, niezbgdne do identyfikacji przyrzadu oraz
sprawdzeniea zgodnosci z projektem za pomoca ogledzin zewngtrznych,

— jezeli ma to =zastosowanie, inne szczegoOlne informacje niezbgdne do
sprawdzenia charakterystyk produkowanych przyrzadow,

— w przypadku podzespotow, wszystkie niezbedne informacje do zapewnienia
kompatybilnosci z innymi podzespotami lub przyrzadami pomiarowymi.

432 Jednostka notyfikowana pewsnna sporzadzaié zapest DO sprawozdanie <X] oceniajacye
w tym wzgledzie 1 przechowssxaéuje ge X je <X do dyspozycji Bpanstwa Ecztonkowskiego,
ktore ja wyznaczylo. Nie naruszajac pestanewses DO przepisow <Xl art. E2-pkt8 28 ust. 10,
jednostka notyfikowana pewsnae udostepniaé tea+apert X to sprawozdanie <XI , w pelni lub
jego czgsci, wylacznie w porozumieniu z producentem.

Certyfikat pessinien—zachowspwaé=waznosé DO jest wazny <Xl przez dziesig¢ lat od daty jego
wydania DX | a jego X] i+ wazno$¢ t& moze by¢ przedtuzana ae X o kolejne <XI okresy

dzrestecttat IZ> dziesiecioletnie <XI .
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WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

5 ce sdméwaone DO Jezeli projekt nie spetnia odno$nych wymagan niniejszej

dyrektywy, Jednostka notyfikowana odmawia <X] wydania certyfikatu badania X> projektu

oraz informuje o tym wmoskodawcq, podajqc szczegblowe uzasadnienie <X —ednestka
3 ; odmowy.

4.4. = Jednostka notyfikowana na biezaco $ledzi wszelkie zmiany w powszechnie uznanym
stanie wiedzy technicznej wskazujace, ze zatwierdzony projekt moze nie spetniaé¢ juz
odno$nych wymagan aktu prawnego oraz ustala, czy zmiany takie wymagaja dalszych badan.
Jezeli wymagaja, jednostka notyfikowana informuje o tym producenta. <=

Producent pewsnten informeweéuje jednostke notyfikowana, ktora wydatla certyfikat badania
prOJektu WE X UE <X , o wszystkich %&S&é&l%%%h x> modyﬁkaCJach <ZI %ﬁéﬁaﬁ&%‘h
eh zatw1erdzonego prOJektu. p

at—badania : aete IZ> ktore <ZI mogq wpiywac na
zgodno$¢ z wymaganiami zasadnlczyml nlmej szeJ dyrektywy2 DO lub X1 na warunki
waznosci  certyfikatu hab—ne : : ade.—Fe [ Takie
modyfikacje wymagaja <X dodatkoweg: ZatW1erdzen1ea %§éw&ﬂeﬁ%s% B> wydanego przez
jednostke notyfikowana, ktora wydata certyfikat badania projektu UE, <X] w formie dodatku
do pierwotnego certyfikatu badania projektu ¥4& D UE <X .

4.5. Kazda Jednostka notyﬁkowana 3 3 £
eowslden } e : mezwioczme 1nformuJe odnosne organy
notyﬁkuj ace o <ZI %%Ed%ﬂ% certyﬁkatggach badanla pI‘O_] jektu WE IZ> UE <] %%Q%%ﬂﬁ% > lub

wszelkich <X] dodatkiach = i—= , ktore

wydata lub cofneta, oraz okresowo lub na zqdame udostqpma odno$nym organom
notyfikujacym wykaz certyfikatow lub wszelkich dodatkow do nich, ktéorych wydania
odmowiono, ktore zawieszono lub poddano innym ograniczeniom. <

U nowy

Komisja, panstwa cztonkowskie i inne jednostki notyfikowane moga, na zadanie, otrzymac
kopig certyfikatow badania projektu UE lub dodatkéw do nich. Na zadanie Komisja i panstwa
cztonkowskie moga otrzyma¢ kopi¢ dokumentacji technicznej oraz wyniki badan
przeprowadzonych przez jednostke¢ notyfikowana.

Jednostka notyfikowana przechowuje kopie certyfikatu badania projektu UE, zalacznikow 1
dodatkow do niego, a takze dokumentéw technicznych, w tym dokumentacji przedstawionej
przez producenta, przez okres do wygasnigcia waznosci certyfikatu.
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WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

elb—fes PO d ted nten przechowsaseéuje kopieg
certyﬁkatu badania prOJektu SALE IZ> UE <ZI ##lﬂ%&ﬂ#%%ﬂﬂ% B> oraz XI zalacznikow

exaz 1 dodatkow X> do niego <XI zawaerajgeyeh DO wraz z <XJ dokumentaqgg techmcznac
IZ> do dySpOZYC_]l organow krajowych <Xl 5 przez okres dziesieetns 10 lat p 5
: eze = 0od wprowadzenia do obrotu przyrzadu < .

|\ 2004/22/WE

WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

5. Nadzoér sprawewany na odpowiedzialnos¢ jednostki notyfikowane;j

5.1. Celem nadzoru jest upewnienie sig, ze producent DX nalezycie <Xl wypelnia ebewsiazks
X> zobowiazania <XI wynikajace z zatwierdzonego systemu jakoSci.

5.2. X Do celow oceny <Z| Pproducent pewdnten umozliwiaé jednostce notyfikowanej
ejsere=L dostep <XI do miejsca projektowania, produkcji,

kontroh badaﬁma 1§%ehewaﬁa D> magazynowania <XI oraz destarezyé—iej

X> zapewnia jej <XI wszelkieke niezb¢dnszehke informacjie, a w szczegdlnosci:

—  dokumentacjg systemu jakosci,

—  zapisy X dotyczqce <X Jakosm przew1d21ane w X projektowej <XI czesci
systemu jakosci ; anta, takie jak wyniki analiz, obliczen,
badan itp.,

—  zapisy X dotyczace <ZI Jakosm przew1d21ane w X produkcyjnej X1 czgsci
systemu jakosci detyezge akeit, takie jak saperty X sprawozdania X1 z
kontroli, dane z badan dane £ IX> dotyczace X wzorcowania, zaperty

X> sprawozdania <XI dotyczace kwalifikacji X> odpowiedniego <X personelu
itp.

5.3. Jednostka notyfikowana peswan

aywaé X przeprowadza <XI okresowe audyity,
aby upewni¢ sig, ze producent utrzymu_]e i stoque system jakoS$ci, oraz i pewinna destarezaé
g DO przekazuje producentowi <X] saperts==DO sprawozdanie z <X] audiytéwu.

5.4. Dedatkewse; iJednostka notyfikowana moze [X> ponadto <X] sktada¢ producentowi
niezapevwiedziane w1zyty IZ> bez zap0w1ed21 <&X] . Podczas takiejch wizyt¥ jednostka
notyfikowana moze, jeze : > w razie koniecznosci X , przeprowadzi¢
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badania weebus DO przyrzadu X1 lub zleci¢ ta :
> przeprowadzenie takich badan X1 , w celu sprawdzenia
prawidlowosci [X> funkcjonowania systemu jakosci <XI : ekazad
B> Jednostka notyfikowana przekazuje <XI producentowi %&-peﬁ x> sprawozdame <ZI z
wizyty igezebbadaniabyly DO oraz, w przypadku <X przeprowadzeseenia [X> badan <X] ,
sapert DO sprawozdanie <X] z badan.

6. Risemana O Oznakowanie zgodnos$ci i <X] deklaracja zgodnosci

6.1. Producent pewsnien umiecszczaseié zaak—CEZ X oznakowanie CE <X , dodatkowe
oznakowanie metrologiczne [ okreSlone w niniejszej dyrektywie <XI oraz, na
odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktéorej mowa wpkt3.1, jej numer
identyfikacyjny, na kazdym B> egzemplarzu <XI przyrzadzieu pemisrewsyss speiniajacym
edpevdednaie X odnosne <X] wymagania niniejszej dyrektywy.

6.2. X> Producent sporzadza pisemna <X] Bdeklaracjag zgodnosci festwardawana dla kazdego

modelu przyrzadu i pewsnsa—byé przechowsmanauje X ja X1 do dyspozyc_]l !aa%d%

panstwewyeh= organow krajowych <X] przez okres dziesieein 10 lat po—wp
estatatege—> 0od wprowadzenia do obrotu <= przyrzadu. Pewsnna—ens IZ) Deklaraqa

zgodno$ci X1 identyfikewaéuje model przyrzade, dla ktorego zostala ws=edana
X> sporzadzona <X] i pewsnna-zawieraé numer certyfikatu badania projektu.

¥ nowy

Kopia deklaracji zgodnos$ci zostaje udostgpniona na zadanie wtasciwych organow.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

Kopia deklaracji pewinna=byé=LO jest X1 dotaczona do kazdego przyrzadu pomiarowegos
wprowadzanego do obrotu. Jednakze wymaganie to moze by¢ interpretowane jako dotyczace
grapy—tub partii O lub przesytki X1 , a nie poszczeg6élnych przyrzadoéw, w przypadku gdy
duza liczba przyrzadéw dostarczana jest jednemu uzytkownikowi.

WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

7. Producent ?@%@ﬁﬁ% IZ> przechowuje przez okres co najmniej <XI 10
dziesieein lat 3 ade = od wprowadzenia do obrotu

przyrzqdu <, B} nastqpujqce dokumenty, ktore sq udostepniane organom krajowym <Xl

— dokumentacj¢ X> dotyczaca systemu jakosci <XI, o ktdrej mowa w erughn
akapiete pkt 3.1,
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| 2004/22/WE (dostosowany) |

— zatwierdzong zmiang, o ktérej mowa w pkt 3.5,

— decyzje izapesty [ sprawozdania <X] jednostki notyfikowanej, o ktorych
mowa w pkt 3.5, 5.315.4.

8. Upowazniony przedstawiciel

WV 2004/22/WE (dostosowany)
= nowy

e DX Upowazniony przedstawiciel producenta moze w

jego imieniu i na jego odpow1ed21alnosc ztozy¢ wniosek, o ktérym mowa w pkt 4.1 14.2, oraz
wypelnlac zob0w1qzan1a okreslone <Z| w pkt 31 3. 5 44 4.6 6% oraz 7 meg%

p&eés%l% '=> ,oile zostaly one okreslone w pelnomocn1ctw1e <2:'

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |
ZAY ACZNIK 111

WODOMIERZE X (MI-001) <XI

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

Odpowiednie wymagania zalacznika [, wymagania speeyfiezae [ szczegotowe <Xl
niniejszego zatacznika i procedury oceny zgodnosci wymienione w niniejszym zataczniku
stosuje si¢ do wodomierzy przeznaczonych do pomiaru objetosci czystej, zimnej lub cieptej
wody w uzytku domowym, w ustugach i handlu oraz w przemysle drobnym.

DEFINICJE
Wodomierz Przyrzad przeznaczony do pomiaru, zapamigtania i wskazywania
objetosci wody przeplywajacej przez przetwornik pomiarowy
w warunkach pomiarowych.
Minimalny Najmniejszy strumien objgtosci, przy ktérym wskazania wodomierza
strumien spetniaja wymagania dotyczace btedoéw granicznych dopuszczalnych
objetosci (Qy) (MPE).
Posredni Posredni strumien objgtosci jest warto$cia strumienia objgtosci
strumien wystepujaca pomiedzy c1qg1ym a mlnlmalnym strumieniem obj¢tosci,
objetosci (Q2) przy ktorym zakres ebetazetrpemiarewsyeh DO strumieni
objetosci <X] podzielony jest na dwaie D strefy <X] przedzialy,
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,przedzial DO strefe X gornxa” i,, X strefe <X przedziat dolnsxa”.
Kazda strefa posiada charakterystyczny btad graniczny dopuszczalny

(MPE).
Ciagly strumien Najwigkszy strumien objgtosci, przy ktorym wodomierz dziala
objetosci (Q3) w sposob prawidtowy w normalnych warunkach uzytkowania, tzn.

w warunkach przeptywu ciaglego lub przerywanego.

Przeciazeniowy Przeciazeniowy strumien objetosci jest najwigkszym strumieniem
strumien objetosci, przy ktérym wodomierz dziata w sposéb prawidlowy
objetosci (Qq) w krotkim okresie czasu, bez uszkodzenia.

WYMAGANIA SPECYEICZNE [ SZCZEGOLOWE X
gZnamionowe Wwarunki zaamienewe uzytkowania

Producent pewsnien okresliéa znamionowe warunki uzytkowania przyrzadu, w szczegdlnosci:
1. Zakres strumieni objgtosci wody

Wartosci strumieni objetosci wody pewsnns spetniaéja nastepujace warunki:

Q3/Q;>10
Q/Qi1=1,6
Q4/Q3=1,25

2. Zakres temperatury wody

Granice zakresu temperatury X spetniaja nastgpujace warunki <XI:
od 0,1 °C do co najmniej 30 °C, lub

od 30 °C do co najmniej 90 °C.

Wodomierz moze by¢ przeznaczony do dziatania w obu zakresach.
3. Zakres cis$nien pracy od 0,3 bar do co najmniej 10 bar przy Qs.

4. Zrédto zasilania: warto$¢ nominalna zrédta pradu zmiennego i/lub wartoéci graniczne
zrodta pradu statego.

BLAD GRANICZNY DOPUSZCZALNY (MPE)
5. Btad graniczny dopuszczalny (MPE), dodatni lub ujemny, objgtosci dostarczanych przy

strumieniach obj¢tosci pomigdzy posrednim strumieniem objgtosci (Q;) (wlacznie) a
przeciazeniowym strumieniem objgtosci (Q4) wynosi:
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2 % dla wody o temperaturze < 30 °C,
3 % dla wody o temperaturze > 30 °C.
6. Blad graniczny dopuszczalny (MPE), dodatni lub ujemny, objgtosci dostarczanych przy

strumieniach objgtosci pomigdzy minimalnym strumieniem objgtosci (Q;) 1posrednim
strumieniem objgtosci (Q,) (Wytacznie) wynosi 5 % niezaleznie od temperatury wody.

|\ 2009/137/WE |

6a. Wodomierz nie moze wykorzystywaé¢ btedu granicznego dopuszczalnego (MPE) ani
systematycznie faworyzowac jednej ze stron.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

Dopuszczalne skutki spowodowane zaburzeniami
7.1. Odpornos¢ elektromagnetyczna

7.1.1. Skutek zaburzenia elektromagnetycznego dziatajacego na wodomierz pewsnien—byé
X jest X taki, ze:

— zmiana wyniku pomiaru jest nie wigksza niz warto$¢ zmiany krytycznej okre§lone;j
w punkete pkt 814 7.1.3., lub

- wskazanie wyniku pomiaru jest takie, ze nie moze by¢ zinterpretowane jako
prawidlowy wynik, na przyklad chwilowe zmiany, ktére nie moga by¢
zinterpretowane, zapamig¢tane ani przekazane jako wynik pomiaru.

7.1.2. Po ustgpieniu zaburzenia elektromagnetycznego wodomierz pewsnies:

- powréeiéaca do dzialania w gramieach [ zakresic X] maksymalnese bledu
X> granicznego <X] dopuszczalnego (MPE), oraz

— mieéa zabezpieczone wszystkie funkcje pomiarowe, oraz

- > umozliwia XI odzyskaénie wszystkiech daneych pomiarsowych ebeene
B> otrzymanych krotko <X przed zaburzeniem.

7.1.3. Warto$¢ zmiany krytycznej jest wartoscia mniejsza z dwoch nastepujacych wartosci:

— objetos¢ odpowiadajaca potowie 3 DO wielkosci X1 biedu
granicznego dopuszczalnego (MPE) w gornsase] p&ed#&e B> strefie <X] mierzonej
objetosci;

— obj¢tos¢ odpowiadajaca btedowi granicznemu dopuszczalnemu (MPE) zastosowana
do objetosci odpowiadajacej jednej minucie przy strumieniu objetosci Qs.
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7.2. Trwatos¢

z X stosownym badaniu <X] , uwzgledniajacym

okres czasu % IZ> oszacowany <&X] przez producenta, pewsnay—byé spelnione
X> sa <] nastgpujace kryteria:

7.2.1. Zmiana wyniku pomiaru po probie trwato$ci w poréwnaniu z pierwotnym wynikiem
pomiaru, nie pewsana przekraczaé:

— 3 % objetosci zmierzonej migdzy Q; wiacznie 1 Q, wylacznie,

- 1,5 % objetosci zmierzonej migdzy Q, wlacznie i Q4 wiacznie.

7.2.2. Btad wskazania objetosci zmierzonej po probie trwalo$ci nie pesnien przekraczaé:
- + 6 % objetosci zmierzonej migdzy Q; wlacznie 1 Q, wylacznie,

- + 2,5 % objetosci zmierzonej miedzy Q, wiacznie 1 Q4 wlacznie, dla wodomierzy
przeznaczonych do pomiaru wody o temperaturze od 0,1 °C do 30 °C,

— + 3,5 % objetosci zmierzonej miedzy Q, wiacznie 1 Q4 wiacznie dla wodomierzy
przeznaczonych do pomiaru wody o temperaturze od 30 °C do 90 °C,

Przydatnos$¢

8.1. Wodomierz pewsnter nadamaéie si¢ do zainstalowania w sposdb umozliwiajacy dziatanie
w kazdej pozycji chyba, ze wyraznie zostat oznaczony inacze;j.

8.2. Producent pewanien okreS$lia, czy wodomierz jest zaprojektowany do pomiaru
przeptywu wstecznego. W takim przypadku, objetos¢ przeptywu wstecznego pewinna—byé
X jest &XI odietacimowana od sumowanej objgtosci lub pewsnne—bwé rejestrowana

oddzielnie. Do przeplywu normalnego i wstecznego pewsnien-byé stosewansuje si¢ taki sam
btad graniczny dopuszczalny.

Wodomierze nie zaprojektowane do pomiaru przeplywu wstecznego pewsnny zapobiegaéja
przeptywowi wstecznemu lub wytrzymaéuja przypadkowy przeplyw wsteczny bez zadnego
uszkodzenia lub zmiany wlasciwosci metrologicznych.

Jednostki miary

9. Zmierzona objgtos¢ pewinnabyé DO jest Xl wskazywana w metrach sze$ciennych.

Wprowadzenie do uzytkowania

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

10. Panstwo @czlonkowskle IX> gwarantuje Xl g 8, 76 wymagania zgodnie z

pktl, 2 i3 sa 5 ; > okreslone<Zl przez dysteybuteréw
X> przedsigbiorstwa uzyteczn0501 pubhczne_] <&X] lub osoby prawnie upowaznione do

instalowania wodomierza, tak aby wodomierz byl edpewdedni DX wihasciwy X1 do
doktadnego pomiaru przewidywanego lub przewidywalnego zuzycia.
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OCENA ZGODNOSCI

|\ 2004/22/WE

Procedury oceny zgodnos$ci, o ktorych mowa w art. 218, sposréd ktérych producent moze
dokona¢ wyboru, sa nastepujace:

B+F lub B+D lub H1.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

ZALACZNIK MI-002 1V

GAZOMIERZE I PRZELICZNIKI DO GAZOMIERZY X> (MI-002) X1

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

Odpowiedniec wymagania zalacznika 1, wymagania speeyfiezae [X szczegotowe <X
niniejszego zatacznika i procedury oceny zgodno$ci wymienione w niniejszym zataczniku
stosuje si¢ do gazomierzy 1 przelicznikow do gazomierzy, zdefiniowanych ponize;j,
przeznaczonych do uzytku domowego, w ustugach i handlu oraz w przemysle drobnym.

