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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2014/32/EU
av den 26 februari 2014

om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahallande
pa marknaden av métinstrument (omarbetning)

(Text av betydelse for EES)

KAPITEL 1

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Syfte

Genom detta direktiv faststdlls de krav som mitinstrument maste upp-
fylla for att fa tillhandahéllas pd marknaden och/eller tas i bruk for de
métfunktioner som avses 1 artikel 3.1.

Artikel 2

Tillimpningsomride

1.  Detta direktiv ska tillimpas p&d de métinstrument som anges i de
instrumentspecifika bilagorna III-XII (nedan kallade instrumentspecifika
bilagor) rorande vattenmétare (MI-001), gasmitare och volymomvand-
lare (MI-002), aktiva elenergimitare (MI-003), virmeenergimatare (MI-
004), mitsystem for kontinuerlig och dynamisk métning av méingder av
andra vitskor &n vatten (MI-005), automatiska vagar (MI-006), taxa-
metrar (MI-007), lingdmatt (MI-008), dimensionsmitinstrument (MI-
009) och avgasmitare (MI-010).

2. I frdga om krav pa elektromagnetisk télighet utgor detta direktiv
ett sardirektiv som avses i artikel 2.3 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2014/30/EU ('). Det direktivet fortsétter att vara tillimpligt pa

utsldappskraven.
Artikel 3
Valfrihet
1. Medlemsstaterna fér, i de fall de anser det vara befogat, foreskriva

om anviandningen av maitinstrument for mitfunktioner som avser all-
mént intresse, folkhélsa, allmén sdkerhet, den allménna ordningen, mil-
joskydd, konsumentskydd, uttag av skatter och avgifter och handel pa
lika villkor.

2. Om medlemsstaterna inte foreskriver om séddan anvindning ska de
underritta kommissionen och ovriga medlemsstater om skilen till detta.

(") Europaparlamentets och radets direktiv 2014/30/EU av den 26 februari 2014
om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om elektromagnetisk
kompatibilitet (se sidan 79 i detta nummer av EUT).
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Artikel 4

Definitioner
I detta direktiv avses med

1. madtinstrument: anordning eller system som har en métfunktion som
omfattas av artikel 2.1,

2. underenhet: fysisk utrustning sdsom den anges i de instrumentspeci-
fika bilagorna, som fungerar sjélvstindigt och som utgdr ett métinstru-
ment tillsammans med andra underenheter med vilka den dr kompatibel,
eller ett matinstrument med vilket den dr kompatibel,

3. lagstadgad metrologisk kontroll: kontroll av ett métinstruments mét-
funktioner avsedda for tillimpningsomradet med hénsyn till allmént
intresse, folkhélsa, allmédn sdkerhet, den allminna ordningen, miljos-
kydd, uttag av skatter och avgifter, konsumentskydd och handel pé
lika villkor,

4. normerande dokument: dokument som innehdller de tekniska speci-
fikationer som faststdllts av Internationella organisationen for legal
metrologi,

5. tillhandahdllande pa marknaden: varje leverans av ett matinstrument
for distribution eller anvéndning pd unionsmarknaden i samband med
kommersiell verksamhet, mot betalning eller kostnadsfritt,

6. utsldppande pd marknaden: forsta gangen ett métinstrument tillhan-
dahélls pa unionsmarknaden,

7. ibruktagande: den forsta anvidndningen av ett méitinstrument avsett
for slutanvéndaren for de dndamal for vilka det ar avsett,

8. tillverkare: fysisk eller juridisk person som tillverkar eller som later
konstruera eller tillverka ett mitinstrument och salufor detta matinstru-
ment i eget namn eller under eget varumaérke eller tar det i bruk for egna
dndamal,

9. tillverkarens representant: fysisk eller juridisk person som é&r etable-
rad inom unionen och som enligt skriftlig fullmakt fran en tillverkare
har rétt att i dennes stélle utfora sérskilda uppgifter,

10. importor: fysisk eller juridisk person som é&r etablerad inom unio-
nen och sldpper ut ett méitinstrument frdn ett tredjeland pé
unionsmarknaden,

11. distributor: fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, forutom
tillverkaren eller importéren, som tillhandahaller ett mitinstrument pa
marknaden,

12. ekonomisk aktor: tillverkaren, tillverkarens representant, importdren
och distributoren,

13. teknisk specifikation: dokument dér det faststills vilka tekniska krav
som ett matinstrument ska uppfylla,

14. harmoniserad standard: harmoniserad standard enligt definitionen i
artikel 2.1 ¢ i forordning (EU) nr 1025/2012,

15. ackreditering: ackreditering enligt definitionen i artikel 2.10 i for-
ordning (EG) nr 765/2008,
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16. nationellt ackrediteringsorgan: nationellt ackrediteringsorgan enligt
definitionen i artikel 2.11 i férordning (EG) nr 765/2008,

17. bedomning av dverensstimmelse: process dir det visas huruvida de
grundldggande kraven i detta direktiv for ett métinstrument har

uppfylits,

18. organ for bedémning av dverensstimmelse: organ som utfor be-
domning av Overensstimmelse, innefattande kalibrering, provning, cer-
tifiering och kontroll,

19. dterkallelse: atgird for att dra tillbaka ett métinstrument som redan
tillhandahélls slutanvéndaren,

20. tillbakadragande: atgard for att forhindra att ett métinstrument i
leveranskedjan tillhandahélls pa marknaden,

21. harmoniserad unionslagstiftning: unionslagstiftning som harmonise-
rar villkoren for saluféring av produkter,

22. CE-mdrkning: mirkning genom vilken tillverkaren visar att mét-
instrumentet overensstimmer med de tillimpliga kraven i harmoniserad
unionslagstiftning som foreskriver CE-méarkning.

Artikel 5
Tillimplighet pa underenheter
Nir det finns instrumentspecifika bilagor med grundliggande krav for

underenheter ska detta direktiv i tillimpliga delar tillimpas pa sadana
underenheter.

Underenheter och mitinstrument far beddmas oberoende och separat for
att faststdlla overensstimmelse.

Artikel 6
Grundléggande krav

Ett maétinstrument ska uppfylla de grundlidggande krav som anges i
bilaga I och i den relevanta instrumentspecifika bilagan.

Medlemsstaterna fir om det behdvs for korrekt anvindning av instru-
mentet krdva att den information som anges i punkt 9 i bilaga I eller i
de relevanta instrumentspecifika bilagorna, ska lamnas pa ett sprak som
latt kan forstas av slutanvéindarna och som faststills av den medlemsstat
dér instrumentet tillhandahélls pa marknaden.

Artikel 7
Tillhandahillande pa marknaden och ibruktagande
1. Medlemsstaterna far inte, av skdl som omfattas av detta direktiv,

forhindra tillhandahéllande pd marknaden och/eller ibruktagande av mét-
instrument som uppfyller kraven i detta direktiv.
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2. Medlemsstaterna ska vidta alla lampliga atgirder for att se till att
matinstrument tillhandahalls pa marknaden och/eller tas i bruk endast
om de uppfyller kraven i detta direktiv.

3. En medlemsstat far krdva att ett mitinstrument ska uppfylla de
bestaimmelser for ibruktagande som motiveras av lokala klimatforhal-
landen. I detta fall ska medlemsstaten véilja lampliga 6vre och undre
temperaturgranser fran tabell 1 i bilaga I och far ange fuktighetsvillkor
(kondenserande eller icke-kondenserande) och om den avsedda place-
ringen for anviandning &dr &ppen eller sluten.

4. Nar olika noggrannhetsklasser faststills for ett métinstrument gél-
ler foljande:

a) I de instrumentspecifika bilagorna far det under rubriken “Tbrukta-
gande” anges vilken eller vilka noggrannhetsklasser som ska anvin-
das for sdrskilda tillimpningar.

b) I alla andra fall far en medlemsstat faststilla vilka noggrannhets-
klasser som ska anvéndas for sarskilda tillimpningar inom de klasser
som faststéllts, under forutsittning att det &r tillatet att anvénda alla
noggrannhetsklasser inom dess territorium.

Vid tillimpning av led a eller b fir métinstrument av hdgre noggrann-
hetsklass anvéndas enligt dgarens val.

5. Medlemsstaterna far inte forhindra att métinstrument som inte
Overensstimmer med bestimmelserna i detta direktiv visas pd maéssor
och utstéllningar, vid demonstrationer eller vid liknande evenemang,
under forutsittning att det tydligt och klart anges att de inte &verens-
stimmer med bestimmelserna och inte far tillhandahallas p4 marknaden
och/eller tas i bruk forrin de uppfyller kraven i bestimmelserna.

KAPITEL 2

DE EKONOMISKA AKTORERNAS SKYLDIGHETER

Artikel 8
Tillverkarnas skyldigheter

1.  Tillverkarna ska, nir de sldpper ut métinstrument pa marknaden
och/eller tillhandahéller dem for ibruktagande, se till att de har kon-
struerats och tillverkats i enlighet med de grundldggande kraven i bilaga
I och i de relevanta instrumentspecifika bilagorna.

2. Tillverkarna ska utarbeta den tekniska dokumentation som avses i
artikel 18 och utfora eller lata utféra den tillimpliga bedomningen av
Overensstimmelse enligt artikel 17.

Om forfarandet for bedomning av dverensstimmelse har visat att mét-
instrumentet uppfyller de tillampliga kraven i detta direktiv ska tillver-
karna uppritta en EU-forsdkran om Overensstimmelse och anbringa
CE-mirkningen och den metrologiska tilliggsmérkningen.

3. Tillverkarna ska behalla den tekniska dokumentationen och
EU-forsdkran om Overensstimmelse 1 tio ar efter det att méitinstrumentet
har slappts ut pa marknaden.
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4.  Tillverkarna ska se till att det finns rutiner som garanterar att
serietillverkningen fortsétter att Gverensstimma med kraven i detta di-
rektiv. Det ska ocksa tas hdnsyn till dndringar i métinstrumentets kon-
struktion eller egenskaper och &dndringar i de harmoniserade standar-
derna eller andra tekniska specifikationer som det hédnvisas till vid for-
sdkran om Overensstimmelse for ett métinstrument.

Nér det anses lampligt med tanke pa maétinstrumentens prestanda ska
tillverkarna utféra slumpvis provning av métinstrument som tillhanda-
halls pa marknaden, granska och vid behov registerféra inkomna kla-
gomal, métinstrument som inte §verensstimmer med kraven och é&ter-
kallelser av mitinstrument samt informera distributérerna om all sadan
dvervakning.

5. Tillverkarna ska se till att de médtinstrument som de har sléppt ut
pa marknaden &r forsedda med typnummer, partinummer, serienummer
eller annan identifieringsmirkning eller, om detta inte &r mojligt pé
grund av miétinstrumentens storlek eller art, se till att den erforderliga
informationen ldmnas i ett medfdljande dokument och pa eventuell for-
packning i enlighet med punkt 9.2 i bilaga I.

6. Tillverkarna ska pa métinstrumentet ange sitt namn, registrerade
firmanamn eller registrerade varumérke samt den postadress pa vilken
de kan kontaktas, eller, om detta inte dr mdjligt, i ett medfdljande
dokument och pa eventuell forpackning i enlighet med punkt 9.2 i
bilaga I. Den angivna adressen ska ange en enda kontaktpunkt dér till-
verkaren kan kontaktas. Kontaktuppgifterna ska anges pa ett sprak som
latt kan forstds av slutanvdndarna och marknadskontrollmyndigheterna.

7.  Tillverkarna ska se till att méitinstrumentet som de har sléppt ut pa
marknaden atf6ljs av en kopia av EU-forsdkran om &verensstimmelse
och av bruksanvisningar och information enligt punkt 9.3 i bilaga I pa
ett sprak som ldtt kan forstds av slutanvéindarna och som bestdmts av
den berérda medlemsstaten. Saddana bruksanvisningar och sédan infor-
mation liksom alla etiketter ska vara tydliga och littbegripliga.

8.  Tillverkare som anser eller har skél att tro att ett mitinstrument
som de har slidppt ut pd marknaden inte Overensstimmer med detta
direktiv ska omedelbart vidta de korrigerande atgdrder som kravs for
att fi maitinstrumentet att Gverensstimma med kraven eller, om sa ar
lampligt, dra tillbaka eller aterkalla det. Om maétinstrumentet utgor en
risk ska tillverkarna dessutom omedelbart underritta de behdriga myn-
digheterna i de medlemsstater pa vilkas marknad de har tillhandahallit
matinstrumentet, och ldmna uppgifter om i synnerhet den bristande
overensstaimmelsen och de korrigerande atgdrder som vidtagits.

9.  Tillverkarna ska pd motiverad begiran av en behdrig nationell
myndighet i pappersform eller elektronisk form ge myndigheten all
information och dokumentation som behdvs for att visa att métinstru-
mentet dverensstimmer med kraven i detta direktiv, pd ett sprak som
latt kan forstds av den myndigheten. De ska pa begdran samarbeta med
den behoriga myndigheten om de atgérder som vidtas for att undanrdja
riskerna med de maétinstrument som de har sldppt ut pa marknaden.

Artikel 9

Tillverkarens representant

1. Tillverkarna far genom skriftlig fullmakt utse en representant.
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De skyldigheter som anges i artikel 8.1 och skyldigheten att upprétta
teknisk dokumentation som avses i artikel 8.2 far inte delegeras till
tillverkarens representant.

2. Tillverkarens representant ska utfora de uppgifter som anges i
fullmakten fréan tillverkaren. Fullmakten ska ge tillverkarens representant
ritt att atminstone

a) inneha EU-forsdkran om &verensstimmelse och den tekniska doku-
mentationen for att kunna uppvisa dem for de nationella marknads-
kontrollmyndigheterna i tio ar efter det att métinstrumentet har
sléppts ut pd marknaden,

b) pa motiverad begiran av en behorig nationell myndighet ge den
myndigheten all information och dokumentation som behdvs for
att visa att ett métinstrument overensstimmer med kraven,

¢) pa begiran samarbeta med de behdriga nationella myndigheterna om
de atgdrder som vidtas for att undanréja riskerna med de métinstru-
ment som omfattas av fullmakten.

Artikel 10

Importorernas skyldigheter

1. Importdrerna far endast slippa ut mdtinstrument pd marknaden
som Overensstimmer med kraven.

2. Innan importdrerna slépper ut ett mitinstrument pd marknaden
och/eller tillhandahéller ett matinstrument for ibruktagande ska de se
till att tillverkaren har utfort bedémningen av &verensstimmelse som
avses 1 artikel 17. De ska se till att tillverkaren har upprittat den tek-
niska dokumentationen, att médtinstrumentet &r forsett med CE-mérkning
och den metrologiska tilliggsmirkningen och tfoljs av en kopia av
EU-forsdkran om Overensstimmelse och de dokument som krivs samt
att tillverkaren har uppfyllt kraven i artikel 8.5 och 8.6.

Om en importdr anser eller har skél att tro att ett mitinstrument inte
overensstimmer med de grundldggande kraven i bilaga I och i de rele-
vanta instrumentspecifika bilagorna far importdren inte sldppa ut mat-
instrumentet pa marknaden eller ta det i bruk forrdn det overensstimmer
med de tillimpliga kraven. Om métinstrumentet utgdr en risk ska im-
portdren dessutom informera tillverkaren och marknadskontrollmyndig-
heterna om detta.

3.  Importdrerna ska pad métinstrumentet ange sitt namn, registrerade
firmanamn eller registrerade varumérke samt den postadress pé vilken
de kan kontaktas, eller, om detta inte dr mdjligt, i ett medfoljande
dokument och pa eventuell forpackning i enlighet med punkt 9.2 i
bilaga I. Kontaktuppgifterna ska anges pa ett sprak som létt kan forstés
av slutanvindarna och marknadskontrollmyndigheterna.

4.  Importdrerna ska se till att médtinstrumentet atfoljs av bruksanvis-
ningar och information enligt punkt 9.3 i bilaga I pa ett sprak som létt
kan fOrstds av slutanvéindarna och som bestimts av den berdrda
medlemsstaten.
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5. Importdrerna ska, sa ldnge de har ansvar for ett métinstrument, se
till att forvarings- eller transportforhallandena for matinstrumentet inte
dventyrar métinstrumentets Overensstimmelse med de grundlidggande
kraven i bilaga I och i de relevanta instrumentspecifika bilagorna.

6. Nér det anses lampligt med tanke pa métinstrumentens prestanda
ska importérerna utfora slumpvis provning av maitinstrument som till-
handahélls p4 marknaden, granska och vid behov registerféra inkomna
klagomal, métinstrument som inte Overensstimmer med kraven och
aterkallelser av mitinstrument samt informera distributdrerna om all
séddan Overvakning.

7. Importdrer som anser eller har skil att tro att ett mitinstrument
som de har sldppt ut pd marknaden inte Overensstimmer med detta
direktiv ska omedelbart vidta de korrigerande atgdrder som krivs for
att f4 mditinstrumentet att 6verensstimma med kraven eller, om sd &r
lampligt, for att dra tillbaka eller dterkalla det. Om mitinstrumentet
utgér en risk ska importdrerna dessutom omedelbart underrétta de be-
horiga myndigheterna i de medlemsstater pa vilkas marknad de har
tillhandahéllit matinstrumentet, och ldmna uppgifter om i synnerhet
den bristande Overensstimmelsen och de korrigerande atgérder som
vidtagits.

8. Under tio ar efter det att méatinstrumentet har sléppts ut pd mark-
naden ska importorerna hélla en kopia av EU-forsdkran om Overens-
stimmelse tillgdnglig for marknadskontrollmyndigheterna och se till att
dessa myndigheter pa begiran kan fa tillgdng till den tekniska
dokumentationen.

9. Importorerna ska pad motiverad begidran av en behorig nationell
myndighet i pappersform eller elektronisk form ge myndigheten all
information och dokumentation som behdvs for att visa att métinstru-
mentet §verensstimmer med kraven, pé ett sprak som létt kan forstds av
den myndigheten. De ska pd begiran samarbeta med den behoriga
myndigheten om de atgidrder som vidtas for att undanrdja riskerna
med de métinstrument som de har sldppt ut pa marknaden.

Artikel 11

Distributorernas skyldigheter

1. Nér distributdrerna tillhandahaller ett métinstrument pa marknaden
och/eller tar det i bruk ska de iaktta vederborlig omsorg for att se till att
kraven i detta direktiv uppfylls.

2. Innan distributdrerna tillhandahaller ett matinstrument pd mark-
naden och/eller tar det i bruk ska de kontrollera att métinstrumentet ar
forsett med CE-mérkning och den metrologiska tilliggsmarkningen, att
det atfoljs av EU-forklaring om Gverensstimmelse genom de dokument
som krdvs och av bruksanvisningar och information enligt punkt 9.3 i
bilaga I, pa ett sprék som litt kan forstds av slutanvéndarna i den
medlemsstat ddr métinstrumentet ska tillhandahallas p&4 marknaden och/
eller tas i bruk samt att tillverkaren och importdren har uppfyllt kraven i
artiklarna 8.5, 8.6 respektive 10.3.
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Om en distributdr anser eller har skl att tro att ett métinstrument inte
overensstimmer med de grundldggande kraven i bilaga I och i de rele-
vanta instrumentspecifika bilagorna far distributdren inte tillhandahalla
matinstrumentet pd marknaden eller ta det i bruk forrdn det Gverens-
stimmer med de tillimpliga kraven. Om maétinstrumentet utgdr en risk
ska distributdren dessutom informera tillverkaren eller importdren samt
marknadskontrollmyndigheterna om detta.

3. Distributdrerna ska, sé linge de har ansvar for ett métinstrument,
se till att forvarings- eller transportférhallandena for métinstrumentet
inte dventyrar maétinstrumentets Gverensstimmelse med de grundlig-
gande kraven i bilaga I och i de relevanta instrumentspecifika bilagorna.

4.  Distributdrer som anser eller har skil att tro att ett métinstrument
som de har tillhandahallit p4 marknaden eller tagit i bruk inte dverens-
stimmer med detta direktiv ska forsdkra sig om att ndodvéndiga korri-
gerande atgidrder vidtas for att fiA maétinstrumentet att dverensstimma
med kraven eller, om sa ar lampligt, for att dra tillbaka eller aterkalla
instrumentet. Om métinstrumentet utgor en risk ska distributdrerna des-
sutom omedelbart underritta de behoriga myndigheterna i de medlems-
stater pa vilkas marknad de har tillhandahéllit métinstrumentet, och
lamna uppgifter om i synnerhet den bristande dverensstimmelsen och
de korrigerande atgérder som vidtagits.

5. Distributérerna ska pd motiverad begéran av en behdrig nationell
myndighet i pappersform eller elektronisk form ge myndigheten den
information och dokumentation som behdvs for att visa att métinstru-
mentet dverensstimmer med kraven. De ska pa begéiran samarbeta med
den myndigheten om de atgirder som vidtas for att undanrdja riskerna
med de matinstrument som de tillhandahéllit pd marknaden.

Artikel 12
Fall diir tillverkarens skyldigheter ér tilliimpliga pa importérer och
distributorer

Importdrer eller distributorer ska anses vara tillverkare enligt detta di-
rektiv och ska ha samma skyldigheter som tillverkaren har enligt arti-
kel 8 ndr de slédpper ut ett matinstrument pd marknaden i eget namn
eller under eget varumérke eller dndrar ett mitinstrument som redan
slappts ut pa marknaden pa ett sddant sitt att Gverensstimmelsen med
detta direktiv kan paverkas.

Artikel 13

Identifiering av de ekonomiska aktérerna

De ekonomiska aktdrerna ska pa begiran identifiera foljande aktorer for
marknadskontrollmyndigheterna:

a) Ekonomiska aktérer som har levererat ett mitinstrument till dem.

b) Ekonomiska aktdrer som de har levererat ett métinstrument till.
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De ekonomiska aktdrerna ska kunna ge den information som avses i
forsta stycket i tio ar efter det att de har fatt métinstrumentet levererat
och i tio ar efter det att de har levererat méatinstrumentet.

KAPITEL 3
MATINSTRUMENTENS OVERENSSTAMMELSE MED KRAVEN

Artikel 14

Presumtion om overensstimmelse for mitinstrument

1.  Mitinstrument som Overensstimmer med harmoniserade standar-
der eller delar av dem, till vilka hinvisningar har offentliggjorts i Eu-
ropeiska unionens officiella tidning, ska forutsittas Gverensstimma med
de grundldggande krav i bilaga I och i de relevanta instrumentspecifika
bilagorna som omfattas av dessa standarder eller delar av dem.

2. Mitinstrument som Overensstimmer med delar av normerande do-
kument, over vilka en forteckning har offentliggjorts i Europeiska unio-
nens officiella tidning, ska forutsittas Gverensstimma med de grund-
laggande krav i bilaga I och i de relevanta instrumentspecifika bilagorna
som omfattas av dessa delar av normerande dokument.

3.  En tillverkare far anvénda de tekniska 16sningar som uppfyller de
grundldggande krav som avses i bilaga I och i de relevanta instruments-
pecifika bilagorna. For att kunna aberopa presumtion om Overensstim-
melse ska tillverkaren dessutom korrekt tillimpa de 16sningar som anges
antingen i1 de relevanta harmoniserade standarder eller normerande do-
kument som avses i punkterna 1 och 2.

4.  Medlemsstaterna ska forutsitta 6verensstimmelse med de ldmpliga
provningar som anges under led i i artikel 18.3 om motsvarande prov-
ningsprogram har utforts i enlighet med de relevanta dokument som
avses i punkterna 1, 2 och 3, och om Overensstimmelse med de grund-
laggande kraven sékerstélls genom provningsresultaten.

Artikel 15

Offentliggorande av hinvisningar till normerande dokument

Pa begidran av en medlemsstat eller pa eget initiativ ska kommissionen
dér sa &r lampligt

a) identifiera normerande dokument och i en forteckning ange de delar
dédrav som uppfyller de krav som de omfattar och som anges i bilaga
I och i de relevanta instrumentspecifika bilagorna,

b) i Europeiska unionens officiella tidning offentliggbra hénvisningar
till de normerande dokument och den forteckning som avses i led a.
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Artikel 16

Strykning av hénvisningar till normerande dokument

1.  Nér en medlemsstat eller kommissionen anser att ett normerande
dokument vars hénvisning offentliggjorts eller dr avsedd att offentliggo-
ras 1 Europeiska unionens officiella tidning inte till fullo uppfyller de
grundldggande krav som den omfattar och som anges i bilaga I och i de
relevanta instrumentspecifika bilagorna, ska kommissionen besluta

a) att offentliggéra, inte offentliggdéra hinvisningarna till de berérda
normerande dokumenten i Europeiska unionens officiella tidning
eller att offentliggéra dem med begrénsningar,

b) att behélla hinvisningarna till de berérda normerande dokumenten i
Europeiska unionens officiella tidning, att behalla dem med begréns-
ningar eller att dra tillbaka dem.

2. Det beslut som avses i punkt 1 a i den hér artikeln ska antas i
enlighet med det rddgivande forfarande som avses i artikel 46.2.

3. Det beslut som avses i punkt 1 b i den hér artikeln ska antas i
enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 46.3.

Artikel 17

Forfaranden for bedémning av dverensstimmelse

Bedomning av huruvida ett métinstrument dverensstimmer med de till-
lampliga grundldggande kraven ska utféras med anvindning av ett av de
forfaranden — enligt tillverkarens val — for beddmning av dverensstdm-
melse som anges i den relevanta instrumentspecifika bilagan.

Forfarandena for beddmning av Overensstimmelse anges i bilaga II.

Alla dokument och all skriftviaxling rérande forfaranden for bedémning
av Overensstimmelse ska avfattas pa det eller de officiella sprdken i den
medlemsstat dér det anmélda organet som genomfor forfarandena for
bedomning av Overensstimmelse dr etablerat, eller pa ett sprak som
godtas av detta organ.

Artikel 18

Teknisk dokumentation
1. Den tekniska dokumentationen ska péd ett begripligt sitt aterge
matinstrumentets konstruktion, tillverkning och funktionssdtt och ska

mojliggéra en bedémning av om det uppfyller de tillimpliga kraven i
detta direktiv.

2. Den tekniska dokumentationen ska vara tillrickligt detaljerad for
att sikerstdlla Overensstimmelse nér det géller

a) definitionen av metrologiska egenskaper,
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b) reproducerbarhet av de tillverkade mitinstrumentens metrologiska
prestanda nédr de &r korrekt instillda med hjélp av darfor avsedda
hjélpmedel,

¢) mitinstrumentets integritet.

3.  Den tekniska dokumentationen ska, i den mén det &r av betydelse
for bedomning och faststdllande av typ och/eller mitinstrument, omfatta

a) en allmén beskrivning av maétinstrumentet,

b) konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver kom-
ponenter, underenheter, kretsar etc.,

¢) tillverkningsforfaranden som sékerstdller en jamn
produktionskvalitet,

d) om tillampligt, en beskrivning av de elektroniska anordningarna med
ritningar, diagram, flodesschema 6ver den logiska och den allmédnna
information som forklarar deras egenskaper och funktion,

e) beskrivningar och forklaringar som behdvs for forstaelsen av den
information som avses i leden b, ¢ och d, inklusive métinstrumentets
funktionssitt,

f) en lista 6ver de harmoniserade standarder och/eller de normerande
dokument som avses i artikel 14 och som tillimpats helt eller delvis;
referenserna ska ha offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning,

g) beskrivningar av de 16sningar som anvénts for att uppfylla de grund-
laggande kraven, nir de harmoniserade standarder och/eller de nor-
merande dokument som avses i artikel 14 inte har tillimpats, in-
begripet en forteckning Over andra relevanta tekniska foreskrifter
som foljts,

h) resultat fran konstruktionsberdkningar och undersokningar etc.,

i) lampliga provningsresultat om s& behovs for att visa att typen och/
eller métinstrumenten stimmer 6verens med

— kraven 1 detta direktiv under nominella driftsforhallanden och
under sérskilda storningar i miljon,

— haéllbarhetsspecifikationer for gas-, vatten- och vidrmeenergima-
tare samt for andra vitskor dn vatten,

j) EU-typintyg eller EU-intyg om konstruktionskontroll fér métinstru-
ment som innehdller delar som &ar identiska med dem som ingér i
konstruktionen.