DEFINICJE

Gazomierz

Przyrzad przeznaczony do pomiaru, zapamigtywania i wySwietlania
ilosci gazu (objetosci lub masy), ktora przez niego przeptyneta.

Przelicznik do

Przyrzad wspotpracujacy z gazomierzem, automatycznie

gazomierza przeliczajacy ilo$¢ gazu zmierzong w warunkach pomiarowych na
ilo§¢ gazu w warunkach bazowych.

Minimalny Najmniejszy strumien objg¢tosci, przy ktorym gazomierz zapewnia

strumien wskazania spetniajace wymagania odno$nie btedu granicznego

Ob_] QtOéCi (Qmin)

dopuszczalnego (MPE).

Maksymalny Najwigkszy strumien objgtosci, przy ktorym gazomierz zapewnia
strumien wskazania spelniajace wymagania odnosnie btedu granicznego
objetosci (Qmax) dopuszczalnego (MPE).

Przejsciowy Przej$ciowy strumien objgtosci jest to strumien objetosci, pomigdzy
strumien maksymalnym i minimalnym strumieniem objgtosci, dzielacy zakres
objetosci (Qy) strumieni objetosci na dwie strefy: ,,gorna strefe” i ,,dolng strefe”.

Kazda strefa posiada charakterystyczny blad graniczny dopuszczalny
(MPE).
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Przeciazeniowy Przeciazeniowy strumien objetosci jest to najwigkszy strumien

strumien objetosci, przy ktérym gazomierz pracuje przez krotki okres czasu

objetosci (Qr) bez uszkodzenia.

Warunki bazowe Okreslone warunki, do ktérych przelicza si¢ zmierzona ilo$¢ ptynu.

CZESC 1 - WYMAGANIA SPECYHECZNE [ SZCZEGOLOWE X1 -
GAZOMIERZE

1. Znamionowe W-warunki znamienewe uzytkowania

Producent pewsnien okresliéa znamionowe warunki zremienewe uzytkowania gazomierza,
biorac pod uwagg:

1.1. Zakres strumieni objgtosci gazu pewsnien spetniaé przynajmniej nastepujace warunki:

Klasa Qmax/ Qmin Qmax/ Qt Qr/ Qmax
1,5 | =150 >10 12

1,0 >20 >5 1,2

1.2. Zakres temperatury gazu — minimalny zakres 40 °C.
1.3. Warunki zwiqzane z paliwem/gazem

Gazomierz pewantenbyé DO jest X zaprojektowany dla réznych gazow, z uwzglednieniem
warto$ci cisnien wystepujacych w keaje X panstwie <XI przeznaczenia. W szczeg6lnosci
producent pewsaten podaéje:

— rodzing lub grupe gazu,
— maksymalne ci$nienie robocze.

1.4. Minimalny zakres temperatury 50 °C dla [ klimatycznych <XI ~warunkoéw
srodowiskowych.

1.5. Nominalna warto$¢ napigcia zasilania pradem zmiennym lub granice zasilania pradem
statym.

2. Blad graniczny dopuszczalny (MPE)

2.1. Gazomierz wskazujqcy objetos¢ w warunkach pomiarowych lub mase

Tabela 1

Klasa 1,5 1,0
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Qmin§Q<Qt 3% 2%
QtSQSQmax 1,5% 1%

|\ 2009/137/WE |

Gazomierz nie moze wykorzystywaé¢ bledu granicznego dopuszczalnego (MPE) ani
systematycznie faworyzowac jednej ze stron.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

2.2. Dla gazomierza z kerekejg > funkcja konwersji <XI temperatury, ktory jedynie wskazuje
przeliczona objetos¢, btad graniczny dopuszczalny (MPE) wzrasta o 0,5 % w zakresie
temperatur 30 °C, symetrycznie roztozonych wokol temperatury wyszczego6lnionej przez
producenta, nalezacej do przedziatu pomiedzy 15 °C 125 °C. Poza tym zakresem dozwolony
jest dodatkowy wzrost o0 0,5 % na kazde 10 °C.

3. Dopuszczalne skutki spowodowane zaburzeniami

3.1. Odpornosé¢ elektromagnetyczna

3.1.1. Wekse O Skutek <X] zaburzeénia elektromagnetycznyehego X dziatajacego <XI na
gazomierz lub przelicznik B jest taki, ze <X] nte-pewinien:

- powodewaé zmiany¥a wyniku pomiaru B jest nie X] wigkszeta niz keytyezna
warto$¢ zmiany X krytycznej X1 , zdefiniewana DO okreslonej X1 w X> pkt <Xl
3.1.3, Iub

— pewedewaé wskazagnie wynikésu pomiaréwu X jest takie, ze nie moze by¢ XI
zinterpretowanyehe jako wazay X prawidlowy <XI wynik, na przyktad = chwilowe

wahania X zmiany, ktore <XI nie moga by¢ Zlnterpretowane zapamigtsxane fab ani
transmitewane DO przekazane <X jako wynik pomiaru.

3.1.2. Po X ustapieniu <X zaburzeniagh gazomierz pewsiniesn:

— pracowaé powraca do dziatlania w zakresie btedu granicznego dopuszczalnego
(MPE), oraz

— mieéa zabezpieczone wszystkie funkcje pomiarowe, # oraz

— umozliwiéa odzyskanie wszystkich danych pomiarowych otrzymanych krétko przed
zaburzeniem.

3.1.3. Wartos$¢ zmiany krytycznej jest warto$cia mniejsza z dwoch nastgpujacych wartosci:

— wartosci odpowiadajacej polowic medwks X wielkosci XI biedu granicznego
dopuszczalnego (MPE) w gornssme] DO strefie <X pezedziale mierzonej objgtosci,
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— wartos$ci  odpowiadajacej bledowi  granicznemu  dopuszczalnemu (MPE)
zastosowanemu do ilosci przeplywajacej w ciagu jednej minuty przy maksymalnym
strumieniu objgtosci.

3.2. Wphyw zaburzen przeptywu na dolocie i wylocie (przed i za gazomierzem)

W warunkach instalacyjnych wymienionych przez producenta, wplyw zaburzen przeptywu
nie pewanten przekraczaé jednej trzeciej bledu granicznego dopuszczalnego (MPE).

4. Trwalos$¢

Po > stosownym  badaniu X1

uwzglqdnleﬁ%ﬁaa]gcgm okres czasu oszacowanegey przez producenta, pewaﬁ%%
spelnione X sa XI nastgpujace kryteria:

(IR

4.1. Gazomierze klasy 1,5

4.1.1. Zmiana wyniku pomiaru po badaniu trwalo$ciowym, w poréwnaniu do wynikéw
poczatkowych, dla strumieni objgtosci z zakresu od Q; do Qnax, Nie pewsnna przekraczaé 2 %.

4.1.2. Blad wskazan po badaniu trwalo$ciowym nie pesnter przekraczaé podwojonego bigdu
granicznego dopuszczalnego (MPE), okre§lonego w parageafie pkt 2.

4.2. Gazomierze klasy 1,0

4.2.1. Zmiana wyniku pomiaru po badaniu trwato$ciowym, w porownaniu do wyniku
poczatkowego, nie pewsnna przekraczaé jednej trzeciej bledu granicznego dopuszczalnego
(MPE), okreslonego w pasagsafie pkt 2.

4.2.2. Btad wskazan po badaniu trwalo$ciowym nie pewsnter przekraczaé bigdu granicznego
dopuszczalnego (MPE), okreslonego w parasrafie pkt 2.

5. Przydatnos¢

5.1. Gazomierz zasilany z sieci (pradu zmiennego lub stalego) pewdmien=byé X jest XI
wyposazony w urzadzenie awaryjnego zasilania lub inng sie¢ zasilajaca, wcelu
zabezpieczenia wszystkich funkcji pomiarowych podczas uszkodzenia gltoéwnego zrddta
zasilania.

5.2. Stosowne zrodio zasilania pessnme mieéa przynajmniej pigcioletni ekres DO czas <Xl
zycia. Po uptywie 90 % tego okresu pewnne ukazaéuje si¢ odpowiednie ostrzezenie.

5.3. Urzadzenie wskazujace pewsnne mieéa wystarczajaca liczbg cyfr, aby zapewsié
X> zagwarantowac¢ <XI , ze ilo$¢, ktora przeptyneta w czasie 8000 godzin przy Quax nie
spowoduje powrotu wskazania do warto$ci poczatkowe;j.

5.4. Gazomierz pewanienbyé X jest X przystosowany do zainstalowania, tak aby dziatac
w kazdej pozycji zadeklarowanej przez producenta w instrukcji #astalaeft X montazu <XI .

5.5. Gazomierz pewsnten mieéa clement kontrolny umozliwiajacy przeprowadzenie badan
w rozsadnym czasie.
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5.6. Gazomierz pewanier pracewaéuje w zakresie btedu granicznego dopuszczalnego (MPE)
dla kazdego kierunku przeptywu lub dla jednego kierunku przeptywu, wyraznie
oznakowanego.

6. Jednostki miary
Mierzona ilo$¢ gazu pewdsna=byé [ jest X] wyswietlana w metrach sze$ciennych lub

w kilogramach.

CZESC 1I - WYMAGANIA SPECYEICZNE [® SZCZEGOLOWE & -
PRZELICZNIKI DO GAZOMIERZY

| 2004/22/WE (dostosowany) |

Przelicznik do gazomierza stanowi podzespot, zeednie—z—art—4—d definteja—tb)—dn pai—akapit
X> jezeli wystepuje razem z przyrzadem pomiarowym, z ktorym Jest kompatybﬂny <ZI

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

Dla przelicznikdw, w stosownych przypadkach, pewsnny mieéaja zastosowanie zasadnicze
wymagania dotyczace gazomierzy. Dodatkowos—pewnay mieéaja zastosowanie nastgpujace
wymagania:

7. Warunki bazowe dla przeliczanych ilo$ci gazu
Producent pewanien okresliéa warunki bazowe dla przeliczanych ilosci.
8. BLAD GRANICZNY DOPUSZCZALNY (MPE)

— 0,5 % w temperaturze otoczenia 20 °C + 3 °C, wilgotnos$ci otoczenia 60 % + 15 %,
przy nominalnych warto$ciach napigcia zasilania,

— 0,7% dla przelicznikéw  temperaturowych ~w warunkach  znamionowych
uzytkowania,

— 1 % dla innych przelicznikéw w warunkach znamionowych uzytkowania.
Uwaga:

Btad gazomierza nie jest brany pod uwagg.

|\ 2009/137/WE

Przelicznik do gazomierza nie moze wykorzystywaé biedu granicznego dopuszczalnego
(MPE) ani systematycznie faworyzowac jednej ze stron.
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| 2004/22/WE (dostosowany) |

9. Przydatnosé

9.1. Elektroniczny przelicznik pewsnien wykrywaé fakt pracy poza zakresem uzytkowania
podanym przez producenta dla parametréw, ktore sa zwiazane z doktadno$cia pomiaru. W
takim przypadku, przelicznik musi zatrzymac¢ catkowanie przeliczanej ilo$ci 1 moze sumowac
oddzielnie przeliczana ilo$¢ w czasie pracy poza zakresem pemtarewssm DO uzytkowania <Xl

9.2. Elektroniczny przelicznik pewsnienbyé DO jest <X w stanie wyswietla¢ wszystkie dane
zwiazane z pomiarem bez dodatkowego wyposazenia.

CZESC 111 - WPROWADZENIE DO UZYTKOWANIA I OCENA ZGODNOSCI
Wprowadzenie do uzytkowania

10. €a) Panstwo Eczlonkowskies naktadajace obowiazek pomiaréw w mieszkaniachs
pevanne dopuszczaé dokonywanie pomiaréw przy pomocy [X> dowolnego <X
licznika klasy 1,5 oraz B licznikéw <X klasy 1,0, w ktorych stosunek Qmax/Qmin jest
rowny lub wigkszy niz 150.

€b) Panstwo Ecztonkowskies naktadajace obowiazek pomiarow w ustugach i handlu
lub w przemysle drobnyms pewssne dopuszczaé przeprowadzanie pomiardw przy
pomocy licznika klasy 1,5.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

éc) Odnosnie X do XI wymagan zawartych wpkt. 1.2 i1.3, Ppanstwa
Eczlonkowskic pewinny zapewnié DO gwarantujg Xl , Ze wlasciwosci pewsinnybyé
tak sa okreslone przez dysteybutera DO przedsigbiorstwo uzyteczno$ci publicznej <X
lub osobg prawnie wyznaczona do instalacji gazomierza, > tak <X] aby gazomierz
byl wiasciwy dla dokladnego pomiaru przewidywanego lub przewidywalnego
zuzycia.

|\ 2004/22/WE

OCENA ZGODNOSCI

Procedury oceny zgodnosci, o ktérych mowa w art. 218, sposrod ktérych producent moze

dokona¢ wyboru, sa nastgpujace:
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| 2004/22/WE (dostosowany) |

B+F lub B+D lub HI1.
ZALACZNIK A%

LICZNIKI ENERGII ELEKTRYCZNEJ CZYNNEJ X> (MI-003) <X

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

Odpowiednie wymagania zalacznika [, wymagania speeyfiezae [ szczegotowe <Xl
niniejszego zatacznika i procedury oceny zgodnosci wymienione w niniejszym zataczniku
stosuje si¢ do licznikdéw energii elektrycznej czynnej, przeznaczonych do uzytku domowego,
w ustugach i handlu oraz w przemysle drobnym.

Uwaga:

liczniki energii elektrycznej moga by¢ stosowane w kombinacji z zewngtrznymi
przektadnikami, w zalezno$ci od zastosowanej techniki pomiarowej. Jednakze
niniejszy zatacznik dotyczy wylacznie licznikéw energii elektrycznej, a nie
przektadnikow.

DEFINICJE

Licznik energii elektrycznej czynnej jest urzadzeniem mierzacym energi¢ elektryczna czynna
pobierana w obwodzie elektrycznym.

I = | prad elektryczny ptynacy przez licznik;
I, = | prad nominalny, do ktoérego zaprojektowano licznik przektadnikowy;
Lst = | najnizsza deklarowana warto$¢ pradu I, przy ktorej licznik rejestruje energi¢

elektryczng czynna przy jednostkowym wspoétczynniku mocy (w przypadku
licznikéw wielofazowych, przy obciazeniu symetrycznym);

Lmin = | warto$¢ pradu I, powyzej ktorej btad nie przekracza graniezayeh blgdow
granicznych dopuszczalnych (MPE), (w przypadku licznikéw wielofazowych,
przy obciazeniu symetrycznym);

Li; = | warto$¢ pradu I, powyzej ktorej btad nie przekracza najmniejszych

erantezayveh bledow granicznych dopuszczalnych (MPE) odpowiadajacych
wskaznikowi klasy doktadnosci licznika;

Lmax = | najwyzsza warto$¢ pradu I, przy ktoérej blad nie przekracza grantezaveh
btedow granicznych dopuszczalnych (MPE);

U = | napigcie sieci elektrycznej doprowadzane do licznika;
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U, = | wyspecyfikowane napigcie nominalne;

f = | czestotliwo$¢ napigcia doprowadzonego do licznika;

fa = | wyspecyfikowana czgstotliwo$¢ nominalna;

PF = | wspdlczynnik mocy = cos ¢ = cosinus przesunigcia fazowego ¢ pomigdzy

pradem I oraz napigciem U.

WYMAGANIA SPECYEICZNE X SZCZEGOLOWE

1. Dokladnosé

Producent pewsnten okreSliéa wskaznik klasy dokladnosci licznika. Wskaznik klasy
doktadnosci definiuje sig jako klasa A, klasa B i klasa C.

2. #Znamionowe W-warunki znamienewe uzytkowania

Producent pewsnien okres$liéa znamionowe warunki gremienewe uzytkowania licznika, a
w szczegodlnosci:

Wwartosci f,,, Uy, Iy, Lst, Imin, Iir Oraz Iiax ,0dnoszace si¢ do licznika. Przy poszczegodlnych
warto$ciach pradu licznik pewsnien spelniaé warunki podane w Etabeli 1.

Tabela 1
Klasa A Klasa B Klasa C
Dla licznikow bezposrednich
Lt <0,05 Iy [ <0,04 1, | 0,041
Limin <05'Iy [<05'Ix <031
Iinax >50 Iy | =501 >50 " Iy
Dla licznikoéw posrednich
(przektadnikowych)

It <0,06 Iy | <0041, <0021
Linin <041, [<02°'L° <021
I, =201, |=20"1I; =20" Iy
Imax >12°1, |[>21,21, >1,2 1,

31

Dla licznikéw indukcyjnych klasy B pewintenbsé spetniony X> jest <XI warunek I, < 0,4 - L.
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Zakresy napigcia, czgstotliwo$ci oraz wspdiczynnika mocy, przy ktorych licznik pewanten
spelniaé wymagania dotyczace granmteznese bledu granicznego dopuszczalnego (MPE), sa
wyszczegolnione w Etabeli 2. Zakresy te pewsnny pokrywaéja si¢ z typowymi parametrami
publicznej sieci zasilajace;j.

Zakresy napig€ 1 pradow pessany wynos#za, co najmniej:
09 -U,<sU<IL1"U,
098 f,<f<1,02"f,

zakres wspotczynnika mocy przynajmniej od cos ¢ =0,5 indukcyjnego do cos ¢ =0,8
pojemnosciowego.

3. Bledy graniczne dopuszczalne (MPE)

Skutki powodowane réznymi wielko$ciami mierzonymi i wielko§ciami wptywajacymi (a, b,
c, ...) sa oceniane oddzielnie, przy warto$ciach nominalnych pozostatych wielkos$ci
mlerzonych 1 wplywajacych, utrzymywanych mozliwie stabilnie. Blad pomiaru, ktoéry nie
pewanten przekraczaé bledow granicznych dopuszczalnych (MPE) ustalonych w Ftabeli 2,
jest obliczany ze wzoru:

Bbtad pomiaru == R > & V(a* +b* +c* ...)
Jezeli licznik pracuje przy zmieniajacym si¢ pradzie obciazenia, bledy wyrazone
w procentach nie pewsnay przekraczaéja wartosci podanych w Etabeli 2.
Tabela 2
Bledy graniczne dopuszczalne (MPE) w procentach, w znamionowych warunkach
uzytkowania, dla podanych pradow X> obciazenia <X i temperatur uzytkowania
Temperatury Temperatury Temperatury Temperatury
pracy pracy pracy pracy
Klasa +5°C -10°C...+5°C -25°C...- -40°C ... -
doktadnosci ..+30°C 10 °C 25°C
licznika lub
lub lub
+30°C ...
+40 °C +40°C ... +55°C...
+55°C +70 °C
A B C A B C A | B C A B C
Liczniki
jednofazowe
B> liczniki
&3
wielofazowe

PL
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z

obcigzeniem

symetryczny
m

[min<I<I, |35 |2 1 5 25 | 1,3 |7 3 1,7 |9 4 2

[ <I<Imax |35 |2 0,7 4,5 2,5 |1 7 3,5 1,3 |9 4 1,5

Liczniki
wielofazowe
z
obcigzeniem
X> w jednej
fazie <XI
jednestrenny

=<3

o <I<Inaxx |4 2,5 |1 5 3 1,3 |7 |4 1,7 19 4,5 |2
z wyjatkami
podanymi
ponizej

Dla licznikéw indukcyjnych wielofazowych, zakres pradu przy obcigzeniu DO w
jednej fazie <XI jednefazewsmm jest ograniczony do S5l <1< T

Do licznika stosuje si¢ odpowiednie biedy graniczne dopuszczalne (MPE) w zalezno$ci od
zakresu temperatur, w ktorych pracuje.

|\ 2009/137/WE |

Licznik nie moze wykorzystywa¢ bledu granicznego dopuszczalnego (MPE) ani
systematycznie faworyzowac jednej ze stron.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

4. Dopuszczalne skutki spowodowane zaburzeniami

4.1. Postanewienia X Przepisy <X]ogolne

Poniewaz liczniki sa bezposrednio dotaczane do sieci zasilajacej, a prad z tej sieci jest jedna z
wielko§ci  mierzonych, do licznikbw ma  zastosowanie specjalne  $rodowisko

elektromagnetyczne.

Licznik pewsntien spelniaé wymagania dla $rodowiska elektromagnetycznego E2 oraz
dodatkowe wymagania zawarte w pkt 4.2 i 4.3.
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Srodowisko elektromagnetyczne i dopuszczalne efektsy [ skutki I odzwierciedlaja
sytuacjg, w ktorej wystepuja dtugotrwale zaburzenia, nie powodujace zmiany doktadnosci
ponad zmian¢ krytyczna oraz zaburzenia przejSciowe, mogace powodowaé chwilowe
pogorszenie lub utratg funkcji lub dzialania, po ktorych miernik powinien odzyska¢ zdolno$¢
do dzialania i ktore nie powoduja zmiany doktadnosci ponad warto$¢ zmiany krytyczne;.

Gdy istnieje dajace si¢ przewidzie¢ X> duze <XI ryzyko, spowodowane wyladowaniami
atmosferycznymi lub gdy dominujace sa napowietrzne linie zasilajacae, licznik powinien by¢
zabezpieczony przed zmiang jego charakterystyk metrologicznych.

4.2. Skutki spowodowane zaburzeniami diugotrwatymi

Tabela 3

Wartos$ci zmiany krytycznej przy zaburzeniach dtugotrwatych.

Zaburzenie Warto$ci zmiany krytycznej,
wyrazone w procentach, dla
licznikéw klas doktadnosci

A B C
Odwrocona kolejnosé faz 1,5 1,5 0,3
Niezréwnowazenie napigcia (stosuje si¢ do licznikow 4 2 1
wielofazowych)
Zawarto$¢ harmonicznych w obwodach pradowych? 1 0,8 0,5
DC (sktadowej statej) i harmoniczne w obwodach 6 3 1,5
pradowych?
Szybkie elektryczne stany przejsciowe 6 4 2
Pola magnetyczne; pole magnetyczne HF (promieniowane 3 2 1
RF); zaburzenia przewodzone, wprowadzane przez pola
o czg¢stotliwosci radiowej; oraz odporno$¢ na przebiegi
oscylacyjne

32

33

W przypadku licznikéw indukcyjnych nie zdefiniowano warto§ci zmian krytycznych dla zawartosci
harmonicznych w obwodach pradowych oraz dla DC (skladowej statej) i harmonicznych w obwodzie
pradowym.
W przypadku licznikow indukcyjnych nie zdefiniowano warto$ci zmian krytycznych dla zawartosci
harmonicznych w obwodach pradowych oraz dla DC (skladowej statej) i harmonicznych w obwodzie
pradowym.
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4.3. Dopuszczalne skutki spowodowane przejsciowymi zjawiskami elektromagnetycznymi

4.3.1. Skutek eddziabywanta zaburzenia elektromagnetycznego X> dziatajacego <Xl na licznik
povanien—byé [ jest X1 taki, X ze X] &by podczas ibezposrednio po wystapieniu
zaburzenia:

- zadne z wyj$¢ przeznaczonych do sprawdzania doktadnosci licznika nie generowato
impulsow, ani sygnaléw odpowiadajacych energii w liczbie wigkszej niz warto$¢
zmiany krytycznej,

a licznik, w rozsadnym czasie po zaniku zaburzens=pewnies:

— powréeiéaca do dziatania B> w zakresie <X] —pie—p
erantezayeh bledéweu granicznego dopuszczalnyzehego (MPE) oraz

— zaehewaé O ma zabezpieczone <X] wszystkie funkcje pomiarowe, oraz

— X> umozliwia <X] odzyskaénie wszystkiech daneych pomiaroweych zeremadzene
B> otrzymanych <X] przed weystapieniem zaburzegniem, oraz

— nie wykazsssaéuje zmian w zarejestrowanej energii wigkszych niz warto$¢ zmiany
krytycznej.

Warto$¢ zmiany krytycznej, wyrazona w kWh, wynosi m * Uy * Ipax * 107

(gdzie m oznacza liczbg systeméw pomiarowych licznika U, wyrazone jest w woltach, a I
w amperach).

4.3.2. Dla przetezen warto$¢ zmiany krytycznej jest > wynosi <X1 1,5 %.
5. Przydatnos¢

5.1. Dodatni btad licznika ponizej znamionowego napigcia uzytkowania nie peswdnien
przekraczaé 10 %.

5.2. Urzadzenie wskazujace catkowita energic pewsnme mieéa tyle cyfr, aby zapewnié
wskazanie, bez powrotu do wartosci poczatkowej, wartosci odpowiadajacej pelnemu
obciazeniu (I =1y, U=U,, PF=1) wczasie 4000 godzin inie moze by¢ mozliwe do
wyzerowania w czasie uzytkowania.

5.3. W przypadku zaniku napigcia w sieci, zmierzona ilo$¢ energii pewsnnabyé O jest Xl
mozliwa do odczytu przez okres; co najmniej 4 miesigey.

5.4. Bieg jatowy

Jezeli przez dotaczony do napigcia licznik nie przeptywa prad (obwdd pradowy powinien by¢
rozwarty), licznik nie pewsnien rejestreaéuje energii przy dowolnym napigciu w zakresie od
0,8 - U,do 1,1 U,

5.5. Rozruch

Licznik pewanien—zaezaé [ rozpoczyna <X] ikontynuessaéuje rejestracj¢ energii przy
B> U, X1 PF =1 (licznik wielofazowy przy obcigzeniu symetrycznym) i pradzie rownym .
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6. Jednostki miary

Wynik pomiaru energii pewsnien=byé DO jest X1 wskazywany w kilowatogodzinach lub
w megawatogodzinach.

7. Wprowadzenie do uzytkowania

€a) Jezelhk Panstwo Eczlonkowskie nakladajace obowiazek  pomiarow
w mieszkaniachs pewsnne dopuseészcza pomiary wykonywane licznikiem klasy
doktadnosci A. Do szczeg6lnych zastosowans Bpanstwo Ecztonkowskie ma prawo
wymagac licznikéw klasy doktadnosci B.

£b) Jezeli Panstwo Eczlonkowskie nakltadajace obowiazek pomiarow w ushugach
1 handlu oraz przemys$le drobnyms; pewsnne dopuseiészcza pomiary wykonywane
licznikiem klasy dokladnosci B. Do szczegdlnych zastosowan Epanstwo
Eczlonkowskie ma prawo wymagac¢ licznikow klasy doktadnosci C.

| 2004/22/WE (dostosowany) |

£c) Panstwo Ecztonkowskie DO gwarantuje <XI pewinne—szapewsnié, ze zakres
pradowy bedzie okreslony przez destaswee-energit [X> przedsigbiorstwo uzytecznosci
publlcznej <Z| lub osobg uprawniona do instalacji licznika, X> tak <XI aby licznik byt

£ an IZ> wlasciwy <X] do doktadnych pomiaréw przewidywanego
dzieé DO przewidywalnego <XI zuzycia energii.

|\ 2004/22/WE

OCENA ZGODNOSCI

Procedury oceny zgodnosci, o ktérych mowa w art.
dokona¢ wyboru, sa nastepujace:

18, sposrod ktérych producent moze

B+F lub B+D lub H1.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |
ZALACZNIK MI-004 VI
CIEPLOMIERZE X> (MI-004) <X]

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

Odpowiedniec wymagania zalacznika 1, wymagania speesgfiezae [X szczegotowe <X
iprocedury oceny zgodno$ci wymienione Ww niniejszym zalaczniku stosuje si¢ do
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zdefiniowanych ponizej cieplomierzy, przeznaczonych do uzytku domowego, w ustugach
1 handlu oraz w przemysle drobnym.

DEFINICJE

Cieplomierz jest przyrzadem zaprojektowanym do pomiaru ciepla, ktére jest oddawane przez
ciecz, bedaca cieklym nos$nikiem ciepta, w obiegu wymiany ciepfa.

Cieplomierz jest albo przyrzadem zespolonym, albo przyrzadem sktadanym, ztozonym z
podzespoldow,: przetwornika przeptywu, pary czujnikéw temperatury i przelicznika,
zdefiniowanych w art. 43 ust. 2, albo ich kombinacja.

0 = | temperatura cieklego no$nika ciepta;

Oin = | warto$¢ temperatury 6 na wejsciu obiegu wymiany ciepta;

Oout = | warto$¢ temperatury 6 na wyjsciu obiegu wymiany ciepta;

AO = roznica temperatury 0in — Oout , Ag > 0;

Omax = | gbrna granica 0, przy ktorej cieptomierz dziala poprawnie, bez

przekroczenia btedow granicznych dopuszczalnych (MPE);

Omin = | dolna granica 0, przy ktorej cieptomierz dziata poprawnie, bez przekroczenia
btedow granicznych dopuszczalnych (MPE);

ABmax = | gorna granica A0, przy ktorej cieptomierz dziata poprawnie, bez
przekroczenia btedéw granicznych dopuszczalnych (MPE);

ABin = | dolna granica A0, przy ktorej cieptomierz dziata poprawnie, bez
przekroczenia btedéw granicznych dopuszczalnych (MPE);

q = strumien przepltywu ciektego nosnika ciepta;

s = | najwicksza warto$¢ q, dopuszczalna w krotkich okresach czasu, przy ktorej
cieptomierz dziata poprawnie;

dp = | najwigksza wartos$¢ q, dopuszczalna podczas dziatania ciaglego, przy ktorej
cieptomierz dziata poprawnie;

qi = | najmniejsza warto$¢ q, dopuszczalna dla cieptomierza, przy ktorej dziata on
poprawnie;

P = | moc cieplna wymiany ciepta;

P = | gbrna granica P, dopuszczalna dla cieptomierza, przy ktorej dziata on
poprawnie.
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WYMAGANIA SPECYEICZNE > SZCZEGOLOWE X

1. Znamionowe wWarunki znamienewe uzytkowania

pProducenta okresla nastgpujace wartosci znamionowych warunkéw uzytkowania:

1.1. Dla temperatury cieczy: Omax, Omin,
— dla r6znic temperatury: AOmax, ABmin,
z nastepujacymi zastrzezeniami: ABmyax/ABmin > 10; AByin = 3 K albo 5 Ks albo 10 K.

1.2. Dla ci$nienia cieczy: MNnajwigksze nadci$nienie wewngtrzne, przy ktorym cieptomierz
moze dziata¢ w sposob ciagly przy gérnej granicy temperatury.

1.3. Dla strumieni przeptywu cieczy: qs, qp, qi, Z Nastgpujacym zastrzezeniem dla wartosci qp 1
qi : 9p/qi > 10.

1.4. Dla mocy cieplnej: Ps.

2. Klasy dokladnosci

Dla cieplomierzy sa zdefiniowane nastgpujace klasy doktadnosci: 1, 2, 3.
3. Bledy graniczne dopuszczalne (MPE) cieplomierzy zespolonych

Bledy graniczne dopuszczalne wzgledne cieptomierza zespolonego, wyrazone w procentach
wartosci poprawnej, dla kazdej klasy doktadnosci, wynosza:

— Bdla klasy 1: E = E¢+ E; + E,, gdzie Eg, E;, E; zgodnie z pkt: od 7.1 do 7.3;=
- Ddla klasy 2: E = E¢+ E, + E,, gdzie Ey, E,, E. zgodnie z pktz od 7.1 do 7.3;=

— Bdla klasy 3: E = E¢+ E; + E,, gdzie Eg, E;, E. zgodnie z pkt: od 7.1 do 7.3.

|\ 2009/137/WE |

Cieplomierz zespolony nie moze wykorzystywa¢ btedu granicznego dopuszczalnego (MPE)
ani systematycznie faworyzowac jednej ze stron.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

4. Dopuszczalne wplywy zaburzen elektromagnetycznych

4.1. Na przyrzad nie pewanny wplywaéja statyczne pola magnetyczne i pola
elektromagnetyczne o czgstotliwosci sieci.

4.2. Wplyw zaburzenia elektromagnetycznego nie pewsdaten powodewaéuje zmiany wyniku
pomiaru o warto$¢ wigksza niz warto§¢ zmiany krytycznej, okreslonej w wymaganiu 4.354sb
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takwplwaéna DO . W przeciwnym razie <XI wskazanie wyniku pomiaru B jest takie <X,
Ze nie moze pewsnne by¢ X zinterpretowane jako prawidlowy wynik <X] ene—uznane—za
poprawne.

4.3. Warto$¢ zmiany krytycznej dla cieptomierza zespolonego jest réwna wartosci
bezwzglednej biedu granicznego dopuszczalnego (MPE) tego cieptomierza (patrz pkt 3).

5. Trwalo$¢

Po stosownym badaniu, uwzgledniajacym okres czasu oszacowany przez producenta,

pevannybyé spelnione DX sa XI nastgpujace kryteria:

5.1. Przetwornik przeptywu: Zzmiana wyniku pomiaru po badaniu trwatosci, w pordwnaniu z
poczatkowym wynikiem pomiaru, nie pewsinne przekraczaé warto§ci zmiany krytyczne;.

5.2. Czujniki temperatury: Zzmiana wyniku pomiaru po badaniu trwatosci, w poréwnaniu z
poczatkowym wynikiem pomiaru, nie pewssana przekraczaé 0,1 °C.

6. Napisy na cieplomierzu:
- Kklasa doktadnosci

ranice strumienia przepltywu

&

ranice temperatury

&

ranice réznicy temperatury

c g

miejsce montazu przetwornika przeptywu - zasilanie lub powrot

— Qoznaczenie kierunku przeptywu

3

. Podzespoly
Klauzule—dla [ Przepisy dotyczace <XI podzespolow moga dotyczyé podzespotow
produkowanych przez tego samego lub réznych producentow. Jezeli cieptomierz sktada sig z

podzespoldéw, wymagania zasadnicze dla cieptomierza dotycza odpowiednio podzespotow.
Dodatkowo sg X> stosuje si¢ <X] nast¢pujace wymagania:

7.1. Blad graniczny dopuszczalny wzgledny (MPE) przetwornika przeptywu, wyrazony w %,
dla klas doktadnosci:

— Kklasa 1: Er= (1 + 0,01 q,/q), ale nie wigcej niz 5 %,
— Kklasa 2: Er= (2 + 0,02 q,/q), ale nie wigcej niz 5 %,
— Kklasa 3: Er= (3 + 0,05 q,/q), ale nie wigcej niz 5 %,

gdzie btad Er odnosi warto§¢ wskazana do wartosci poprawnej zalezno$ci migdzy sygnatem
wyj$ciowym przetwornika przeptywu i masa lub objgtoscia.

7.2. Btad graniczny dopuszczalny wzgledny (MPE) pary czujnikdw temperatury, wyrazony
w %!
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- E.=(0,5+3 * ABmin/AD),

gdzie blad E; odnosi warto$¢ wskazana do warto$ci poprawnej zalezno$ci migdzy sygnalem
wyjsciowym pary czujnikOw temperatury i r6znica temperatury.

7.3. Blad graniczny dopuszczalny wzgledny (MPE) przelicznika, wyrazony w %:

- E. = (0,5 + ABymin/AD),

gdzie blad E. odnosi warto$¢ wskazang ciepta do wartosci poprawne;j ciepta.

7.4. Warto$¢ zmiany krytycznej dla podzespotu cieptomierza jest réwna odpowiedniej
warto$ci bezwzglednej btedu granicznego dopuszczalnego (MPE) tego podzespotu (patrz pkt:

7.1,7.2 lub 7.3).