4.  Tillverkaren ska specificera var forseglingar och mérkningar har
anbringats.

5. Tillverkaren ska ange villkoren for verensstimmelse med gréns-
snitt och underenheter i erforderliga fall.
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Artikel 19

EU-forsikran om overensstimmelse

1. I EU-forsékran om Overensstimmelse ska det anges att de grund-
laggande kraven i bilaga I och i de relevanta instrumentspecifika bila-
gorna har visats vara uppfyllda.

2. EU-forsdkran om Overensstimmelse ska utformas i enlighet med
mallen i bilaga XIII A, innehalla de uppgifter som anges i de relevanta
modulerna i bilaga II och regelbundet uppdateras. Den ska Oversittas till
det eller de sprék som krivs av den medlemsstat didr maétinstrumentet
slépps ut eller tillhandahalls pa marknaden.

3. Om ett méitinstrument omfattas av mer @n en unionsakt dir det
stills krav pa EU-forsidkran om Overensstimmelse ska en enda
EU-forsdakran om &verensstimmelse uppréttas for alla dessa unionsakter.
I denna forsékran ska det anges vilka unionsakter som berdrs, och det
ska ldmnas en publikationshdnvisning till dem.

4.  Genom att uppritta EU-forsdkran om Overensstimmelse tar till-
verkaren ansvar for att métinstrumentet Gverensstimmer med kraven i
detta direktiv.

Artikel 20

Miirkning om Overensstimmelse

Att ett métinstrument Overensstimmer med detta direktiv ska anges
genom anbringande av CE-mérkning samt metrologisk tilldaggsméarkning
enligt artikel 21.

Artikel 21

Allméinna  principer for CE-mirkning och metrologisk
tilliiggsmérkning

1.  CE-mérkningen ska omfattas av de allmédnna principer som fast-
stélls i artikel 30 i forordning (EG) nr 765/2008.

2. Den metrologiska tilliggsmérkningen ska bestd av ett versalt "M”
samt de tva sista siffrorna i artalet for méirkningens anbringande, bada
inskrivna i en rektangel. Rektangelns hojd ska vara densamma som
CE-maérkningens hojd.

3. De allménna principer som faststills i artikel 30 i forordning (EG)
nr 765/2008 ska 1 tilldimpliga delar gélla den metrologiska tilliggsmark-
ningen.

Artikel 22

Regler och villkor for anbringande av CE-mirkning och
metrologisk tilliggsmiirkning

1. CE-mérkningen och den metrologiska tilliggsmarkningen ska an-
bringas pad métinstrumentet eller dess méarkskylt sa att de ar synliga, l4tt
lasbara och varaktiga. Om detta inte &r mojligt eller 1ampligt pd grund
av mitinstrumentets art ska méarkningen anbringas i de medfdljande
dokumenten och péa eventuell férpackning.
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2. Nar ett mitinstrument bestdr av ett antal enheter, som inte ar
underenheter och som fungerar tillsammans, ska CE-mirkningen och
den metrologiska tilliggsmirkningen anbringas pd instrumentets
huvudenhet.

3.  CE-mirkningen och den metrologiska tilliggsmirkningen ska an-
bringas innan métinstrumentet sldpps ut pad marknaden.

4.  CE-mirkningen och den metrologiska tilliggsmarkningen far an-
bringas pa instrumentet under tillverkningsprocessen om detta ar
motiverat.

5. Den metrologiska tilliggsmirkningen ska folja omedelbart efter
CE-mirkningen.

CE-mirkningen och den metrologiska tilliggsmérkningen ska atf6ljas av
det anmdlda organets identifikationsnummer, om organet medverkar i
produktionskontrollen enligt bilaga II.

Det anmélda organets identifikationsnummer ska anbringas av organet
sjilvt, eller efter dess anvisningar, av tillverkaren eller dennes
representant.

Det berérda anmélda organets identifikationsnummer ska vara outplan-
ligt eller vara sadant att det forstdrs automatiskt om det tas bort.

6. CE-mirkningen, den metrologiska tilliggsmérkningen och i till-
lampliga fall det anmélda organets identifikationsnummer far atféljas
av ett annat méirke som anger en sérskild risk eller ett sdrskilt anviand-
ningsomrade.

7.  Medlemsstaterna ska utga fran befintliga mekanismer for att se till
att bestimmelserna om CE-mirkning tillimpas korrekt och vidta lamp-
liga atgérder i héndelse av otillborlig anvdndning av den mérkningen.

KAPITEL 4

ANMALAN AV ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Artikel 23

Anmilan

1.  Medlemsstaterna ska anmaéla till kommissionen och Ovriga med-
lemsstater vilka organ som fatt i uppdrag att utféra beddmningar av
Overensstimmelse i enlighet med detta direktiv.

2. Om en medlemsstat inte har infort nationell lagstiftning for sddana
matfunktioner som avses i artikel 3 ska den behalla ritten att anmaéla ett
organ for bedomning av Overensstimmelse for att utféra de uppgifter
som avser de berérda mitinstrumenten.
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Artikel 24

Anmiilande myndigheter

1.  Medlemsstaterna ska utse en anmélande myndighet med ansvar for
att inrdtta och genomfora de forfaranden som krivs for bedomning och
anmdlan av organ for bedomning av Overensstimmelse och for dver-
vakning av anméilda organ, inklusive dverensstimmelse med bestimmel-
serna i artikel 29.

2. Medlemsstaterna fir besluta att den beddmning och &vervakning
som avses 1 punkt 1 ska utforas av ett nationellt ackrediteringsorgan i
den betydelse som anges i och i enlighet med forordning (EG)
nr 765/2008.

3. Om den anmilande myndigheten delegerar eller pa annat sitt over-
later den bedomning, anmaélan eller dvervakning som avses i punkt 1 till
ett organ som inte dr offentligt, ska det organet vara en juridisk person
och ska i tillimpliga delar uppfylla kraven i artikel 25. Dessutom ska
detta organ ha vidtagit atgérder for att kunna hantera ansvarsskyldighet
som kan uppstd i samband med dess verksamhet.

4. Den anmilande myndigheten ska ta det fulla ansvaret f6r de upp-
gifter som utfors av det organ som avses i punkt 3.

Artikel 25

Krav pa anmilande myndigheter

1.  En anmilande myndighet ska vara inréttad pa ett sddant sétt att det
inte uppstar ndgon intressekonflikt med organen f6r beddmning av dver-
ensstaimmelse.

2. En anmilande myndighet ska vara organiserad och fungera pé ett
sadant sitt att dess verksamhet ar objektiv och opartisk.

3.  En anmilande myndighet ska vara organiserad pé ett sddant sétt
att alla beslut som ror anmélan av ett organ for bedémning av Over-
ensstimmelse fattas av annan behorig personal dn den som har gjort
beddmningen.

4. En anmilande myndighet far inte erbjuda eller utféra sadan verk-
samhet som utfors av organ for beddmning av dverensstimmelse och far
inte heller erbjuda eller utfora konsulttjdnster pa kommersiell eller kon-
kurrensmaéssig grund.

5. En anmilande myndighet ska sorja for att erhéllen information
behandlas konfidentiellt.

6. En anmélande myndighet ska ha tillgdng till tillrickligt med per-
sonal med lamplig kompetens for att kunna utfora sina uppgifter.
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Artikel 26

De anmiilande myndigheternas informationsskyldighet

Medlemsstaterna ska informera kommissionen om sina forfaranden for
bedomning och anméilan av organ for bedomning av §verensstimmelse
och for dvervakning av anmilda organ samt om eventuella dndringar.

Kommissionen ska offentliggdéra denna information.

Artikel 27

Krav avseende anmiilda organ

1.  Nér det géller anmélan ska organ for bedomning av dverensstam-
melse uppfylla kraven i punkterna 2—11.

2. Ett organ for bedomning av Gverensstimmelse ska inréttas enligt
en medlemsstats nationella réitt och vara en juridisk person.

3. Ett organ for bedomning av Overensstimmelse ska vara ett tredje-
partsorgan oberoende av den organisation eller det métinstrument som
den bedomer.

Detta organ fir vara ett organ som hor till en néringslivsorganisation
eller branschorganisation som foretrider foretag som dr involverade i
konstruktion, tillverkning, leverans, installation, anvindning eller under-
hall av de métinstrument som det bedomer, forutsatt att det kan styrkas
att organet dr oberoende och att det inte finns négra intressekonflikter.

4.  Ett organ for beddmning av Overensstimmelse, dess hogsta led-
ning och den personal som ansvarar for att utféra beddmningen av
Overensstimmelse far inte utgdras av den som konstruerar, tillverkar,
levererar, installerar, koper, dger, anvinder » C1 eller underhéller mét-
instrument som de bedémer och inte heller av foretradare for nagon av
dessa parter. € Detta ska inte hindra anvéndning av beddmda mét-
instrument som &r nddvindiga for verksamheten inom organet for be-
domning av dverensstimmelse eller anvdndning av maétinstrumenten for
personligt bruk.

Ett organ for bedémning av dverensstimmelse, dess hogsta ledning och
beddmningspersonal far varken delta direkt i konstruktion, tillverkning,
marknadsforing, installation, anvédndning eller underhall av dessa miét-
instrument eller foretrdda parter som bedriver sddan verksamhet. De far
inte delta i ndgon verksamhet som kan péaverka deras objektivitet och
integritet i samband med den beddmning av &verensstimmelse for vil-
ken de har anmilts. Detta ska framfor allt gélla konsulttjénster.

Andra stycket utesluter emellertid inte mdjligheten till utbyte av teknisk
information mellan tillverkaren och organet, i syfte att anvindas for
bedomningen av dverensstimmelse.



0201410032 — SV —27.01.2015 — 001.005 — 17

Organ for bedomning av Overensstimmelse ska se till att deras dotter-
bolags eller underentreprendrers verksamhet inte paverkar konfidentiali-
teten, objektiviteten eller opartiskheten i organens beddmningar av dver-
ensstimmelse.

5. Organ for bedomning av dverensstimmelse och deras personal ska
utféra bedomningen av Overensstimmelse med storsta mojliga yrkes-
integritet, ha teknisk kompetens pé det specifika omrddet och vara
fria frén alla patryckningar och all paverkan, i synnerhet ekonomiska,
som kan paverka deras omdome eller resultaten av deras bedomning av
Overensstaimmelse; detta giller sirskilt patryckningar och péverkan fran
personer eller grupper av personer som berdrs av denna verksamhet.

6. Ett organ for bedomning av Gverensstimmelse ska kunna utfora
alla de uppgifter avseende beddmning av Overensstimmelse som fast-
stéills 1 bilaga II for ett sddant organ och for vilka det har anmiilts,
oavsett om dessa uppgifter utfors av organet for beddmning av over-
ensstimmelse eller for dess rdkning och under dess ansvar.

Vid alla tidpunkter och for varje forfarande f6r bedomning av dverens-
stimmelse och for varje typ eller kategori av métinstrument for vilka det
har anmélts ska organet for bedomning av dverensstimmelse ha foljande
till sitt forfogande:

a) Erforderlig personal med teknisk kunskap och tillrdcklig erfarenhet
for att utfora bedémningen av dverensstimmelse.

b) Erforderliga beskrivningar av forfaranden enligt vilka bedomningar
av Overensstimmelse utfors; dessa beskrivningar maste sékerstilla
tydlighet och reproducerbarhet hos forfarandena. Organet ska ha
lampliga rutiner och forfaranden for att skilja mellan de uppgifter
som det utfor i sin egenskap av anmilt organ och annan verksambhet.

¢) Forfaranden som gor det mojligt for organet att utéva sin verksamhet
med vederborlig hdnsyn tagen till ett foretags storlek, bransch och
struktur, den berdrda produktteknikens komplexitet och eventuell
massproduktion eller serietillverkning.

Ett organ for bedémning av 6verensstimmelse ska ha nodvindiga medel
for att korrekt kunna utfora de tekniska och administrativa uppgifterna i
samband med bedémningen av Overensstimmelse och ska ha tillgdng
till den utrustning och de hjidlpmedel som &r nodvéndiga.

7.  Den personal som ansvarar for att utfora bedomningen av over-
ensstimmelse ska ha

a) fullgod teknisk och yrkesinriktad utbildning som técker all slags
beddmning av dverensstimmelse pa det omrade inom vilket organet
for beddmning av Gverensstimmelse har anmdlts,
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b) tillfredsstdllande kunskap om kraven for de beddmningar som de gor
och befogenhet att utfora dessa bedémningar,

¢) liamplig kdnnedom och insikt om de grundlaggande kraven i bilaga I
och i de relevanta instrumentspecifika bilagorna, de tillimpliga har-
moniserade standarderna och normerande dokumenten samt de rele-
vanta bestimmelserna i den harmoniserade unionslagstiftningen och
nationell lagstiftning,

d) formaga att uppritta intyg, protokoll och rapporter som visar att
beddmningarna har gjorts.

8. Det ska garanteras att organ for beddomning av dverensstimmelse,
deras hogsta ledning och den personal som ansvarar for att utfora be-
domningen av Overensstimmelse dr opartiska.

Erséttningen till den hogsta ledningen och den personal som ansvarar
for att utfora bedomningen av Overensstimmelse vid ett organ for be-
domning av dverensstimmelse far inte vara beroende av antalet bedom-
ningar som gors eller resultaten av beddmningarna.

9. Organ for bedomning av Overensstimmelse ska vara ansvarsfor-
sdkrade, om inte staten tar pd sig ansvaret enligt nationell lagstiftning
eller medlemsstaten sjdlv tar direkt ansvar for bedomningen av 6ver-
ensstaimmelse.

10.  Personalen vid ett organ for beddmning av &verensstimmelse ska
iaktta tystnadsplikt betrdffande all information som de erhdller vid ut-
forandet av sina uppgifter enligt bilaga II eller bestimmelser i nationell
ritt som genomfor den, utom gentemot de behdriga myndigheterna i den
medlemsstat diir verksamheten bedrivs. Aganderittigheter ska skyddas.

11.  Organ for bedomning av dverensstimmelse ska delta i, eller se
till att deras personal som ansvarar for att utféra bedomningen av Gver-
ensstimmelse kinner till, det relevanta standardiseringsarbetet och det
arbete som utfors i samordningsgruppen for anmélda organ, som inrét-
tats i enlighet med relevant harmoniserad unionslagstiftning, och de ska
som generella riktlinjer anvidnda de administrativa beslut och dokument
som &r resultatet av gruppens arbete.

Artikel 28

Presumtion om déverensstimmelse for anmilda organ

Ett organ for bedomning av Overensstimmelse som kan visa att det
uppfyller kriterierna i de relevanta harmoniserade standarderna eller
delar av dem till vilka hénvisningar har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning ska forutsittas uppfylla kraven i artikel 27,
forutsatt att dessa krav omfattas av de tillimpliga harmoniserade
standarderna.
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Artikel 29

Dotterbolag och underentreprendrer till anmilda organ

1.  Om det anmilda organet lagger ut specifika uppgifter med anknyt-
ning till beddmningen av &verensstimmelse pd underentreprenad eller
anlitar ett dotterbolag ska det se till att underentreprendren eller dotter-
bolaget uppfyller kraven i artikel 27 och informera den anmélande
myndigheten om detta.

2. De anmilda organen ska ta det fulla ansvaret f6r underentrepre-
norernas eller dotterbolagens uppgifter, oavsett var dessa dr etablerade.

3. Verksamhet far ldggas ut pa underentreprenad eller utforas av ett
dotterbolag endast om kunden samtycker till det.

4.  De anmilda organen ska hélla de relevanta dokumenten rdrande
beddmningen av underentreprendrens eller dotterbolagets kvalifikationer
och det arbete som utforts av dem enligt bilaga 1II tillgdngliga for den
anmilande myndigheten.

Artikel 30

Ackrediterade interna organ

1. Ett ackrediterat internt organ kan anvindas for att utfora bedom-
ningar av dverensstimmelse for det foretag som det ar en del av, i syfte
att tilldimpa forfarandena i modul A2 och modul C2 i bilaga II. Detta
organ ska utgora en separat och urskiljbar del av foretaget och ska inte
medverka i konstruktion, tillverkning, leverans, installation, drift eller
underhéll av de maétinstrument som det ska bedoma.

2. Ett ackrediterat internt organ ska uppfylla foljande krav:

a) Det ska vara ackrediterat i enlighet med forordning (EG)
nr 765/2008.

b) Organet och dess personal ska vara organisatoriskt atskilda fran det
foretag som de dr en del av och ha rapporteringsmetoder som séker-
stéller att de &r opartiska och ska visa det for det berdrda nationella
ackrediteringsorganet.

¢) Organet och dess personal fir inte ansvara for utformning, tillverk-
ning, leverans, installation, drift eller underhall av de maitinstrument
som det bedomer och far inte delta i nigon verksamhet som kan vara
oforenlig med ett oberoende omddme och integritet i beddmnings-
arbetet.

d) Organet ska tillhandahalla sina tjanster enbart till det foretag som det
ar en del av.
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3. Ett ackrediterat internt organ ska inte anmélas till medlemsstaterna
eller kommissionen, men information om dess ackreditering ska ldmnas
av det foretag som det dr en del av eller av det nationella ackrediterings-
organet till den anmilande myndigheten pa denna myndighets begéran.

Artikel 31

Ansokan om anmilan

1. Organet for bedéomning av Overensstimmelse ska ldmna in en
ansdkan om anmaélan till den anmédlande myndigheten i den medlemsstat
dér det ar etablerat.

2. Ansokan om anmilan ska &tféljas av en beskrivning av de bedom-
ningar av Overensstimmelse, den eller de moduler for beddmning av
overensstimmelse och det eller de métinstrument som organet forklarar
sig ha kompetens for samt ett ackrediteringsintyg, om det finns ett
sddant, som utfirdats av ett nationellt ackrediteringsorgan och déar det
intygas att organet for bedomning av Gverensstimmelse uppfyller kra-
ven 1 artikel 27.

3. Om organet for bedomning av dverensstimmelse inte kan uppvisa
nagot ackrediteringsintyg ska det ge den anmilande myndigheten alla
underlag som krdvs for kontroll, erkdnnande och regelbunden 6vervak-
ning av att det uppfyller kraven i artikel 27.

Artikel 32

Anmiilningsforfarande

1. De anméilande myndigheterna far endast anmila de organ for be-
domning av Gverensstimmelse som har uppfyllt kraven i artikel 27.

2. De ska anmiila till kommissionen och de andra medlemsstaterna
med hjilp av det elektroniska anmélningsverktyg som utvecklats och
forvaltas av kommissionen.

3.  Anmilan ska innehdlla information om vilket eller vilka slags
matinstrument respektive organ har utsetts for och, i tillimpliga fall,
om de noggrannhetsklasser for métinstrumenten, det matomrade, den
matteknik och alla de Gvriga egenskaper hos métinstrumenten som be-
gransar anmélans rdckvidd. Anmilan ska innehalla detaljerade uppgifter
om beddmningarna av dverensstimmelse, modulerna for beddmning av
Overensstimmelse och de berdrda métinstrumenten samt ett relevant
intyg om kompetens.

4.  Om en anmélan inte grundar sig pd ett ackrediteringsintyg som
avses 1 artikel 31.2 ska den anmélande myndigheten ge kommissionen
och de andra medlemsstaterna de skriftliga underlag som styrker att
organet for beddmning av dverensstimmelse har erforderlig kompetens
och att de system som behdvs for att se till att organet dvervakas
regelbundet och fortsdtter att uppfylla kraven i artikel 27 har inréttats.
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5. Det berorda organet far bedriva verksamhet som anmaélt organ
endast om kommissionen eller de andra medlemsstaterna inte har rest
inviandningar inom tvd veckor efter anmailan, i de fall da ett ackredite-
ringsintyg anvénds, eller inom tva manader efter anméilan, i de fall da
ingen ackreditering anvénds.

Endast ett sadant organ ska anses vara ett anmélt organ i enlighet med
detta direktiv.

6. Den anmilande myndigheten ska underritta kommissionen och de
andra medlemsstaterna om alla relevanta dndringar av anmélan.

Artikel 33

Identifikationsnummer och forteckningar éver anmiélda organ

1. Kommissionen ska tilldela varje anméilt organ ett
identifikationsnummer.

Organet ska tilldelas ett enda nummer dven om det anméls enligt flera
unionsakter.

2. Kommissionen ska offentliggéra forteckningen 6ver de organ som
anmilts enligt detta direktiv, inklusive de identifikationsnummer som de
har tilldelats och den verksamhet som de har anmélts for.

Kommissionen ska se till att forteckningen hélls uppdaterad.

Artikel 34

Andringar i anmilan

1.  Om en anmilande myndighet har konstaterat eller har informerats
om att ett anmélt organ inte lingre uppfyller de krav som anges i
artikel 27 eller att det underlater att fullgéra sina skyldigheter, ska
myndigheten i férekommande fall, beroende pd hur allvarlig underlaten-
heten att uppfylla kraven eller fullgéra skyldigheterna &r, begridnsa an-
mailan eller aterkalla den tillfdlligt eller slutgiltigt. Den ska omedelbart
underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna om detta.

2. I héndelse av begrinsning, tillfallig aterkallelse eller aterkallelse av
anmélan eller om det anmilda organet har upphort med verksamheten
ska den anmilande medlemsstaten vidta ldmpliga dtgirder for att det
anmdlda organets dokumentation antingen ska behandlas av ett annat
anmalt organ eller hallas tillgdnglig for de ansvariga anmilande myn-
digheterna och marknadskontrollmyndigheterna pa deras begéran.

Artikel 35

Ifragasittande av de anmélda organens kompetens

1.  Kommissionen ska undersoka alla fall dar den tvivlar pa att ett
anmaélt organ har erforderlig kompetens eller att ett anmaélt organ fortsatt
uppfyller de krav och fullgér de skyldigheter som det omfattas av, och
dven alla fall dér den gjorts uppmérksam pa att det foreligger saddana
tvivel.
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2. Den anméilande medlemsstaten ska pa begédran ge kommissionen
all information om grunderna fér anmélan eller hur det berdrda anmélda
organets kompetens uppratthalls.

3. Kommissionen ska se till att all kénslig information som har er-
hallits i samband med undersdkningarna behandlas konfidentiellt.

4. Om kommissionen konstaterar att ett anmilt organ inte uppfyller
eller inte lingre uppfyller kraven fo6r anmélan ska den anta en genom-
forandeakt for att anmoda den anméilande medlemsstaten att vidta er-
forderliga korrigerande atgérder, inbegripet att vid behov éterta anmélan.

Den genomforandeakten ska antas i enlighet med det rddgivande for-
farande som avses i artikel 46.2.

Artikel 36

De anmiilda organens operativa skyldigheter

1.  Anmaélda organ ska utféra beddmningar av Overensstimmelse i
enlighet med forfarandena for beddmning av Gverensstimmelse i bilaga
1L

2. Bedomningarna av dverensstimmelse ska utforas pa ett proportio-
nellt sétt s& att de ekonomiska aktdrerna inte belastas i onddan. Organen
for beddmning av Gverensstimmelse ska ndr de utfor sin verksamhet ta
vederborlig hénsyn till ett foretags storlek, bransch och struktur och till
produktteknikens komplexitet och eventuell massproduktion eller
serietillverkning.

Samtidigt ska de dock respektera den grad av noggrannhet och skydds-
nivad som krdvs for att méatinstrumentet ska Overensstimma med detta
direktiv.

3. Om ett anmalt organ konstaterar att en tillverkare inte har tillimpat
de grundlaggande kraven i bilaga I och i de relevanta instrumentspeci-
fika bilagorna eller motsvarande harmoniserade standarder, normerande
dokument eller andra tekniska specifikationer, ska det begéra att till-
verkaren vidtar korrigerande atgérder, och inget intyg om &verensstim-
melse ska utfardas.

4. Om ett anmilt organ vid Overvakning av Overensstimmelse efter
det att ett intyg har utfirdats konstaterar att ett métinstrument inte lingre
uppfyller kraven, ska det begira att tillverkaren vidtar korrigerande
atgérder, och vid behov ska intyget tillfalligt eller slutgiltigt aterkallas.

5. Om inga korrigerande atgirder vidtas eller om de inte fir onskat
resultat, ska det anmilda organet i forekommande fall beldgga intyget
med restriktioner eller dterkalla det tillfalligt eller slutgiltigt.
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Artikel 37
Overklagande av de anmilda organens beslut

Medlemsstaterna ska se till att det finns ett forfarande for dverklagande
av de anmilda organens beslut.

Artikel 38

De anmiilda organens informationsskyldighet

1. De anmélda organen ska informera den anmilande myndigheten
om foljande:

a) Avslag, begrinsningar och tillfillig eller slutgiltig &terkallelse av
intyg.

b) Omsténdigheter som inverkar pd omfattningen av eller villkoren for
anmalan.

¢) Begiran fran marknadskontrollmyndigheterna om information om
beddmningar av dverensstimmelse.

d) P& begéran, beddmningar av dverensstimmelse som gjorts inom ra-
men for anmélan och all annan verksambhet, inklusive grianséverskri-
dande verksamhet och underentreprenad.

2. De anmilda organen ska ge de andra organ som anmilts enligt
detta direktiv och som utfor liknande beddmningar av dverensstimmelse
som tidcker samma matinstrument, relevant information om fragor som
ror negativa och, pa begéran, positiva resultat av bedomningar av dver-
ensstimmelse.

Artikel 39
Utbyte av erfarenhet
Kommissionen ska sorja for att erfarenhetsutbyte forekommer mellan de

myndigheter i medlemsstaterna som ansvarar for riktlinjerna fér anma-
lan.

Artikel 40

Samordning av anmilda organ

Kommissionen ska sékerstilla att 1amplig samordning och lampligt sam-
arbete sker mellan de organ som anmalts enligt detta direktiv och att
detta bedrivs pa ett tillfredsstdllande sétt genom en eller flera sektor-
specifika eller sektorsovergripande grupper av anmailda organ.

Medlemsstaterna ska se till att de organ som de har anmélt deltar i den
eller dessa gruppers arbete, direkt eller genom utsedda representanter.
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KAPITEL 5

MARKNADSKONTROLL I UNIONEN, KONTROLL AV
MATINSTRUMENT SOM FORS IN PA UNIONSMARKNADEN OCH
UNIONENS FORFARANDE I FRAGA OM SKYDDSATGARDER

Artikel 41

Marknadskontroll i unionen och kontroll av mitinstrument som
fors in pa unionsmarknaden

Artiklarna 15.3 och 16-29 i forordning (EG) nr 765/2008 ska tillimpas
pa miétinstrument.

Artikel 42

Forfarande for att pid nationell nivi hantera miitinstrument som
utgor en risk

1.  Om en medlemsstats marknadskontrollmyndigheter har tillrackliga
skdl att anta att ett matinstrument som omfattas av detta direktiv utgor
en risk for aspekter av skydd i allménhetens intresse som omfattas av
detta direktiv, ska de gora en utvérdering av méitinstrumentet omfattande
alla relevanta krav som faststélls i detta direktiv. De berdrda ekono-
miska aktorerna ska nér sa krdvs samarbeta med marknadskontrollmyn-
digheterna i det syftet.