7.5. Napisy na podzespotach

Przetwornik przeptywu:

Klasa doktadno$ci

Granice strumienia przeptywu

Granice temperatury

Nominalny wspotczynnik miernika (np. litry/impuls) lub
odpowiedni sygnat wyjsciowy

Oznaczenie kierunku przeptywu

Para czujnikow

Identyfikacja rodzaju (np. Pt 100)

temperatury:

Granice temperatury

Granice rdznicy temperatury
Przelicznik: Rodzaj czujnikow temperatury

— Granice temperatury

— Granice r6éznicy temperatury

— Wymagany  nominalny  wspotczynnik ~ miernika
(np. litry/impuls) lub odpowiedni sygnat wejSciowy

pochodzacy z przetwornika przeptywu

— Miejsce montazu przetwornika przeptywu: zasilanie lub
powrot
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WPROWADZENIE DO UZYTKOWANIA

8. a) Jezelk Panstwo Eczlonkowskie nakladajace obowiazek pomiaru
w mieszkaniach; te pewinne—zezwelié X dopuszcza X1 , aby taki pomiar byt
dokonywany dowolnym cieptomierzem klasy 3.

b) Jezeli Panstwo Ecztonkowskie nakladajace obowiazek pomiaru w uslugach
ihandlu lub w przemysle drobnyms; ¢ moze wymagaé stosowania dowolnego
cieptomierza klasy 2.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

c) Ze=wzeledu—sna DO Odnosnie do <X] wymagassan wymienioneych w pkt: od 1.1 do
1.4 Bpanstwa Ecztonkowskic pewsnnyzapewnié X> gwarantujg X1, ze wlasciwosci
te=beda X sg <X okreSlone przez dystybutera O przedsigbiorstwo uzyteczno$ci
publicznej <XI Iub osobg prawnie upowazniong do instalowania miernika, tak aby ze
miernik tea=bedzie O byt <X] wiasciwy do doktadnego pomiaru przewidywanego
lub przewidywalnego zuzycia.

|\ 2004/22/WE

OCENA ZGODNOSCI

Procedury oceny zgodnosci, o ktérych mowa w art. 218, sposrod ktérych producent moze
dokona¢ wyboru, sa nastepujace:

B+F lub B+D lub H1.

| 2004/22/WE (dostosowany) |
ZALACZNIK MI-005 VII

INSTALACJE POMIAROWE DO CIAGLEGO I DYNAMICZNEGO POMIARU
ILOSCI CIECZY INNYCH NIZ WODA X (MI-005) <XI

| ¥ 2004/22/WE (dostosowany) |

Odpowiednie = wymagania  zasadnicze  zalacznika I, wymagania  speeyfiezne
X> szczegdtowe <X] niniejszego zalacznika iprocedury oceny zgodnosci wymienione
w niniejszym zalaczniku stosuje si¢ do instalacji pomiarowych przeznaczonych do ciagltego
1 dynamicznego pomiaru ilo$ci (objetosci lub masy) cieczy innych niz woda. W zaleznosci od
zastosowania, okreslenia ,,0bjeto$¢ i L uzyte w niniejszym zalaczniku oznaczaja ,,masa i kg”.
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DEFINICJE

Licznik

Przyrzad przeznaczony do ciaglego pomiaru, zapamigtywania
1 przedstawiania ilo$ci cieczy w warunkach pomiaru
przeptywajacej przez przetwornik pomiarowy w zamknigtym,
catkowicie wypelionym rurociagu.

Liczydto

Czgs¢ licznika otrzymujaca sygnaty zewngtrzne z przetwornika(-
6w) pomiarowego(-ych) i ewentualnie takze od wspotpracujacych
przyrzadow pomiarowych, i przedstawiajaca wyniki pomiaru.

Wspdlpracujacy
przyrzad pomiarowy

Przyrzad podtaczony do liczydta w celu pomiaru okre§lonych
wielkosci, ktore charakteryzuja ciecz z przeznaczeniem dokonania
poprawek lub przeliczenia.

Przelicznik

Czgs¢ liczydta, ktora uwzgledniajac wielko$ci charakteryzujace
ciecz (temperatura, gestos¢ itp.) zmierzone za pomoca
wspoOltpracujacych przyrzadéw pomiarowych lub przechowywane
W pamigci, automatycznie przelicza:

— objetos¢ cieczy mierzona w warunkach pomiaru na
objetos¢ w warunkach edaiesienia DO bazowych <XI lub
na masg, lub

— masg cieczy mierzong w warunkach pomiaru na objgtosé
w warunkach pomiaru lub na objgtos¢ w warunkach

edniesienia X bazowych <X].
Uwaga:

W  sktad  przelicznika  wchodza
wspoOlpracujace przyrzady pomiarowe.

odpowiednie

Warunki bazowe

Okreslone warunki, do ktérych przeliczana jest ilo$¢ cieczy
okreslona w warunkach pomiaru.

Instalacja
pomiarowa

Instalacja zawierajaca licznik 1 wszystkie urzadzenia wymagane do
zapewnienia poprawnego pomiaru lub przeznaczone do ulatwienia
operacji pomiarowych.

Odmierzacz paliwa

Instalacja pomiarowa przeznaczona do tankowania pojazdow
silnikowych, matych todzi i matych samolotow.

Uktad Uktad pozwalajacy klientowi na uzywanie instalacji pomiarowe;j
samoobstugowy w celu nabywania cieczy do wlasnego uzytkowania.

Urzadzenie Okres$lone urzadzenie, ktore jest czescia uktadu samoobstugowego
samoobstugowe 1 ktére pozwala jednej lub wigcej instalacji pomiarowych dziata¢

w tym uktadzie samoobstugowym.

Dawka minimalna
(Vmin)

Najmniejsza ilos¢ cieczy, ktorej pomiar jest metrologicznie
akceptowany dla instalacji pomiarowe;.
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Wskazanie Wskazanie, objetosci lub masy, odpowiadajace pomiarowi
bezposrednie 1 potwierdzajace, ze licznik fizycznie przygotowany jest do
pomiaru.
Uwaga:
Wskazanie bezposrednie moze by¢ przeliczone na inng
ilos¢ z zastosowaniem przelicznika.
Przerywalna/Nieprz Instalacja pomiarowa jest okreslona jako
erywalna przerywalna/nieprzerywalna, gdy strusaief-objetoset

B> przeptyw <Xl cieczy moze/nie moze by¢ tatwo i szybko
zatrzymany.

Zakres strumienia
objetosci

Zakres pomigdzy minimalnym strumieniem objgtos$ci (Qmin)
1 maksymalnym strumieniem objgtosci (Qmax).

WYMAGANIA SPECYEICZNE © SZCZEGOLOWE

1. Znamionowe warunki uzytkowania

DO Producent <XI Wartwédrea—powanten okresli€a znamionowe warunki uzytkowania
przyrzadu, w szczegolnos$ci:

1.1. Zakres strumienia objgtosci

Zakres strumienia objgtosci jest przedmiotem nastgpujacych warunkow:

(i) zakres strumienia objgtos$ci instalacji pomiarowe] pewsmien=byé DO jest XI

zawarty w zakresie

strumienia objgtosci kazdego elementu tej instalacji,

w szczegoblnosci licznika;

(i1) licznik i instalacja pomiarowa:

Tabela 1
Nazwa instalacji pomiarowe;j Nazwa cieczy Minimalny stosunek
Qmax : Qmin

Odmierzacze B paliwa <X Paliwa z wyjatkiem | 10: 1

gazdw cieklych

Gazy ciekte 5:1
Instalacja pomiarowa Ciecze kriogeniczne | 5: 1
Instalacje pomiarowe w rurociagach Wszystkie ciecze Odpowiedni do
1 instalacje do napetniania statkéw uzywania
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Wszystkie pozostate instalacje pomiarowe | Wszystkie ciecze 4:1

1.2. Wlasciwosci cieczy mierzone za pomoca przyrzadu z okresleniem nazwy lub rodzaju
cieczy lub jej odpowiednich sselkese: DO cech X1, na przyktad:

— Zzakres temperatury;
- #Zzakres ci$nienia;

— Zzakres gestosci;

— Zzakres lepkosci.

1.3. Nominalna warto$¢ napigcia zasilajacego pradu przemiennego lub granice napigcia
zasilajacego pradu statego.

1.4. Warunki bazowe przeliczanych wartosci.

Uwaga:

| 2004/22/WE (dostosowany) |

Punkt 1.4. nie jest—bez naruszeamia zobowigzan ZPpanstw Ecztonkowskich
X> dotyczacych <X] wymagajaesehnia stosowania temperatury 15 °C zgodnie z art. 3
& 12 ust. 2 dyrektywy D> Rady X1 9281LAEWG 2003/96/W E z dnla

% Qazdzwrmka 2003 r. €

IZ> W sprawie
restrukturyzacp wspolnotowych przepisow ramowych dotyczqcych opodatkowama
produktow energetycznych 1 energn elektrycznej <ZI : :

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

2. Klasyfikacja dokladnoSci i geaniezne bledy graniczne dopuszczalne (MPE)

2.1. Dla ilosci rownych lub wigkszych od 2 litréw blad graniczny dopuszczalny wskazan
Wynosi:

Tabela 2

Klasa doktadno$ci

34

ME(Dz.U. L 283 z

31 102003 st=1E 519
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0,3 0,5 1,0 1,5 2,5

Instalacje pomiarowe 03% [105% [1,0% | 1,5% | 2,5%
(A)

Liczniki (B) 02% 03% 0,6% |1,0% | 1,5%

2.2. Dla ilo$ci mniejszych od 2 litrow blad graniczny dopuszczalny (MPE) wskazah wynosi:

Tabela 3
Mierzona objgtos¢ V BLAD GRANICZNY
DOPUSZCZALNY (MPE)

V<0,1L 4 x wartos¢ z tabeli 2 w odniesieniu
do0,1 L

0,1L<V<02L 4 x wartos¢ z tabeli 2

02L<V<04L 2 x wartos¢ z tabeli 2 w odniesieniu
do 0,4 L

04L<V<I1L 2 x wartos$¢ z tabeli 2

1L<V<2L Warto$¢ z tabeli 2 w odniesieniu do
2L

2.3. Jednakze, bez wzgledu na to jaka moze by¢ mierzona ilo$¢, wielko$¢ btedu granicznego
dopuszczalnego (MPE) jest okreslona jako wigksza z dwdch nastgpujacych wartosci:

— bezwzgledna warto$¢ btedu granicznego dopuszczalnego (MPE) podana w tabeli 2
lub w tabeli 3,

— bezwzgledna warto$¢ bledu granicznego dopuszczalnego (MPE) okreslona dla dawki
minimalnej (Epip).

2.4.1. Dla dawek minimalnych rownych lub wigkszych od 2 litrow stosuje si¢ nastgpujace
warunki:

Warunek 1

Enin pewsnten spelniaé warunek: Enin >2 R, gdzie R jest najmniejsza dziatka elementarna
urzadzenia wskazujacego.

Warunek 2
Enin jest okreslona wzorem: Ein = (2Vmin) % (A/100), gdzie:

— Vin jest dawka minimalna,
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- A jest wartoscia liczbowa okre§lona w linii A tabeli 2.

2.4.2. Dla dawki minimalnej mniejszej od 2 litrow stosowany jest warunek 1 1 Epin jest rowne
podwojnej wartosci okreslonej w tabeli 3 1 odpowiadajacej linii A tabeli 2.

2.5. Wskazanie przeliczone

W przypadku wskazania przeliczonego bledy graniczne dopuszczalne (MPE) sa réwne
warto$ciom podanym w linii A tabeli 2.

2.6. Przeliczniki

Bledy graniczne dopuszczalne (MPE) przeliczonych wskazan, spowodowane przelicznikiem,
wynosza + (A — B), gdzie A 1 B sa warto$ciami okreslonymi w tabeli 2.

Czgsci przelicznika, ktore moga by¢ sprawdzane oddzielnie

a) Liczydto

Bledy graniczne dopuszczalne (MPE) wskazan ilo$ci cieczy stosowanej do obliczen,
dodatnie lub ujemne, sa rowne jednej dziesiatej bledow granicznych dopuszczalnych
okreslonych w linii A tabeli 2.

b) Wspotpracujqce przyrzqdy pomiarowe

Doktadnos$¢ wspotpracujacych przyrzadéw pomiarowych nie moze by¢ mniejsza od
wartosci okreslonych w tabeli 4:

Tabela 4

Btad graniczny Klasy doktadnosci instalacji pomiarowej
dopuszczalny pomiaru
0,3 0,5 1,0 1,5 2,5

Temperatura +0,3°C +0,5°C +1,0°C
Ci$nienie Mniejsze niz 1 MPa: + 50 kPa

Od 1 MPa do 4 MPa: +5 %

Wigksze niz 4 MPa: + 200 kPa
Gesto$é + | kg/m’ + 2 kg/m’ + 5 kg/m’

Wartosci te stosowane sa do wskazania wielkosci charakteryzujacych ciecz,
wys$wietlanego przez przelicznik.

¢) Doktadnosé funkcji obliczeniowych
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Blad graniczny dopuszczalny (MPE) dla obliczenia kazdej wielkosci
charakteryzujacej ciecz, dodatni lub ujemny, jest réwny 2/5 wartosci okreslonej w lit.

b).

2.7. Wymaganie zawarte w paakete pkt 2.6 lit. a) stosuje si¢ do wszystkich obliczen, nie tylko
do przeliczen.

|\ 2009/137/WE

2.8. Instalacja pomiarowa nie moze wykorzystywa¢ bledu granicznego dopuszczalnego
(MPE) ani systematycznie faworyzowac jednej ze stron.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

3. Maksymalne dopuszczalne skutki spowodowane zaburzeniami

3.1. Efekt O Skutek <ZI zaburzeﬂma elektromagnetycznﬁ@ instalacji pomiarowej X jest
taki, ze <XI pewn

— zmiana wyniku pomiaru jest nie jest wigksza niz warto$¢ zmiany krytycznej,
okreslonae] w pankeie pkt 3.2, lub

— wskazanie wyniku pomiaru przedstawia chwilowa zmiang, ktéra nie moze by¢
zinterpretowana, zapamigtana kb ani przekazana jako wynik pomiaru. Ponadtos
w przypadku instalacji przerywalnejs moze to oznacza¢ brak mozliwosci dokonania
jakiegokolwiek pomiaru, lub

— zmiana wyniku pomiaru jest wigksza niz warto$¢ zmiany krytycznejs; w takim
przypadku instalacja pomiarowa powinna pozwoli¢ na przywrdcenie wyniku
pomiaru tuz przed wystapieniem wartosci zmiany krytycznej i zamkna¢ przeptyw.

3.2. Warto$¢ zmiany krytycznej jest wartoscia wigksza sposrod dwu nastepujacych: jedna
piata blgdu granicznego dopuszczalnego (MPE) okreslonej ilosci mierzonej lub E iy

4. Trwalos¢

Po X stosownym  badaniu <X]

uwzgledniajacym okres czasu ekeesleny DO oszacowany <Z| przez producenta ?@%ﬁlﬂ-ﬁ@%ﬁ%
spelnione X> jest <XI nast¢pujace kryterium:

Zmiana wyniku pomiaru po wykonaniu testu trwalo$ci, w pordwnaniu z pierwotnym
wynikiem pomiaru, nie pewsana przekraczaé wartosci ekreslensyrel dla licznika; okreslonej
w linii B tabeli 2.

5. Przydatnos¢
5.1. Dla kazdej ilosci zmierzonej X> w ramach <XI tego samego pomiaru, wskazania r6znych

urzadzen nie pewanay rozniéa si¢ o wigcej niz jednaa dziatkae [X> elementarna <X1 , jezeli
urzadzenia te maja takie same dziatki D> elementarne <XI . W przypadku gdy urzadzenia maja
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rézne dziatki X elementarne <X] , r6znica nie moze by¢ wigksza niz najwigksza dziatka
X> elementarna <X] .

Jednakze w przypadku uktadu samoobstugowego dziatki gléwnego urzadzenia wskazujacego
instalacji pomiarowej i dzialki urzadzenia samoobslugowego pewsnnay—byé DO sa XI takie
same 1 wynik pomiaru nie pessaien r6znié si¢ jeden od drugiego.

5.2. Nie pewanne—byé [ ma <XI mozliwoéci zmiany ilo$ci mierzonej w normalnych
warunkach uzytkowania z wyjatkiem, gdy jest ona tatwo widoczna.

5.3. Dowolna ilo§¢ powietrza lub gazu, ktora nie jest wykrywalna w tatwy sposob w cieczy,
nie pewanna powodewaéuje zmiany bledu o wigcej niz:

— 0,5 % dla cieczy innych niz ciecze spozywcze i dla cieczy o lepkosci nie wigkszej niz
1 mPa.s, lub

— 1 % dla cieczy spozywczych i dla cieczy o lepkosci wigkszej niz 1 mPa . s.

Jednakze dopuszczalna zmiana nigdy nie pewanra DO moze <X] by¢ mniejsza niz 1 % dawki
minimalnej. Warto$¢ ta stosowana jest w przypadku wystgpowania powietrza lub kieszeni
gazowych.

5.4. Przyrzqdy do sprzedazy bezposredniej

5.4.1. Instalacja pomiarowa do sprzedazy bezposredniej pewannabyé DO jest Xl wyposazona
w urzadzenie do zerowania wskazan.

Nie pewanne-byé X ma Xl mozliwosci zmiany ilo§ci mierzone;.

5.4.2. Przedstawienie ilo$ci bedacej podstawa transakcji pewsnne=byé DO jest <XI ciagle do
momentu akceptacji wyniku pomiaru przez strony biorace udzial w transakcji.

5.4.3. Instalacje pomiarowe do sprzedazy bezposredniej pessnnaybyé O sg <X] przerywalne.

5.4.4. Dowolna ilo$¢ powietrza lub gazu w cieczy nie pewsana powodewaéuje zmiany bledu
o wigcej niz wartosci okreslone w pktuskete 5.3.

5.5. Odmierzacze paliwa

5.5.1. Wskazania odmierzaczy paliw nie pewsnaybyé DO sa Xl mozliwe do wyzerowania
podczas pomiaru.

5.5.2. Rozpoczecie nowego pomiaru pewsnne=byé X jest zablokowane <X] zakazane do
czasu wyzerowania wskazania.

5.5.3. Jezeli instalacja pomiarowa wyposazona jest w liczydlo naleznosci, rdéznica pomigdzy
naleznos$cia wskazana inaleznoscia obliczona z ceny jednostkowej i wskazanej ilo$ci nie
powinna by¢ wigksza niz nalezno$¢ odpowiadajaca E.,. Jednakze roznica ta nie meze
B> musi <X] by¢ mniejsza niz warto$¢ najmniejszej jednostki monetarne;.

165

PL



6. Awaria napigcia zasilania

Instalacja pomiarowa pessanabyé DO jest <X] wyposazona w awaryjne urzadzenie zasilajace,
ktoére zabezpieczy wszystkie funkcje pomiarowe w czasie awarii gléwnego urzadzenia
zasilajacego lub pewsmma—byé DO jest XI wyposazona w urzadzenia do zabezpieczenia
i przedstawiania aktualnych danych w sposob pozwalajacy na zakonczenie trwajacej
transakcji 1 w urzadzenia zatrzymujace przepltyw w momencie awarii gtownego urzadzenia

zasilajacego.

7. Wprowadzenie do uzytkowania

Tabela 5

Klasa
dokladnosci

Rodzaje instalacji pomiarowych

0,3

Instalacje pomiarowe w rurociagach

0,5

Wszystkie instalacje pomiarowe, jezeli nie sa odrgbnie wymienione w tej
tabeli, w szczeg6lnosci:

— odmierzacze paliw (z wyjatkiem gazoéw ciektych),

— instalacje pomiarowe zamontowane na cysternach
samochodowych do cieczy o matej lepkosci (< 20 mPa.s)

— instalacje pomiarowe do napelniania (oprdzniania) statkow
i cystern kolejowych i samochodowych®

— instalacje pomiarowe do mleka

- instalacje pomiarowe do tankowania samolotéw

1,0

Instalacje pomiarowe do gazow ciektych pod ci$nieniem, mierzonych
w temperaturze rownej lub wigkszej niz —10 °C

Instalacje pomiarowe zaliczane X> zazwyczaj <X] do klasy 0,3 Iub 0,5,
lecz uzywane do cieczy,

— ktorych temperatura jest mniejsza niz —10 °C lub wigksza niz
50 °C

— ktorych lepkos¢ dynamiczna jest wigksza niz 1000 mPa.s

- ktérych maksymalny strumien objgtosci jest nie wigkszy niz 20
L/h

1,5

Instalacje pomiarowe do ciektego dwutlenku wegla

35

Jednakze Bpanstwa Ecztonkowskie moga wymagaé klasy doktadnosci 0,3 lub 0,5, jezeli podczas

napelniania (opr6zniania) statkoéw i cystern kolejowych i samochodowych nakladany jest podatek od
olejow mineralnych.
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Instalacje pomiarowe do gazow ciektych pod ci$nieniem, mierzonych
w temperaturze mniejszej niz —10 °C (innych niz ciecze kriogeniczne)

2,5 Instalacje pomiarowe do cieczy kriogenicznych (temperatura mniejsza niz
—153 °C)

Uwaga:

Jednakze producent moze okresli¢ lepsza dokladnos¢ dla ustalonego rodzaju
instalacji pomiarowe;j.

8. Jednostki miary

[los¢ mierzona pewdnna—byé [ jest X1 przedstawiana w mililitrach, centymetrach
sze$ciennych, litrach, metrach sze$ciennych, gramach, kilogramach lub tonach.

OCENA ZGODNOSCI

Procedury oceny zgodnosci, o ktorych mowa w art. 218, sposrod ktérych producent moze

dokona¢ wyboru, sa nastgpujace:

B+FlubB+DIlubHI lub G.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |
ZAY ACZNIK 111

WAGI AUTOMATYCZNE X> (MI-006) I

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

Odpowiednie ~wymagania zasadnicze =z =zalacznika 1, speeyfiezae wymagania
x> szczegolowe &X] tege [X niniejszego XI zatacznika iprocedury oceny Zgodnosc1
wymienione w rozdziale Xl tege D niniejszego X1 zalacznika [ stosuje si¢ <X majg
zastesewante do podanych nizej wag automatycznych, stuzacych do wyznaczania masy ciala
wykorzystujac dziatanie grawitacji na to ciato.

DEFINICJE

Waga automatyczna Waga wyznaczajaca mas¢ produktu bez udziatu operatora
1 dzialajaca wedlug zalozonego automatycznego cyklu
okreslonego dla danej wagi.

Waga automatyczna dla Waga automatyczna wyznaczajaca mas¢ wczesniej

pojedynczych tadunkow przygotowanych oddzielnych tadunkéw (np. towardw
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paczkowanych) lub pojedynczych fadunkéw materiatu

luzem.
Waga automatyczna Waga automatyczna dla pojedynczych tadunkow, ktora
kontrolujaca rozdziela artykuty o r6znej masie na dwie lub wigcej grup

wedtug warto$ci réznicy ich masy i warto$ci nastawy.

Waga etykietujaca Waga automatyczna dla pojedynczych tadunkéw, ktora
nanosi na kazdy wazony produkt etykiet¢ z warto$cia masy.

Waga kalkulacyjno- Waga automatyczna dla pojedynczych tadunkow

etykietujaca umieszczajaca na wazonym produkcie etykiete z wartoscia
masy i cena.

Waga automatyczna Waga automatyczna napehiajaca pojemnik przewidziang

porcjujaca 1 potencjalnie stala masa produktu pozostajacego luzem.

Waga odwazajaca Waga automatyczna wyznaczajaca masg produktu luzem

przez rozdzielenie go na osobne tadunki. Masy
poszczeg6lnych tadunkow sa kolejno wyznaczane

1 sumowane. Kazdy tadunek jest nast¢pnie przekazywany
do masy luzem.

Waga przenosnikowa Waga automatyczna, ktéra wyznacza masg produktu luzem
znajdujacego si¢ na przenosniku tasmowym, bez
rozdzielania go i przerywania ruchu tasmy.

Waga wagonowa Waga automatyczna posiadajaca nos$nieg tadunku
zawierajaca szyny, po ktorych sa przetaczane pojazdy
szynowe

WYMAGANIA SPECYEICZNE [ SZCZEGOLOWE

ROZDZIAL 1 - Wymagania wspolne dla wszystkich rodzajéw wag automatycznych
1. Znamionowe warunki uzytkowania

Producent pewanien okresliéa znamionowe warunki uzytkowania w nastgpujacy sposob:
1.1. Dla wielkos$ci mierzonej:

Zakres X> pomiarowy <X] s
1 maksymalnej wartos$ci

# poprzez podanie jejgo minimalne;j

1.2. Dla wielko$ci wplywajacych zwiazanych z zasilaniem elektrycznym

W przypadku zasilania : | nominalna warto$¢ napigcia zmiennego lub graniee
napigciem zmiennym B> graniczne warto$ci <X] zmienno$ci napigcia.
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W przypadku zasilania : | nominalna i minimalna warto$¢ napigcia statego lub
napigciem staltym graniczne warto$ci napigcia statego.

1.3. Dla wielkosci wplywajacych zwiazanych z oddziatywaniami mechanicznymi
i srodowiskowymi

Minimalny zakres temperatury uzytkowania wynosi 30 °C chyba, Zze podano inaczej
w dalszych punktach tege X> niniejszego <XI zatacznika.

Podzialu na klasy oddziatywan mechanicznych wedtug £Zzatacznika I, pkt: 1.3.2 nie stosuje
si¢. Dla wag uzywanych w warunkach szczego6lnych przeciazen mechanicznych, np. wag na
pojazdach, producent pewsnien okresl¥a warunki stosowania co do oddzialywan
mechanicznych.

1.4. Dla innych wielko$ci wptywajacych (jezeli maja zastosowanie):
Wydajnos$é(ci) wazenia.
Cechy produktu(éw) wazonego(ych).

2. Dopuszczalne skutki spowodowane zaburzeniami - oddziatywania elektromagnetyczne

Dopuszczalne bledy wskazan i edehslenia—znaezsee [ wartosci zmiany krytycznej <XI
podaneo s& w odpowiednim rozdziale tege [X> niniejszego <Xl zatacznika dla poszczegodlnych
rodzajow wag.

3. Przydatnosc

3.1. Nalezy ogramczyc zakres IZ) skutkl <] pochylenia, obciazenia i wydajno$¢ wazenia tak,
aby : ; : wania X> podczas normalnego dzialania <XI btedy
graniczne dopuszczalne (MPE) nie Zostaly przekroczone.

3.2. Wagi pewannaybyé O sa X] wyposazone w odpowiednie urzadzenia podajace materiat
talge, aby umozliwi¢ wazenie z dokladno$cia nie przekraczajaca bledow granicznych
dopuszczalnych (MPE) podczas normalnego dziatania.

3.3. Panel sterowniczy pewantenbyé DO jest X zrozumialy i tatwy w obshudze.

3.4. Poprawnos$¢ dziatania wyswietlacza pewanna—byé DO jest XI mozliwa do sprawdzenia
przez operatora (w przypadku jego obecnosci).

3.5. Rewanna ilstniejeé mozliwos¢ wlasciwego zerowania wagi umozliwiajaca dziatanie z
doktadno$cia nie przekraczajaca biledow granicznych dopuszczalnych (MPE) podczas

normalnego dziatania.

3.6. Gdy mozliwy jest wydruk, kazdy wynik przekraczajacy zakres pomiarowy pewinten-byé
B jest X] zidentyfikowany jako taki.
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4. Ocena zgodnosci

18, sposrod ktérych producent moze

Procedury oceny zgodnosci, o ktérych mowa w art.
dokona¢ wyboru, sa nastepujace:

Dla wag mechanicznych:

B+D lub B+E lub B+F lub D1 Iub F1 lub G lub HI.

Dla wag elektromechanicznych:

B+D lub B+E lub B+F lub G lub H1.

Dla wag elektronicznych lub zawierajacych oprogramowanie:
B+D lub B+F lub G Iub H1.

ROZDZIAL 11 — Wagi automatyczne dla pojedynczych ladunkow
1. Klasy doktadnosci

1.1. Wagi dziela sig na kategorie oznaczane:

XlhubY

zgodnie z okresleniem przez producenta.

1.2. Kategorie te dziela si¢ z kolei na cztery klasy doktadnosci:
XI, XII, XIII i XIHV

oraz

Y(), Y(II), Y(a) 1 Y(b),

ktoére okresla producent.

2. Wagi kategorii X

| 2004/22/WE (dostosowany) |

2.1. Kategori¢ X stoque SIQ dla wag sprawdzajqcych towary paczkowane Zgodnle z
wymagamaml S d e ;

%@%%h =rderektywy Rady 76/211/EWG z IZ)dma(Zl 20 stycznla 1976 1.

w sprawie zblizeania ;
cztonkowskich <XI odnogsaieszacych si¢

x> ustawodawstw panstw
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niektorych produktéw w opakowaniach jednostkowych <€ *’, [® w odniesieniu do towarow
paczkowanych <XI .

| 2004/22/WE (dostosowany) |

2.2. Klasy dokladnosci sa uzupetniane o wspotczynnik (x), ktory okresla maksymalne
dopuszczalne odchylenie standardowe jak podano w pkt: 4.2.

Producent pewsniern okresliéa wspotczynnik (x), gdzie (x) pewsnnebyé DO jest X1 <2 ibwyé
X> ma <X] postaeit 1 x 105, 2 x 10 lub 5 x 10, gdzie k jest ujemna liczba catkowita lub
zerem.

3. Wagi kategorii Y

Kategorig Y stosuje si¢ dla wszystkich pozostatych wag automatycznych dla pojedynczych
tadunkow

4. BLEAD¥ GRANICZNYE DOPUSZCZALNYE (MPE)

4.1. Bledy graniczne dopuszczalne s$redniej dla wag kategorii X/Btedy graniczne
dopuszczalne edekstenta dla wag kategorii Y

Tabela 1
Ladunek netto w dzialkach legalizacyjnych (e) Biedy | Bledy
granicz | granicz
ne ne
dopuszc | dopusz
zalne | czalne
sredniej
X1 Y() XII Y(II) X1 Y(a) XIV | Y(b) X Y
0 <m < 50000 0 <m <5000 0<m<500 0<m<50 +0,5¢ |£1le
50000 <m <200 | 5000<m=<200 | 500<m<2000 |50<m=<200 |+1,0e |£15e
000 00
200000 <m 20000<m<10 1 2000<m<100 |200<m<100 £1,5e ' +2e
0000 00 0

4.2. Odchylenie standardowe eksperymentalne

Maksymalna dopuszczalna warto$¢ odchylenia standardowego dla wagi klasy X(x) stanowi
iloczyn wspotczynnika (x) 1 wartosci z Etabeli 2.

37 Dz.U.L 46 221.2.1976, st. 1
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Tabela 2

Masa tadunku netto | Maksymalne dopuszczalne odchylenie standardowe dla
(m) klasy 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 |0,8¢g

1000 g <m < 0,08 %
10000 g

10000 g <m < 8g
15000 g

15000 g <m 0,053 %

dla klasy XTI 1 XII (x) <1
dla klasy XIII (x) < 1
dla klasy XIHEV (x) >1

4.3. Dzialka legalizacyjna — wagi jednodziatkowe

Tabela 3
Klasy Dziatka legalizacyjna Liczba dziatek legalizacyjnych n = Max/e
doktadnosci
Minimum Maksimum

XI Y() 0,00l g<e 50000 —
Xl Y(I) 0,001 g<e<0,05¢g 100 100000

0,lg<e 5000 100000
XII Y(a) 0,l g<e<2g 100 10000

S5g<e 500 10000
X1V Y(b) S5g<e 100 1000
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4.4. Dziatka legalizacyjna — wagi wielodziatkowe

Tabela 4
Klasy Dziatka legalizacyjna Liczba dziatek legalizacyjnych n = Max/e
doktadnosci
Minimum®® Maksimum
n = Maxi/e+) n = Max;/e;
XI YD) 0,001 g<e; 50000 —
XII YII) 10,001g<e<0,05g 5000 100000
0,1 g<e; 5000 100000
XTI Y(a) 0,1 g<e 500 10000
X1V Y(b) 5g<g 50 1000
gdzie:
1 = 1,2, ...r
1 = | podzakres
r | = | calkowita liczba podzakresow

5. Zakres pomiarowy

Okreslajac zakres pomiarowy dla wag klasy Y producent pewanter przyjaémuje, ze
minimalne obciazenie B jest <XI nie pewsnne-byé mniejsze niz:

Klasa Y(I) 100 e

Klasa Y(II) 20edla 0,001 g<e<0,05g,50e
dla0,1 g<e

Klasa Y(a) 20e

Klasa Y(b) 10e

Wagi do sortowania, np. wagi pocztowe i wagi do S5e

sSmieci

38

dla i =r w odpowiedniej kolumnie Etabeli 3 e zastepuje sig e;.
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6. Nastawy dynamiczne
6.1. Nastawy dynamiczne pewsnny dziataéja w zakresie obciazen podanych przez producenta.

6.2. Jezeli wagi sa wyposazone w tlumiki, ktore kompensuja oddzialywania dynamiczne
tadunku w ruchu, nie powinny one dziala¢ poza zakresem [X> obciazen <X] pemiarewssm
1 pevwanna istnieéje mozliwos$¢ ich zabezpieczenia.

7. Bledy wskazan podczas oddzialywania czynnikow wplywajqcych i zaburzen
elektromagnetycznych

7.1. Btedy graniczne dopuszczalne (MPE) spowodowane czynnikami wplywajacymi
WYynosza:

7.1.1. Dla wag kategorii X:

— dla wazenia automatycznego wedtugs tabeli 1 i 2,

— dla wazenia statycznego (nieautomatycznego) wedtug tabeli 1.

7.1.2. Dla wag kategorii Y:

— dla kazdego tadunku podczas wazenia automatycznego wedtug tabeli 1,

— dla wazenia statycznego (nieautomatycznego) wedtug kategorii X w tabeli 1.

7.2. Odehslenie—znaezgee [X> Wartos¢ zmiany krytycznej <XI spowodowanej zaburzeniem
wynosi jedna dziatke legalizacyjna.

7.3. Zakres temperatur:

— dla klasy XI 1 Y(I) minimalny zakres wynosi 5 °C,

— dla klasy XII 1 Y(II) minimalny zakres wynosi 15 °C.
ROZDZIAL III — Wagi automatyczne porcjujace

1. Klasy doktadnosci

1.1. Producent pessnter podaéje klas¢ odniesienia Ref(x) 1 uzytkowa(e) klas¢(y) doktadnosci
X(x).

1.2. Wadze danego typu jest przypisana klasa odniesienias Ref(x) odpowiadajaca mozliwie
najlepszej klasie doktadno$ci dla danego typu wagi. Po =zainstalowaniu kazdemu
egzemplarzowi wagi jest przypisywana jedna lub kilka X> uzytkowych <X] klas doktadnosci,

X(x), biorac pod uwage wazony produkt. Wspolczynnik klasy (x) pewsnien—byé
X wynosi X1 <2 ibyé > ma <X postaeié 1 x 10, 2 x 10%, 5 x 10%, gdzie k jest ujemna
liczba catkowita lub zerem.

1.3. Klasa odniesienias Ref(x) stosowana jest do tadunkow statycznych.

1.4. Dla > uzytkowej <X] klasy doktadnosci X(x), X jest klasa doktadnosci uwzgledniajaca
tadunek, a (x) jest mnoznikiem granic btedu okreslonego w pkt 2.2 dla klasy X(1).
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2. BLEAD¥ GRANICZNEY DOPUSZCZALNEY (MPE)
2.1. Btad wazenia statycznego

2.1.1. Dla tadunkow statycznych w znamionowych warunkach gramienewsyeh uzytkowania
bteads graniczney dopuszczalney (MPE) dla klasy odniesienia Ref(x), pewsnay wynosié

0,312 maksymalnego dopuszczalnego odchylenia depuszezalnese kazdej porcji od sredniej
podanege] w tabeli 5; pomnozonegey przez wspotczynnik > klasy <X (x).

2.1.2. Wagi, w ktorych porcja moze by¢ utworzona z wigcej niz jednego tadunku (np. wagi
sumumce lub selektywne) bleads graniczney dopuszczalne (MPE) dla tadunkow statycznych
pewanny odpowiadaé dokladnosci wymaganej dla porcji, zgodnie z pkt 2.2 (tj. nic pewinay
byé O jest <X] suma maksymalnych dopuszczalnych odchylen poszczegolnych tadunkow).

2.2. Odchylenie od $redniej masy porcji

Tabela 5
Warto$¢ masy porcji m [g] Maksymalne dopuszczalne odchylenie kazdej porcji
od $redniej masy porcji dla klasy X(1)

m <50 7,2 %

50<m<100 36g

100 <m <200 3,6 %

200 <m <300 72¢g

300 <m <500 2,4 %

500 <m < 1000 12¢g

1000 <m < 10000 1,2 %

10000 <m < 15000 120 g

15000 <m 0,8 %

Uwaga:

Obliczone odchylenie kazdej porc_]l od warto$ci  Sredniej ﬁ@%@jﬂﬁeﬁ%ﬁﬂ%
B> moze X] uwzglednia¢ wplpw—mmewnej—masy—kawatka O wielkos$¢ czesci <X
materiatu.

2.3. Blad nastawienia masy porcji (btad nastawy)
Dla wag, w ktérych mozliwe jest nastawianie masy porcji, maksymalna rdznica pomigdzy

nastawa i $rednia masa porcji nie pewinna przekraeczayé 0,312 maksymalnego odchylenia
dopuszczalnego kazdej porcji od sredniej, jak podano w tabeli 5.
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3. Bledy wskazan podczas oddzialywania czynnikow  wplywajqcych i zaburzen
elektromagnetycznych

3.1. Bledy graniczne dopuszczalne (MPE) podczas oddzialywania czynnikéw wplywajacych
DO sa <X] pewannybyé takie, jak podano w pkt 2.1.

3.2. Wartosc ; X> zmiany krytycznej <X spowodowanege]
zaburzeniem jest zmiang wskazanla masy statycznej roéwnej bledom granicznym
dopuszczalnym (MPE) podanym w pkt 2.1, obliczonsma dla nominalnej porcji minimalnej
lub edehsdenis DX zmiang <X , ktérea daieaby rbwnowazny wymk dla porcji, w przypadku
gdy porcja sk%ada si¢ z wielu 1adunkow Obliczonea X> zmiana krytyczna <X] edehylenie

b6 X jest <X] zaokraglonea do najblizsze] wyzszej wartosci bedacej
w1e10krotnos01q dzialki elementarnej (d).

3.3. Producent pewsatesn okresliéa warto$¢ nominalnej porcji minimalne;.
ROZDZAL IV — Wagi automatyczne odwazajace

1. Klasy doktadnosci

Wagi sa podzielone na cztery klasy doktadno$ci odpowiednio: 0,2, 0,5, 1, 2.