Om marknadskontrollmyndigheterna vid den utvdrdering som avses i
forsta stycket konstaterar att métinstrumentet inte uppfyller kraven i
detta direktiv ska de utan drdjsmal é&ldgga den berdrda ekonomiska
aktoren att vidta alla 1dmpliga korrigerande atgirder for att métinstru-
mentet ska uppfylla dessa krav, dra tillbaka mitinstrumentet fran mark-
naden eller éterkalla det inom en rimlig period som de faststéller i
forhéllande till typen av risk.

Marknadskontrollmyndigheterna ska informera det berdrda anmélda or-
ganet om detta.

Artikel 21 i foérordning (EG) nr 765/2008 ska tillimpas pd de atgérder
som avses i andra stycket i denna punkt.

2. Om marknadskontrollmyndigheterna anser att den bristande Over-
ensstimmelsen inte bara géller det nationella territoriet, ska de informera
kommissionen och de andra medlemsstaterna om utvérderingsresultaten
och om de dtgérder som de har dlagt de ekonomiska aktdrerna att vidta.

3. De ekonomiska aktorerna ska se till att alla ldmpliga korrigerande
atgédrder vidtas i friga om alla berdrda mitinstrument som de har till-
handahallit p&4 unionsmarknaden.

4. Om den berdrda ekonomiska aktdren inte vidtar lampliga korrige-
rande atgérder inom den period som avses i punkt 1 andra stycket, ska
marknadskontrollmyndigheterna vidta alla ldmpliga tillfélliga atgédrder
for att forbjuda eller begrénsa tillhandahéllandet av mitinstrumentet pa
sin nationella marknad, dra tillbaka matinstrumentet frin den marknaden
eller aterkalla det.
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Marknadskontrollmyndigheterna ska utan drdjsmal informera kommis-
sionen och de andra medlemsstaterna om dessa atgérder.

5. 1 den information som avses i punkt 4 andra stycket ska alla
tillgdngliga uppgifter ingé, sdrskilt de uppgifter som kravs for att kunna
identifiera det métinstrument som inte uppfyller kraven, dess ursprung,
vilken typ av bristande Overensstimmelse som gors géllande och den
risk métinstrumentet utgdr, vilken typ av nationell atgérd som vidtagits
och dess varaktighet samt den berdrda ekonomiska aktdrens synpunkter.
Marknadskontrollmyndigheterna ska sérskilt ange om den bristande
Overensstimmelsen beror pa ndgon av foljande omstindigheter:

a) Mitinstrumentet uppfyller inte kraven med avseende péa aspekter av
skydd i allménhetens intresse som omfattas av detta direktiv.

b) Det forekommer brister i de harmoniserade standarder eller norme-
rande dokument som avses i artikel 14, vilka ger presumtion om
Overensstimmelse.

6.  Andra medlemsstater d4n den som inledde forfarandet enligt denna
artikel ska utan dr6éjsmal informera kommissionen och de andra med-
lemsstaterna om vidtagna étgirder och om eventuella kompletterande
uppgifter som de har tillgang till med avseende pa det berérda miit-
instrumentets bristande Overensstimmelse med kraven samt eventuella
invindningar mot den vidtagna nationella atgérden.

7. Om varken en medlemsstat eller kommissionen inom tre manader
efter mottagandet av den information som avses i punkt 4 andra stycket
har rest invdndningar mot en tillfillig 4tgdrd som vidtagits av en med-
lemsstat ska atgérden anses vara beréttigad.

8. Medlemsstaterna ska se till att limpliga begridnsande atgérder, till
exempel tillbakadragande av maétinstrumentet frdn marknaden, utan
dréjsmal vidtas i fraga om det berérda métinstrumentet.

Artikel 43

Unionens forfarande i fraga om skyddsatgirder

1.  Om det, efter det att forfarandet i artikel 42.3 och 42.4 slutforts,
har rests invdndningar mot en atgidrd som en medlemsstat vidtagit eller
om kommissionen anser att en nationell atgérd strider mot unionslags-
tiftningen, ska kommissionen utan dréjsmal inleda samrdd med med-
lemsstaterna och den eller de berérda ekonomiska aktérerna och utvér-
dera den nationella dtgirden. P4 grundval av utvérderingsresultaten ska
kommissionen anta en genomforandeakt for att faststélla om den natio-
nella atgirden dr berittigad eller inte.

Kommissionen ska rikta beslutet till alla medlemsstater och omedelbart
delge dem och den eller de berdrda ekonomiska aktorerna beslutet.

2. Om den nationella dtgirden anses vara berdttigad ska alla med-
lemsstater vidta de atgdrder som krdvs for att sikerstdlla att det mét-
instrument som inte uppfyller kraven dras tillbaka fran deras marknader
och underritta kommissionen om detta. Om den nationella &tgérden
anses oberittigad ska den berérda medlemsstaten upphdva atgérden.
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3. Om den nationella dtgérden anses vara berittigad och matinstru-
mentets bristande Overensstimmelse kan tillskrivas brister i de harmo-
niserade standarder som avses i artikel 42.5 b i detta direktiv ska kom-
missionen tillimpa det forfarande som foreskrivs i artikel 11 i forord-
ning (EU) nr 1025/2012.

4. Om den nationella atgérden anses vara berittigad och matinstru-
mentets bristande Overensstimmelse kan tillskrivas brister i de norme-
rande dokument som avses i artikel 42.5 b i detta direktiv ska kom-
missionen tillimpa det forfarande som foreskrivs i artikel 16.

Artikel 44

Miitinstrument som uppfyller kraven men utgor en risk

1.  Om en medlemsstat, efter en utvdrdering i enlighet med arti-
kel 42.1, konstaterar att métinstrumentet visserligen uppfyller kraven i
detta direktiv men utgér en risk for aspekter av skydd i allménhetens
intresse, ska den aldgga den berdrda ekonomiska aktdren att vidta alla
lampliga atgdrder antingen for att sdkerstélla att det berérda métinstru-
mentet ndr det har sldppts ut pd marknaden inte ldngre utgdr en sadan
risk eller for att dra tillbaka eller aterkalla métinstrumentet frén mark-
naden inom en rimlig period som medlemsstaten faststéller i forhallande
till typen av risk.

2. De ekonomiska aktorerna ska se till att det vidtas korrigerande
atgérder i friga om alla berdrda métinstrument som de har tillhandahallit
pa unionsmarknaden.

3. Medlemsstaten ska omedelbart underrdtta kommissionen och de
andra medlemsstaterna. Informationen ska innehalla alla tillgdngliga
uppgifter, sirskilt de uppgifter som krivs for att kunna identifiera mét-
instrumentet, dess ursprung och leveranskedja, den risk métinstrumentet
utgdr, vilken typ av nationella atgirder som vidtagits och deras
varaktighet.

4. Kommissionen ska utan drojsmal inleda samrad med medlemssta-
terna och den eller de berérda ekonomiska aktdrerna och darefter utvér-
dera de nationella atgédrderna. Pa grundval av utvirderingsresultaten ska
kommissionen genom genomforandeakter besluta om den nationella at-
gdrden dr berittigad eller inte, och vid behov foresld lampliga atgérder.

De genomforandeakter som avses i forsta stycket i denna punkt ska
antas 1 enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 46.3.

5. Kommissionen ska rikta beslutet till alla medlemsstater och ome-
delbart delge dem och den eller de berérda ekonomiska aktdrerna
beslutet.

Artikel 45

Formell bristande overensstimmelse

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 42 ska en medlems-
stat, om den konstaterar nagot av foljande, éldgga den berérda ekono-
miska aktren att dtgérda den bristande Gverensstimmelsen:

a) CE-mérkningen eller den metrologiska tilliggsmarkningen har an-
bringats i strid med artikel 30 i forordning (EG) nr 765/2008 eller
artikel 22 i detta direktiv.
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b) CE-mirkningen eller den metrologiska tilliggsmérkningen saknas.

¢) Det anmilda organets identifikationsnummer har, i de fall organet
medverkar i produktionskontrollen, anbringats i strid med artikel 22
eller saknas.

d) EU-forsdkran om Gverensstimmelse atfoljer inte métinstrumentet.

e) EU-forsdkran om Overensstimmelse har inte upprittats pa ett korrekt
sétt.

f) Den tekniska dokumentationen dr antingen inte tillgénglig eller inte
komplett.

g) Den information som avses i artikel 8.6 eller artikel 10.3 saknas, &r
felaktig eller ofullstindig.

h) Nagot annat av de administrativa krav som faststills i artikel 8 eller
artikel 10 dr inte uppfyllt.

2. Om sadan bristande Gverensstimmelse som avses i punkt 1 kvars-
tar ska den berdrda medlemsstaten vidta ldmpliga atgérder for att be-
grinsa eller forbjuda tillhandahéllandet av métinstrumentet pd mark-
naden eller se till att det &terkallas eller dras tillbaka fran marknaden.

KAPITEL 6
KOMMITTEFORFARANDE OCH DELEGERADE AKTER

Artikel 46

Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitrddas av maétinstrumentkommittén. Den
kommittén ska vara en kommitté i den mening som avses i
forordning (EU) nr 182/2011.

2. Nar det hénvisas till denna punkt ska artikel 4 i forordning (EU)
nr 182/2011 tillampas.

3. Naér det hdnvisas till denna punkt ska artikel 5 i férordning (EU)
nr 182/2011 tilldmpas.

4. Om kommitténs yttrande ska erhallas genom skriftligt forfarande
ska detta forfarande avslutas utan resultat om ordféranden for kommit-
tén inom tidsgrinsen for avgivande av ett yttrande beslutar detta eller
om en enkel majoritet av kommitténs medlemmar begér det.

5. Kommissionen ska hora kommittén angéende alla fragor for vilka
samrad med sektorsexperter kravs enligt forordning (EU) nr 1025/2012
eller enligt annan unionslagstiftning.

Kommittén far dessutom undersoka alla andra fragor som avser tillimp-
ningen av detta direktiv som tas upp av dess ordforande eller av en
foretradare for en medlemsstat i enlighet med dess arbetsordning.
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Artikel 47

Andringar av bilagorna

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt ar-
tikel 48 med avseende pa dndringar av de instrumentspecifika bilagorna
avseende foljande:

a) Storsta tilldtna fel och noggrannhetsklasser.

b) Nominella driftsférhallanden.

¢) Kiritiska avvikelsevirden.

d) Storningar.

Artikel 48

Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionens
med forbehall for de villkor som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 47
ska ges till kommissionen for en period av fem ar frdn och med den
18 april 2014. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen
av befogenhet senast nio manader fore utgangen av perioden av fem ar.
Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med
perioder av samma lidngd, sivida inte Europaparlamentet eller radet
motsétter sig en saddan forlingning senast tre ménader fore utgéngen
av perioden i friga.

3.  Den delegering av befogenhet som avses i artikel 47 far ndr som
helst aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om &terkal-
lelse innebér att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet
upphor att gilla. Beslutet far verkan dagen efter det att det offentliggdrs
i Europeiska unionens officiella tidning eller vid ett senare i beslutet
angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som
redan har tratt i kraft.

4. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt
delge Europaparlamentet och radet denna.

5. En delegerad akt som antas enligt artikel 47 ska trdda i kraft
endast om varken Europaparlamentet eller radet har gjort invandningar
mot den delegerade akten inom en period av tvd manader fran den dag
dé akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller om bade Europa-
parlamentet och radet, fore utgangen av den perioden, har underrittat
kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska
forlingas med tva manader pad Europaparlamentets eller radets initiativ.
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KAPITEL 7

OVERGANGSBESTAMMELSER OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 49

Sanktioner

Medlemsstaterna ska foreskriva sanktioner for ekonomiska aktdrers
Overtrddelser av bestimmelser i nationell rdtt som har utfirdats med
tillimpning av detta direktiv och ska vidta de atgérder som kréivs for
att se till att dessa sanktioner tillimpas. Séddana sanktioner kan omfatta
straffrittsliga pafoljder for allvarliga dvertradelser.

Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrickande.

Artikel 50

Overgangsbestimmelser

1. Medlemsstaterna far inte forhindra att méatinstrument som omfattas
av och ar forenliga med direktiv 2004/22/EG och som sldppts ut pa
marknaden fore den 20 april 2016 tillhandahalls pd marknaden och/eller
tas i bruk.

Intyg som utférdats i enlighet med direktiv 2004/22/EG ska vara giltiga
enligt det hir direktivet.

2. Artikel 23 i direktiv 2004/22/EG ska gilla till och med den 30 ok-
tober 2016.

Artikel 51

Inforlivande

1. Medlemsstaterna ska senast den 19 april 2016 anta och offentlig-
gora de bestdmmelser i lagar och andra forfattningar som &r ndodvandiga
for att folja artiklarna 4.5-4.22, 811, 13, 14, 19 och 21, 22.1, 22.3,
22.5, 22.6, 23-45, 49 och 50 samt bilaga II. De ska till kommissionen
genast Overldmna texten till dessa bestdmmelser.

De ska tillimpa dessa bestimmelser fran och med den 20 april 2016.

Nér en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehalla en hén-
visning till detta direktiv eller atféljas av en sddan hénvisning nir de
offentliggdrs. De ska dven innehalla en uppgift om att hdnvisningar i
befintliga lagar och andra forfattningar till det direktiv som upphévts
genom det hir direktivet ska anses som hénvisningar till det har direk-
tivet. Ndrmare foreskrifter om hur hédnvisningen ska goras och om hur
uppgiften ska formuleras ska varje medlemsstat sjdlv utfarda.
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2. Medlemsstaterna ska till kommissionen Overldmna texten till de
centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de antar inom det
omrade som omfattas av detta direktiv.

Artikel 52
Upphévande
Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 50 ska direktiv
2004/22/EG, dndrat genom de akter som anges i del A i bilaga XIV,
upphdra att gélla den 20 april 2016, utan att det paverkar medlems-
staternas skyldigheter nir det géller de tidsfrister for inforlivande med

nationell lagstiftning och datum for tillimpning av de direktiv som
anges i del B i bilaga XIV.

Héanvisningar till det upphdvda direktivet ska anses som hénvisningar
till det hir direktivet och ska ldsas i enlighet med jamforelsetabellen i
bilaga XV.

Artikel 53

Ikrafttriddande och tillimpning

Detta direktiv trdder i kraft den tjugonde dagen efter det att det har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artiklarna 1, 2, 3, 4.1-4.4, 5, 6, 7, 15-18, 20, 22.2 och 22.4 samt
bilagorna I och III-XII ska tillimpas fran och med den 20 april 2016.

Artikel 54

Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
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BILAGA 1

GRUNDLAGGANDE KRAV

Mitinstrument ska ha hog metrologisk tillforlitlighet, sd att de som berdrs av dem
kan ha fortroende for métresultatet. Métinstrumentens konstruktion och tillverk-
ning ska ligga pd en hog kvalitetsniva i frdga om miétteknik och matresultatens

sdkerhet.

De grundldggande krav som ska uppfyllas av mitinstrumenten redovisas nedan.
De kompletteras med sérskilda krav i bilagorna III-XII. Dér finns mer detaljerade
uppgifter rorande vissa delar av de allménna kraven.

I de tekniska I8sningar som anvinds for att uppfylla de grundlidggande kraven
ska man ta hidnsyn till matinstrumentets avsedda anvéndning och till sddan fel-
aktig anvindning som kan forutses.

DEFINITIONER
Mitstorhet Storhet som ska matas.
Influensstorhet Storhet annan &n miétstorheten och som paverkar mitre-

sultatet.

Nominella driftsfor-
hallanden

Nominella virden pad den métstorhet och de influensstor-
heter som utgér de normala betingelser under vilka mét-
instrumentet anvénds.

Storning

En influensstorhet med ett virde inom de grdnser som
faststdlls 1 det tillimpliga kravet men utanfor métinstru-
mentets specificerade nominella driftsforhallanden. En in-
fluensstorhet &r en storning om de nominella operativa
forhallandena for den influensstorheten inte specificeras.

Kritiskt
virde

avvikelse-

Grans ovanfor vilken miétresultatets avvikelse fran det
sanna vérdet betraktas som icke onskvérd.

Materialiserat matt

Anordning avsedd att, pa ett permanent sitt vid anvind-
ning, aterge eller tillhandahalla ett eller flera kdnda vér-
den av en given storhet.

Direktforsaljning

En affarstransaktion rdknas som direktforsdljning om
samtliga f6ljande villkor ar uppfyllda:

— Priset som ska betalas &r baserat pad métresultatet.

— Atminstone en av de parter som ir engagerade i den
transaktion som avser mdtning &r konsument eller
varje annan part som kriver en liknande skyddsniva.

— Alla parter i transaktionen godtar métresultatet dér
och da.

Klimatmissiga mil-
joer

Villkor under vilka métinstrument far anvidndas. For att
hantera skillnader i klimat mellan medlemsstaterna har ett
omrade med temperaturgrianser definierats.

Distribution

Med distribution avses leverans av el, gas, virmeenergi
eller vatten.
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GRUNDLAGGANDE KRAV

1.
1.1

1.2

1.3

Tillatna fel

Mitfelet far inte, under nominella driftsforhallanden och i franvaro av
storningar, overskrida det virde pa storsta tillatna fel som anges i de till-
lampliga instrumentspecifika kraven.

Om inget annat anges i de instrumentspecifika bilagorna, uttrycks det
storsta tillatna felet som en avvikelse uppat eller nedat fran det sanna
métvérdet.

Under nominella driftsforhallanden och i ndrvaro av stérningar géller det
prestandakrav som anges i de tillimpliga instrumentspecifika kraven.

Nar instrumentet dr avsett for anvdndning i ett permanent, kontinuerligt
elektromagnetiskt fdlt ska tilldtna prestandan under inverkan av det utstra-
lade elektromagnetiska féltet (amplitudmodulerad provning) ligga inom det
storsta tillatna felet.

Tillverkaren ska specificera de klimatmaéssiga, mekaniska och elektromag-
netiska miljoer dar méatinstrumentet &r avsett att anvindas, stromkélla och
andra influensstorheter som kan inverka pa dess noggrannhet med hénsyn
till de krav som anges i de tillampliga instrumentspecifika bilagorna.

Klimatmédssiga miljoer

Tillverkaren ska ange den Gvre och den nedre temperaturgransen fran
nagot av virdena i tabell 1, om inte annat anges i bilagorna III-XII,
och ldmna uppgift om huruvida instrumentet &r konstruerat fér kondense-
rande eller icke-kondenserande fuktighet samt om instrumentets avsedda
placering, dvs. oppen eller sluten.

Tabell 1
Temperaturgranser
Ovre temperaturgrins 30 °C 40 °C 55 °C 70 °C
Nedre temperaturgrans 5°C —-10°C | —25°C | —40°C

1.3.2 a) Mekaniska miljéer delas in i klasserna M1-M3 enligt foljande

beskrivning:

M1 Denna klass avser instrument som anvénds i utrymmen
med vibrationer och stétar av mindre betydelse, t.ex. for
mitinstrument monterade pa litta barande konstruktioner
som &r utsatta for forsumbara vibrationer och stotar fran
lokala springnings- eller palningsarbeten, sldende i dorrar
etc.

M2 Denna klass avser instrument som anvénds i utrymmen
med betydande eller hoga vibrations- och stétnivaer,
som t.ex. hérror fran maskiner och forbipasserande fordon
i ndrheten eller som férekommer intill tunga maskiner,
bandtransportorer etc.

M3 Denna klass avser instrument som anvénds i utrymmen
dér vibrations- och stotnivaerna dr hoga och mycket hoga,
t.ex. for matinstrument som monterats direkt pa maskiner,
bandtransportorer etc.
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b) Foljande influensstorheter ska beaktas nér det giller mekaniska miljoer:

— Vibration.

— Mekanisk stot.

1.3.3 a) Elektromagnetiska miljéer delas in i klasserna E1, E2 och E3 enligt
beskrivningarna nedan, om inte annat anges i de relevanta instruments-
pecifika bilagorna:

1.4

El

Denna klass avser métinstrument som anvinds pa platser
med elektromagnetiska storningar som motsvarar sddana
storningar som sannolikt patrdffas i byggnader avsedda for
bostidder, handel och kontor samt létt industri.

E2

Denna klass avser métinstrument som anvénds pa platser
med elektromagnetiska storningar som motsvarar sddana
storningar ~ som  sannolikt  patriffas i  andra
industribyggnader.

E3

Denna klass avser matinstrument som tillfors el fran ett
fordonsbatteri. Dessa maétinstrument ska uppfylla kraven
for E2 samt foljande tilliggskrav:

— Spénningsreduceringar som orsakas av att startmotor-
kretsarna i forbrdnningsmotorer aktiveras.

— Belastningstransienter som uppstar nar ett urladdat bat-
teri kopplas ur medan motorn ir igang.

b

=

Andra

Foljande influensstorheter ska beaktas nér det giller elektromagnetiska
miljder:

Spanningsavbrott.

Kortvariga spanningsreduceringar.

Spénningstransienter pa matarledningar och/eller signalledningar.
Elektrostatiska urladdningar.

Radiofrekventa elektromagnetiska falt.

Overforda radiofrekventa elektromagnetiska filt pA matarledningar
och/eller signalledningar.

Overspanningar pa matarledningar och/eller signalledningar.

influensstorheter som ska beaktas d& s& &ar lampligt:

— Nitspéanningsvariation.

— Natfrekvensvariation.

— Magnetfilt som uppstar pd grund av spanningsfrekvens.

— Andra storheter som skulle kunna ha en avgorande inverkan pd mit-
instrumentets noggrannhet.

Vid genomférandet av provningarna enligt detta direktiv giller foljande:
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1.4.1

1.4.2

Grundregler for provning och felbestimning

De grundlaggande krav som faststélls i punkt 1.1 och 1.2 ska kontrolleras
for varje influensstorhet. Om inte annat anges i den tillimpliga instru-
mentspecifika bilagan ska dessa grundlidggande krav tillimpas nir varje
influensstorhet appliceras separat, varvid dess inverkan bedoms, och alla
andra faktorer haéllas relativt konstanta vid ett vdrde som ligger néra det
normala.

Metrologiska provningar ska utforas med eller utan applicerad influens-
storhet, beroende pa vilket forhallande som é&r det normala driftstillstandet
for métinstrumentet nér den aktuella influensstorheten sannolikt kan upp-
trida.

Luftfuktighet

a) Beroende pa vilken klimatmiljé métinstrumentet &r avsett att anvidndas
i, kan ldmpligt provningsforhdllande vara antingen fuktig vdrme i sta-
tionért tillstdnd (icke-kondenserande tillstand) eller cyklisk fuktig
varme (kondenserande tillstand).

b) Provning med cyklisk fuktig virme ar lamplig nir kondensation ar av
betydelse, eller nér intringningen av &nga paskyndas av utandnings-
effekten. Under forhallanden med icke-kondenserande luftfuktighet &r
fuktig varme i stationért tillstdnd lampligt provningsforhallande.

Reproducerbarhet

Mitning av samma mdtstorhet pd en annan plats eller av en annan an-
vandare, med alla 6vriga omstandigheter ofordndrade, ska leda till att de
pa varandra foljande métresultaten blir ndra overensstimmande. Skillnaden
mellan maétresultaten ska vara liten jamfort med storsta tillatna fel.

Repeterbarhet

Mitning av samma mitstorhet under samma métningsméssiga omsténdig-
heter ska leda till att de pa varandra f6ljande matresultaten blir ndra ver-
ensstimmande. Skillnaden mellan mitresultaten ska vara liten jamfort med
storsta tillatna fel.

Diskriminationsformaga och kinslighet

Mitinstrumentet ska vara tillrdckligt kénsligt och diskriminationstroskeln
tillrdckligt lag for den avsedda métfunktionen.

Hallbarhet

Maitinstrumentet ska vara konstruerat s att det bibehaller tillfredsstdllande
stabilitet i fraga om sina metrologiska egenskaper under en tid som till-
verkaren berédknat, forutsatt att det ar ritt installerat och underhallet samt
att det anvédnds i enlighet med tillverkarens anvisningar under de miljo-
forhallanden som det ar avsett for.

Tillforlitlighet

Maitinstrumentet ska konstrueras for att s langt som mojligt minska ver-
kan av ett fel som skulle ge ett felaktigt métresultat, savida inte fore-
komsten av ett sddant fel ar uppenbar.

Liamplighet

Meitinstrumentet far inte ha egenskaper som sannolikt underléttar bedraglig
anvindning, samtidigt som mgjligheterna till oavsiktligt felaktig anvénd-
ning ska vara minimala.
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7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

8.2

83

8.4

8.5

Mitinstrumentet ska vara lampligt for det avsedda dndamélet med hénsyn
till de praktiska arbetsforhallandena, och det fér inte heller stillas orimliga
krav pa den avsedda anvindaren for att erhélla riktiga métresultat.

Fel i métinstrument som anvinds for distribution vid floden och spén-
ningar utanfor det kontrollerade mitomradet ska inte vara onddigt
systematiska.

Nér métinstrumentet dr konstruerat for méitning av Gver tiden konstanta
vérden, ska mitinstrumentet vara okénsligt for sma variationer i maétstor-
hetens virde eller reagera pa lampligt satt.

Meitinstrumentet ska vara robust, och de ingdende material som anvénds
ska vara lampliga for de omstindigheter under vilka métinstrumentet &r
avsett att anvéndas.

Mitinstrumentet ska vara konstruerat sa att det gir att kontrollera mat-
funktionerna efter det att instrumentet har sldppts ut pa marknaden och
tagits 1 bruk. Vid behov ska sérskild utrustning eller programvara for
denna kontroll ingd i instrumentet. Provningsforfarandet ska beskrivas i
instruktionsboken.

Nér ett métinstrument 4r forsett med flera programvaror som erbjuder
andra funktioner &n métfunktionen, ska den programvara som &r visentlig
for métegenskaperna kunna identifieras och far inte pa ett oacceptabelt sitt
péverkas av ndgon av de andra programvarorna.

Skydd mot férvanskning

Mitinstrumentets metrologiska egenskaper far inte pa ett oacceptabelt sétt
péverkas av att ndgon annan anordning ansluts till det, av ndgon egenskap
hos den anslutna anordningen i sig eller av nagon langre bort beldgen
anordning som har forbindelse med métinstrumentet.

Fysiska utrustningskomponenter som dr av avgorande betydelse for de
metrologiska egenskaperna ska vara konstruerade sé att de kan skyddas.
Det inbyggda skyddet ska vara sadant att eventuell paverkan ska kunna
pavisas.

Programvara som dr av avgorande betydelse for de metrologiska egen-
skaperna ska bdra identifikation som sddan och vara skyddad.

Programvarans identifikation ska ldtt kunna tillhandahéllas genom mat-
instrumentet.

Tecken pa gjorda ingrepp ska vara tillgidngliga under en rimligt lang
tidsperiod.

Mitdata, programvara som ar av avgorande betydelse for mitegenskaperna
och metrologiskt viktiga parametrar som lagras eller overfors ska vara
skyddade péa lampligt sitt mot oavsiktlig eller avsiktlig férvanskning.

For mitinstrument som anvinds vid distribution ska métvardesvisaren for
totalt levererad kvantitet, eller de métvardesvisare fran vilka man kan
avldsa den totalt levererade kvantiteten och vars véirden helt eller delvis
ligger till grund for avgiftsdebitering, inte kunna nollstéllas d& de ar i
bruk.

Information som ska vara anbringad pa och itfélja métinstrumentet

Mitinstrumentet ska vara forsett med foljande Gvriga mérkningar:

a) Tillverkarens namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumérke,
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9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

10.
10.1

b) Uppgifter om maétinstrumentets noggrannhet.

I tillampliga fall ska dessutom finnas

c) uppgifter av betydelse betraffande anvindningsvillkoren,

d) matkapacitet,

e) méatomrade,

f) identifikationsméarkning,

g) numret pd EU-typintyget eller EU-intyget om konstruktionskontroll,

h) uppgifter om huruvida ytterligare anordningar fér metrologiska resultat
stimmer Overens med bestimmelserna i detta direktiv om lagstadgad
metrologisk kontroll.