2. Bledy graniczne dopuszczalne (MPE)

Tabela 6

Klasa Bleads graniczney
doktadnosci dopuszczalney (MPE)
zsumowanego tadunku

0,2 +0,10 %
0,5 +0,25 %
1 +0,50 %
2 +1,00 %

3. Dziatka sumowania

Dziatka sumowania (d,) pessanabyé X znajduje si¢ XI w zakresie:

0,01 % Max <d; < 0,2 % Max

4. Minimalny sumowany tadunek (X,,;,)

Minimalny sumowany tadunek (Z.,;in) B jest <XI nie pessnienbyé mniejszy niz tadunek, dla

ktoérego blaeds graniczney dopuszczalney (MPE) sa rowne dzialce sumowania (d;) inie
mniejsze niz minimalny tadunek okreslony przez producenta.
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5. Zerowanie

Wagi, ktore nie sa tarowane po kazdym usunigciu tadunku, pewsnay—mieé X maja <X
urzadzenie zerujace. Cykl automatycznego wazenia pewsmien przestagje dzialaé, jezeli
wskazanie zera zmienia sig o:

— 1 d; w wagach z automatycznym urzadzeniem zerujacym;

— 0,5 di wwagach z potautomatycznym lub nieautomatycznym urzadzeniem
zerujacym.

6. Oddzialywanie operatora

Podczas cyklu automatycznego wazenia zmiana nastaw iuruchamianie funkcji zerujacych
przez operatora pesdane-byé DO jest <X zablokowane.

7. Wydruk

W wagach wyposazonych w urzadzenie drukujace, zerowanie urzadzenia sumujacego
powanne—byé DO jest XI zablokowane do chwili wydruku wyniku sumowania. Wydruk
wyniku sumowania pewsnten nastapujex, gdy automatyczny cykl wazenia zostanie
przerwany.

8. Bledy wskazan podczas oddzialywania czynnikow wplywajqcych i zaburzen
elektromagnetycznych

8.1. Bledy graniczne dopuszczalne (MPE) spowodowane oddziatywaniem czynnikow
wptywajacych sg podaneo w tabeli 7.

Tabela 7

Ladunek (m) wyrazony ilo$cia dziatek BLEA
sumowania (d;) DX

GRANI

CZNE

Y

DOPUS

ZCZAL
NEY

0<m<500 +0,5 d;

500 <m <2000 + 1,0 d;

2000 <m < 10000 + 1,5 d;

8.2. Odehslenie—znaezgee [X> Warto$¢ zmiany krytycznej <XI spowodowanel zaburzeniem
wynosi jedna dziatke sumowania dla dowolnego wskazania wyniku wazenia i dowolnego
zapamigtanego wyniku sumowania.
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ROZDZIAL V — Wagi automatyczne przenosnikowe

1. Klasy doktadnosci

Wagi dziela si¢ na trzy klasy doktadnos$ci oznaczone: 0,5, 1, 2.
2. Zakres pomiarowy

2.1. Producent pewsnier podaéje zakres pomiarowy, stosunek migdzy minimalnym fadunkiem
netto na urzadzeniu wagowym imaksymalnym obcigzeniem, oraz minimalny tadunek
sumowany.

2.2. Minimalny tadunek sumowany X, nie pewsnier X> moze <Xl by¢ mniejszy niz:
800 d dla klasy 0,5,

400 d dla klasy 1,

200 d dla klasy 2=,

Ggdzie d jest dziatka sumowania gtéwnego urzadzenia sumujacego.

3. BLEAD¥ GRANICZNEY DOPUSZCZALNEY

Tabela 8
Klasa Bleads graniczney
doktadnosci dopuszczalney

zsumowanego tadunku

0,5 +0,25 %
1 +0,5%
2 +1,0%

4. Predkos¢ przesuwu tasmy

Predko$¢ przesuwu tasmy pewsnnabyé jest podawana przez producenta. Dla przeno$nikoéw o
stalej predkosci przesuwu tasmy i przeno$nikow o zmiennej predkosci taSmy nastawianej
recznie, predkos¢ nie pewsnna zmieniaé si¢ wigcej niz o 5 % wartosci nominalnej. Ladunek
nie pesnien DO moze <XI mie¢ innej predkosci niz tasma.

5. Glowne urzqdzenie sumujqce
Nie pewsinne-byé mozliwe jest wyzerowanie gldéwnego urzadzenia sumujacego.

6. Bledy wskazan podczas oddziatywania czynnikow  wplywajqcych i zaburzen
elektromagnetycznych

6.1. Blead¥ gramcznglc dopuszczalng (MPE) spowodowang czynnikami wptywajacymi dla
tadunku nie mniejszego niz X, pewsnay wynosié 0,7 wilasciwej wartosci podanej
w tabkexeli 8, zaokragloney do najblizszej warto$ci dziatki sumowania (d).
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6.2. Odehslenie—znaezgee O Wartos¢ zmiany krytycznej <XI spowodowanej zaburzeniem
p@%ﬁﬂﬂ@ wynosié 0,7 odpowiedniejek warto$ci podanejsek w tabeli 8, dla tadunku rownego

Ymin dla wyznaczonej klasy wagi taSmowej, zaokraglonea w gore do najblizszej wartosci
dziatki sumowania (d).

ROZDZIAL VI — Wagi automatyczne wagonowe

1. Klasy doktadnosci

Wagi sa podzielone na cztery klasy doktadnosci odpowiednio:
0,2,0,5, 1, 2.

2. Bleqdz graniczney dopuszczalney (MPE)

2.1. Btedy graniczne dopuszczalne (MPE) przy wazeniu w ruchu pojedynczego wagonu lub
catego pociagu sg podaneo w tabeli 9.

Tabela 9

Klasa Bleads
doktadnosci graniczn
ey
dopuszc
zalney

0,2 +0,1 %

0,5 +0,25 %

1 +0,5%

2 +1,0%

2.2. Bledy graniczne dopuszczalne (MPE) przy wazeniu w ruchu spigtych lub rozpigtych
wagonow pevamaaybyé X> sa <X] najwigksza z nastepujacych warto$ci:

— warto$¢ obliczona wedtug tabeli 9, zaokraglona do najblizszej dziatki elementarnej;

— warto$¢ obliczona wedtug tabeli 9, zaokraglona do najblizszej dzialtki elementarne;j
dla obcigzenia rownego 35 % maksymalnej masy wagonu (jak podano
w oznaczeniach na wadze)

— jedna dziatka elementarna (d)

2.3. Btedy graniczne dopuszczalne (MPE) przy wazeniu w ruchu pociagu pewsnny—byé
X> sa <X najwigksza z nastgpujacych wartosci:

— warto$¢ obliczona wedtug tabeli 9, zaokraglona do najblizszej dziatki elementarne;j;

— warto$¢ obliczona wedlug tabeli 9, dla obciazenia pojedynczego wagonu réwnego
35 % maksymalnej masy wagonu (jak oznaczono na wadze) pomnozonego przez
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liczbe¢ wagondéw kontrolnych (nie przekraczajaca 10) w skladzie pociagu,
zaokraglona do najblizszej dziatki elementarnej;

— jedna dziatka elementarna (d) dla kazdego wagonu w skladzie, ale nie przekraczajaca

10 d.

2.4. Podczas wazenia wagonow spigtych biedy nie wigcej niz 10 % wynikow wazenia
wzigtych z jednego lub wigcej przejazdow pociagu moga przekracza¢ bteads graniczney
dopuszczalney (MPE) podane w pkt: 2.2, ale nie powinny one przekroczy¢ dwukrotnosci

tyehego bledéwu.
3. Dziatka elementarna (d)

Zalezno$¢ pomiedzy klasa doktadnos$ci i dziatka elementarna pewsnnabyé DO jest Xl zgodna
z tabelg 10

Tabela 10
Klasa Dzialka
doktadnosci elementarna (d)
0,2 d<50kg
0,5 d<100 kg
1 d <200 kg
2 d <500 kg

4. Zakres pomiarowy

4.1. Obciazenie minimalne X jest <X] nie pewdnne—byé mniejsze niz 1 t i nie wigksze niz
minimalna masa wagonu podzielona przez liczbe wazen czastkowych.

4.2. Minimalna masa wagonu X> jest <X nie pewsinnabyé mniejsza niz 50d.

5. Bledy wskazan przy oddzialywaniu  czynnikow  wplywajqcych i zaburzen
elektromagnetycznych

5.1. Btead¥ graniczney dopuszczalney (MPE) przy oddziatywaniu czynnikéw wptywajacych
pewdnny wynosié jak podano w tabeli 11.

Tabela 11
Ladunek (m) wyrazony ilo$cia dziatek Bleads
elementarnych (d) granicz
ney
dopusz
czalney
0<m<500 +0,5d
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500 <m <2000 +1,0d

2000 <m < 10000 +1,5d

5.2. Odehslenie—znaezsee [X> Warto$¢ zmiany krytycznej <X spowodowanej zaburzeniem
wynosi £ jedna dziatke elementarna.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |
ZAYACZNIK 1X

TAKSOMETRY X> (MI-007) <XI

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

Odpowiednie wymagania zalacznika I, wymagania speeyfiezae X szczegodlne X tege
B niniejszego <X zaltacznika oraz procedury oceny zgodnos$ci wymienione w niniejszym
zataczniku X> stosuje si¢ <X] saiq ante do taksometrow.

DEFINICJE
Taksometr

Taksometr jest urzadzeniem, ktére wspotpracujac z nadajnikiem sygnahu®, tworzy przyrzad
pomiarowy.

Urzadzenie to mierzy czas trwania oraz oblicza dlugo$s¢ drogi na podstawie sygnatlu
dostarczanego przez nadajnik sygnatu dlugosci drogi. Dodatkowo urzadzenie to oblicza
1 wyswietla opfat¢ nalezna za kurs na podstawie obliczonej dtugosci drogi lub zmierzonego
czasu trwania kursu.

Oplata

Calkowita kwota pienigdzy nalezna za kurs, wynikajaca z ustalonej poczatkowej optaty za
wynajecie i, dlugosci przebytej drogi lub czasu trwania kursu. Oplata nie zawiera oplaty
dodatkowej naleznej za dodatkowe ustugi.

Predkos¢ graniczna

Warto$¢ predkosci uzyskana w wyniku podzielenia wartosci taryfy za czas przez warto$¢
taryfy za dtugos$¢ drogi.

9 Nadajnik sygnatu dtugo$ci drogi nie wchodzi w zakres niniejszej dyrektywy.
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ZwyKkly tryb obliczania S (pojedyncze zastosowanie taryfy)

Obliczanie optaty na podstawie taryfy za czas ponizej predkosci granicznej oraz na podstawie
taryfy za droge powyzej predkosci graniczne;.

Zwykly tryb obliczania D (podwojne zastosowanie taryfy)

Obliczanie optaty na podstawie jednoczesnego stosowania taryfy za czas itaryfy za droge
w ciagu catego kursu.

Polozenie pracy

Rézne tryby pracy, w ktorych taksometr realizuje rézne funkcje z zakresu swoich mozliwych
dziatan. Polozenia pracy sa rozrdzniane za pomoca nastgpujacych wskazan:

WOLNY | : | potozenie pracy, w ktorym wylaczona jest funkcja obliczania optaty

TARYFA | : | polozenie pracy, w ktorym ma miejsce obliczanie optaty na podstawie
ewentualnej optaty poczatkowej oraz taryfy za przebyta droge #lub czas
trwania kursu

KASA : | polozenie pracy, w ktorym nalezna za kurs optata jest wskazywana i co
najmniej obliczanie oplaty na podstawie czasu jest wytaczones

WYMAGANIA KONSTRUKCYJNE

1. Taksometr pewanien—bwé X jest <X] tak zaprojektowany, aby obliczal dtugo$¢ drogi
1 mierzyt czas trwania kursu.

2. Taksometr pewdnien=byé DO jest X tak zaprojektowany, aby w potozeniu TARYFA
obliczat i wys$wietlat oplate¢ wzrastajaca skokowo o przyrosty rowne rozdzielczos$ci ustalone;j
przez Bpanstwo Ecztonkowskie oraz aby w potozeniu pracy KASA wyswietlat ostateczna
warto$¢ oplaty.

3. Taksometr pewsaien zapewniaé mozliwos$¢ stosowania zwyklych trybow obliczania S i D.
Rewanne—byé mMozliwe DO jest XI wybranie jednego z ww. trybow obliczania poprzez
zabezpieczenie ustawien.

4. Taksometr pewanien zapewniaé przekazywanie, przez wlasciwie zabezpieczony interfejs
(lub interfejsy), nastepujacych danych:

— informacji o potozeniu pracy: WOLNY, TARYFA Iub KASA,

- danych licznikéw sumujacych zgodnie z pkt 15.1,

— informacji ogolnych: statej nadajnika sygnatu dhlugosci drogi, daty nalozenia
zabezpieczen,  identyfikatora  taksoéwki, czasu  rzeczywistego, danych

identyfikujacych taryfe,

— informacji o optacie za kurs: optacie catkowitej, optacie, obliczeniu optaty, optacie
dodatkowej, dacie kursu, czasie poczatkowym i koncowym kursu, przebytej dlugosci
drogi,
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— informacji o taryfie (taryfach): parametry taryfy (lub taryf).

Ustawodawstwo krajowe moze wymagac, by pewne urzadzenia byly dofaczone do interfejsu
(lub interfejsow) taksometru. O ile urzadzenie takie jest wymagane, pewsana istnicéje
mozliwo$¢, by za pomoca zabezpieczonego ustawienias byta automatycznie blokowana praca
taksometru, w przypadku gdy nie ma wymaganego urzadzenia lub gdy dziala ono
nieprawidtowo.

5. O ile ma to zastosowanie, pewsnna istnieéje mozliwo$¢ dopasowania taksometru do statej
nadajnika sygnatu dlugosci drogi, do ktérego ma by¢ on podlaczony i zabezpieczenia tego
dopasowania.

ZNAMIONOWE WARUNKI ZNAMIONOWE UZYTKOWANIA

6.1. Ma zastosowanie klasa §rodowiskowych narazen mechanicznych M3.

6.2. Producent pewsnien okre§la¥é znamionowe warunki zaemtenewe uzytkowania przyrzadu,
w szczegblnoscei:

— minimalny zakres temperatur o wartosci 80 °C dla warunkow klimatycznych,

— graniczne warto$ci statlego napigcia zasilania, dla ktérych przyrzad byl projektowany.

BLEDY GRANICZNE DOPUSZCZALNE (MPE)

7. Bteads graniczney dopuszczalney, z wylaczeniem bledow wynikajacych ze stosowania
taksometru w taksoOwce, wynosiza:

- Ddla przedziatu czasu: + 0,1 %
przy czym warto$¢ minimalna: 0,2s;
- Ddla dlugosci przebytej drogi: + 0,2 %
przy czym warto$¢ minimalna: 4 m;
— Ddla obliczenia optaty: £ 0,1 %
przy wartosci minimalnej, z uwzglednieniem zaokraglania: odpowiadajacej najmniej
znaczacej cyfrze wskazania oplaty.
DOPUSZCZALNE SKUTKI SPOWODOWANE ZABURZENIAMI
8. Odpornos¢ na zaburzenia elektromagnetyczne
8.1. Ma zastosowanie klasa odpornosci elektromagnetycznej E3.

8.2. Bledy graniczne dopuszczalne (MPE) okreslone w pkt 7 nie pewsnay X> moga <Xl by¢
przekrasczeane X> takze <XI przy zaburzeniach elektromagnetycznych.
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SPADEK NAPIECIA ZASILANIA

9. W przypadku spadku napigcia zasilania do wartos$ci ponizej dolnej granicy okre§lonego
przez producenta zakresu roboczego napigcia zasilania taksometr pesnies:

— pracexeéuje dalej poprawnie albo wznes#éawia poprawna pracg bez utraty danych
dostepnych przed spadkiem napigcia, jezeli spadek ten miat charakter chwilowy, np.
byt wynikiem uruchomienia silnika,

— przerwaéywa biezacy pomiar a nastepnie wbeié X powraca XI do pozycji
WOLNY, jezeli spadek napigcia wystgpuje przez dluzszy okres czasu.

INNE WYMAGANIA

10. Producent taksometru okresla ¥ warunki zapewnlajqce kompatybilno$¢ taksometru

i nadajnika dlugos$ci drogi pesnien-okreslié p

11. Jezeli stosowana jest doptata za dodatkowa ustuge, wprowadzana r¢eznie przez kierowcg,
to pewamma—byé O jest XI wylaczona z wyswietlanej optaty. Tym niemniej, w tym
przypadku, taksometr moze chwilowo wy$wietla¢ optate tacznie z tq wartoscia dopftaty.

12. Jezeli optata jest wyliczana wedtug trybu obliczania D, taksometr moze mie¢ dodatkowy
tryb wys$wietlania, w ktorym, w czasie rzeczywistym, bgda wyswietlane tylko catkowita
dhugo$¢ drogi oraz czas trwania kursu.

13. Wszystkie wyswietlane dla pasazera wartosci pewsnay—byé [ sa X1 wilasciwie
identyfikowane. Odczyt tych wartosci, jak rowniez ich identyfikacja B> sa <X] pewinaybyé
tatwe zaré6wno w warunkach jazdy w dzien, jak i w nocay.

14.1. Jezeli wybor funkcji uzytkowej ze wstepnie zaprogramowanego zestawu funkcji lub
swobodne ustawianie danych moga mie¢ wplyw na warto$¢ oplaty lub na $rodki, ktore maja
za zadanie zapobiega¢ naduzyciom, to pewsnne istnieéje mozliwos¢ zabezpieczenia ustawien
taksometru oraz wprowadzonych danych.

14.2. Dostepne w taksometrze mozliwosci zabezpieczenia pewsnny umozliwiajaé oddzielne
zabezpieczanie ustawien.

14.3. Pestanewdenia DO Przepisy X1 zawarte wpkt: 8.3 zalacznika 1 maja rowniez
zastosowanie do taryf.

15.1. Taksometr pewanienbyé X jest XI wyposazony w aie=dajgee niedajace si¢ zerowac
liczniki sumujace nastepujacych wartosci:

— dhugosci catkowitej drogi przebytej przez taksowke,

— dhugosci catkowitej przebytej drogi podczas wynajecia,
— liczby wszystkich wynaje¢ pojazdu,

— sumy wszystkich dopfat,

— sumy optat za kursy.
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Wsrarto$ci zsumowane pewsnny zawieraéja warto$ci zarejestrowane w warunkach utraty
zasilania, zgodnie z pkt 9.

15.2. Przy odlaczeniu zasilanias taksometr pewsnien przechowsswaéuje zarejestrowane,
zsumowane warto$ci przez ee—sajmnie; + jeden rok, X> aby <XI umozliwi¢ ich odczyt
i przeniesienie na inny no$nik danych.

> Nalezy podja¢ X1 stosowne s$rodki, aby zapobiec
wykorzystaniu wysw1etlan1a zawartosci licznikow sumujacych do oszukiwania pasazerow.

16. Dopuszcza si¢ automatyczna zmiang taryfy w zaleznosci od:
— dhugosci przebytej drogi,

- czasu trwania kursu,

— pory dnia,

— daty,

— dnia tygodnia.

17. O ile wlasciwosci taksdwki sa wazne dla poprawnego dziatania taksometru, to taksometr
pevanien zapewniaé $rodki umozliwiajace zabezpieczenie podiaczenia taksometru do
taksowki, w ktorej jest zainstalowany.

18. Dla celow A4 : ; X> przetestowania <X] po zainstalowaniu,
taksometr pewsnter zapewniaé mozliwos¢ oddzielnego sprawdzenia doktadno$ci pomiaru
czasu, dtugosci przebytej drogi oraz doktadno$ci wykonywanych obliczen.

19. Taksometr oraz opracowana przez producenta instrukcja jego istalaeft X> montazu <X] ,
pevanny DO gwarantuja <X] zapewniaé, Zc po instalacji zgodnej z instrukcja, w sposob
zadowalajacy wykluczone bedzie wprowadzenie zmian sygnatu odpowiadajacego dtugosci
przebytej drogi, ktére mogtyby prowadzi¢ do fatszerstw.

20. Ogoblne—pedstawewe wymaganiae X> zasadnicze, <XI majace na celu eliminacj¢ naduzy¢
pevannybyé DO jest XI sspgspelnione w taki sposob, aby zabezpieczone byly interesy klienta,
kierowcy, przedsigbiorcy zatrudniajacego kierowcg oraz wtadz fiskalnych.

21. Taksometr pessnien=byé X jest X] tak zaprojektowany, aby wymagania odnoszace si¢
do geremiezavel bledow granicznych dopuszczalnych byly spelnione przez jeden rok
normalnej jego eksploatacji bez regulacji.

22. Taksometr pewanien—byé X jest <XI wyposazony w zegar czasu rzeczywistego, za
pomoca ktdrego sa utrzymywane godzina i data, przy czym jeden lub oba te parametry moga
by¢ wykorzystywane do automatycznej zmiany taryfy. Zegar pewsnies spetniaé nastepujace
wymagania:

— doktadno$¢ utrzymywania czasu 0,02 %,
— mozliwo$¢ korekcji zegara nie wigcej niz 2 minuty na tydzien. Zzmiana czasu na

letni lub zimowy iodwrotnic pewdsra—byé [X jest <X przeprowadzana
automatycznie,
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— reczna lub automatyczna korekcja czasu podczas kursu nie pewdanabyé DO jest <X
mozliwa.

23. Wartosci dhugosci przebytej drogi oraz czasu trwania kursu, wyswietlane lub drukowane
zgodnie z niniejsza dyrektywa, pewanaybyé DO sa XI wyrazone w jednostkach:

dhugo$¢ przebytej drogi:

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

albo m1le,

|\ 2004/22/WE

— we wszystkich innych Bpanstwach Ecztonkowskich: kilometry.

czas:

— sekundy, minuty lub godziny w zalezno$ci od potrzeb; nalezy mie¢ na uwadze
zachowanie niezbgdnej rozdzielczosci i potrzebg zapobiezenia nieporozumieniom.

OCENA ZGODNOSCI

Procedury oceny zgodnosci, o ktérych mowa w art.
dokona¢ wyboru, sa nastepujace:

18, sposrod ktérych producent moze

B+F lub B+D lub H1.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |
ZALACZNIK MI-098 X
MIARY MATERIALNE X> (MI-008) <<

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

ROZDZIAL I+ — MATERIALNE MIARY DEUGOSCI

Odpowiednie =~ wymagania zasadnicze  Zzalacznika 1, speewfiezme  wymagania
x> szczegolowe Xl %ege B> niniejszego <Xl zalqczmka i procedury oceny zgodnoS$ci
wymienione w s DO niniejszym <X rozdziale saejq ante DO stosuje sig X1 do
materialnych miar dtugo$ci zdefiniowanych ponize;. Jednak wymaganie co do dostarczenia
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kopii deklaracji zgodno$ci moze by¢ interpretowane jako dotyczace raczej partii lub destas=yz
> przesyltki <XI niz kazdego pojedynczego przyrzadu.

DEFINICJE
Materialna miara Przyrzad zawierajacy wskazy podziatki, ktorych odlegtosci
dhugosci podane sa w legalnych jednostkach dlugosci.

WYMAGANIA SPECYEICZNE [ SZCZEGOLOWE X
Warunki odniesienia

1.1. Dla tasm o dlugosci rownej lub wigkszej niz 5 metrow btedy graniczne dopuszczalne
(MPE) musza zosta¢ utrzymane, kiedy tasma jest rozciagana sita DX rozciagajaca <XI 50 N
albo sita o innej wartos$ci, jaka zostata okreslona przez producenta i odpowiednio naniesiona
na tas§mie, a w przypadku przymiaréw sztywnych i potsztywnych zadna sita rozciagajaca nie
jest wymagana.

1.2. Temperatura odniesienia wynosi 20 °C, o ile producent nie okreslil inaczej 1 nie oznaczyt
odpowiednio na przymiarze.

Bledy graniczne dopuszczalne (MPE)

2. Btad graniczny dopuszczalny (MPE), dodatni lub ujemny, dtugo$ci pomigdzy dwoma
niesasiadujacymi ze soba wskazami podziatki, wyrazony w mm, wynosi (a + bL), gdzie:

— L jest wartoscia dtugosci zaokraglona w gore do nastepnej catkowitej liczby metrow,
oraz

— a1b sa podane w Etabeli 1 ponize;j.
Jezeli koncowa dziatka podziatki ograniczona jest przez powierzchnig, btad graniczny

dopuszczalny (MPE) dla kazdej dhlugosci rozpoczynajacej si¢ od tego punktu jest
powigkszany o warto$¢ ¢ podana w Ftabeli 1.

Tabela 1
Klasa doktadnosci a (mm) b ¢ (mm)
I 0,1 0,1 0,1
I 0,3 0,2 0,2

187

PL



PL

1 0,6 0,4 0,3

D - klasa specjalna dla przymiaréw wstggowych 1,5 Zero | zero
zanurzeniowych®

Do 30 m wlacznie®!

S - klasa specjalna dla przymiarow wstegowych taczonych do 1,5 Zero | zero
zbiornikow

Dla kazdych 30 m dtugos$ci kiedy tasma jest roztozona na
ptaskiej powierzchni

Przymiary wstggowe zanurzeniowe moga réwniez by¢ klasy I albo 11 wkazdsym—preypadias
jezelk DO | przy czym <Xl dla jakiejkolwiek dlugosci migdzy dwoma wskazami podziatki,

z ktorych Jeden znajduje si¢ na obciazniku a drugi na tasmie, btad graniczny dopuszczalny
(MPE) wynosi+ 0,6 mm, gdy zastosowanie wzoru daje w wyniku warto§¢ mniejsza niz
0,6 mm.

Btad graniczny dopuszczalny (MPE) dtugosci miedzy dwoma kolejnymi wskazami podziatki
i maksymalnag dopuszczalnas réznicee miedzy dwoma kolejnymi dziatkami sg podaneo
ponizej w Ftabeli 2.

Tabela 2
Dhugos$¢ dziatki i Blad graniczny dopuszczalny (MPE) lub r6Zznica w mm
w zaleznos$ci od klasy doktadnosci
I I 11
1<1mm 0,1 0,2 0,3
Imm<i<lcm 0,2 0,4 0,6

Jezeli przymiar jest przymiarem sktadanym, to polaczenia nie pewsmny powodemaéuja
btedow dodatkowych, w stosunku do wskazanych powyzej, wigkszych niz: 0,3 mm dla klasy
IT1 0,5 mm dla klasy III.

Materiaty

3.1. Materialy uzywane do wykonania materialnych miar dtugo$ci pevwamay=byé X sq <X
takie, aby zmiany dlugosci spowodowane wahaniami temperatury do + 8 °C od temperatury
odniesienia nie przekraczaly biledow granicznych dopuszczalnych (MPE). Nie dotyczy to
przymiaréw klasy S iklasy D, dla ktérych producent przewiduje, Zze poprawki na
rozszerzalno$¢ termiczna beda dodawane do obserwowanych odczytéw, kiedy to konieczne.

Dotyczy kombinacji tasma/zanurzenie z obciazeniem.
Jezeli nominalna dhugo$¢ tasmy przekracza 30 m, dodatkowy blad graniczny dopuszczalny (MPE)
o wartosci 0,75 mm pewdnienbyé DO jest X1 dopuszczony dla kazdych 30 m diugosci.

41
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3.2. Przymiary wykonane z materialow, ktérych wymiary moga zmienia¢ si¢ istotnie pod
wplywem szerokiego zakresu zmian wilgotno$ci wzglednej, moga jedynie naleze¢ do klasy II
albo III.

Oznaczenia

4. Wartos$¢ dtugosci nominalnej pessnnabyé X jest <X oznaczona na przymiarze. Podziatka
milimetrowa pewanna=byé DO jest XI ocyfrowana co kazdy centymetr, a dla przymiarow
o warto$ci dziatki elementarnej wigkszej od 2 cm pewsnay—byé ocyfrowane X sg <Xl
wszystkie wskazy podzialki.

OCENA ZGODNOSCI

Procedury oceny zgodnosci, o ktorych mowa w art. 218, sposrod ktérych producent moze

dokona¢ wyboru, sa nastepujace:

FllubDIlubB+DIubHIlub G

ROZDZIAL II - NACZYNIA WYSZYNKOWE

Odpowiednic;—pedstawewe wymagania [ zasadnicze XI zalacznika [, wymagania
szczegotowe oraz procedury oceny zgodno$ci wymienione w tej—ezeset niniejszym rozdziale
dotycza naczyn wyszynkowych zdefiniowanych ponizej. Jednakze; wymaganie dostarczania
kopii deklaracji zgodnosci moze by¢ interpretowane jako dotyczace raczej partii lub przesytki
niz kazdego indywidualnego przyrzadu. Wymaganie dotyczace nanoszenia na przyrzadzie
informacji o jego doktadnosci rowniez nie ma zastosowania.

DEFINICJE

Naczynie Pojemnik pomiarowy (szklanka, dzbanek, kieliszek) przeznaczony do

wyszynkowe okreslenia objgtosci cieczy (innych niz produkty farmaceutyczne),
ktora jest sprzedawana do natychmiastowej konsumpcji.

Naczynie z Naczynie wyszynkowe z naniesiona kresa oznaczajaca pojemno$¢

kresa nominalna.

Pojemnik Naczynie wyszynkowe, ktorego objetos¢ wewngtrzna jest rowna

krawegdziowy pojemnos$ci nominalne;j.

Pojemnik Naczynie wyszynkowe, z ktorego ciecz przelewana jest do innych

przenoszony naczyn bezposrednio przed konsumpcja.

Pojemnos¢ Pojemnos¢ jest wewngtrzna objgtoscia pojemnikow krawedziowych
lub wewngtrzna objetoscia do znaku napelnienia pejemnaikéw
hntewsyeh X naczyn z kresg <X1.

WYMAGANIA SPECYEICZNE [ SZCZEGOLOWE X
1. Warunki odniesienia

1.1. Temperatura: temperatura odniesienia pomiaru obj¢tosci jest rowna 20 °C.
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1.2. Pozycja poprawnego wskazania: swobodnie stojace na poziomej powierzchni.

2. Bledy graniczne dopuszczalne (MPE)

Tabelkea 1
Kresa Krawedz

Pojemniki
przenoszone
<100 ml +2 ml -0

+4 ml
> 100 ml +3% -0

+6%
Naczynia
wyszynkowe
<200 ml +5% -0

+10 %
> 200 ml +(Gml+25 -0

%)
+10ml+5%

3. Materialy

Naczynia wyszynkowe pewinay—byé IZ> sa <Z| wykonane z materialu wystarczajaco
sztywnego 1 stabilnego wymiarowo w : objetesé [X> celu zapewnienia
pojemnosci X] w zakresie maksymalnege bigdu IZ> granicznego <X] dopuszczalnego.

4. Ksztatt

4.1. Pojemniki przenoszone pewsnay—byé DO sa <XI wykonane w sposob zapewniajacy
zmiang¢ poziomu o co najmniej 2 mm od krawedzi lub od znaku napelnienia przy zmianie
aapetnienia DO zawartos$ci <XI rownej maksymalnemu biedowi dopuszczalnemu.

4.2. Pojemniki przenoszone pewanay=byé [ sq <XI wykonane w taki sposob, aby nie
wystgpowato zadne utrudnienie podczas wylewania mierzonej cieczy.

5. Oznakowanie

5.1. Na pojemniku pewsnna—byé oznaczona DO jest XI w sposob wyrazny i trwaly
deklarowana pojemno$¢ nominalna.

5.2. Na naczyniach wyszynkowych moga by¢ rOwniez naniesione oznaczenia wyraznie
widoczne maksymalnie trzech objetoscis; zadne z tych oznaczen nie moze zastania¢ innego
oznaczenia.
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5.3. Wszystkie znaki napelnienia pesdanybyé X> sa <X] wystarczajaco wyrazne i trwale, aby

X> zagwarantowa¢ <X| zapewnié, Zc maksymealne depuszezalne bledy X graniczne <Xl
dopuszczalne w uzytkowaniu nie sa przekroczone.

OCENA ZGODNOSCI

Procedury oceny zgodnosci, o ktéorych mowa w art. 218, sposrod ktérych producent moze

dokona¢ wyboru, sa nastgpujace:

ALA2 lubFl1 lubDI1 lubEl1 lubB + E lubB + D lub H.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |
ZAYACZNIK X1

PRZYRZADY DO POMIARU WYMIAROW [ (MI-009) <XI

| 2004/22/WE (dostosowany) |

Odpowiednie  gasadnteze wymagania  zasadnicze Zzalacznika 4, wymagania
X> szczegdlowe <X] speesfiezre—tege [ niniejszego <XI zaiqczmka 1procedury oceny
zgodnosci wymienione w &smn [X niniejszym X1 zalaczniku sre ; :
X> stosuje si¢ do <XI przyrzadéw do pomiaru wymiaréw zdeﬁmowanych nizej typow

DEFINICJE

Przyrzad do pomiaru Przyrzad do pomiaru dtugosci stuzy do wyznaczania

dhugosci dhugosci materialow typu lina (np. materialy widkiennicze,
tasmy, kable) podczas ruchu posuwowego produktu
mierzonego.

Przyrzady do pomiaru Przyrzad do pomiaru pola powierzchni stuzy do

pola powierzchni wyznaczania pola powierzchni obiektéw o nieregularnych
ksztaltach, np. do skor.

Przyrzady do pomiaréw Przyrzad do pomiaru wielu wymiaréw stuzy do

wielu wymiarow wyznaczania dtugosci krawedzi (dlugos¢, wysokose,
szeroko$¢) najmniejszego prostokatnego rownolegloscianu
zawierajacego produkt.

ROZDZIAL 1 — WYMAGANIA OGOLNE DLA WSZYSTKICH PRZYRZADOW DO POMIARU
WYMIAROW

Odpornos$¢ na zaburzenia elektromagnetyczne

1. Efekt DO Skutek <XI zaburzen elektromagnetycznych na przyrzad do pomiaru wymiaréw

powanienbyé DO jest X taki, ze absy:
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- zmiana wyniku pomiaru byta X jest <X] nie wigksza niz ed keytyezne; wartoseil
zmiany krytycznej zdefintesane; DO okreslonej X1 w pkt: 2,23 albo

- niemozliwe bsde DO jest <X wykonanie jakiegokolwiek pomiaru, albo

— wepstepuigee  chwilowea zmianga wyniku pomiaru X> nie moze by¢ X1 b
aiemozliwe——de  zinterpretaejfowana, zapamictania lab ani  przesiania
> przekazana <X] jako wynik pomiaru, albo

— wepstepaigee zmiany wyniku pomiaru by DO sa <X] na tyle powazne, aby zostaly
zauwazone przez wszystkich zainteresowanych wynikiem pomiaru.

2. Warto$¢ zmiany krytycznej rowna jest jednej dzialce elementarne;.

OCENA ZGODNOSCI

Procedury oceny zgodnosci, o ktérych mowa w art. 218, sposrod ktérych producent moze
dokona¢ wyboru, sa nastgpujace:

Dla przyrzadéw mechanicznych lub elektromechanicznych:
F1lubEl1lubD1lubB + F lubB + E lubB + D lub H lub H1 Iub G.
Dla przyrzadéw elektronicznych lub zawierajacych oprogramowanie:

B+FlubB+DIlubHI lub G.

ROZDZIAL 11 - PRZYRZADY DO POMIARU DLUGOSCI
Charakterystykia produktu mierzonego

1. Materialy wiokiennicze charakteryzowane sa przez wlasciwy wspolczynnik K.
Wspotczynnik ten uwzglednia rozciagliwo$¢ produktu isilg¢ obciazenia na jednostke
powierzchni produktu mierzonego i jest definiowany nastgpujacym wzorem:

K = | & (Ga+2,2N/md), gdzie

¢ jest wydhuzeniem wzglednym probki materiatu o szerokosci 1 m pod
dziataniem sity rozciagajacej 10 N,

Ga jest sita obciazenia na jednostke powierzchni probki materiatu w N/m?.

Warunki pracy
2.1. Zakres

Wymiary mierzone i wspotczynnik K, tam gdzie ma to zastosowanie, pewanay zawieraéja si¢
w zakresie pomiarowym okreslonym, dla danego przyrzadu, przez producenta. Zakresy
wspotczynnika K podanoe sg w Etabeli 1:

Tabela 1
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Grupa Zakres wspotczynnika K Produkt

I 0<K<2x10%N/m? niska rozciagliwos$¢

II 2x 107 N/m* <K <8x 10 srednia rozciagliwos¢
2 N/m?

I 8 x 107 N/m* <K <24 x 10 wysoka rozciagliwos¢
2 N/m?

v 24 x 102 N/m? <K bardzo wysoka

rozciagliwos¢

2.2. Gdy mierzony obiekt nie jest transportowany przez przyrzad pomiarowy, jego predkosé
musi mie$ci¢ si¢ w zakresie predkosci okreslonym dla danego przyrzadu przez producenta.

2.3. Jezeli wynik pomiaru zalezy od grubosci, stanu powierzchni isposobu podania
mierzonego obiektu (np. z duzego bgbna lub ze stosu), odpowiednie ograniczenia okreslane sa
przez producenta.

Bledy graniczne dopuszczalne (MPE)

3. Przyrzqd
Tabela 2
Klasa Btad graniczny dopuszczalny
doktadnosci
1 0,125 %, ale nie mniej niz 0,005
Ln

1I 0,25 %, ale nie mniej niz 0,01 L,
111 0,5 %, ale nie mniej niz 0,02 L,

gdzie L, jest najmniejsza dajaca si¢ zmierzy¢ dlugoscia, to jest najmniejsza dlugoscia,
okreslona przez producenta, dla ktérej przyrzad zostat przewidziany do uzytku.