Da mitinstrumentet dr for litet eller har for kénslig uppbyggnad for att de
nodvandiga uppgifterna ska kunna anbringas, ska lamplig markning finnas
pa den eventuella forpackningen och i den atféljande dokumentation som
kravs enligt bestimmelserna i detta direktiv.

Mitinstrumentet ska &tfoljas av bruksanvisningar, om det inte ar si enkelt
att anvdnda att detta dr onddigt. Bruksanvisningarna ska vara enkla att
forsta och i forekommande fall innehalla

a) uppgifter om nominella driftsférhallanden,
b) mekaniska och elektromagnetiska miljoklasser,

c¢) den 6vre och den nedre temperaturgrinsen, uppgift om kondensering ar
mojlig eller ej, dppen eller sluten placering,

d) anvisningar for installation, underhall, reparationer och tillatna
justeringar,

e) anvisningar for korrekt anvéndning samt eventuella sérskilda anvédnd-
ningsvillkor,

f) villkor for Gverensstimmelse med granssnitt, underenheter eller mét-
instrument.

For grupper av identiskt lika métinstrument som anvénds pa samma plats
eller métinstrument som anvénds vid distribution kravs det inte nédvén-
digtvis separata instruktionsbocker.

Om annat inte anges i en instrumentspecifik bilaga, ska skaldelsvirdet for
ett uppmitt viarde ha formen 1 x 10n, 2 x 10n eller 5 x 10n, dér n ar ett
heltal eller noll. Méttenheten eller dess beteckning ska std néra talvérdet.

Ett materialiserat matt ska markas med ett nominellt virde eller en skala
som f6ljs av den anvdnda maéttenheten.

Utférandet av de anvdnda méttenheterna med tillhérande beteckningar ska
vara i enlighet med de bestimmelser i unionslagstiftningen som géller
mattenheter och deras beteckningar.

Alla de méarkningar och Gvriga mérkningar som ar foreskrivna i de gél-
lande kraven ska vara tydliga, outplanliga, entydiga och omdjliga att
overfora.

Indikering av mitresultatet

Mitresultatet ska presenteras med en display eller en pappersutskrift.
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10.2

10.3

10.4

10.5

1.

Mitvirdespresentationen ska vara tydlig och entydig och vara atfoljd av
sddana markeringar och 6vriga miérkningar som behdvs for att upplysa
anvindaren om innebdrden av miétresultatet. Man ska enkelt kunna ldsa
av det presenterade resultatet under normala anvéndningsforhallanden. Yt-
terligare resultatangivelser far presenteras forutsatt att forvaxling med met-
rologiskt kontrollerade resultatangivelser inte kan uppsta.

Niér utskrift anvinds ska skriften eller registreringen vara lattldst och out-
planlig.

Mitinstrument for affdrstransaktioner som utgér direktforséljning ska vara
konstruerade sé att, nér de &r installerade pa avsett sétt, matresultatet visas
for transaktionens bada parter. Varje kvitto som &r vésentligt i samband
med direktforsdljning och som konsumenten erhallit genom en tillsats-
anordning som inte stimmer Overens med de tillimpliga kraven i detta
direktiv, ska forses med ldmpliga begransande upplysningar.

Oavsett om ett matinstrument som &r avsett for forbrukningsmétning kan
avldsas pa avstdnd ska det d4nda vara forsett med en metrologiskt kont-
rollerad métvirdesvisare som ér tillgdnglig for konsumenten utan att an-
vianda verktyg. Det virde som avldses pa denna visare utgdér det métre-
sultat som ska ligga till grund for avgiftsdebiteringen.

Vidarebearbetning av data for avslut av affirstransaktioner

Mitinstrument som &dr avsedda for annat 4n métning av distribution ska pa
ett varaktigt sétt registrera métresultatet tillsammans med en identifikation
av den enskilda transaktionen, nir samtliga foljande villkor ar uppfyllda:

a) Mitningen gér inte att upprepa.

b) Mitinstrumentet &r normalt avsett att anvdndas da en av affdrsparterna
ar franvarande.

Dessutom ska ett varaktigt bevis pad métresultatet och identifikationen av
transaktionen tillhandahéllas pé begéran direkt efter avslutad mitning.

Bedomning av huruvida métinstrumentet uppfyller kraven i direktivet

Mitinstrumentet ska vara konstruerat si att man ldtt kan bedéma huruvida
det uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.
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BILAGA 11

MODUL A: INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL

1.

4.1

4.2

Intern tillverkningskontroll ar det forfarande for beddomning av dverensstdm-
melse genom vilket tillverkaren fullgér skyldigheterna i punkterna 2, 3 och
4 och sékerstéller och forsakrar pa eget ansvar att de berérda matinstrumen-
ten uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentation som beskrivs i arti-
kel 18. Dokumentationen ska gora det mgjligt att bedoma om instrumentet
uppfyller de relevanta kraven och innehélla en tillfredsstdllande analys och
beddmning av riskerna. Den tekniska dokumentationen ska innehélla de till-
lampliga kraven och, i den mén det kridvs for bedomningen, dven en be-
skrivning av instrumentets konstruktion, tillverkning och funktionssétt.

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nddvéndiga atgarder for att tillverkningen och
overvakningen av den ska leda till att de tillverkade produkterna dverens-
stimmer med den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 och med de
tilldimpliga kraven i detta direktiv.

Miirkning om overensstimmelse och EU-forsikran om oOverensstim-
melse

Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen och den metrologiska tillaggs-
markning som anges i detta direktiv pa varje enskilt métinstrument som
Overensstimmer med de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsdkran om overensstimmelse for
en modell av métinstrumentet och kunna uppvisa den tillsammans med den
tekniska dokumentationen for de nationella myndigheterna i tio ar efter det
att matinstrumentet har sldppts ut pd marknaden. I EU-forsdkran om Over-
ensstimmelse ska det anges for vilken modell av métinstrumentet den har
uppréttats.

En kopia av EU-forsakran om Overensstimmelse ska pa begéran goras till-
ganglig for de berérda myndigheterna.

En kopia av EU-forsdkran ska levereras med varje mitinstrument som
sldpps ut pa marknaden. Detta krav kan dock tolkas som att det snarare
giller en produktserie eller ett varuparti dn enskilda instrument i sddana fall
dér ett stort antal instrument levereras till en och samma anvéndare.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 4 far fullgoras, for dennes rékning
och pé dennes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyl-
digheter specificeras i fullmakten.

MODUL A2: INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL OCH OVERVAKADE
PRODUKTKONTROLLER MED SLUMPVISA INTERVALL

1.

Intern tillverkningskontroll och 6vervakade produktkontroller med slump-
visa intervall dr det forfarande for bedomning av Gverensstimmelse genom
vilket tillverkaren fullgoér skyldigheterna i punkterna 2, 3, 4 och 5 och
sikerstéller och forsdkrar pad eget ansvar att de berérda maitinstrumenten
uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.
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5.1

52

Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentation som beskrivs i arti-
kel 18. Dokumentationen ska gora det mdjligt att bedoma om instrumentet
uppfyller de relevanta kraven i detta direktiv och innehalla en tillfredstil-
lande analys och bedomning av riskerna. Den tekniska dokumentationen ska
innehalla de tillimpliga kraven och, i den man det krdvs for bedomningen,
dven en beskrivning av instrumentets konstruktion, tillverkning och funk-
tionsstt.

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla erforderliga atgdrder for att tillverkningen och
overvakningen av den ska leda till att de tillverkade métinstrumenten &ver-
ensstimmer med den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 och med
de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Instrumentkontroller

Tillverkaren far vélja om ett ackrediterat internt organ eller ett anmalt organ,
som tillverkaren valt, ska utfora eller lata utféra instrumentkontroller med
slumpvis valda intervall, som faststillts av organet, for att kontrollera kva-
liteten pa de interna instrumentkontrollerna, med beaktande av bl.a. instru-
mentens tekniska komplexitet och produktionsméngden. Ett ldmpligt stick-
prov av de firdiga métinstrumenten, taget pa plats av organet innan pro-
dukterna slappts ut pa marknaden, ska undersokas och ldmpliga provningar
enligt de relevanta delarna av den harmoniserade standarden och/eller det
normerande dokumentet, och/eller likvédrdiga provningar i andra relevanta
tekniska specifikationer, ska genomforas for att kontrollera att instrumenten
overensstimmer med de relevanta kraven i detta direktiv. Om en relevant
harmoniserad standard eller ett relevant normerande dokument saknas, ska
det berdrda ackrediterade interna organet eller anmélda organet bestimma
vilka provningar som ska utforas.

Om ett relevant antal instrument i stickprovet inte dverensstimmer med en
godtagbar kvalitetsniva, ska det ackrediterade interna organet eller anmélda
organet vidta ldmpliga atgérder.

Om provningarna utfors av ett anmélt organ ska tillverkaren, under organets
ansvar, anbringa det anmélda organets identifikationsnummer under
tillverkningen.

Mirkning om dverensstimmelse och EU-forsikran om overensstim-
melse

Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen och den metrologiska tillaggs-
miérkningen enligt detta direktiv pa varje enskilt métinstrument som upp-
fyller de tillampliga kraven i detta direktiv.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsékran om dverensstaimmelse for
en modell av métinstrumentet och kunna uppvisa den tillsammans med den
tekniska dokumentationen for de nationella myndigheterna i tio ar efter det
att instrumentet har sléppts ut pd marknaden. I EU-forsdkran om Overens-
stimmelse ska det anges for vilket métinstrument den har uppréttats.

En kopia av EU-forsakran om Overensstimmelse ska pa begédran goras till-
ganglig for de berérda myndigheterna.

En kopia av EU-forsdkran om Overensstimmelse ska levereras med varje
mitinstrument som slépps ut pa marknaden. Detta krav kan dock tolkas som
att det snarare giller en produktserie eller ett varuparti dn enskilda instru-
ment i saddana fall dér ett stort antal instrument levereras till en och samma
anvéndare.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 5 far fullgéras, for dennes rakning
och pé dennes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyl-
digheter specificeras i fullmakten.
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MODUL B: EU-TYPKONTROLL

1.

4.1

EU-typkontroll &r den del av ett forfarande for bedomning av 6verensstim-
melse genom vilken ett anmaélt organ undersoker ett instruments tekniska
konstruktion och kontrollerar och intygar att den uppfyller de tillimpliga
kraven i detta direktiv.

EU-typkontroll kan utféras pa nigot av foljande sétt:

a) Undersokning av ett sddant provexemplar av det kompletta métinstru-
mentet (produktionstyp) som &r representativt for produktionen i friga.

b) Bedomning av den tekniska konstruktionens ldmplighet for instrumentet
genom granskning av den tekniska dokumentation och de underlag som
ndmns i punkt 3 samt undersdkning av provexemplar av en eller flera
kritiska delar av instrumentet, varvid provexemplaren ska vara represen-
tativa for produktionen (kombination av produktionstyp och konstruk-
tionstyp).

¢) Bedomning av den tekniska konstruktionens lamplighet for instrumentet
genom granskning av den tekniska dokumentation och de underlag som
nidmns i punkt 3, utan undersékning av provexemplar (konstruktionstyp).

Det anmilda organet bestimmer vilket tillimpligt sdtt som ska anvdndas och
vilka provexemplar som erfordras

Tillverkaren ska ldmna in en ansékan om EU-typkontroll till ett valfritt
anmilt organ.

Ansokan ska innehélla foljande:

a) Tillverkarens namn och adress och, om ansdkan inges av tillverkarens
representant, 4ven dennes namn och adress.

b) En skriftlig forsikran om att samma ansékan inte har ldmnats till ndgot
annat anmaélt organ.

c) Den tekniska dokumentation som beskrivs i artikel 18. Den tekniska
dokumentationen ska gora det mdjligt att beddoma om instrumentet upp-
fyller de relevanta kraven i detta direktiv och innehalla en tillfredstil-
lande analys och bedémning av riskerna. Den tekniska dokumentationen
ska innehalla de tillimpliga kraven och, i den mén det krévs for bedom-
ningen, dven en beskrivning av instrumentets konstruktion, tillverkning
och funktionssatt.

Ansokan ska dven i tillimpliga fall innehalla foljande:

d) Provexemplar som é&r representativa for den planerade produktionen. Det
anmélda organet kan vid behov begira in fler provexemplar for att
genomfora provningsprogrammet.

e) Underlag som visar att den l6sning som valts for den tekniska konstruk-
tionen &r lamplig. I underlaget ska alla dokument som har anvénts anges,
sdrskilt nér relevanta harmoniserade standarder och/eller normerande do-
kument inte har tillimpats fullt ut. Underlaget ska vid behov innehalla
resultaten av provningar som utforts i enlighet med andra relevanta tek-
niska specifikationer i lampligt laboratorium som tillhor tillverkaren, eller
i ndgot annat provningslaboratorium for dennes rakning och under den-
nes ansvar.

Det anmailda organet ska gora foljande:

I frdga om instrumentet:

Granska den tekniska dokumentationen och underlagen i syfte att bedoma
den tekniska konstruktionens lamplighet.

I fraga om provexemplaret eller provexemplaren:
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4.2

43

4.4

4.5

4.6

Kontrollera att provexemplaret eller provexemplaren har tillverkats i Gver-
ensstimmelse med den tekniska dokumentationen samt identifiera sdvil de
delar som é&r konstruerade enligt de tillimpliga bestimmelserna i de relevanta
harmoniserade standarderna och/eller normerande dokumenten som de delar
som &r konstruerade i enlighet med andra relevanta tekniska specifikationer.

Utfora eller lata utfora undersokningar och provningar for att, i de fall dér
tillverkaren har valt att anvdnda l6sningarna i de relevanta harmoniserade
standarderna och de normerande dokumenten, kontrollera att dessa l16sningar
har anvénts pa ratt satt.

Utfora eller 1ata utfora ldmpliga undersokningar och provningar for att, nir
l6sningarna i de relevanta harmoniserade standarderna och/eller normerande
dokumenten inte har tillimpats, kontrollera att de 16sningar som tillverkaren
har anvént med tillimpning av andra relevanta tekniska specifikationer upp-
fyller de motsvarande grundliggande kraven i detta direktiv.

I samrad med tillverkaren bestimma var undersékningar och provningar ska
genomforas.

I frdga om Ovriga delar av madtinstrumentet:

Granska den tekniska dokumentationen och underlagen i syfte att bedoma
den tekniska konstruktionens ldmplighet f6r métinstrumentets dvriga delar.

Det anmélda organet ska utarbeta en utvérderingsrapport dar det anges vilka
atgarder som har vidtagits i enlighet med punkt 4 och vad de har resulterat i.
Utan att det paverkar det anmélda organets skyldigheter gentemot de anmé-
lande myndigheterna far organet inte offentliggéra hela eller delar av inne-
hallet i den rapporten utan tillverkarens samtycke.

Om typen uppfyller kraven i detta direktiv ska det anmilda organet utfarda
ett EU-typintyg till tillverkaren. Det intyget ska innehélla tillverkarens namn
och adress, slutsatserna av undersokningen, eventuella giltighetsvillkor samt
de uppgifter som krivs for att identifiera den godkénda typen. EU-typintyget
kan ha en eller flera bilagor.

EU-typintyget och bilagorna ska innehalla all information som behévs for att
bedoma om de tillverkade produkterna Gverensstimmer med den undersokta
typen och for att kontrollera instrument i bruk. For att mojliggéra bedémning
av tillverkade instruments Gverensstimmelse med den undersokta typen vad
avser reproducerbarhet av metrologisk prestanda, nir de &r korrekt instéllda
med hjdlp av ldmpliga medel, ska innehallet sérskilt omfatta

— instrumenttypens metrologiska egenskaper,

— atgérder som krdvs for att garantera instrumentets integritet (forsegling,
identifikation av programvara, osv.),

— information om andra aspekter som dr nodvéandiga for en identifiering av
instrumentet och for att kontrollera att det uppvisar yttre typoverensstdm-
melse,

— vid behov all specifik information som kravs for att verifiera de till-
verkade instrumentens egenskaper,

— ndr det giller underenheter, all nddvéndig information for att sékerstdlla
Overensstimmelsen med andra underenheter eller métinstrument.

EU-typintyget ska ha en giltighetstid pa tio ar fran datum for utfdrdandet och
kan forldngas med tio ar i taget.
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Om typen inte uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv ska det an-
mélda organet avsld ansokan om EU-typintyg och underrdtta den sokande
om detta samt utforligt motivera avslaget.

7. Det anmilda organet ska folja med i den tekniska utvecklingen, och om det
visar sig att den godkénda typen inte langre uppfyller de tillimpliga kraven i
detta direktiv ska organet faststdlla om det krdvs ytterligare undersékningar.
Om sa édr fallet ska det anmilda organet underritta tillverkaren om detta.

8. Tillverkaren ska underritta det anmélda organ som hos sig bevarar den
tekniska dokumentationen rérande EU-typintyget om alla &ndringar av den
godkédnda typen som kan paverka instrumentets dverensstimmelse med de
grundldggande kraven i detta direktiv eller villkoren for det intygets giltighet.
For saddana dndringar krévs ytterligare godkédnnande i form av ett tillagg till
det ursprungliga EU-typintyget.

9. Varje anmilt organ ska underrdtta sin anméilande myndighet om de
EU-typintyg och/eller eventuella tillagg till dessa som det har utfardat eller
aterkallat, och det ska regelbundet eller pa begdran ge den anmédlande myn-
digheten tillgdng till forteckningen Over sddana intyg och/eller tilligg till
dessa som det har avslagit, tillfdlligt &terkallat eller pa annat sitt belagt
med restriktioner.

Kommissionen, medlemsstaterna och 6vriga anmélda organ har ritt att pa
begéran fa en kopia av EU-typintyget och/eller tilldggen till det. Kommis-
sionen och medlemsstaterna har ritt att pa begidran fa en kopia av den
tekniska dokumentationen och av resultaten fran de undersékningar som
utforts av det anmilda organet.

Det anmaélda organet ska forvara en kopia av EU-typintyget med bilagor och
tillagg samt det tekniska underlaget, inklusive dokumentation fran tillverka-
ren, sa linge som det intyget ar giltigt.

10. Tillverkaren ska for de nationella myndigheterna kunna uppvisa en kopia av
EU-typintyget med bilagor och tilldgg tillsammans med den tekniska doku-
mentationen i tio ar efter det att produkten har sldppts ut pa marknaden.

11. Tillverkarens representant far inlimna den ansdkan som avses i punkt 3 och
fullgéra skyldigheterna enligt punkterna 8 och 10, forutsatt att de specificeras
i fullmakten.

MODUL C: OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA
INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL

1. Overensstimmelse med typ som grundar sig pa intern tillverkningskontroll
ar den del av ett forfarande for bedomning av Overensstimmelse genom
vilken tillverkaren fullgdr de skyldigheter som foreskrivs i punkterna 2
och 3 och sdkerstiller och forsdkrar att de berérda maétinstrumenten &ver-
ensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller
de tillampliga kraven i detta direktiv.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla erforderliga atgarder for att tillverkningen och
overvakningen av den ska leda till att de tillverkade maitinstrumenten Gver-
ensstimmer med den godkénda typen enligt beskrivningen i EU-typintyget
och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.
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3.  Mirkning om overensstimmelse och EU-forsikran om oOverensstim-
melse

3.1 Tillverkaren ska anbringa CE-méirkningen och den metrologiska tillaggs-
miérkningen enligt detta direktiv pa varje enskilt instrument som Gverens-
stimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de
tillimpliga kraven i detta direktiv.

3.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsékran om dverensstimmelse for
varje modell av métinstrumentet och kunna uppvisa den for de nationella
myndigheterna i tio r efter det att instrumentet har sldppts ut pd marknaden.
I EU-forsdkran om Overensstimmelse ska det anges for vilken modell av
mitinstrumentet den har uppréttats.

En kopia av EU-forsakran om Overensstimmelse ska pa begédran goras till-
ganglig for de berérda myndigheterna.

En kopia av EU-forsdkran om &verensstimmelse ska levereras med varje
métinstrument som slédpps ut pd marknaden. Detta krav kan dock tolkas som
att det snarare giller en produktserie eller ett varuparti dn enskilda instru-
ment i sddana fall ddr ett stort antal instrument levereras till en och samma
anvindare.

4. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 3 far fullgoras, for dennes rékning
och pé dennes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyl-
digheter specificeras i fullmakten.

MODUL C2: OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA
INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL OCH OVERVAKADE INSTRU-
MENTKONTROLLER MED SLUMPVISA INTERVALL

1. Overensstimmelse med typ som grundar sig pa intern tillverkningskontroll
och 6vervakade produktkontroller med slumpvisa intervall 4r den del av ett
forfarande for bedomning av Overensstimmelse genom vilken tillverkaren
fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 3 och 4 samt sikerstéller och forsdkrar
pa eget ansvar att de ber6rda mitinstrumenten Gverensstimmer med typen
enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i
detta direktiv.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nddvindiga atgirder for att tillverkningen och
overvakningen av den ska leda till att de tillverkade matinstrumenten Gver-
ensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och med de
tillimpliga kraven i detta direktiv.

3. Instrumentkontroller

Tillverkaren fér vilja om ett ackrediterat internt organ eller ett anmalt organ,
som tillverkaren valt, ska utfora eller 1ta utfora instrumentkontroller med
slumpvis valda intervall, som faststillts av organet, for att kontrollera kva-
liteten pa den interna instrumentkontrollen, med beaktande av bl.a. instru-
mentens tekniska komplexitet och produktionsmingden. Ett lampligt stick-
prov av de fardiga mitinstrumenten, taget pa plats av det ackrediterade
interna organet eller det anmélda organet innan produkterna sldppts ut pa
marknaden, ska undersokas och ldmpliga provningar enligt de relevanta
delarna av de harmoniserade standarderna och/eller de normerande doku-
menten, och/eller likvirdiga provningar i andra relevanta tekniska specifika-
tioner, ska genomforas for att kontrollera att instrumenten dverensstimmer
med typen enligt EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i detta
direktiv.
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Om ett stickprov inte dverensstimmer med en godtagbar kvalitetsnivd, ska
det ackrediterade interna organet eller det anmilda organet vidta ldmpliga
atgérder.

Den metod for acceptansprovning som ska anvindas dr avsedd att avgora
om tillverkningen av instrumentet sker inom godkdnda gransvérden, for att
sakerstélla att instrumentet dverensstimmer med de tillimpliga bestimmel-
serna.

Om provningarna utfors av ett anmélt organ ska tillverkaren, under organets
ansvar, anbringa det anmailda organets identifikationsnummer under
tillverkningen.

4. Mirkning om oOverensstimmelse och EU-forsikran om overensstim-
melse

4.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen och den metrologiska tilldggs-
miérkningen enligt detta direktiv pd varje enskilt métinstrument som Gver-
ensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller
de tillampliga kraven i detta direktiv.

4.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsikran om Gverensstimmelse for
varje modell av métinstrumentet och kunna uppvisa den for de nationella
myndigheterna i tio ar efter det att instrumentet har slappts ut pd marknaden.
I EU-forsdkran om Overensstimmelse ska det anges for vilken modell av
miétinstrumentet den har upprittats.

En kopia av EU-forsdkran om &verensstimmelse ska pa begéran goras till-
ginglig for de berérda myndigheterna.

En kopia av EU-forsdkran om Overensstimmelse ska levereras med varje
mitinstrument som slépps ut pa marknaden. Detta krav kan dock tolkas som
att det snarare giller en produktserie eller ett varuparti dn enskilda instru-
ment i sddana fall dir ett stort antal instrument levereras till en och samma
anvindare.

5. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 4 far fullgdras, for dennes rikning
och pé dennes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyl-
digheter specificeras i fullmakten.

MODUL D: OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA
KVALITETSSAKRING AV PRODUKTIONEN

1. Overensstimmelse med typ som grundar sig pa kvalitetssikring av produk-
tionen &r den del av ett forfarande for bedémning av Gverensstimmelse
genom vilken tillverkaren fullgdr skyldigheterna i punkterna 2 och 5 samt
sikerstéller och forsakrar pa eget ansvar att de berdrda maitinstrumenten
overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och upp-
fyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska tillimpa ett godként kvalitetssystem for tillverkning, kont-
roll av fardiga produkter och provning av de berérda métinstrumenten enligt
punkt 3, och ska kontrolleras i enlighet med punkt 4.

3. Kbvalitetssystem
3.1 Tillverkaren ska hos ett valfritt anmélt organ ansdka om att fa sitt kvalitets-
system for de berorda métinstrumenten bedomt.

AnsoOkan ska innehélla

a) tillverkarens namn och adress och, om ansokan ldmnas in av tillverka-
rens representant, &ven dennes namn och adress,



0201410032 — SV —27.01.2015 — 001.005 — 45

32

33

3.4

b

~

en skriftlig forsdkran om att samma ansokan inte har lamnats till nagot
annat anmalt organ,

c) alla upplysningar av betydelse for den berdrda kategorin av maétinstru-
ment,

d) dokumentation av kvalitetssystemet,

e) den tekniska dokumentationen for den godkdnda typen, och en kopia av
EU-typintyget.

Kvalitetssystemet ska sikerstélla att métinstrumenten Gverensstimmer med
typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och med de tillimpliga kraven i
detta direktiv.

Alla faktorer, krav och bestdmmelser som tillverkaren tagit hinsyn till ska
dokumenteras pa ett systematiskt och Gverskadligt sitt i form av skriftliga
riktlinjer, forfaranden och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssyste-
met ska mojliggéra en enhetlig tolkning av kvalitetssystemets program,
planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehalla en fullgod beskrivning av

a) kvalitetsmal och organisationsstruktur samt ledningens ansvar och befo-
genheter betrdffande produktkvaliteten,

b) de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden for till-
verkning, kvalitetskontroll och kvalitetssikring som kommer att anvén-
das,

c) de undersokningar och provningar som kommer att utforas fore, under
och efter tillverkningen samt hur ofta dessa kommer att utforas,

d) kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat, ka-
libreringsresultat och redogorelser for den berdrda personalens kvalifika-
tioner, etc.,

e) metoder for 6vervakning av att den erforderliga produktkvaliteten uppnas
och att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

Det anmilda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgéra om det
uppfyller kraven i punkt 3.2.

Det anmélda organet ska forutsitta att dessa krav &r uppfyllda i fraga om de
delar av kvalitetssystemet som verensstimmer med motsvarande specifika-
tioner i relevant harmoniserad standard.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgrup-
pens deltagare ha erfarenhet av beddmning av det aktuella produktomradet
och den berdrda produkttekniken, och kéinna till de tillimpliga kraven i detta
direktiv. Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren.

Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i
punkt 3.1 e for att kontrollera att tillverkaren kénner till de relevanta kraven
i detta direktiv och for att utféra de undersokningar som krévs for att saker-
stdlla att instrumentet dverensstimmer med kraven.

Tillverkaren ska meddelas beslutet. Meddelandet ska innehalla slutsatserna
frén revisionen och det motiverade beslutet.

Tillverkaren ska ata sig att fullgora de skyldigheter som &r forenade med det
godkénda kvalitetssystemet och att uppritthalla det sé att det forblir dnda-
malsenligt och effektivt.
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Tillverkaren ska underritta det anmélda organ som har godként kvalitets-
systemet om alla dndringar som planeras i systemet.

Det anmilda organet ska ta stéllning till alla dndringsforslag samt avgéra om
systemet med sddana dndringar fortfarande uppfyller kraven i punkt 3.2 eller
om en ny bedémning dr ndodvéandig.

Organet ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehélla slut-
satserna fran undersokningen och skélen till beslutet.

Kontroll under det anméilda organets ansvar

Syftet med kontrollen &r att forsdkra sig om att tillverkaren fullgdr de
skyldigheter som &r férenade med det godkdnda kvalitetssystemet.