Rzeczywiste wartosci dlugosci réznych typéw materialdw powinny by¢ gmierzone przy
uzyciu odpowiednich przyrzadow (np. przymiarow wstegowych). Przy tym materiat, ktory ma
by¢ mierzony, powinien by¢ roziozony na odpowiednim podiozu (np. odpowiednim stole)
prosto i nie powinien by¢ rozciagnigty.

Inne wymagania

4. Przyrzady musza zapewni¢ pomiar produktu w stanie nierozciagnigtym zgodnie
z przewidziang rozciagliwoscia, dla ktorej przyrzad zostat zaprojektowany.
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ROZDZIAL III - PRZYRZADY DO POMIARU POLA POWIERZCHNI

Warunki pracy

1.1. Zakres

; ayeh—wammiardw DO Wymiary mierzone <X] ; dla—danese—prevrzady
zawieraéja si¢ w zakresie pomiarowym okre$lonym dla danego Qrzxrzgdu przez producenta

1.2. Warunki dla produktu mierzonego

Producent pewsnien okreslaié ograniczenia dla przyrzadu, ze wzgledu na predkosé przesuwu
produktu, jego grubos¢ i stan powierzchni, jezeli to ma znaczenie.

Bledy graniczne dopuszczalne (MPE)
2. Przyrzqd

Btad graniczny dopuszczalny (MPE) wynosi 1,0 % sartesei—mierzeonej, ale nie mniej niz
1 dm’.

Inne wymagania
3. Przedstawienie produktu

W przypadku pociagnigcia do tytu lub zatrzymania produktu nie B jest <X] pewsnne—byé
mozliwe wystapienie bledu pomiaru albo wyswietlacz musi pozostaé pusty.

4. Dziatka elementarna

Przyrzad musi posiada¢ dziatk¢ elementarna o wartosci 1,0 dm’. Dodatkowo musi istnie¢
mozliwos$¢ uzycia dziatki elementarnej o wartosci 0,1 dm” dla celéw badania przyrzadu.
ROZDZIAL 1V — PRZYRZADY DO POMIARU WIELU WYMIAROW

Warunki pracy

1.1. Zakres

Wymiary mierzone pessnny—byé zawierajaarte si¢ w zakresie pomiarowym okreslonyms dla
danego przyrzadus przez producenta.

1.2. Minimalny wymiar

Dolna granicg minimalnego wymiaru dla wszystkich warto$ci dziatek elementarnych podano
ponizej w Ftabeli 1.

Tabela 1

Dziatka Minimalny wymiar (min)
elementarna (d)

(dolna granica)
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d<2cm 10d

2ecm<d<10cm |20d

10cm <d 50d

1.3. Predkos¢ przesuwu produktu

Predkosci przesuwu dla danego przyrzadu musi by¢ zawarta w granicach okreslonych przez
producenta.

Blad graniczny dopuszczalny (MPE)
2. Przyrzqd:

Btad graniczny dopuszczalny (MPE) wynosi + 1,0 d.

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |
ZALACZNIK X1

ANALIZATORY SPALIN SAMOCHODOWYCH X> (MI-010) <X]

‘ WV 2004/22/WE (dostosowany) |

Odpowiednie  zasadnieze  wymagania  zalacznika I, wymagania  speeyfiezne
X> szczegolowe <XI niniejszego zalacznika oraz pedame—s=snim procedury oceny zgodnosci
> wymienione w niniejszym zataczniku <XI odnosza si¢ do zdefiniowanych ponizej
analizatoréw spalin samochodowych przeznaczonych do stosowania przy kontroli
i profesjonalnej konserwacji pojazdow mechanicznych w trakcie uzytkowania.

DEFINICJE

Analizator Analizator spalin samochodowych jest to przyrzad pomiarowy stuzacy do
spalin oznaczania — przy zawarto$ci wilgoci wlasciwej dla badanej probki —
samochod utamkow objgtosciowych okreslonych sktadnikéw gazow spalinowych
owych emitowanych przez silniki pojazdéw mechanicznych o zaptonie iskrowym.

Sktadnikami gazowymi sa: tlenek wegla (CO), dwutlenek wegla (CO,), tlen
(0,) 1 weglowodory (HC).

Zawartos¢ weglowodorow musi by¢ wyrazona jako st¢zenie n—heksanu
(C¢H14) zmierzone za pomoca technik pomiarowych stosujacych absorpcje
w bliskiej podczerwieni.

Utamki objetosciowe sktadnikow gazowych wyraza si¢ jako procentowe
(% obj.) w przypadku CO, CO, i O, i jako milionowe czg$ci jednosci (ppm
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obj.).

spalinowych.

Ponadto analizator spalin samochodowych oblicza warto$¢ lambda na
podstawie wartos$ci utamkow objetosciowych sktadnikow gazow

Lambda

Lambda jest to wielko$¢ bezwymiarowa przedstawiajaca sprawnosé¢
spalania silnika w zalezno$ci od stosunku zawartosci powietrza do
zawarto$ci paliwa w gazach spalinowych. Wyznacza si¢ ja na podstawie
znormalizowanego rownania odniesienia.

WYMAGANIA SPECYEICZNE [ SZCZEGOLOWE X

Klasy dokladnosci przyrzadu

1. Definiuje si¢ dwie klasy doktadno$ci analizatorow spalin samochodowych: 0 il.
Odpowiednie minimalne zakresy pomiarowe dla tych klas dokladno$ci sa przedstawione
w Ftabeli 1.

Tabela 1

Klasy doktadnosci i zakresy pomiarowe

Parametr

Klasy doktadnosci 011

utamek CO

od 0 do 5 % ob;.

utamek CO,

od 0 do 16 % ob;.

utamek HC

od 0 do 2000 ppm ob;.

ulamek O,

od 0 do 21 % ob;.

A

0d 0,8 do 1,2

Znamionowe warunki uzytkowania

2. Producent pewsnien okreSl¥éa [X nastgpujace XI wartosci parametrow warunkow

uzytkowania jek=nastepuje:

2.1. Bdla wielko$ci wptywajacych o charakterze klimatycznym i mechanicznym:

minimalny zakres temperatury otoczenia rowny 35 °C;

ma zastosowanie klasa odpornosci mechanicznej M1.

2.2. Bdla wielkos$ci wptywajacych zwiazanych z parametrami energii elektryczne;j:

PL

zakres napigcia i czgstotliwosci w przypadku zasilania pradem przemiennym,;

granice napigcia w przypadku zasilania pradem statym.
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2.3. Bdla cisnienia atmosferycznego:

— minimalna 1maksymalna warto$¢ cisnienia atmosferycznego dla obu klas
doktadnos$ci: pmin < 860 hPa, ppax > 1060 hPa.

Bledy graniczne dopuszczalne (MPE)
3. Bledy graniczne dopuszczalne (MPE) definiuje si¢ nastgpujaco:

3.1. Dla kazdego z mierzonych ulamkow maksymalna warto§¢ bledu dopuszczalna
w znamionowych warunkach uzytkowania, zgodnie z pkt 1.1. zatacznika I, jest wigksza z
dwoch wartosci podanych w Ftabeli 2. Wartosci bezwzgledne sa wyrazone w % obj. lub ppm
obj., natomiast warto$ci wzgledae X> procentowe <XI — w procentach warto$ci prawdziwe;j.

Tabela 2
Bledy graniczne dopuszczalne (MPE)
Parametr Klasa doktadno$ci | Klasa doktadnosci
0 I
utamek CO + 0,03 % obj. + 0,06 % obj.
+5% +5%
utamek CO, | +0,5 % ob;. + 0,5 % obj.
+5% +5%
utamek HC + 10 ppm ob;. + 12 ppm ob.
+5% +5%
utamek O, + 0,1 % obj. + 0,1 % obj.
+5% +5%

3.2. Btad graniczny dopuszczalny (MPE) obliczenia lambda wynosi 0,3 %. Umowna warto$¢
prawdziwa jest obliczana na podstawie rownania zdefiniowanego w pkt 5.3.7.3 zatacznika I
do derektywy 98/69/WE Parlamentu Europejskiego i1 Rady, odnoszacej si¢ do $rodkows

£ dziatania IZ> majqcych zapoblegac <Xl zanieczyszczeniu

pow1etrza St

=S S przez emisje z
pojazdéw s11n1kow¥ch zmieniajacej derektywq Rady 70/220/EWG42

W tym celu do obliczen wykorzystuje si¢ warto$ci wskazane przez przyrzad.

42 Dz.U. L 350 z28.12.1998, st 17.
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4. Dla kazdego z ulamkéw objetosciowych mierzonych przez przyrzad, kegtrezna—zmiana
wartosei¢ X> zmiany krytycznej <X] jest rowna bledowi granicznemu dopuszczalnemu (MPE)
rozwazanego parametru.

5. Webse X Skutek <X] zaburzesnia elektromagnetycznyehego pewanien—byé DO jest X

taki, ze:

- zmiana wyniku pomiaru bsga DO jest <X] nie wigksza niz keytyeznazmiana wartoseil
X> zmiany krytycznej <XI okreslona w pkt 4 albo

— sposob przedstawienia wyniku pomiaru uniemozliwia} uznanie tego wyniku za
wazny DO prawidlowy <X .

Inne wymagania

6. Rozdzielczo$¢ pewdnnabyé DO jest <X rowna przedstawionej w tabeli 3 lub wyzsza od niej
o rzad wielkoSci.

Tabela 3
Rozdzielczos¢
CO CO, 0O, HC
Klasa doktadnosci | 0,01 % 0,1 % s 1 ppm
0 1iklasa obj. obj. obj.
doktadnosci 1

Warto$¢ lambda pewsnnabyé DO jest X] podana z rozdzielczoscia 0,001.

7. Odchylenie standardowe z 20 pomiardw nie pewsnne przekraczaé jednej trzeciej wartosci
bezwzglednej bledu granicznego dopuszczalnego (MPE) okreslonego odpowiednio dla
kazdego wtasciwego utamka objgtosciowego gazu.

8. Przy pomiarach CO, CO; 1 HC przyrzad z okreslonym uktadem przetlaczania gazu musi
wskazac 95 % warto$ci koncowej, reprezentowanej przez gazy wzorcowe, nie pozniej niz 15 s
po zmianie z gazu zerowego, np. $swiezego powietrza. W przypadku pomiaru O, przyrzad
w podobnych warunkach musi wskaza¢ warto$¢ r6zniaca si¢ od zera mniej niz o 0,1 % obj.
nie pozniej niz 60 s po zmianie ze Swiezego powietrza na gaz niezawierajacy tlenu.

9. Sktadniki spalin inne niz sktadniki, ktorych wartosci podlegaja pomiarowi, nie pewsnay
powodeweéuja zmiany wynikéw pomiaréw wigkszej niz potowa wartosci bezwzglednej

odpowiednich bledow granicznych dopuszczalnych (MPE), kiedy sktadniki te wystepuja
w nastgpujacych maksymalnych utamkach objetosciowych:

6 % obj. CO,

16 % obj. CO,,

s 0,01 % obj. dla wartosci mierzonej nie wigkszej niz 4 % obj., w pozostalych przypadkach 0,1 % ob;.
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10 % obj. O,

5 % obj. Ha,

0,3 % obj. NO,

2000 ppm obj. HC (w przeliczeniu na n—heksan),
para wodna do stanu nasycenia.

10. Analizator spalin samochodowych pewsnienbyé DO jest <XI wyposazony w urzadzenie do
regulacji, umozliwiajace przeprowadzenie regulacji punktu zerowego, regulacji wskazan przy
uzyciu gazu wzorcowego i regulacji wewngtrznej. Urzadzenia do regulacji punktu zerowego
i regulacji wewngtrznej pewsnay dziataéja automatycznie.

11. W przypadku przyrzadu wyposazonego w automatyczne lub potautomatyczne urzadzenia
do regulacji, wykonanie pomiaru pewdsre—byé [ jest XI niemozliwe przed
przeprowadzeniem regulacji.

12. Analizator spalin samochodowych pewsnien wykrywaé pozostalosci weglowodorow
w uktadzie przetlaczania gazow. Wykonanie pomiaru pessnne=byé DO jest <XI niemozliwe,
jezeli pozostatos¢ weglowodorow przekracza przed pomiarem 20 ppm ob.

13. Analizator spalin samochodowych pewsnieabyé [ jest XI wyposazony w urzadzenie
stuzace do automatycznego rozpoznawania nieprawidlowego dziatania czujnika kanatu tlenu,
spowodowanego zuzyciem lub przerwa w obwodzie elektrycznym.

14. Jezeli analizator spalin samochodowych jest przystosowany do pracy z ré6znymi paliwami
(np. benzyna lub gazem plynnym), pewsnna istnieéje mozliwo$§¢ wyboru odpowiednich
wspotczynnikéw do obliczania lambda bez niejasnosci co do wlasciwego wzoru.

OCENA ZGODNOSCI

Procedury oceny zgodnosci, o ktérych mowa w art. 218, sposrod ktérych producent moze
dokona¢ wyboru, sa nastgpujace:

B+F lub B+D lub HI.

(A
ZALACZNIK XIII

CZESC A

Uchylona dyrektywa i wykaz jej kolejnych zmian

(o ktérych mowa w art. 52 )

Dyrektywa 2004/22/WE Parlamentu Europejskiego
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i Rady

(Dz.U. L 135 2 30.4.2004, s. 1)

Dyrektywa Rady 2006/96/WE

(Dz.U. L 363 z20.12.2006, s. 81)

Dyrektywa Komisji 2009/137/WE

(Dz.U. L 294 7 11.11.2009, s. 7)

CZESCB
Terminy transpozycji do prawa krajowego i rozpoczecia stosowania
(o ktorych mowa w art. 19)
Dyrektywa Termin transpozycji Data rozpoczecia
stosowania
2004/22/WE 30 kwietnia 2006 . 30 pazdziernika
2006 1.
2006/96/WE
2009/137/WE 1 grudnia 2010 r. 1 czerwca 2011 r.
A
ZALACZNIK X1V
TABELA KORELACJI
Dyrektywa 2004/22/WE Niniejsza dyrektywa
Artykut 1 Artykut 2 ust. 1
Artykut 2 Artykut 3
Artykut 3 akapit pierwszy Artykut 1
Artykut 3 akapit drugi Artykut 2 ust. 2
Artykut 4 Artykut 4 ust. 1-5
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Artykut 4 ust. 6-22

Artykut 5 Artykut 5
Artykut 6 ust. 1 Artykut 6
Artykut 6 ust. 2 L
Artykut 7 ust. 1 Artykut 21

Artykut 7 ust. 2

Artykut 23 ust. 4

Artykut 7 ust. 3

Artykut 7 ust. 4

Artykut 8

Artykut 7

Artykut 8

Artykut 9

Artykut 10

Artykut 11

Artykut 12

Artykut 13

[Artykut 15]

Artykut 9

Artykut 18

Artykut 10

Artykut 19

Artykut 11 ust. 1

Artykut 11 ust. 2 akapit pierwszy

Artykut 11 ust. 2 akapit drugi

Artykut 24 ust. 2

Artykut 12

Artykut 13 ust. 1

Artykut 13 ust. 2

Artykut 14 ust. 1

Artykut 14 ust. 2

Artykut 13 ust. 3

Artykut 14 ust. 3
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Artykut 13 ust. 4 Artykut 14 ust. 4
Artykut 14 —

Artykut 15 ust. 1 Artykut 46 ust. 1
Artykut 15 ust. 2 Artykut 46 ust. 2
Artykut 15 ust. 3 L

Artykut 15 ust. 4 o

Artykut 15 ust. 5 L

Artykut 16 ust. 1 Artykut 16
Artykut 16 ust. 2 Artykut 47
Artykut 16 ust. 3 Artykut 17
Artykut 16 ust. 4 L

Artykut 17 ust. 1 _

Artykut 17 ust. 2 Artykut 22 akapit drugi
Artykut 17 ust. 3

Artykut 17 ust

. 4 akapit pierwszy

Artykut 23 ust. 2

Artykut 17 ust. 4 akapit drugi L

Artykut 17 ust. 5 L

Artykut 18 L

L Artykut 20

L Artykut 22 akapit pierwszy

Artykut 23 ust. 1

Artykut 23 ust. 3

Artykut 23 ust. 5 akapit drugi

Artykut 23 ust. 5 akapit trzeci

Artykut 23 ust. 6

Artykut 24

Artykut 25
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Artykut 26

Artykut 27

Artykut 28

Artykut 29

Artykut 30

Artykut 31

Artykut 32

Artykut 33

Artykut 34

Artykut 35

Artykut 36

Artykut 37

Artykut 38

Artykut 39

Artykut 40

Artykut 19 ust. 1

Artykut 19 ust. 2 lit. a) akapit pierwszy

Artykut 19 ust. 2 lit. a) akapit drugi

Artykut 19 ust. 2 lit. a) akapit trzeci

Artykut 43 ust. 4

Artykut 19 ust. 2 lit. b)

Artykut 20 —
Artykut 21 L
Artykut 22 o
Artykut 23 L
L Artykut 41
L Artykut 42

Artykut 43 ust. 1
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Artykut 43 ust. 2

Artykut 43 ust. 3

L Artykut 44

N Artykut 45

_ Artykut 48

L Artykut 49

L Artykut 50
Artykut 24 o

L Artykut 51
Artykut 25 —

L Artykut 52
Artykut 26 Artykut 53 akapit pierwszy
L Artykut 53 akapit drugi
Artykut 27 Artykut 54
Zalacznik 1 Zalacznik |
Zatacznik A Zatacznik II pkt 1
Zalacznik Al Zakacznik II pkt 2
Zalacznik B Zatacznik II pkt 3
Zatacznik C Zatacznik II pkt 4
Zalacznik C1 Zatacznik II pkt 5
Zakacznik D Zakacznik II pkt 6
Zalacznik D1 Zatacznik II pkt 7
Zalacznik E Zakacznik II pkt 8
Zalacznik E1 Zatacznik II pkt 9
Zalacznik F Zatacznik II pkt 10
Zalacznik F1 Zakacznik IT pkt 11
Zatacznik G Zatacznik II pkt 12
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Zatacznik H

Zatacznik 11, pkt 13

Zalacznik H1 Zalacznik II pkt 14
Zatacznik MI-001 Zalacznik 11
Zalacznik MI-002 Zalacznik IV
Zalacznik MI-003 Zalacznik V
Zatacznik MI-004 Zalacznik VI
Zalacznik MI-005 Zalacznik VII
Zatacznik MI-006 Zatacznik VIII
Zalacznik MI-007 Zalacznik IX
Zatacznik MI-008 Zalacznik X
Zatacznik MI-009 Zalacznik XI
Zatacznik MI-010 Zalacznik XII
L Zakacznik XIII
Zalacznik XIV
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