For att mojliggora en bedémning ska tillverkaren ge det anmilda organet
tilltride till lokaler for tillverkning, kontroll, provning och forvaring och
tillhandahélla all nédvandig information, sérskilt i fraga om

a) dokumentationen av kvalitetssystemet,

b) kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat, ka-
libreringsresultat och redogérelser for den berdrda personalens
kvalifikationer.

Det anmadlda organet ska regelbundet genomfGra revisioner for att forsdkra
sig om att tillverkaren uppriétthaller och tillimpar kvalitetssystemet och ska
limna en revisionsberittelse till tillverkaren.

Det anmélda organet far dessutom goéra oanmilda besdk hos tillverkaren.
Under séddana besok far det anmélda organet vid behov utfora eller lata
utfora produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar
korrekt. Det anmdlda organet ska ldmna en besoksrapport till tillverkaren
och, om provning har utforts, en provningsrapport.

Mirkning om dverensstimmelse och EU-forsikran om overensstim-
melse

Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen och den metrologiska tillaggs-
miérkningen enligt detta direktiv och, under ansvar av det anmélda organ
som avses i punkt 3.1, organets identifikationsnummer pé varje enskilt mét-
instrument som Gverensstimmer med typen i beskrivningen i EU-typintyget
och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsdkran om 6verensstimmelse for
varje modell av maétinstrumentet och kunna uppvisa den for de nationella
myndigheterna i tio ar efter det att instrumentet har slappts ut pd marknaden.
I EU-forsékran om Overensstimmelse ska det anges for vilken modell av
mitinstrumentet den har upprittats.

En kopia av EU-forsakran om Overensstimmelse ska pa begdran goras till-
ginglig for de berérda myndigheterna.

En kopia av EU-forsdkran om Overensstimmelse ska levereras med varje
maétinstrument som sldpps ut pd marknaden. Detta krav kan dock tolkas som
att det snarare giller en produktserie eller ett varuparti dn enskilda instru-
ment i sddana fall dér ett stort antal instrument levereras till en och samma
anvéndare.

Tillverkaren ska under tio ar efter det att tillverkningen av ett instrument har
upphort kunna uppvisa foljande for de nationella myndigheterna:

a) Den dokumentation som avses i punkt 3.1.
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b) Information avseende sddana godkinnanden av &ndringar som avses i
punkt 3.5.

c) Sédana beslut och rapporter fran det anmélda organet som avses i punk-
terna 3.5, 4.3 och 4.4.

Varje anmilt organ ska underritta sin anmélande myndighet om de godkén-
nanden av kvalitetssystem som det har utfdrdat eller aterkallat och ska
regelbundet eller pa begéran ge den anmilande myndigheten tillgéng till
forteckningen 6ver de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har avsla-
git, tillfalligt aterkallat eller pa annat sétt belagt med restriktioner.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 far fullgoras,
for dennes rakning och pé dennes ansvar, av tillverkarens representant, for-
utsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

MODUL DI: KVALITETSSAKRING AV PRODUKTIONEN

1.

Kvalitetssékring av produktionen 4r den del av ett forfarande for beddmning
av Overensstdmmelse genom vilken tillverkaren fullgér de skyldigheter som
foreskrivs 1 punkterna 2, 4 och 7 och sékerstéller och forsdkrar pa eget
ansvar att de berdrda métinstrumenten uppfyller de tillimpliga kraven i detta
direktiv.

Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentation som beskrivs i arti-
kel 18. Dokumentationen ska gora det mdjligt att bedoma om instrumentet
uppfyller de relevanta kraven i detta direktiv och innehalla en tillfredstal-
lande analys och bedomning av riskerna. Den tekniska dokumentationen ska
innehélla de tillimpliga kraven och, i den man det kriavs for bedomningen,
dven en beskrivning av instrumentets konstruktion, tillverkning och funk-
tionssétt.

Tillverkaren ska hélla den tekniska dokumentationen tillgdnglig f6r de na-
tionella myndigheterna i tio &r efter det att instrumentet har sldppts ut pa
marknaden.

Tillverkning
Tillverkaren ska tillimpa ett godként kvalitetssystem for tillverkning, kont-

roll av fardiga produkter och provning av de berdrda métinstrumenten enligt
punkt 5, samt vara foremal for dvervakning enligt punkt 6.

Kvalitetssystem
Tillverkaren ska hos ett valfritt anmélt organ ansoka om att fa sitt kvalitets-
system for de berérda métinstrumenten bedomt.

Ansokan ska innehélla

a) tillverkarens namn och adress och, om ansdkan inges av tillverkarens
representant, 4ven dennes namn och adress,

b) en skriftlig forsdkran om att samma ansokan inte har ldmnats till nagot
annat anmaélt organ,

c) alla upplysningar av betydelse for den berdrda kategorin av métinstru-
ment,

d) dokumentation av kvalitetssystemet,

e) den tekniska dokumentation som avses i punkt 2.
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5.2

53

5.4

5.5

Kvalitetssystemet ska sékerstdlla att métinstrumenten Gverensstimmer med
de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Alla faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hdnsyn till ska
dokumenteras pé ett systematiskt och overskadligt sdtt i form av skriftliga
riktlinjer, forfaranden och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssyste-
met ska mojliggéra en enhetlig tolkning av kvalitetssystemets program,
planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehélla en fullgod beskrivning av

a) kvalitetsmal och organisationsstruktur samt ledningens ansvar och befo-
genheter betrdffande produktkvaliteten,

b) de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden for till-
verkning, kvalitetskontroll och kvalitetssdkring som kommer att anvén-
das,

¢) de undersokningar och provningar som kommer att utforas fore, under
och efter tillverkningen samt hur ofta dessa kommer att utforas,

d) kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat, ka-
libreringsresultat och redogorelser for den berdrda personalens
kvalifikationer.

e) metoder for dvervakning av att den erforderliga produktkvaliteten uppnés
och att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

Det anmilda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgéra om det
uppfyller kraven i punkt 5.2.

Det anmaélda organet ska forutsétta att dessa krav dr uppfyllda i fraga om de
delar av kvalitetssystemet som verensstimmer med motsvarande specifika-
tioner 1 relevant harmoniserad standard.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgrup-
pens deltagare ha erfarenhet av bedomning av det aktuella produktomradet
och den berdrda produkttekniken, och kéinna till de tillimpliga kraven i detta
direktiv. Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren.

Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i
punkt 2 for att kontrollera att tillverkaren kéanner till de relevanta kraven i
detta direktiv och kan utfora de undersokningar som krévs for att sékerstélla
att instrumentet dverensstimmer med kraven.

Tillverkaren ska meddelas beslutet. Meddelandet ska innehalla slutsatserna
fran revisionen och det motiverade beslutet.

Tillverkaren ska ata sig att fullgora de skyldigheter som &r forenade med det
godkédnda kvalitetssystemet och att uppratthalla det sa att det forblir dnda-
malsenligt och effektivt.

Tillverkaren ska underritta det anmilda organ som har godként kvalitets-
systemet om alla dndringar som planeras i systemet.

Det anmilda organet ska ta stdllning till eventuella &dndringsforslag samt
avgora om systemet med sddana édndringar fortfarande uppfyller kraven i
punkt 5.2 eller om en ny beddmning &r nodvandig.

Organet ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehélla slut-
satserna fran undersokningen och det motiverade beslutet.
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6.2

6.3

6.4

7.1

7.2

Kontroll under det anmilda organets ansvar

Syftet med kontrollen ar att forsikra sig om att tillverkaren fullgér de
skyldigheter som &r férenade med det godkdnda kvalitetssystemet.

For att mojliggora en bedomning ska tillverkaren ge det anmélda organet
tilltrade till lokaler for tillverkning, kontroll, provning och forvaring och
tillhandahélla all nddvéndig information, sdrskilt i friga om

a) dokumentationen av kvalitetssystemet,

b) den tekniska dokumentation som avses i punkt 2,

c) kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat, ka-
libreringsresultat och redogorelser for den berdrda personalens
kvalifikationer.

Det anmilda organet ska regelbundet genomfora revisioner for att forsékra
sig om att tillverkaren uppritthéller och tillimpar kvalitetssystemet och ska
lamna en revisionsberittelse till tillverkaren.

Det anmilda organet far dessutom gora oanmélda besok hos tillverkaren.
Under séddana besok far det anmélda organet vid behov utfora eller lata
utfora produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar
korrekt. Det anmilda organet ska ldmna en besoksrapport till tillverkaren
och, om provning har utforts, en provningsrapport.

Mirkning om overensstiimmelse och EU-forsikran om overensstim-
melse

Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen och den metrologiska tillaggs-
miérkningen enligt detta direktiv och, under ansvar av det anmélda organ
som avses i punkt 5.1, organets identifikationsnummer pé varje enskilt mét-
instrument som uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsdkran om 6verensstimmelse for
varje modell av madtinstrumentet och kunna uppvisa den for de nationella
myndigheterna i tio ar efter det att instrumentet har sldppts ut pd marknaden.
I EU-forsékran om Overensstimmelse ska det anges for vilken modell av
mitinstrumentet den har uppréttats.

En kopia av EU-forsdkran om &verensstimmelse ska pa begéran goras till-
ganglig for de berérda myndigheterna.

En kopia av EU-forsdkran om &verensstimmelse ska levereras med varje
miétinstrument som slédpps ut pd marknaden. Detta krav kan dock tolkas som
att det snarare giller en produktserie eller ett varuparti dn enskilda instru-
ment i sddana fall ddr ett stort antal instrument levereras till en och samma
anvindare.

Tillverkaren ska under tio ar efter det att métinstrumentet har sléppt ut pa
marknaden kunna uppvisa foljande for de nationella myndigheterna:

a) Den dokumentation som avses i punkt 5,1.

b) Information avseende sadana godkdnnanden av dndringar som avses i
punkt 5,5.

c) Sédana beslut och rapporter fran det anmélda organet som avses i punk-
terna 5.5, 6.3 och 6.4.

Varje anmélt organ ska underritta sin anmélande myndighet om de godkén-
nanden av kvalitetssystem som det har utfdrdat eller aterkallat och ska
regelbundet eller pa begdran ge den anmilande myndigheten tillgang till
forteckningen 6ver de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har avsla-
git, tillfalligt aterkallat eller pa annat sétt belagt med restriktioner.
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10. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3, 5.1, 5.5, 7 och 8 far fullgoras,
for dennes rikning och péa dennes ansvar, av tillverkarens representant, for-
utsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

MODUL E: OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA
KVALITETSSAKRING AV INSTRUMENT

1. Overensstimmelse med typ som grundar sig pa kvalitetssikring av produk-
ter dr den del av ett forfarande for bedomning av Gverensstimmelse genom
vilken tillverkaren fullgér skyldigheterna i punkterna 2 och 5 samt séker-
stiller och forsdkrar pad eget ansvar att de berdrda métinstrumenten Gver-
ensstimmer med typen i beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de
tillampliga kraven i detta direktiv.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska tillampa ett godkéant kvalitetssystem for kontroll av fardiga
produkter och provning av det berérda métinstrumentet enligt punkt 3 och
ska kontrolleras enligt punkt 4.

3. Kvalitetssystem

3.1 Tillverkaren ska hos ett valfritt anmaélt organ ansoka om att fa sitt kvalitets-
system for de ber6rda métinstrumenten bedomt.

Ansokan ska innehélla

a) tillverkarens namn och adress och, om ansdkan inges av tillverkarens
representant, dven dennes namn och adress,

b) en skriftlig forsdkran om att samma ansdkan inte har ldmnats till nagot
annat anmaélt organ,

c) alla upplysningar av betydelse for den berdrda kategorin av maétinstru-
ment,

d) dokumentation av kvalitetssystemet,

e) den tekniska dokumentationen for den godkdnda typen, och en kopia av
EU-typintyget.

3.2 Kvalitetssystemet ska sdkerstélla att métinstrumenten overensstimmer med
typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga
kraven i detta direktiv.

Alla faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hansyn till ska
dokumenteras pa ett systematiskt och Gverskadligt sitt i form av skriftliga
riktlinjer, forfaranden och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssyste-
met ska mojliggora en enhetlig tolkning av kvalitetssystemets program,
planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehdlla en fullgod beskrivning av

a) kvalitetsmal och organisationsstruktur samt ledningens ansvar och befo-
genheter betrdffande produktkvaliteten,

b) de undersdkningar och provningar som ska utforas efter tillverkningen,

c) kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat, ka-
libreringsresultat och redogorelser for den berdrda personalens
kvalifikationer,

d) metoder for overvakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.
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33

3.4

3.5

4.2

43

4.4

Det anmilda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgéra om det
uppfyller kraven i punkt 3.2.

Det anmaélda organet ska forutsétta att dessa krav &r uppfyllda i frdga om de
delar av kvalitetssystemet som ¢verensstimmer med motsvarande specifika-
tioner i relevant harmoniserad standard.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgrup-
pens deltagare ha erfarenhet av beddmning av det aktuella produktomridet
och den berdrda produkttekniken, och kénna till de tillimpliga kraven i detta
direktiv. Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren.

Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i
punkt 3.1 e for att kontrollera att tillverkaren kénner till de relevanta kraven
i detta direktiv och kan utféra de undersdkningar som krdvs for att sdker-
stdlla att instrumentet dverensstimmer med kraven.

Tillverkaren ska meddelas beslutet. Meddelandet ska innehalla slutsatserna
fran revisionen samt ett motiverat beslut om bedémningen.

Tillverkaren ska ata sig att fullgora de skyldigheter som &r forenade med det
godkénda kvalitetssystemet och att upprétthalla det sa att det forblir dnda-
malsenligt och effektivt.

Tillverkaren ska underritta det anmilda organ som har godként kvalitets-
systemet om alla dndringar som planeras i systemet.

Det anmélda organet ska bedoma de foreslagna dndringarna och avgora om
ett dndrat kvalitetssystem fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt
3.2 eller om en ny bedémning dr nédvandig.

Organet ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehalla slut-
satserna fran undersdkningen och det motiverade beslutet.

Kontroll under det anmélda organets ansvar

Syftet med kontrollen ar att forsikra sig om att tillverkaren fullgdr de
skyldigheter som &r férenade med det godkdnda kvalitetssystemet.

For att mojliggoéra en bedomning ska tillverkaren ge det anmélda organet
tilltrade till lokaler for tillverkning, kontroll, provning och forvaring och
tillhandahélla all nddvéndig information, sdrskilt i friga om

a) dokumentationen av kvalitetssystemet,

b) kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat, ka-
libreringsresultat och redogorelser for den berdrda personalens
kvalifikationer.

Det anmiélda organet ska regelbundet genomfora revisioner for att forsakra
sig om att tillverkaren uppritthéller och tillimpar kvalitetssystemet och ska
lamna en revisionsberittelse till tillverkaren.

Det anmilda organet far dessutom gora oanmélda besok hos tillverkaren.
Under séddana besok far det anmélda organet vid behov utfora eller lata
utfora produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar
korrekt. Det anmilda organet ska ldmna en besoksrapport till tillverkaren
och, om provning har utférts, en provningsrapport.
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5.  Mirkning om overensstimmelse och EU-forsikran om o6verensstim-
melse

5.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen och den metrologiska tillaggs-
miérkningen enligt detta direktiv och, under ansvar av det anmélda organ
som avses i punkt 3.1, organets identifikationsnummer pa varje enskilt in-
strument som Overensstimmer med typen enligt beskrivningen i
EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

5.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsékran om dverensstimmelse for
varje modell av métinstrumentet och kunna uppvisa den for de nationella
myndigheterna i tio &r efter det att instrumentet har sléppts ut pd marknaden.
I EU-forsdkran om Gverensstimmelse ska det anges for vilken modell av
métinstrumentet den har upprittats.

En kopia av EU-forsakran om Overensstimmelse ska pa begédran goras till-
ganglig for de berérda myndigheterna.

En kopia av EU-forsdkran om Overensstimmelse ska levereras med varje
matinstrument som sldpps ut pa marknaden. Detta krav kan dock tolkas som
att det snarare giller en produktserie eller ett varuparti dn enskilda instru-
ment i sddana fall dér ett stort antal instrument levereras till en och samma
anvéndare.

6. Tillverkaren ska under tio ar efter det att méatinstrumentet har sléppts ut pa
marknaden kunna uppvisa foljande for de nationella myndigheterna:

a) Den dokumentation som avses i punkt 3.1.

b) Information avseende saddana godkinnanden av &ndringar som avses i
punkt 3.5.

c) Sadana beslut och rapporter fran det anmélda organet som avses i punk-
terna 3.5, 4.3 och 4.4.

7.  Varje anmilt organ ska underritta sin anmélande myndighet om de godkén-
nanden av kvalitetssystem som det har utfdrdat eller aterkallat och ska
regelbundet eller pa begdran ge den anmilande myndigheten tillgang till
forteckningen 6ver de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har avsla-
git, tillfalligt aterkallat eller pa annat sétt belagt med restriktioner.

8. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 far fullgoras,
for dennes rékning och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant, for-
utsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

MODUL El: KVALITETSSAKRING AV KONTROLL AV FARDIGA IN-
STRUMENT OCH PROVNING

1. Kovalitetssdkring av kontroll av firdiga instrument och provning &r den del
av ett forfarande for bedomning av dverensstimmelse genom vilken till-
verkaren fullgér de skyldigheter som foreskrivs i punkterna 2, 4 och 7
och sékerstdller och forsakrar pd eget ansvar att de berdrda métinstrumenten
uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

2. Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentation som beskrivs i arti-
kel 18. Dokumentationen ska gora det mdjligt att beddma om instrumentet
uppfyller de relevanta kraven i detta direktiv och innehélla en tillfredstal-
lande analys och bedémning av riskerna. Den tekniska dokumentationen ska
innehalla de tillimpliga kraven och, i den man det kridvs for bedomningen,
dven en beskrivning av instrumentets konstruktion, tillverkning och funk-
tionssatt.

3. Tillverkaren ska halla den tekniska dokumentationen tillgénglig for de be-
rorda nationella myndigheterna i tio ar efter det att instrumentet har slédppts
ut pa marknaden.
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Tillverkning

Tillverkaren ska tillampa ett godkéant kvalitetssystem for kontroll av fardiga
produkter och provning av det berdrda métinstrumentet enligt punkt 5, samt
vara foremal for overvakning enligt punkt 6.

Kvalitetssystem

Tillverkaren ska hos ett valfritt anmélt organ ansoka om att fa sitt kvalitets-
system for de berdrda maétinstrumenten bedomt.

Ansokan ska innehélla

a) tillverkarens namn och adress och, om ansdkan inges av tillverkarens
representant, 4ven dennes namn och adress,

b) en skriftlig férsdkran om att samma ansdkan inte har lamnats till nagot
annat anmalt organ,

c) alla upplysningar av betydelse for den berdrda kategorin av métinstru-
ment,

d) dokumentation av kvalitetssystemet,
e) den tekniska dokumentation som avses i punkt 2.

Kvalitetssystemet ska sdkerstélla att métinstrumenten Gverensstimmer med
de tillampliga kraven i detta direktiv.

Alla faktorer, krav och bestdmmelser som tillverkaren tagit hinsyn till ska
dokumenteras pé ett systematiskt och Overskadligt sitt i form av skriftliga
riktlinjer, forfaranden och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssyste-
met ska mojliggéra en enhetlig tolkning av kvalitetssystemets program,
planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehélla en fullgod beskrivning av

a) kvalitetsmal och organisationsstruktur samt ledningens ansvar och befo-
genheter betriffande produktkvaliteten,

b) de undersokningar och provningar som ska utforas efter tillverkningen,

c) kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat, ka-
libreringsresultat och redogorelser for den berdrda personalens
kvalifikationer,

d) metoder for 6vervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

Det anmilda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgéra om det
uppfyller kraven i punkt 5.2.

Det anmaélda organet ska forutsétta att dessa krav dr uppfyllda i fraga om de
delar av kvalitetssystemet som Overensstimmer med motsvarande specifika-
tioner i relevant harmoniserad standard.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgrup-
pens deltagare ha erfarenhet av beddmning av det aktuella produktomridet
och den berdrda produkttekniken, och kéinna till de tillimpliga kraven i detta
direktiv. Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren.

Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i
punkt 2 for att kontrollera att tillverkaren kdnner till de relevanta kraven i
detta direktiv och kan utfora de undersokningar som krivs for att sékerstélla
att instrumentet 6verensstimmer med kraven.

Tillverkaren ska meddelas beslutet. Meddelandet ska innehélla slutsatserna
fran revisionen och det motiverade beslutet.
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54

5.5

6.2

6.3

6.4

7.1

72

Tillverkaren ska ata sig att fullgora de skyldigheter som &r férenade med det
godkdnda kvalitetssystemet och att uppritthalla det sa att det forblir &nda-
malsenligt och effektivt.

Tillverkaren ska underrdtta det anmélda organ som har godként kvalitets-
systemet om alla dndringar som planeras i systemet.

Det anmélda organet ska ta stdllning till eventuella dndringsforslag samt
avgéra om systemet med sddana dndringar fortfarande uppfyller kraven i
punkt 5.2 eller om en ny beddmning &r nddviandig.

Organet ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehélla slut-
satserna fran undersokningen och det motiverade beslutet.

Kontroll under det anmilda organets ansvar

Syftet med kontrollen ar att forsikra sig om att tillverkaren fullgér de
skyldigheter som é&r forenade med det godkdnda kvalitetssystemet.

For att mojliggéra en bedomning ska tillverkaren ge det anmilda organet
tilltrdde till lokaler for tillverkning, kontroll, provning och forvaring och
tillhandahélla all nodvandig information, sérskilt i fraga om

a) dokumentationen av kvalitetssystemet,
b) den tekniska dokumentation som avses i punkt 2,

c) kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat, ka-
libreringsresultat och redogorelser for den berdrda personalens
kvalifikationer.

Det anmiélda organet ska regelbundet genomfora revisioner for att forsakra
sig om att tillverkaren uppriétthéller och tillimpar kvalitetssystemet och ska
lamna en revisionsberittelse till tillverkaren.

Det anmilda organet far dessutom gora oanmélda besok hos tillverkaren.
Under sidana besok far det anmilda organet vid behov utfora eller lata
utféra produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar
korrekt. Det anmilda organet ska ldmna en besoksrapport till tillverkaren
och, om provning har utforts, en provningsrapport.

Mirkning om dverensstimmelse och EU-forsikran om oOverensstim-
melse

Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen och den metrologiska tillaggs-
miérkningen enligt detta direktiv och, under ansvar av det anmélda organ
som avses i punkt 5.1, organets identifikationsnummer pé varje enskilt mét-
instrument som uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsdkran om 6verensstimmelse for
varje modell av métinstrumentet och kunna uppvisa den for de nationella
myndigheterna i tio ar efter det att instrumentet har sldppts ut p4 marknaden.
I EU-forsdkran om Overensstimmelse ska det anges for vilken modell av
métinstrumentet den har upprittats.

En kopia av EU-forsdkran om &verensstimmelse ska pa begéran goras till-
ginglig for de berérda myndigheterna.

En kopia av EU-forsikran om Overensstimmelse ska levereras med varje
miétinstrument som slédpps ut pd marknaden. Detta krav kan dock tolkas som
att det snarare giller en produktserie eller ett varuparti dn enskilda instru-
ment i sddana fall ddr ett stort antal instrument levereras till en och samma
anvéndare.

Tillverkaren ska under tio ar efter det att métinstrumentet har sldppts ut pa
marknaden kunna uppvisa foljande for de nationella myndigheterna:

a) Sadan dokumentation som avses i punkt 5.1.
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b) Information avseende sddana godkinnanden av &ndringar som avses i
punkt 5.5.

c) Sédana beslut och rapporter fran det anmélda organet som avses i punk-
terna 5.5, 6.3 och 6.4.

9. Varje anmilt organ ska underritta sin anmélande myndighet om de godkén-
nanden av kvalitetssystem som det har utfirdat eller aterkallat och ska
regelbundet eller pa begéran ge den anmilande myndigheten tillgéng till
forteckningen 6ver de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har avsla-
git, tillfalligt aterkallat eller pa annat sétt belagt med restriktioner.

10. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3, 5.1, 5.5, 7 och 8 far fullgoras,
for dennes rakning och pé dennes ansvar, av tillverkarens representant, for-
utsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

MODUL F: OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA
PRODUKTVERIFIERING

1. Overensstimmelse med typ som grundar sig pa produktverifiering &r den del
av ett forfarande for bedomning av Overensstimmelse genom vilken till-
verkaren fullgér de skyldigheter som foreskrivs i punkterna 2, 5.1 och 6
och sikerstdller och forsdkrar pa eget ansvar att de berérda matinstrumenten,
som genomgétt kontroll enligt punkt 3, dverensstimmer med typen i be-
skrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i detta
direktiv.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla erforderliga atgarder for att tillverkningen och
overvakningen av den ska leda till att de tillverkade maitinstrumenten Gver-
ensstimmer med den godkénda typen enligt beskrivningen i EU-typintyget
och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

3. Kontroll

Ett anmélt organ, som tillverkaren valt, ska utfora eller lata utféra lampliga
undersdkningar och provningar for att kontrollera att instrumenten dverens-
stimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de
tilldimpliga kraven i detta direktiv.

Undersokningarna och provningarna for att kontrollera att méatinstrumenten
overensstimmer med de tillimpliga kraven ska, enligt tillverkarens val,
utféras antingen genom undersdkning och provning av varje enskilt instru-
ment enligt punkt 4, eller genom undersdkning och provning av métinstru-
ment som valts ut pa statistisk grund enligt punkt 5.

4. Kontroll av dverensstimmelse genom undersokning och provning av
varje enskilt instrument

4.1 Alla maétinstrument ska undersokas var for sig och lampliga provningar i
enlighet med relevanta harmoniserade standarder och/eller normerande do-
kument, och/eller likvardiga provningar i andra relevanta tekniska specifi-
kationer, ska utforas for att verifiera att de Gverensstimmer med den god-
kinda typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och med de tillimpliga
kraven i detta direktiv.

Om det inte finns nigra harmoniserade standarder eller normerande doku-
ment, ska det berérda anmilda organet bestimma vilka provningar som ska
utforas.
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4.2

52

53

5.4

5.5

6.1

6.2

Det anmaélda organet ska utfédrda ett intyg om Overensstimmelse pa grundval
av de utférda undersokningarna och provningarna, och ska anbringa sitt
identifikationsnummer péd varje godként instrument, eller lata anbringa det
pa sitt ansvar.

Tillverkaren ska hélla intygen om Gverensstimmelse tillgangliga for kontroll
av de nationella myndigheterna i tio ar efter det att instrumentet har sldppts
ut pad marknaden.

Statistisk kontroll av éverensstimmelse

Tillverkaren ska vidta alla erforderliga atgarder for att tillverkningen och
overvakningen av den ska leda till att varje tillverkat parti ar enhetligt, och
ska uppvisa sina métinstrument for kontroll i form av enhetliga partier.

Ett slumpmassigt urval ska goras ur varje parti i enlighet med kraven i punkt
5.3. Alla métinstrument i urvalet ska undersokas var for sig, och provningar
i enlighet med relevanta harmoniserade standarder och/eller normerande
dokument och/eller likvdrdiga provningar i andra relevanta tekniska speci-
fikationer, ska utféras for att faststilla om instrumenten Gverensstimmer
med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och med de tillimpliga
kraven i detta direktiv och for att avgdra om partiet ska godkénnas eller
inte. Om det inte finns ndgra harmoniserade standarder eller normerande
dokument, ska det berérda anmdlda organet bestimma vilka provningar
som ska utforas.

Det statistiska forfarandet ska uppfylla foljande krav:

Den statistiska kontrollen ska grundas pa egenskaper. Provtagningssystemet
ska sékerstilla

a) en kvalitetsnivd som motsvarar 95 % sannolikhet for godkdnnande, med
en felkvot pa mindre dn 1 %,

b) en grinskvalitet som motsvarar 5 % sannolikhet fér godkdnnande, med
en felkvot pd mindre &n 7 %.

Om ett parti godkénns ska samtliga métinstrument i detta parti anses vara
godkéinda, utom de métinstrument i urvalet som inte klarade provningarna.

Det anmilda organet ska utfarda ett intyg om 6verensstimmelse pa grundval
av de utforda undersdkningarna och provningarna, och ska anbringa sitt
identifikationsnummer péd varje godként instrument, eller lata anbringa det
pa sitt ansvar.

Tillverkaren ska halla intygen om &verensstimmelse tillgéngliga for de na-
tionella myndigheterna i tio &r efter det att instrumentet har sldppts ut pa
marknaden.

Om ett parti underkéinns, ska det anmélda organet vidta ldmpliga atgérder
for att forhindra att detta parti sldpps ut pd marknaden. Om det ofta fore-
kommer underkdnda partier kan det anmélda organet tills vidare upphora
med den statistiska kontrollen och vidta lampliga atgirder.

Mirkning om overensstimmelse och EU-forsikran om oOverensstim-
melse

Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen och den metrologiska tilldggs-
mirkningen enligt detta direktiv och, under ansvar av det anmilda organ
som avses i punkt 3, organets identifikationsnummer pa varje enskilt in-
strument som Overensstimmer med den godkidnda typen enligt beskriv-
ningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsédkran om 6verensstaimmelse for
varje modell av métinstrumentet och kunna uppvisa den for de nationella
myndigheterna i tio ar efter det att instrumentet har sldppts ut pd marknaden.
I EU-forsdkran om Overensstimmelse ska det anges for vilken modell av
miétinstrumentet den har upprittats.
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En kopia av EU-forsdkran om &verensstimmelse ska pa begéran goras till-
ginglig for de berérda myndigheterna.

En kopia av EU-forsdkran om Gverensstimmelse ska levereras med varje
métinstrument som slédpps ut pd marknaden. Detta krav kan dock tolkas som
att det snarare giller en produktserie eller ett varuparti dn enskilda instru-
ment i sddana fall ddr ett stort antal instrument levereras till en och samma
anvéndare.

Om det anmélda organ som avses i punkt 3 godkénner det och under dess
ansvar far tillverkaren anbringa det anmélda organets identifikationsnummer
pa mitinstrumenten.

Om det anmélda organet godkénner det och pa dess ansvar, fér tillverkaren
anbringa det anmilda organets identifikationsnummer pad métinstrumenten
under tillverkningsprocessen.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter far fullgoras, for dennes rakning och pa dennes
ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specifi-
ceras i fullmakten. Tillverkarens representant far inte fullgéra nadgon av de
skyldigheter som é&ligger tillverkaren enligt punkterna 2 och 5.1.

MODUL F1: OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA PRODUKT-
KONTROLL

1.

Overensstimmelse som grundar sig pi produktkontroll &r den del av ett
forfarande for bedomning av Overensstimmelse genom vilken tillverkaren
fullgér de skyldigheter som foreskrivs i punkterna 2, 3, 6.1 och 7 och
siakerstéller och forsikrar pa eget ansvar att de berérda mitinstrumenten,
som genomgétt kontroll enligt punkt 4, uppfyller de tillimpliga kraven i
detta direktiv.

Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentation som beskrivs i arti-
kel 18. Dokumentationen ska gora det mojligt att bedoma om instrumentet
uppfyller de relevanta kraven i detta direktiv och innehalla en tillfredstil-
lande analys och bedomning av riskerna. Den tekniska dokumentationen ska
innehélla de tillimpliga kraven och, i den man det kriavs for bedomningen,
dven en beskrivning av instrumentets konstruktion, tillverkning och funk-
tionssétt.

Tillverkaren ska hélla den tekniska dokumentationen tillginglig for de be-
rorda nationella myndigheterna i tio ar efter det att instrumentet har sldppts
ut pa marknaden.

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla erforderliga atgarder for att tillverkningen och
overvakningen av den ska leda till att de tillverkade maétinstrumenten upp-
fyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Kontroll

Ett anmélt organ, som tillverkaren valt, ska utfora eller lata utfora lampliga
undersokningar och provningar for att kontrollera att méatinstrumenten Gver-
ensstimmer med de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Undersokningarna och provningarna for att kontrollera att méatinstrumenten
overensstimmer med kraven ska, enligt tillverkarens val, utforas antingen
genom undersékning och provning av varje enskilt instrument enligt punkt
5, eller genom undersékning och provning av instrument som valts ut pa
statistisk grund enligt punkt 6.
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5.2

6.2

6.3

6.4

6.5

Kontroll av éverensstimmelse genom undersokning och provning av
varje enskilt instrument

Alla mitinstrument ska undersokas var for sig och ldmpliga provningar i
enlighet med relevanta harmoniserade standarder och/eller normerande do-
kument och/eller likvérdiga provningar i andra relevanta tekniska specifika-
tioner, ska utforas for att verifiera att instrumenten dverensstimmer med de
tillampliga kraven. Om det inte finns nagra harmoniserade standarder eller
normerande dokument, ska det berdrda anmilda organet bestimma vilka
provningar som ska utforas.

Det anmélda organet ska utfdrda ett intyg om dverensstimmelse pa grundval
av de utférda undersokningarna och provningarna, och ska anbringa sitt
identifikationsnummer pa varje godként instrument, eller lita anbringa det
pa sitt ansvar.

Tillverkaren ska halla intygen om Gverensstimmelse tillgéngliga for de na-
tionella myndigheterna i tio &r efter det att instrumentet har sldppts ut pa
marknaden.

Statistisk kontroll av éverensstimmelse

Tillverkaren ska vidta alla erforderliga atgarder for att tillverkningen och
overvakningen av den ska leda till att varje tillverkat parti ar enhetligt, och
ska uppvisa sina métinstrument for kontroll i form av enhetliga partier.

Ett slumpmadssigt urval ska géras ur varje parti i enlighet med kraven i punkt
6.4.

Alla métinstrument i provet ska undersokas var for sig, och ldmpliga prov-
ningar i enlighet med relevanta harmoniserade standarder och/eller norme-
rande dokument, och/eller likvdrdiga provningar i andra relevanta tekniska
specifikationer, ska utforas for att kontrollera att de Gverensstimmer med de
tillimpliga kraven i detta direktiv och avgoéra om partiet ska godkénnas eller
inte. Om det inte finns nagra harmoniserade standarder eller normerande
dokument, ska det berdrda anmilda organet bestimma vilka provningar
som ska utforas.

Det statistiska forfarandet ska uppfylla foljande krav:

Den statistiska kontrollen ska grundas pa egenskaper. Provtagningssystemet
ska sikerstélla

a) en kvalitetsnivd som motsvarar 95 % sannolikhet for godkédnnande, med
en felkvot pd mindre &n 1 %,

b) en grianskvalitet som motsvarar 5 % sannolikhet for godkdnnande, med
en felkvot pd mindre &n 7 %.

Om ett parti godkénns ska samtliga métinstrument i detta parti anses vara
godkénda, utom de matinstrument i urvalet som inte klarade provningarna.

Det anmilda organet ska utfarda ett intyg om 6verensstimmelse pa grundval
av de utférda undersokningarna och provningarna, och ska anbringa sitt
identifikationsnummer pd varje godként instrument, eller lata anbringa det
pé sitt ansvar.

Tillverkaren ska halla intygen om Gverensstimmelse tillgéngliga for de na-
tionella myndigheterna i tio &r efter det att instrumentet har sldppts ut pa
marknaden.

Om ett parti underkénns, ska det anmédlda organet vidta ldmpliga atgérder
for att forhindra att detta parti sldpps ut pd marknaden. Om det ofta fore-
kommer underkénda partier kan det anmilda organet tills vidare upphora
med den statistiska kontrollen och vidta lampliga atgirder.

Mirkning om o6verensstimmelse och EU-forsikran om oOverensstim-
melse
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7.1

72

Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen och den metrologiska tilldggs-
mirkningen enligt detta direktiv och, under ansvar av det anmélda organ
som avses i punkt 4, organets identifikationsnummer pa varje enskilt mét-
instrument som uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsékran om 6verensstaimmelse for
varje modell av maétinstrumentet och kunna uppvisa den for de nationella
myndigheterna i tio ar efter det att instrumentet har sldppts ut pd marknaden.
I EU-forsdkran om Overensstimmelse ska det anges for vilken modell av
mitinstrumentet den har upprittats.

En kopia av EU-forsakran om Overensstimmelse ska pa begédran goras till-
ginglig for de berérda myndigheterna.

En kopia av EU-forsdkran om &verensstimmelse ska levereras med varje
métinstrument som slédpps ut pd marknaden. Detta krav kan dock tolkas som
att det snarare giller en produktserie eller ett varuparti &n enskilda maét-
instrument i saddana fall dér ett stort antal instrument levereras till en och
samma anvéndare.

Om det anmélda organ som avses i punkt 5 godkadnner det och under dess
ansvar far tillverkaren anbringa det anmélda organets identifikationsnummer
pa mitinstrumenten.

Om det anmélda organet godkénner det och pa dess ansvar, far tillverkaren
anbringa det anmilda organets identifikationsnummer pa maitinstrumenten
under tillverkningsprocessen.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter far fullgéras, for dennes rikning och pa dennes
ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specifi-
ceras i fullmakten. Tillverkarens representant far inte fullgéra nadgon av de
skyldigheter som aligger tillverkaren enligt punkterna 2 forsta stycket, 3 och
6.1.

MODUL G: OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA KONTROLL
AV ENSKILDA PRODUKTER

1.

Overensstaimmelse som grundar sig pa kontroll av enskilda produkter #r det
forfarande for bedéomning av Gverensstimmelse genom vilket tillverkaren
fullgér skyldigheterna i punkterna 2, 3 och 5 samt sékerstiller och forsékrar
pa eget ansvar att det berorda instrumentet, som har genomgétt kontroll i
enlighet med punkt 4, uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentation som beskrivs i arti-
kel 18 och gora denna tillgénglig for det anmélda organ som avses i punkt
4. Dokumentationen ska gora det mojligt att bedoma om instrumentet Gver-
ensstimmer med de tillimpliga kraven i detta direktiv och innehélla en
tillfredsstéllande analys och beddmning av riskerna. Den tekniska dokumen-
tationen ska innehélla de tillimpliga kraven och, i den mén det krdvs for
bedomningen, dven en beskrivning av instrumentets konstruktion, tillverk-
ning och funktionssatt.

Tillverkaren ska hélla den tekniska dokumentationen tillgdnglig for de be-
rorda nationella myndigheterna i tio ar efter det att instrumentet har slappts
ut pa marknaden.

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla erforderliga atgarder for att tillverkningen och
overvakningen av den ska leda till att de tillverkade maitinstrumenten Gver-
ensstimmer med de tillimpliga kraven i detta direktiv.
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4. Kontroll

Ett anmélt organ, som tillverkaren valt, ska utfora eller lata utfora lampliga
undersokningar och provningar i enlighet med relevanta harmoniserade stan-
darder och/eller normerande dokument, eller likvdrdiga provningar i andra
relevanta tekniska specifikationer, for att kontrollera att instrumentet upp-
fyller de tillimpliga kraven i detta direktiv. Om det inte finns ndgra harmo-
niserade standarder eller normerande dokument, ska det berorda anmailda
organet bestimma vilka provningar som ska utforas.

Det anmélda organet ska utfdrda ett intyg om Overensstimmelse i fraga om
de utforda undersékningarna och provningarna och anbringa sitt identifika-
tionsnummer pa det godkdnda instrumentet eller lata anbringa det pa sitt
ansvar.

Tillverkaren ska halla intygen om Overensstimmelse tillgéngliga for de na-
tionella myndigheterna i tio ar efter det att instrumentet har sldppts ut pa
marknaden.

5. Miérkning om overensstimmelse och EU-forsikran om overensstim-
melse

5.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen och den metrologiska tillaggs-
mirkningen enligt detta direktiv och, under ansvar av det anmélda organ
som avses i punkt 4, organets identifikationsnummer pé varje instrument
som uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

5.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsdkran om &verensstimmelse
och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna i tio ar efter det
att instrumentet har sldppts ut pd marknaden. I EU-forsékran om Overens-
stimmelse ska det anges for vilket métinstrument den har uppréttats.

En kopia av EU-forsidkran om Gverensstimmelse ska pa begéran goras till-
géanglig for de berérda myndigheterna.

En kopia av EU-forsdékran om &verensstimmelse ska levereras med mét-
instrumentet.

6. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 2 och 5 far fullgéras, for dennes
rdkning och pd dennes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att
dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

MODUL H: OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA FULLSTAN-
DIG KVALITETSSAKRING

1. Overensstimmelse som grundar sig pa fullstindig kvalitetssikring ar det
forfarande for bedomning av Overensstimmelse genom vilket tillverkaren
fullgor skyldigheterna i punkterna 2 och 5 och sidkerstéller och forsdkrar
pa eget ansvar att de berdrda métinstrumenten uppfyller de tillimpliga kra-
ven i detta direktiv.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska tillimpa ett godként kvalitetssystem for konstruktion, till-
verkning och kontroll av firdiga produkter samt provning av det berdrda
métinstrumenten enligt punkt 3, samt vara foremal for Gvervakning enligt
punkt 4.

3. Kbvalitetssystem
3.1 Tillverkaren ska hos ett valfritt anmélt organ anséka om att fa sitt kvalitets-
system for de berdrda maétinstrumenten bedomt.

Ansokan ska innehélla foljande:

a) Tillverkarens namn och adress och, om ansdkan ldmnas in av tillverka-
rens representant, &ven dennes namn och adress.
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33

b) Den tekniska dokumentationen, enligt beskrivningen i artikel 18, for en
modell av varje kategori av produkter som &r ténkt att tillverkas. Doku-
mentationen ska géra det mojligt att bedoma om instrumentet dverens-
stimmer med de tillimpliga kraven i detta direktiv och innehélla en
tillfredsstéllande analys och bedéomning av riskerna. Den tekniska doku-
mentationen ska innehélla de tillimpliga kraven och, i den man det krévs
for bedomningen, dven en beskrivning av instrumentets konstruktion,
tillverkning och funktionssitt.

¢) Dokumentation av kvalitetssystemet.

d) En skriftlig forsdakran om att samma ansdkan inte har ldmnats till ndgot
annat anmaélt organ.

Kvalitetssystemet ska sdkerstélla att méatinstrumenten Gverensstimmer med
de tillampliga kraven i detta direktiv.

Alla faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hiansyn till ska
dokumenteras pa ett systematiskt och Gverskadligt sitt i form av skriftliga
riktlinjer, forfaranden och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssyste-
met ska mojliggora en enhetlig tolkning av kvalitetssystemets program,
planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehélla en fullgod beskrivning av

a) kvalitetsmal och organisationsstruktur samt ledningens ansvar och befo-
genheter betrdffande konstruktion och produktkvalitet,

b) de tekniska specifikationer for konstruktionen, inklusive standarder, som
ska tillimpas och, nir de relevanta harmoniserade standarderna och/eller
normerande dokumenten inte tillimpas fullt ut, de medel som anvinds
for att sékerstdlla att de grundldggande krav i detta direktiv som ér till-
lampliga pa mitinstrumenten uppfylls enligt andra relevanta tekniska
specifikationer,

¢) de metoder, processer och systematiska forfaranden for kontroll och
verifikation av konstruktionen som ska anvéndas vid konstruktion av
mitinstrument inom den berdrda kategorin,

d) de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden for till-
verkning, kvalitetskontroll och kvalitetssakring som kommer att anvén-
das,

e) de undersokningar och provningar som kommer att utforas fore, under
och efter tillverkningen samt hur ofta dessa kommer att utforas,

f) kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat, ka-
libreringsresultat och redogorelser for den berorda personalens
kvalifikationer,

g) metoder for dvervakning av att den erforderliga konstruktions- och pro-
duktkvaliteten uppnds och att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

Det anmilda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgéra om det
uppfyller kraven i punkt 3.2.

Det anmaélda organet ska forutsétta att dessa krav dr uppfyllda i fraga om de
delar av kvalitetssystemet som Overensstimmer med motsvarande specifika-
tioner i relevant harmoniserad standard.

Utoéver erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgrup-
pens deltagare ha erfarenhet av bedomning av det aktuella produktomradet
och den berorda produkttekniken, och kénna till de tillimpliga kraven i detta
direktiv. Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren.
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3.4

3.5

4.2

43

4.4

5.1

52

Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i
punkt 3.1 b for att kontrollera att tillverkaren kénner till de relevanta kraven
i detta direktiv och kan utfora de undersékningar som krivs for att séker-
stilla att instrumentet 6verensstimmer med kraven.

Tillverkaren eller dennes representant ska underrdttas om beslutet. Medde-
landet ska innehélla slutsatserna fran revisionen och det motiverade beslutet.

Tillverkaren ska ata sig att fullgora de skyldigheter som &r forenade med det
godkénda kvalitetssystemet och att uppratthalla det sa att det forblir dnda-
malsenligt och effektivt.

Tillverkaren ska underritta det anmilda organ som har godként kvalitets-
systemet om alla &dndringar som planeras i systemet.

Det anmélda organet ska bedoma de foreslagna dndringarna och avgéra om
ett dndrat kvalitetssystem fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt
3.2 eller om en ny beddmning &dr nddvandig.

Organet ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehalla slut-
satserna fran undersokningen och det motiverade beslutet.

Kontroll under det anméilda organets ansvar

Syftet med kontrollen ar att forsikra sig om att tillverkaren fullgér de
skyldigheter som &r férenade med det godkdnda kvalitetssystemet.

For att mojliggéra en bedomning ska tillverkaren ge det anmilda organet
tilltrade till lokaler for konstruktion, tillverkning, kontroll, provning och
forvaring och tillhandahélla all nédvéndig information, sdrskilt i fridga om

a) dokumentationen av kvalitetssystemet,

b) de dokument som anges i kvalitetssystemets konstruktionsdel, t.ex. re-
sultat av analyser, berdkningar och provningar,

c) de dokument som anges i kvalitetssystemets tillverkningsdel, t.ex.
granskningsrapporter, provningsresultat, kalibreringsresultat och redogé-
relser for den berdrda personalens kvalifikationer.

Det anmilda organet ska regelbundet genomfora revisioner for att forsakra
sig om att tillverkaren uppritthéller och tillimpar kvalitetssystemet och ska
lamna en revisionsberittelse till tillverkaren.

Det anmilda organet far dessutom gora oanmélda besok hos tillverkaren.
Under séddana besok far det anmélda organet vid behov utfora eller lata
utfora provningar av produkterna for att kontrollera att kvalitetssystemet
fungerar korrekt. Det anmélda organet ska ldmna en besoksrapport till till-
verkaren och, om provning har utforts, en provningsrapport.

Mirkning om overensstimmelse och EU-forsikran om o6verensstim-
melse

Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen och den metrologiska tilldggs-
mirkningen enligt detta direktiv och, under ansvar av det anmélda organ
som avses i punkt 3.1, organets identifikationsnummer pa varje enskilt in-
strument som uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsdkran om 6verensstaimmelse for
varje modell av métinstrumentet och kunna uppvisa den for de nationella
myndigheterna i tio ar efter det att instrumentet har slappts ut pd marknaden.
I EU-forsdkran om Overensstimmelse ska det anges for vilken modell av
miétinstrumentet den har upprittats.
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En kopia av EU-forsdkran om &verensstimmelse ska pa begéran goras till-
ginglig for de berérda myndigheterna.

En kopia av EU-forsdkran om Overensstimmelse ska levereras med varje
mitinstrument som slépps ut pa marknaden. Detta krav kan dock tolkas som
att det snarare giller en produktserie eller ett varuparti dn enskilda instru-
ment i sddana fall ddr ett stort antal instrument levereras till en och samma
anvindare.

6. Tillverkaren ska under tio ar efter det att méatinstrumentet har sléppts ut pa
marknaden kunna uppvisa foljande for de nationella myndigheterna:

a) Den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.1.
b) Sédan dokumentation av kvalitetssystemet som avses i punkt 3.1.

c) Information avseende sadana godkdnnanden av dndringar som avses i
punkt 3.5.

d) Sadana beslut och rapporter fran det anmélda organet som avses i punk-
terna 3.5, 4.3 och 4.4.

7.  Varje anmélt organ ska underritta sin anmélande myndighet om de godkén-
nanden av kvalitetssystem som det har utfirdat eller aterkallat och ska
regelbundet eller pa begéran ge den anmilande myndigheten tillgéng till
forteckningen 6ver de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har avsla-
git, tillfalligt aterkallat eller pa annat sétt belagt med restriktioner.

8. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 far fullgoras,
for dennes rikning och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant, for-
utsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

MODUL H1: OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA FULL-
STANDIG KVALITETSSAKRING OCH KONSTRUKTIONSKONTROLL

1. Overensstimmelse som grundar sig pa fullstindig kvalitetssikring och kon-
struktionskontroll ar den del av ett forfarande for bedomning av Gverens-
stimmelse genom vilken tillverkaren fullgor de skyldigheter som foreskrivs i
punkterna 2 och 6 och sékerstiller och forsédkrar pa eget ansvar att de
berdrda mitinstrumenten uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska tillimpa ett godként kvalitetssystem for konstruktion, till-
verkning och kontroll av firdiga produkter samt provning av de berdrda
matinstrumenten enligt punkt 3, samt vara foremal for 6vervakning enligt
punkt 5.

Att matinstrumentets tekniska konstruktion ar lamplig ska ha kontrollerats i
enlighet med punkt 4.

3. Kvalitetssystem

3.1 Tillverkaren ska hos ett valfritt anmélt organ ans6ka om att fa sitt kvalitets-
system for de berorda métinstrumenten bedomt.

Ansokan ska innehalla

a) tillverkarens namn och adress och, om ansdkan inges av tillverkarens
representant, dven dennes namn och adress,

b) alla upplysningar av betydelse for den berdrda kategorin av mdtinstru-
ment,

¢) dokumentation av kvalitetssystemet,

d) en skriftlig forsdkran om att samma ansokan inte har lamnats till nagot
annat anmalt organ.
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Kvalitetssystemet ska sékerstdlla att métinstrumenten Gverensstimmer med
de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Alla faktorer, krav och bestammelser som tillverkaren tagit hinsyn till ska
dokumenteras pa ett systematiskt och 6verskadligt sitt i form av skriftliga
riktlinjer, forfaranden och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssyste-
met ska mojliggdra en enhetlig tolkning av kvalitetssystemets program,
planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehalla en fullgod beskrivning av

a) kvalitetsmal och organisationsstruktur samt ledningens ansvar och befo-
genheter betrdffande konstruktion och produktkvalitet,

b) de tekniska specifikationer for konstruktionen, inklusive standarder, som
ska tillimpas och, nér de relevanta harmoniserade standarderna och/eller
normerande dokumenten inte tillimpas fullt ut, de medel som anvinds
for att sékerstdlla att de grundldggande krav i detta direktiv som ér till-
lampliga pa métinstrumenten uppfylls enligt andra relevanta tekniska
specifikationer,

¢) de metoder, processer och systematiska forfaranden for kontroll och
verifikation av konstruktionen som ska anvéndas vid konstruktion av
miétinstrument inom den berdrda kategorin,

d) de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden for till-
verkning, kvalitetskontroll och kvalitetssidkring som kommer att anvén-
das,

e) de undersokningar och provningar som kommer att utforas fore, under
och efter tillverkningen samt hur ofta dessa kommer att utforas,

f) kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat, ka-
libreringsresultat och redogorelser for den berdrda personalens
kvalifikationer,

g) metoder for 6vervakning av att den erforderliga konstruktions- och pro-
duktkvaliteten uppnas och att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

Det anmilda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgéra om det
uppfyller kraven i punkt 3.2. Det anmélda organet ska forutsitta att dessa
krav dr uppfyllda i frga om de delar av kvalitetssystemet som Overens-
stimmer med motsvarande specifikationer i relevant harmoniserad standard.

Utéver erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgrup-
pens deltagare ha erfarenhet av bedomning av det aktuella instrumentomra-
det och instrumenttekniken, och kénna till de tillimpliga kraven i detta
direktiv. Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren.

Tillverkaren eller dennes representant ska underrdttas om beslutet. Medde-
landet ska innehalla slutsatserna fran revisionen och det motiverade beslutet.

Tillverkaren ska ata sig att fullgora de skyldigheter som &r forenade med det
godkénda kvalitetssystemet och att uppratthalla det sa att det forblir dnda-
malsenligt och effektivt.

Tillverkaren ska underrétta det anmélda organ som har godként kvalitets-
systemet om alla dndringar som planeras av systemet.

Det anmélda organet ska bedoma de foreslagna dndringarna och avgora om
ett dndrat kvalitetssystem fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt
3.2 eller om en ny bedomning &dr nddvandig.
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Organet ska meddela tillverkaren eller tillverkarens representant sitt beslut.
Meddelandet ska innehélla slutsatserna frén undersokningen och det moti-
verade beslutet.

Varje anmélt organ ska underrétta sin anmélande myndighet om de godkén-
nanden av kvalitetssystem som det har utfiardat eller aterkallat och ska
regelbundet eller pd begéran ge den anmélande myndigheten tillgéng till
forteckningen 6ver de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har avsla-
git, tillfélligt &terkallat eller pa annat sitt belagt med restriktioner.

Konstruktionskontroll

Tillverkaren ska hos det anmélda organ som avses i punkt 3.1 ansoka om
kontroll av konstruktionen.

Ansokan ska gora det mojligt att forstd métinstrumentets konstruktion, till-
verkning och funktionssitt, samt att bedoma om det dverensstimmer med de
tilldimpliga kraven i detta direktiv.

Ansokan ska innehalla foljande:

a) Tillverkarens namn och adress.

b) En skriftlig forsdkran om att samma ansdkan inte har ldmnats till nagot
annat anmaélt organ.

¢) Den tekniska dokumentation som beskrivs i artikel 18. Dokumentationen
ska gora det mojligt att beddoma om instrumentet uppfyller de relevanta
kraven i detta direktiv och innehdlla en tillfredstéllande analys och be-
domning av riskerna. Dokumentationen ska omfatta instrumentets kon-
struktion och funktion, i den méan det &r av betydelse for en siddan
bedomning.

d) Det underlag som visar den tekniska konstruktionens ldmplighet. I un-
derlaget ska man ange alla dokument som har anvints, sirskilt nir de
relevanta harmoniserade standarderna och/eller normerande dokumenten
inte har tillimpats fullt ut, och ska vid behov innehalla resultaten av
provningar som genomfors i enlighet med andra relevanta tekniska spe-
cifikationer i tillverkarens laboratorium eller i nagot annat provnings-
laboratorium for dennes rakning och pa dennes ansvar.

Det anmilda organet ska prova ansdkan och, om konstruktionen uppfyller
de krav i detta direktiv som &r tillimpliga pd instrumentet, utfirda ett
EU-intyg om konstruktionskontroll till tillverkaren. Det intyget ska innehalla
tillverkarens namn och adress, slutsatserna av undersokningen, eventuella
giltighetsvillkor och de uppgifter som krévs for att identifiera den godkinda
konstruktionen. Det intyget kan ha en eller flera bilagor.

Det intyget och bilagorna ska innehalla all information som behdvs for att
bedéma om de tillverkade mitinstrumenten Overensstimmer med den un-
dersokta konstruktionen och for att kontrollera instrument i bruk. Det ska
mojliggéra bedomning av tillverkade instruments Overensstimmelse med
den undersokta konstruktionen vad avser reproducerbarhet av metrologisk
prestanda, ndr de ar korrekt instdllda med hjilp av lampliga medel, inklusive

a) instrumentkonstruktionens metrologiska egenskaper,

b) atgérder som krdvs for att garantera instrumentens integritet (férsegling,
identifikation av programvara),

¢) information om andra aspekter som &ar nodvindiga for en identifiering av
instrumentet och for att kontrollera att det uppvisar yttre konstruktions-
Overensstimmelse,

d) vid behov all specifik information som krévs for att verifiera de till-
verkade instrumentens egenskaper,
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e) ndr det géller underenheter, all nddvindig information for att sékerstilla
6verensstimmelsen med andra underenheter eller métinstrument.

Det anmélda organet ska utarbeta en beddmningsrapport om detta och halla
den tillginglig for den medlemsstat som utsdg organet. Utan att det paverkar
bestimmelserna i artikel 27.10 fir det anmilda organet inte offentliggdra
hela eller delar av innehallet i denna rapport utan tillverkarens samtycke.

Intyget ska ha en giltighetstid pé tio ar frdn datum for utférdandet och kan
forldngas med tio ar i taget.

Om konstruktionen inte uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv ska
det anmilda organet avsla ansdkan om EU-intyg om konstruktionskontroll
och underritta den sdkande om detta samt utforligt motivera avslaget.

Det anmélda organet ska f6lja med i den tekniska utvecklingen, och om det
visar sig att den godkénda typen inte ldngre uppfyller de tillimpliga kraven i
detta direktiv ska organet faststilla om det kravs ytterligare undersdkningar.
Om sa ér fallet ska det anmélda organet underritta tillverkaren om detta.

Tillverkaren ska underrétta det anmélda organ som har utfirdat EU-intyget
om konstruktionskontroll om alla dndringar av den godkénda konstruktionen
som kan paverka Overensstimmelsen med de grundldggande kraven i detta
direktiv eller villkoren for intygets giltighet. For sddana dndringar krévs det
ocksd godkdnnande — fran det anmélda organ som utfdrdat EU-intyget om
konstruktionskontroll — i form av ett tilldgg till det ursprungliga EU-intyget
om konstruktionskontroll.

Varje anmélt organ ska underrdtta sin anméilande myndighet om de
EU-intyg om konstruktionskontroll och/eller tilldgg till dessa som det har
utfardat eller dterkallat, och det ska regelbundet eller pd begiran ge den
anmilande myndigheten tillgang till forteckningen over de intyg och/eller
tillagg till dessa som det har végrat utfarda, tillfilligt aterkallat eller pa annat
sitt belagt med restriktioner.

Kommissionen, medlemsstaterna och ovriga anmélda organ har ratt att pa
begiran fi en kopia av EU-typintyget och/eller tilliggen till det. Kommis-
sionen och medlemsstaterna har rétt att pa begéran fi en kopia av den
tekniska dokumentationen och av resultaten frén de undersokningar som
utforts av det anmilda organet.

Det anmélda organet ska forvara en kopia av EU-intyget om konstruktions-
kontroll med bilagor och tilligg och av det tekniska underlaget, inklusive
dokumentation fran tillverkaren, s& linge som intyget ar giltigt.

Tillverkaren ska for de nationella myndigheterna kunna uppvisa en kopia av
EU-intyget om konstruktionskontroll med bilagor och tilldgg tillsammans
med den tekniska dokumentationen i tio &r efter det att instrumentet har
sldppts ut pa marknaden.

Kontroll under det anméilda organets ansvar

Syftet med kontrollen &r att forsdkra sig om att tillverkaren fullgdr de
skyldigheter som &r forenade med det godkdnda kvalitetssystemet.

For att mojliggéra en bedomning ska tillverkaren ge det anmilda organet
tilltrdde till lokaler for konstruktion, tillverkning, kontroll, provning och
forvaring och tillhandahélla all nédvéndig information, sdrskilt i frdga om

a) dokumentationen av kvalitetssystemet,
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b) de dokument som anges i kvalitetssystemets konstruktionsdel, sasom
resultat fran analyser, berdkningar, provningar etc.,

c) de dokument som anges i kvalitetssystemets tillverkningsdel, t.ex.
granskningsrapporter, provningsresultat, kalibreringsresultat och redogo-
relser for den berdrda personalens kvalifikationer.

Det anmilda organet ska regelbundet genomfora revisioner for att forsakra
sig om att tillverkaren uppritthaller och tillimpar kvalitetssystemet och ska
lamna en revisionsberittelse till tillverkaren.

Det anmilda organet far dessutom gora oanmélda besok hos tillverkaren.
Under séddana besok far det anmélda organet vid behov utfora eller lata
utfora provningar av produkterna for att kontrollera att kvalitetssystemet
fungerar korrekt. Det anmélda organet ska ldmna en besoksrapport till till-
verkaren och, om provning har utforts, en provningsrapport.

Mirkning om overensstimmelse och EU-forsikran om o6verensstim-
melse

Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen och den metrologiska tilldggs-
mirkningen enligt detta direktiv och, under ansvar av det anmélda organ
som avses i punkt 3.1, organets identifikationsnummer pa varje enskilt in-
strument som uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsékran om overensstimmelse for
varje modell av maétinstrumentet och kunna uppvisa den for de nationella
myndigheterna i tio ar efter det att instrumentet har slappts ut pd marknaden.
I EU-forsékran om Overensstimmelse ska det anges for vilken modell av
mitinstrumentet den har uppréttats och vilket nummer intyget om konstruk-
tionskontroll har.

En kopia av EU-forsékran om Overensstimmelse ska pd begéran goras till-
ginglig for de berérda myndigheterna.

En kopia av EU-forsdkran om &verensstimmelse ska levereras med varje
miétinstrument som slédpps ut pd marknaden. Detta krav kan dock tolkas som
att det snarare géller en produktserie eller ett varuparti dn enskilda instru-
ment i sddana fall dar ett stort antal instrument levereras till en och samma
anvindare.

Tillverkaren ska under tio ar efter det att métinstrumentet har sldppts ut pa
marknaden kunna uppvisa foljande for de nationella myndigheterna:

a) Sadan dokumentation av kvalitetssystemet som avses i punkt 3.1.

b) Information avseende sadana godkdnnanden av dndringar som avses i
punkt 3.5.

c) Sédana beslut och rapporter fran det anmélda organet som avses i punk-
terna 3.5, 5.3 och 5.4.

Tillverkarens representant

Tillverkarens representant far ldmna in den ansdkan som avses i punkt 4.1
och 4.2 och fullgora de skyldigheter som avses i punkterna 3.1, 3.5, 4.4,
4.6, 6 och 7, for tillverkarens rakning och pé dennes ansvar, forutsatt att de
specificeras i1 fullmakten.
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vB
BILAGA 1l
VATTENMATARE (MI-001)

De tillampliga kraven i bilaga I, tillsammans med de sérskilda kraven och de

angivna forfarandena for bedomning av Overensstimmelse i den hér bilagan,

giller for vattenmitare som &r avsedda for métning av volymer av rent kall-
eller varmvatten som anvénds i bostider, butiks- och kontorslokaler samt ldtta
industrier.

DEFINITIONER

Vattenmétare Mitinstrument utformat for att méta, registrera och
visa volymen av det vatten som passerar genom mét-
givaren (berdknat vid métningsforhéllandena).

Minsta flode (Q) Lagsta flode vid vilket vattenmaitaren inte Gverskrider
storsta tillatna fel.

Gransflode (Q,) Flodesviarde som ligger mellan det permanenta flodet
och minsta flddet och som bildar grinsen mellan tva
flodesomraden - “6vre omradet” och “undre omradet”.
For vardera omréadet finns ett eget storsta tillatet fel
faststéllt.

Permanent flode (Q;) | Storsta flode vid vilket vattenmdtaren fungerar till-
fredsstdllande under normala driftsforhdllanden, dvs.
vid stationdrt eller intermittent flode.

Overlastflode (Qy) Storsta flode vid vilket méitaren fungerar tillfredsstél-
lande under kort tid utan att ta skada.

SARSKILDA KRAV

Nominella driftsforhillanden

Tillverkaren ska specificera de nominella driftsforhillandena for instrumentet,

sérskilt f6ljande:

M1
(&)
1. Vattnets flodesomrade.
Flodesomradets varden ska uppfylla foljande villkor:
Qs/Q; > 40
QZ/QI = 1,6
Qy/Q3 = 1,25
vB
2. Vattnets temperaturomraden.
Temperaturomradets virden ska uppfylla nagot av foljande villkor:
Fran 0,1 °C till minst 30 °C.
Frén 30 °C till minst 90 °C.
Mataren kan vara konstruerad for att fungera inom bada omradena.

3. Omrade for vattnets relativa tryck. Detta omfattar vdrden frdn och med 0,3

bar till minst 10 bar vid Qs.

4. Kraftforsorjning: nominell vaxelspanning och/eller granser for likstroms-

forsorjning.
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Storsta tillitna fel

5. Storsta tillatna visningsfel, positivt eller negativt, frdn sann volym vid
floden fran och med grinsflodet (Q,) och upp till verlastflodet (Q4) ar
2 % for vatten med en temperatur av < 30 °C,

3 % for vatten med en temperatur av > 30 °C.

Maitaren fér inte utnyttja de storsta tilldtna felen eller systematiskt gynna
nagon part.

6. Storsta tilldtna visningsfel, positivt eller negativt, frdn sann volym, vid
floden storre &n minsta flodet (Q;) och mindre &n grinsflodet (Q,), ar
5 % for vatten vid alla temperaturer.

Maitaren fér inte utnyttja de storsta tillatna felen eller systematiskt gynna
nagon part.

Tilliten paverkan av storningar
7.1  Elektromagnetisk talighet

7.1.1 Paverkan av elektromagnetiska storningar pa vattenmétaren ska vara sadan

— att fordndringen 1 maétresultatet inte overskrider det kritiska avvikelse-
vérdet enligt punkt 7.1.3, eller

— det presenterade métresultatet ar sddant att det inte gér att tolka som ett
giltigt resultat. Ett exempel 4 en momentan variation som inte kan
tolkas, registreras eller overforas som ett métresultat.

7.1.2 Efter att ha varit utsatt for en elektromagnetisk storning ska vattenmétaren

— aterga till att fungera inom storsta tillatna fel,

— ha alla mitfunktioner intakta,

— medge framhdmtning av alla méitdata som forelag omedelbart fore
storningen.

7.1.3 Det kritiska avvikelsevirdet dr det minsta av foljande tva vérden:

— Den volym som motsvarar hélften av det storsta tillatna felets storlek i
den uppmitta volymens &vre omrade.

— Den volym som motsvarar det storsta tillatna felet for den volym som
motsvaras av flodet Q3 under en minut.

7.2 Hallbarhet

Sedan en lamplig provning genomforts, varvid hansyn tagits till den tid
som tillverkaren berdknat, ska foljande kriterier uppfyllas:

7.2.1 Variationen i métresultatet efter hallbarhetsprovningen fér, i férhallande till
det initiala métresultatet, inte 6verskrida foljande varden:

— 3 % av den uppmiitta volymen i flodesomradet Q; < Q,.

— 1,5 % av den uppmitta volymen i flodesomradet Q, < Q.
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7.2.2 Mitfelet for den volym som uppmits efter hallbarhetsprovningen fér inte
overskrida foljande virden:

— + 6 % av den uppmitta volymen i flodesomradet Q; < Q,.

— £ 2,5 % av den uppmitta volymen i flodesomradet Q, < Q, for vat-
tenmétare avsedda for vattentemperaturer i omradet 0,1-30 °C.

— + 3,5 % av den uppmitta volymen i flodesomradet Q, < Q4 for vat-
tenmétare avsedda for vattentemperaturer i omradet 30-90 °C.

Léamplighet
8.1 Maitaren ska kunna installeras i valfritt ldge utan att det paverkar funktio-

nen, sdvida inget annat dr tydligt angivet pad métaren.

8.2  Tillverkaren ska specificera om métaren &r konstruerad for att méta rever-
serat flode. Om sa ar fallet ska den reverserade flodesvolymen antingen
subtraheras fran den sammanlagt genomstrommade volymen (oavsett flo-
desriktning) eller registreras separat. Samma storsta tillatna fel ska gélla for
bada flodesriktningarna.

Vattenmitare som inte dr konstruerade for mitning av reverserat flode ska
antingen forhindra reverserat flode eller klara ett tillfdlligt reverserat flode
utan att skadas och utan att de metrologiska egenskaperna foréndras.

Mittenheter
9. Uppmiitt volym ska visas i kubikmeter (m?).
Ibruktagande

10. Medlemsstaten ska se till att kraven enligt punkterna 1, 2 och 3 ovan
faststélls av distributéren eller den person som lagligen utsetts for att
installera métaren, sa att métaren ar lamplig for korrekt métning av den
forbrukning som forutses eller som kan forutses.

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

De forfaranden for bedomning av dverensstimmelse som avses i artikel 17 och
som tillverkaren kan vilja mellan &r foljande:

B + F eller B + D eller HI.
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BILAGA 1V

GASMATARE OCH VOLYMOMVANDLARE (MI-002)

De tillampliga kraven i bilaga I, tillsammans med de sdrskilda kraven och an-
givna forfaranden for beddmning av Overensstimmelse i den hér bilagan, giller
for gasmatare och volymomvandlare avsedda att anvindas i bostéder, butiks- och
kontorslokaler samt létta industrier.

DEFINITIONER

Gasmatare Mitinstrument utformat for att méta, registrera och
visa den branslegasmidngd (volym eller massa) som
passerat genom métaren.

Omvandlare Anordning som &r kopplad till en gasmétare och som

automatiskt raknar om den uppmitta miangden vid ra-
dande mitbetingelser till motsvarande méngd vid nor-
malforhallanden.

Minsta fléde (Qnip)

Lagsta flode vid vilket gasmitaren inte Overskrider
storsta tillatna fel.

Storsta flode (Quax)

Hogsta flode vid vilket gasmdtaren inte Overskrider
storsta tillatna fel.

Grinsflode (Qy)

Flodesvarde som ligger mellan det storsta och minsta
flodet och som bildar grinsen mellan tva flodesomra-
den - ”6vre omradet” och “undre omradet”. For var-
dera omradet finns ett eget storsta tillatet fel faststllt.

Overlastflode (Q,)

Storsta flode vid vilket mataren fungerar under en kort
tidsperiod utan att ta skada.

Normalforhallanden De specificerade forhallanden som den uppmitta f16-
desmingden rdknas om till.
DEL 1
SARSKILDA KRAV
GASMATARE
1. Nominella driftsforhallanden

Tillverkaren ska specificera de nominella driftsforhéllandena for gasmita-
ren med beaktande av foljande:

1.1  Gasens flodesomrade ska uppfylla minst f6ljande villkor:

Klass Qmax/Qmin Qmax/Qt Qr/Qmax
L5 > 150 > 10 1,2
1,0 >20 >5 1,2

1.2 Gasens temperaturomrade, med ett minsta omrade av 40 °C.

1.3 Férhdllanden som hdnfor sig till bréinslegasen
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1.4

22

3.1
3.1.1

3.1.2

Instrumentet ska konstrueras for det utbud av olika gassorter och de dis-
tributionstryck som rader i destinationslandet. Sérskilt ska tillverkaren ange

— gasfamilj eller gasgrupp,
— storsta arbetstryck.
Ett minsta temperaturomrade pd 50 °C for den klimatméssiga miljon.

Nominell véxelspidnning och/eller begransningar i frdga om likstromsfor-
sOrjning.

Storsta tillitna fel

Gasmidtare som visar volymen eller massa vid métningsfoérhallandena

Tabell 1
Klass 1,5 1,0
QminSQ<Qt 3% 2%
Qi < Q < Quax 1,5 % 1%

Gasmitaren far inte utnyttja de storsta tillatna felen eller systematiskt
gynna nagon part.

For en gasmitare med temperaturomvandlare som endast visar den om-
vandlade volymen, ska mitarens storsta tilldtna fel 6kas med 0,5 % inom
ett omrdde av 30 °C, symmetriskt placerat runt den temperatur som till-
verkaren specificerat och som ligger mellan 15 °C och 25 °C. Utanfor
detta omrade tillats en extra 6kning av felet med 0,5 % inom varje intervall
om 10 °C.

Tilliten piaverkan av stérningar
Elektromagnetisk tdlighet

Paverkan av elektromagnetiska storningar pa gasmaétaren eller volymom-
vandlaren ska vara sddan att

— foréndringen i métresultatet inte r storre 4n det kritiska avvikelsevérdet
enligt punkt 3.1.3, eller

— det presenterade métresultatet 4r sddant att det inte gar att tolka som ett
giltigt resultat. Ett exempel dr en momentan variation som inte kan
tolkas, registreras eller dverforas som ett métresultat.

Efter att ha varit utsatt for en elektromagnetisk storning ska gasmitaren
— aterga till att fungera inom storsta tillatna fel,
— ha alla mitfunktioner intakta,

— medge framhidmtning av alla métdata som forelag omedelbart fore stor-
ningen.

Det kritiska avvikelsevérdet dr det minsta av foljande tva virden:

— Den volym som motsvarar hélften av det storsta tillatna felets storlek i
den uppmitta volymens &vre omrade.

— Den volym som motsvarar det storsta tilldtna felet for den volym som
motsvaras av maxflodet under en minut.
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32

4.1

4.12

4.2

4.2.1

422

52

53

5.4

5.5

5.6

Effekten av storningar i uppstroms- och nedstromsfléden

Under de installationsforhéllanden som tillverkaren angett ska inte effekten
av flodesstorningar overstiga en tredjedel av storsta tillatna fel.

Hallbarhet

Sedan en ldmplig provning genomforts, varvid hénsyn tagits till den tid
som tillverkaren berdknat, ska foljande kriterier uppfyllas:

Mtare av klass 1,5

Variationen i métresultatet efter hllbarhetsprovningen fér i férhallande till
det initiala métresultatet for flodesvarden i omrddet Q—Q,,,, inte avvika
frdn mitresultatet med mer 4n 2 %.

Visningsfelet efter héllbarhetsprovningen maste ligga inom det dubbla
storsta tillatna felet i punkt 2.

Mdtare av klass 1,0

Variationen i métresultatet efter hallbarhetsprovningen fér i forhallande till
det initiala métresultatet inte avvika med mer dn en tredjedel fran det
storsta tilldtna felet i punkt 2.

Visningsfelet efter héllbarhetsprovningen fér inte dverstiga det storsta till-
latna felet i punkt 2.

Liamplighet

Gasmitare med kraftforsorjning fran elnidtet (véxel- eller likstrom) ska vara
utrustade med reservkraft eller andra hjdlpmedel sé att alla méatfunktioner
bevaras intakta under ett fel pa huvudkraftkillan.

En kraftkilla som &r speciellt avdelad for en gasmétare ska ha en livslangd
av minst fem ar. Nar 90 % av livsldngden forflutit ska en lamplig form av
varning visas.

Anordningar som aterger métresultat ska ha tillrdckligt antal sifferpositio-
ner sd att den gasmdngd som passerar under 8 000 timmar vid Q,,,, inte
gor att siffrorna aterstélls till sitt utgdngsvérde.

Gasmdtaren ska kunna installeras i varje ldge som tillverkaren uppgett i sin
bruksanvisning.

Gasmitaren ska ha en provningsenhet som gor det mgjligt att utféra prov-
ningar under rimlig tid.

Gasmitaren ska respektera det storsta tillitna felet i varje flodesriktning
eller endast i en flodesriktning som r tydligt markerad.

Enheter

Uppmitt mingd ska visas i kubikmeter eller i kilogram.
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DEL 1I
SARSKILDA KRAV
VOLYMOMVANDLARE

En volymomvandlare utgdr en underenhet nér den ér tillsammans med ett mét-
instrument som den dr kompatibel med.

For en volymomvandlare géller de grundldggande kraven for gasmaétare, i erfor-
derliga fall. Dessutom géller foljande krav:

7. Normalforhillanden for omvandlade mingder
Tillverkaren ska specificera normalforhallandena for omvandlade méangder.
8. Storsta tillitna fel

— 0,5 % 1 en lufttemperatur pa 20 °C + 3 °C, luftfuktighet pa 60 %
+ 15 %, nominella vdrden for kraftforsorjningen.

— 0,7 % for temperaturomvandlare vid nominella driftsforhallanden.

— 1 % for andra typer av omvandlare vid nominella driftsforhéllanden.
Anm.:

Gasmitarens fel har ej beaktats.

Volymomvandlaren far inte utnyttja de storsta tillitna felen eller syste-
matiskt gynna nagon part.

9. Lamplighet

9.1 En elektronisk métvardesomvandlare ska kunna detektera ndr den ligger
utanfor de arbetsomraden (ett eller flera) som tillverkaren angivit i fraga
om parametrar som &r av betydelse for matnoggrannheten. I sddant fall ska
omvandlaren sluta integrera den omvandlade méngden. Omvandlaren féar
delsummera den omvandlade mingden for den tid den legat utanfor sina
arbetsomraden (ett eller flera).

9.2 En elektronisk omvandlare ska kunna visa alla uppgifter som ar relevanta
for médtningen utan extra utrustning.

DEL 1III
IBRUKTAGANDE OCH BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Ibruktagande

10. a) Nir en medlemsstat foreskriver méatningar for anvéndning i bostéder,
ska den tillata att saidana métningar gors med alla métare av klass 1,5,
och med matare av klass 1,0 med en Q. /Qmin-kvot lika med eller
storre an 150.

b) Nér en medlemsstat foreskriver métningar for anvandning i butiks- och
kontorslokaler och/eller ldttare industrier, ska den tillata att sidana maét-
ningar gors med alla slag av mitare av klass 1,5.

c) Nar det giller kraven enligt punkt 1.2 och 1.3 ska medlemsstaterna se
till att egenskaperna faststélls av distributéren eller den person som
lagligen utsetts for att installera métaren, s& att méataren &ar lamplig for
korrekt métning av den forbrukning som forutses eller som kan for-
utses.

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

De forfaranden for bedémning av dverensstimmelse som avses i artikel 17 och
som tillverkaren kan vilja mellan ar

B + F eller B + D eller HI.
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BILAGA V

AKTIVA ELENERGIMATARE (MI-003)

De tillampliga kraven i bilaga I, tillsammans med de sdrskilda kraven och an-
givna forfaranden for bedomning av overensstimmelse i den hér bilagan, géller
for aktiva elenergimétare avsedda att anvindas i bostdder, butiks- och kontors-
lokaler samt létta industrier.

Anm.:

Elenergimitare kan anvéndas i kombination med externa mattransformatorer be-
roende péd vilken mitteknik som tillimpas. Denna bilaga omfattar dock endast
elenergimétare och inte méttransformatorer.

DEFINITIONER

En aktiv elenergimétare ar en anordning som maéter den aktiva elektriska energi
som forbrukas i en krets.

1| = | Den elektriska strom som passerar genom métaren.

I, | = | Den specificerade referensstrom for vilken den transformatorstyrda
mitaren dr konstruerad.

I | = | Det minsta angivna vérde pa I vid vilket métaren registrerar aktiv
elenergi vid effektfaktor ett (flerfasiga métare med symmetrisk
belastning).

Inin | = | Vérde pa I 6ver vilket felet ligger inom grénsen for storsta tillatna

fel (flerfasmétare med symmetrisk belastning).

I | = | Vérdet pa I 6ver vilket felet ligger inom grénsen for minsta tillatna
fel som motsvarar métarens klassbeteckning.

Inax | = | Det storsta virde pd 1 for vilket felet ligger inom grdnsen for
storsta tillatna fel.

U | = | Den elektriska spanning som tillfors métaren.
U, | = | Den specificerade referensspanningen.
f| = | Den spéanningsfrekvens som tillfors métaren.
f, | = | Den specificerade referensfrekvensen.
PF | = [ Effektfaktor = cos ¢ = cosinus for fasskillnaden ¢ mellan I och U.

SARSKILDA KRAV
1. Noggrannhet

Tillverkaren ska specificera métarens klassbeteckning. Klassbeteckning de-
finieras som klass A, B och C.

2. Nominella driftsforhillanden

Tillverkaren ska specificera matarens nominella driftsforhdllanden, sdrskilt

de virden f,, Uy, I, L, I Lir och I, som géller for métaren. For de
aktuella specificerade virdena ska métaren uppfylla villkoren i tabell 1.
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Tabell 1

Klass A Klass B Klass C
For direktanslutna ma-
tare
I < 0,05 - Iy < 0,04 - I, <0,04 - I,
Lnin <05 Iy <05 Iy <03 Iy
Inax >50 - Iy >50 " Iy >50 - Iy
For transformators-
tyrda maétare
L < 0,06 - I, < 0,04 - I, < 0,02 - Iy
Linin <04 Iy <02 In(H) [£02- Iy
I, =20"1I; =20 "I =20 "I
Inax >12 1, >12 1, >1,21,

() For klass B elektromekaniska métare ska I, < 0,4 * I, gilla.

Spanningen, frekvensen och de effektfaktorsomraden inom vilka métaren
ska uppfylla de storsta tilldtna felkrav som anges i tabell 2. Dessa omraden
ska kdnna igen de typiska egenskaperna for den elektricitet som levereras
genom offentliga distributionssystem.

Spénningen och frekvensen ska vara minst

09U, <UL1L1-Uy,
0,98 f, <f<1,02"f,

Effektfaktorsomradet ska stricka sig minst fran cos ¢ = 0,5 vid induktiv
last till cos ¢ = 0,8 vid kapacitiv last.

Storsta tillitna fel

Effekten av de olika mitstorheterna och influensstorheterna (a, b, ¢ ...)
bedoms separat, varvid alla andra métstorheter och influensstorheter behalls
relativt konstanta vid sina referensviarden. Mitfelet, som inte far overstiga
det storsta tillatna fel som anges i tabell 2, berdknas som

matfel = \/(az +b*+c2.)

Nér métaren &r i drift under vixlande belastningsstrom ska det procentuella
antalet fel inte Gverskrida de grinser som anges i tabell 2.
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Tabell 2

Storsta tillatna fel i procent av nominella driftsforhéllanden och faststillda belastningsnivéer och driftstemperatur

Driftstemperatur Driftstemperatur Driftstemperatur Driftstemperatur
10°C ... +5°C -25°C ...-10°C 40°C ... -25°C
+5°C ...+30°C eller eller eller

+30°C ...+40°C | +40°C ... +55°C | +55°C ... +70°C

Mitarklass A B C A B C A B C A B C

Enfasmitare; flerfasméitare med symmetrisk belastning

Imin < I <y 35 |2 1 5 25 (1,3 |7 3,5 L7 |9 4 2

I <1< Inax 35 |2 07 |45 |25 |1 7 35 |13 |9 |4 1,5

> >

Flerfasmitare med en fas belastad

Iy <1 < Ijax, se undanta- | 4 25 |1 5 3 L3 |7 4 L7 |9 45 |2
get nedan

For elektromekaniska flerfasmétare &r stromomradet for enfaslasten begrinsat till 5I; <1 < Ijax

Néar métaren dr i drift inom olika temperaturomrdden, ska de relevanta
vérdena for storsta tilldtna fel vara tillimpliga.

Maitaren far inte utnyttja de storsta tillatna felen eller systematiskt gynna
nagon part.

Tilliten paverkan av storningar
Allmdnt

Eftersom elenergimitare ar direkt anslutna till kraftforsérjningen och efter-
som nétstrommen ocksé dr en av métstorheterna, anvands en sarskild elek-
tromagnetisk miljo for elmétare.

Meitaren ska Overensstimma med den elektromagnetiska miljoklassen E2
och de kompletterande kraven i punkt 4.2 och 4.3.

Den elektromagnetiska miljon och tillaten paverkan avspeglar att det fore-
kommer langvariga storningar som inte far paverka noggrannheten utanfor
de kritiska avvikelsevdrdena samt transientstorningar som kan orsaka att
funktionen eller prestandan tillfalligt forsdmras eller forloras, men frén
vilka métaren ska &terstéllas och som inte heller far paverka noggrannheten
utanfor de kritiska avvikelsevardena.

Nér det finns en forutsebar stor risk pa grund av aska eller dar luftled-
ningar dominerar ska méitarens metrologiska egenskaper skyddas.

Pdverkan av langvarig stérning

Tabell 3

Kritiska avvikelsevirden for langvariga stérningar

Procentuell andel av kritiska
avvikelsevirden for mitare av
Storning klass

A B C

Motriktad fasfoljd 1,5 1,5 0,3
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43
43.1

52

Kritiska avvikelsevirden for langvariga storningar

Procentuell andel av kritiska
avvikelsevdrden for mitare av
Stérning klass
A B C

Spanningsosymmetri (géller endast flerfas- | 4 2 1
maétare)
Overtonsinnehall i strémkretsen (1) 1 0,8 0,5
Likstrom och Gvertoner i stromkretsen (') 6 3 1,5
Snabba transientskurar 6 4 2
Magnetfilt, snabba transientskurar magnet- | 3 2 1
falt, elektromagnetiskt félt med hog frekvens
(utstrdlad radiofrekvens), ledningsbundna
storningar inférda genom radiofrekvensfilt
samt skydd mot oscillerande vagor

(') Nar det giller elektromekaniska elmétare har inga kritiska avvikelsevdrden fast-
stillts for Overtonsinnehall i stromkretsen och for likstrom och Gvertoner i
stromkretsen.

Tillaten paverkan av elektromagnetiska utjdmningsfenomen

Paverkan av en elektromagnetisk storning i en elenergimitare ska vara
sddan att under och omedelbart efter en stdrning

— ska de utgangar som &r avsedda for prov av métarens tillforlitlighet inte
framkalla pulser eller signaler som motsvarar en energi som Overstiger
det kritiska avvikelsevardet,

och mitaren ska i rimlig tid efter storningen

— aterga till att fungera inom det storsta tillatna felomradet,

— ha alla mitfunktioner intakta,

— medge framhdmtning av alla métdata som foreldg innan stdrningen
applicerades, och

— inte visa pd nagon avvikelse i den registrerade energin som Overstiger
det kritiska avvikelsevérdet.

Det kritiska avvikelsevirdet i kWh dr m - Uy, * Iy - 1070

(ddr m dr antalet mételement i maitaren, U, uttryckt i volt och I, i
ampere).

For overstrom ar det kritiska avvikelsevardet 1,5 %.

Léamplighet

Under den nominella driftsspdnningen ska métarens positiva fel inte dver-
stiga + 10 %.

Displayen for total energi ska ha tillrdckligt antal sifferpositioner for att
sikerstilla att den inte &tergér till sitt initialvirde nir métaren ar i drift
under 4 000 timmar med full belastning (I = I,,,,,, U = U, och PF = 1) och
att det inte gér att nollstdlla den vid anvindning.
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5.3 Vid elbortfall i kretsen ska den summerade méngden uppmatt elektrisk
energi kunna avldsas under en period av minst fyra médnader.

54 Tomgang

Nér spanningen appliceras utan strom i stromkretsen (stromkretsen ska vara
Oppen krets) ska mdtaren inte registrera energi vid spdnningar mellan
0,8 - U, och 1,1 U,,.

5.5 Start

Maitaren ska starta och fortsdtta att registrera med U,, PF = 1 (flerfasmétare
med symmetrisk belastning) och en strdom motsvarande I.

6. Enheter

Den uppmitta elektriska energin ska visas i kilowattimmar eller i
megawattimmar.

7. Ibruktagande

a) Nir en medlemsstat foreskriver métningar for anvindning i bostdder,
ska den tillata att sddana métningar gors med alla slag av mitare av
klass A. For sdrskilda dndamal fir medlemsstaten krdva en mitare av
klass B.

b) Nair en medlemsstat foreskriver métningar for anvandning i butiks- och
kontorslokaler och/eller latt industri, ska den tillita att siddana mat-
ningar gors med alla slag av métare av klass B. For sérskilda andamal
far medlemsstaten krdva en maétare av klass C.

¢) Medlemsstaten ska se till att stromomradet faststills av distributéren
eller den person som lagligen utsetts att installera méataren, sd att mé-
taren dr lamplig for korrekt métning av den forbrukning som forutses
eller som kan forutses.

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

De forfaranden for bedomning av dverensstimmelse som avses i artikel 17 och
som tillverkaren kan vélja mellan ar foljande:

B + F eller B + D eller HI.
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BILAGA VI

VARMEENERGIMATARE (MI-004)

De tillimpliga grundlidggande kraven i bilaga I, tillsammans med de sidrskilda
kraven och de angivna forfarandena for bedomning av Gverensstimmelse i den
hir bilagan, géller for de vdrmeenergimitare som &r avsedda att anvéndas i
bostider, butiks- och kontorslokaler samt létt industri.

DEFINITIONER

En virmeenergimétare dr ett instrument som dr utformat fér métning av virme-
energi, som i en virmeenergivixlarkrets upptas eller avges av en vitska som
kallas viarmeenergibarande medium.

En vdrmeenergimitare dr antingen ett komplett instrument eller ett kombinerat
instrument bestdende av underenheterna flodessensor, temperatursensorpar samt
raknare, enligt definitionen i artikel 4.2, eller en kombination av dessa.

0 | = | Det virmeenergibarande mediets temperatur.
0;, | = | Vérdet pa 6 vid varmeenergivéxlarkretsens inlopp.
Ooue | = | Vérdet pd 0 vid vdrmeenergivéxlarkretsens utlopp.
A8 | = [ Temperaturskillnaden 6;, — 0, med Aq > 0.
0max | = | Ovre virdegrins pa 0 vid vilket virmeenergimitaren fungerar

korrekt inom storsta tillatna fel.

Omin | = | Undre virdegrins pa 6 vid vilket virmeenergimétaren fungerar
korrekt inom storsta tillatna fel.

ABpax | = | Ovre viirdegrins pa A® vid vilket vdirmeenergimitaren fungerar
korrekt inom storsta tilldtna fel.

AOin | = | Undre vérdegrins pa A0 vid vilket vdrmeenergimétaren fungerar
korrekt inom storsta tilldtna fel.

q | = | Flodesmadngden hos det virmeenergibdrande mediet.

qs | = | Det storsta viarde pd q som dr tillatet under korta tidsperioder for
att virmeenergimdtaren ska fungera korrekt.

qp | = | Det storsta virde pd q som ér permanent tilldtet for att vérme-
energimdtaren ska fungera korrekt.

q; | = | Det minsta virde pa q som dr tillatet for att virmeenergimétaren
ska fungera korrekt.

P | = | Védrmeenergieffekten fran virmeenergiutbytet.

P, | = | Ovre gréns for P som ir tilldten for att virmeenergimitaren ska
fungera korrekt.

SARSKILDA KRAV
1. Nominella driftsforhallanden

Virdena for nominella driftsforhdllanden ska specificeras av tillverkaren
enligt foljande:

1.1 For mediets temperatur: 6,,,., Omin

— for temperaturskillnader: A8,,,,, Abyin,
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1.2

1.3

4.2

43

5.1

52

med foljande restriktioner: ABmax /ABmin > 10, A, =3 K eller 5 K eller 10 K.

For mediets tryck: Det storsta positiva inre tryck som virmeenergimitaren
klarar permanent vid temperaturens dvre grans.

For vitskans flodesomrade: qg, qp, q;, ddr vérdena q, och ¢; &r understillda
foljande restriktion: q,/q; > 10.

For viarmeeffekten: Pg.

Noggrannhetsklasser

Foljande noggrannhetsklasser dr faststdllda for vdrmeenergimitare: 1, 2, 3.

Storsta tillitna fel vad avser kompletta virmeenergimitare

Vad avser kompletta virmeenergimétare &r storsta tilldtna relativa fel, ut-
tryckta i procent av det sanna vérdet, for varje noggrannhetsklass foljande:

— Klass 1: E = E¢f + E; + E, med Eg, E,, E; enligt punkt 7.1-7.3.
— Klass 2: E = E¢ + E + E., med Eg, E;, E; enligt punkt 7.1-7.3.
— Klass 3: E = E¢ + E + E., med Eg, E;, E; enligt punkt 7.1-7.3.

Den kompletta virmeenergimétaren far inte utnyttja de storsta tilldtna felen
eller systematiskt gynna nagon part.

Tillitna elektromagnetiska storningsinfluenser

Instrumentet far inte paverkas av statiska magnetfilt eller av elektromagne-

tiska falt med nétfrekvens.

Influensen av elektromagnetiska storningar ska vara sadan att fordndringen i
mitresultatet inte Overskrider det kritiska avvikelsevérdet enligt punkt 4.3,
eller att presentationen av maétresultatet dr sddan att det inte kan tolkas som
ett giltigt métresultat.

Det kritiska avvikelsevdrdet for en komplett virmeenergimitare utgér det
absoluta virdet for det storsta tillatna fel som ér tillimpligt pa den vérme-
energimitaren (se punkt 3).

Hallbarhet

Sedan en lamplig provning genomforts, varvid hénsyn tagits till den tid som
tillverkaren berdknat, ska foljande kriterier uppfyllas:

Flodessensorer: variationen i maétresultatet efter hallbarhetsprovet far, i for-
héallande till det initiala métresultatet, inte 6verskrida det kritiska avvikelse-
vérdet.

Temperaturgivare: variationen i métresultatet efter héllbarhetsprovet far, i
forhéllande till det initiala métresultatet, inte overskrida 0,1 °C.

Mirkning pa en virmeenergimitare

— Noggrannhetsklass

— Flodesgrinser

— Temperaturgrinser

— Temperaturskillnadsgrinser

— Plats for flodessensorinstallation: flode eller retur

— Angivande av flodesriktning
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7. Underenheter

Bestammelserna for underenheter far tillimpas pa underenheter som tillver-
kats av samma eller av olika tillverkare. Da en varmeenergiméitare bestar av
underenheter giller samma grundlaggande krav pa viarmeenergimétaren som
pa underenheterna nér detta ar lampligt. Utover detta giller foljande krav:

7.1 Storsta tilldtna relativa fel for flodessensorn uttryckt i procent (%) for fol-
jande noggrannhetsklasser:

— Kilass 1: Ef = (140,01 g,/q), men inte storre dn 5 %,
— Klass 2: Ef = (240,02 g,/q), men inte storre dn 5 %,
— Kilass 3: Ef = (3 4 0,05 q,/q), men inte storre dn 5 %,

dir felet E; sétter det visade vérdet i relation till det sanna vérdet av sam-
bandet mellan flddessensorns utsignal och massan eller volymen.

7.2 Storsta tilldtna relativa fel for temperatursensorparet uttryckt i procent (%):
— E; = (0,54 3 - ABnin/AB),

dér felet E; sdtter det visade vérdet i relation till det sanna vardet av sam-
bandet mellan temperatursensorparets utsignal och temperaturskillnaden.

7.3 Storsta tillatna relativa fel for rdknaren uttryckt i procent (%):
— E¢ = (0,5 + Abmin/AB),

dér felet E. sitter det visade vdrmeenergiméngdsvérdet i relation till det
sanna virmeenergimangdsvérdet.

7.4 Det kritiska avvikelsevdrdet for en underenhet till en vidrmeenergimétare
motsvarar respektive absoluta vérde for det storsta tillatna fel som é&r till-
lampligt pad underenheten (se punkt 7.1, 7.2 eller 7.3).

7.5 Mirkning av underenheterna:

Flodessensor: Noggrannhetsklass

Flodesgrénser

Temperaturgranser

Nominella métarfaktorer (t.ex. liter/puls) eller mot-
svarande utsignal

Angivande av flodesriktning

Temperatursensor- »C1 Typ av identifiering (t.ex. Pt 100) «

par:
Temperaturgrénser
Temperaturskillnadsgrinser
Réknare: Typ av temperaturgivare

— Temperaturgranser
— Temperaturskillnadsgranser

— Erforderlig nominell méitarfaktor (t.ex. liter/puls)
eller motsvarande insignal fran flédessensorn

— Plats for flodessensorinstallation — flode eller
retur
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IBRUKTAGANDE

8. a) Nir en medlemsstat foreskriver métningar for anvéndning i bostader, ska
den tillata att sidana métningar gors med alla slag av mitare av klass 3.

b) Nér en medlemsstat foreskriver méatningar for anvindning i butiks- och
kontorslokaler och/eller ldtt industri, far den krdva en maétare av klass 2.

c) Nar det giller kraven i punkt 1.1-1.4 ska medlemsstaten se till att egen-
skaperna faststills av distributéren eller den person som lagenligt utsetts
for att installera métaren, sd att métaren &r lamplig for korrekt métning av
den forbrukning som forutses eller som kan forutses.

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

De forfaranden for bedomning av dverensstimmelse som avses i artikel 17 och
som tillverkaren kan vilja mellan &r foljande:

B + F eller B + D eller HI.
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BILAGA VII

MATSYSTEM FOR KONTINUERLIG OCH DYNAMISK MATNING AV
MANGDER AV ANDRA VATSKOR AN VATTEN (MI-005)

De tillimpliga grundldggande kraven i bilaga I, tillsammans med de sdrskilda
kraven och angivna forfaranden for bedomning av dverensstimmelse i den héar
bilagan, giller for mitsystem avsedda for kontinuerlig och dynamisk métning av
méngder (volym eller massa) av andra vitskor &n vatten. I forekommande fall
kan termerna volym och 1” i denna bilaga ldsas som ”massa och kg”.

DEFINITIONER

Matare

Mitinstrument som konstruerats for att kontinuerligt
maéta, registrera och visa den vitskemdngd som pas-
serar genom matgivaren (berdknat vid métningsforhal-
landena). Flodet ska passera i en sluten ledning med
full belastning.

Réknare

En del av en mitare som tar emot utsignaler fran
maétgivaren(-arna) och eventuellt fran tillhrande maét-
instrument och visar métresultaten.

Tillhérande maétinstru-
ment

Ett instrument kopplat till rdknaren for méitning av
vissa méngder som &r karakteristiska for vétskan i
syfte att gora en korrigering och/eller konvertering.

Omvandlare

En del av rdknaren som genom att beakta véitskans
egenskaper (temperatur, densitet, osv.) vilka uppmatts
med hjélp av tillhorande métinstrument eller lagrats i
ett minne automatiskt konverterar

— den volym av vitskan som uppmitts vid méatfor-
héllandena till en volym vid normalforhéllanden
och/eller till en massa, eller

— den massa av vitskan som uppmatts vid matforhal-
landen till en volym vid maétforhéllanden och/eller
till en volym vid normalforhallanden.

Anm.:

En omvandlare inbegriper relevanta tillhrande mit-
instrument.

Normalférhallanden

De specificerade villkor som den uppmitta vits-
kemingden konverteras till vid métbetingelserna.

Mitsystem

Ett system som omfattar sjdlva mataren plus alla an-
ordningar som behdvs for att dstadkomma en korrekt
métning eller som &r avsedda att underldtta métning-
arna.

Brénslestationspumpar

Ett métsystem avsett for att fylla pad bransle i motor-
fordon, smébétar och mindre flygplan.

Sjalvbetjaningssystem

Ett system som ger kunden mojlighet att anvénda ett
maitsystem for att erhalla vitska for eget bruk.

Sjélvbetjdningsapparat

En sérskild apparat som ingar i ett sjdlvbetjédnings-
system och som gor det mojligt for ett eller flera mét-
system att fungera i systemet.
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Minsta uppmatt | Den minsta vitskemingd som ur metrologisk synpunkt
mingd (MMQ) kan godtas for métning i métsystemet.
Direktindikering Den indikering, antingen massa eller volym, som mot-

svarar den métstorhet som mitaren fysiskt kan mita.

Anm.:

Direktindikering kan konverteras till en indikering av
en annan mangd med hjilp av en omvandlare.

Frankopplingsbar/Icke- | Ett métsystem anses vara frankopplingsbart/icke-fran-
frankopplingsbar kopplingsbart nér vitskeflodet kan/inte kan hejdas
snabbt och enkelt.

Flodesomréade Omradet mellan minsta flodet (Q,,;,) och stdrsta flodet

(Qmax)-

SARSKILDA KRAV
1. Nominella driftsforhallanden

Tillverkaren ska specificera de nominella driftsforhdllandena for instru-
mentet, sarskilt foljande:

1.1 Flodesomradet

Flodesomréadet ska uppfylla foljande villkor:

i) Flodesomradet for ett métsystem ska ligga inom flodesomradet for
varje ingdende del, sdrskilt métaren.

ii) Mitare och maitsystem:

Tabell 1
Specifikt matsystem Vitskeegenskap Minsta f(')rhallande
Qmax- Qmin
Brénslestationspumpar Ej kondenserade | 10: 1
gaser

Kondenserade ga- | 5: 1

ser
Mitsystem Kryovitskor 501

Mitsystem pa rorledning | Alla vitskor Anpassad for an-
och system for lastning av véndning
fartygstankar

Alla andra métsystem Alla vitskor 4: 1

1.2 Egenskaperna hos den vitska som ska mitas av instrumentet genom att
vitskans bendmning eller typ eller de egenskaper som &r av betydelse
anges, till exempel foljande:

— Temperaturomrade.
— Tryckomrade.

— Densitetsomrade.

— Viskositetsomrade.
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1.3

1.4

22

2.3

2.4.1

Nominell vixelspanning och/eller begrinsningar i fraga om likstromsfor-
sOrjning.

Normalférhéllanden for omrakning (konvertering) av vérden.

Anm.:

Punkt 1.4 paverkar inte medlemsstaternas skyldighet att i enlighet med
artikel 12.2 i radets direktiv 2003/96/EG av den 27 oktober 2003 om en
omstrukturering av gemenskapsramen for beskattning av energiprodukter
och elektricitet (') krdva att en temperatur pa 15 °C anvénds.

Noggrannhetsklassificering och storsta tillitna fel

For miéngder storre dn eller lika med 2 liter &r storsta tillatna fel i
indikeringen:

Tabell 2
Noggrannhetsklass
0,3 0,5 1,0 1,5 25
Mitsystem (A) 03% [05% |1,0% [1,5% |25%
Mitare (B) 02% [03% |06% [1,0% |1,5%

For méngder mindre &n tva liter ar storsta tillatna fel i indikeringen:

Tabell 3
Uppmitt volym, V Storsta tillatna fel
V<011 4 x virdet i tabell 2, berdknat for 0,1 1

0,1 1<V<021 4 x virdet i tabell 2

021<V<041 2 x virdet i tabell 2, berdknat for 0,4 1

04L<V<IL 2 x virdet i tabell 2

11<V<2l Virdet i tabell 2, berdknat for 2 1

Oavsett hur stor den uppmitta méingden &r, bestdms storleken pa det
storsta tillatna felet av det storre av foljande tvd vérden:

— Absolutvirdet av det storsta tillatna felet enligt tabell 2 eller tabell 3.

— Absolutvirdet av det storsta tilldtna felet for den minsta tillaitna méng-
den (E;n)-

For minsta tilldtna uppmitta mingder som ar storre @n eller lika med tva
liter géller foljande villkor:

Villkor 1

Ein ska uppfylla villkoret: E;, > 2 R, dir R &r visningsanordningens
minsta skaldelsvarde.

(") EUT L 283, 31.10.2003, s. 51.
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242

2.5

2.6

2.7

2.8

Villkor 2

E i bestims av formeln: E;, = (2MMQ) x (A/100), dér

— MMQ ér minsta uppmaétta mangd,

— A ér det numeriska vérdet pa rad A i tabell 2.

For minsta tillitna uppmétta méngder som 4r mindre &n tvd liter géller
ovanstaende villkor och E,;, dr tva ganger storre dn det virde som anges i
tabell 3 och som hanfor sig till rad A i tabell 2.

Konverterade mditresultat

Da det giller métresultat som konverteras dr de storsta tillatna felen de
som anges i rad A i tabell 2.

Omvandlare

Storsta tilldtna fel i de métresultat som konverterats av en omvandlare &r
lika med + (A-B), dir A och B &r de védrden som anges i tabell 2.

Delar av omvandlarna som kan provas separat

a) Réknare

Det storsta tilldtna felet, positivt eller negativt, i visade mingdvarden som
ingdr i berdkningen, dr lika med en tiondel av det storsta tillitna felet
enligt rad A i tabell 2.

b) Tillhérande métinstrument

De tillhérande matinstrumenten ska ha en noggrannhet som é&r lika med
eller battre &n virdena i tabell 4:

Tabell 4
. o . Mitsystemets noggrannhetsklasser
Storsta tillatna fel i
métningar
0,3 0,5 1,0 1,5 25

Temperatur +03°C|+05°C + 1,0 °C
Tryck Mindre dn 1 MPa: £ 50 kPa

Fran 1 till 4 MPa: + 5 %

Storre d4n 4 MPa: + 200 kPa
Densitet + 1 kg/m? + 2 kg/m? + 5 kg/m?

Dessa virden giller indikeringen av karakteristiska méngder av den vitska
som omvandlare visar.

c) Noggrannhet i berdkningsfunktionen

Det storsta tillatna felet, positivt eller negativt, i berdkningen av varje
typisk vitskemidngd ska vara tva femtedelar av det virde som faststills i
b ovan.

Kravet i led a i punkt 2.6 giller alla berdkningar, inte bara konvertering.

Mitsystemet far inte utnyttja de storsta tillatna felen eller systematiskt
gynna nagon part.
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32

52

53

5.4
54.1

Storsta tillitna paverkan av stérningar

Paverkan av elektromagnetiska storningar pa ett métsystem ska uppfylla
ett av foljande krav:

— Foréndringen 1 métresultatet far inte 6verskrida det kritiska avvikelse-
vérdet enligt punkt 3.2.

— Presentationen av miétresultatet ska uppvisa en momentan variation
som inte kan tolkas, registreras eller overforas som ett mdtresultat.
Om systemet ar avstdngningsbart kan detta dessutom innebéra att mét-
ningar inte kan utforas.

— Om fordndringen i mitresultatet dr stérre dn det kritiska avvikelse-
vardet, ska mitsystemet tillita aterhdmtning av det maétresultat som
giéllde precis innan det kritiska avvikelsevirdet dverskreds och avbryta
flodet.

Det kritiska avvikelsevirdet ska vara storre dn en femtedel av det storsta
tillatna felet for en viss uppmatt méngd eller E ;.

Hallbarhet

Efter ett lampligt test, dar den av tillverkaren uppskattade tidsperioden
beaktas, ska foljande kriterium uppfyllas:

Variationen i maétningsresultatet efter héllbarhetstestet, jaimford med det
ursprungliga méitningsresultatet, ska inte dverstiga vérdet for mitare som
specificeras i kolumn B i tabell 2.

Léamplighet

For varje uppmitt midngd som hénfor sig till samma métning, ska de
visningar som tillhandahélls av olika anordningar inte avvika fran varandra
mer dn ett skaldelsvérde, forutsatt att dessa anordningar har samma skal-
delsvirde. Da skilda anordningar har olika skaldelsvirden fér inte avvi-
kelsen vara storre dn det storsta skaldelsvérdet.

I fraga om sjdlvbetjdningssystem ska dock huvudindikatorn i métsystemet
ha samma skaldelsvirde som sjélvbetjiningsapparaten och métresultaten
far inte skilja sig sinsemellan.

Det ska inte vara mojligt att avleda den uppmétta méangden under normala
anvindningsforhallanden om det inte klart framgar.

Luft eller gaser med halter som inte enkelt kan upptéckas i vétskan fér inte
orsaka en dndring i felet som 6verskrider

— 0,5 % for andra vitskor dn drickbara vétskor och for vétskor med en
viskositet som inte 6verskrider 1 mPa.s, och

— 1 % for drickbara vitskor och for vitskor med en viskositet som over-
skrider 1 mPa.s.

Den tillatna variationen far emellertid inte vara mindre &n 1 % av MMQ.
Detta virde géller da luft- eller gasbldsor forekommer.

Instrument for direktforsdljning

Ett matsystem for direktforsiljning ska vara forsett med anordning for
nollstdllning av visningen.

Det ska inte vara mojligt att avleda den uppmétta méangden.



0201410032 — SV —27.01.2015 — 001.005 — 89

542

543

5.4.4

5.5
5.5.1

Den miéngdangivelse som ligger till grund for transaktionen ska vara
permanent till dess att alla parter i transaktionen har godtagit métnings-
resultaten.

Mitsystem for direktforséljning ska vara frankopplingsbara.

Luft eller halter av gas i vitskan far inte orsaka en &ndring i felet som
overskrider de viarden som anges i punkt 5.3.

Brdnslestationspumpar

Displayer pd brénslestationspumpar far inte kunna nollstidllas medan mat-
ning pagar.

Ny métning fir inte kunna pdborjas forrdn displayen har nollstéllts.

Nér ett métsystem &r utrustat med display som visar priset, far skillnaden
mellan det visade priset och det pris som berdknas ifrén priset per enhet
och den visade mingden inte Overskrida det pris som motsvarar E ;..
Skillnaden behover emellertid inte vara mindre 4n den minsta
myntenheten.

Kraftforsorjningsfel

Ett mitsystem ska antingen vara utrustat med reservkraft som haller i
stand alla métfunktioner under den tid som den ordinarie stromforsorj-
ningen inte fungerar eller vara forsett med hjidlpmedel for att lagra och
visa aktuella data, s att den pagdende transaktionen kan avslutas, samt
med mojligheter att stoppa flodet vid den tidpunkt felet uppstar i den
ordinarie stromforsdrjningen.

Ibruktagande
Tabell 5
NOgg]:]z r;rslhets- Typer av mitsystem
0,3 Mitsystem pd rorledning
0,5 Alla mitsystem som inte dr upptagna pa annat stille i
denna tabell, sdrskilt
— brénslestationspumpar (for andra gaser én flytande),
— mitsystem pa tankbilar for vétskor med 1ag viskosi-
tet (< 20 mPa.s),
— mitsystem for lastning och lossning av fartygstan-
kar, jarnvédgstankar och tankbilar (1),
— mitsystem for mjolk,
— mitsystem for tankning av flygplan.
1,0 Mitsystem for kondenserade gaser under tryck vilka
mits vid en temperatur lika med eller hogre &n — 10 °C
Mitsystem som normalt har klass 0,3 eller 0,5 men som
anvinds for vétskor
— vars temperatur dr lagre dn — 10 °C eller hogre adn
50 °C,
— vars dynamiska viskositet dr hogre &n 1 000 mPa.s,
— vars storsta volymetriska flode dr mindre &n eller
lika med 20 I/h.
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Nogg]:lzz r:slhets- Typer av mitsystem
1,5 Mitsystem for kondenserad koldioxid.
Mitsystem for kondenserade gaser under tryck vilka
miéts vid en temperatur under — 10 °C (ej kryovétskor).
2,5 Mitsystem for kryovétskor (temperatur under — 153 °C)

(') Medlemsstaterna kan dock krdva mitsystem av noggrannhetsklass 0,3 eller 0,5
nér de anvénds for att faststilla avgifter pd mineraloljor vid lossning av fartyg-
stankar, jarnvdgstankar och tankbilar.

Anm.: Tillverkaren far dock ange en storre noggrannhet for vissa typer av

mitsystem.

8. Mittenheter

Uppmitt méngd ska visas i millimeter, kubikcentimeter, liter, kubikmeter,
gram, kilogram eller ton.

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

De forfaranden for bedomning av dverensstimmelse som avses i artikel 17 och
som tillverkaren kan véilja mellan ar foljande:

B + F eller B + D eller HI eller G.
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BILAGA VIII

AUTOMATISKA VAGAR (MI-006)

De tillimpliga grundldggande kraven i bilaga I, tillsammans med de sirskilda
kraven i den hér bilagan och de forfaranden for beddmning av Gverensstimmelse
som dr upptagna i kapitel I av densamma, géller for nedan definierade auto-
matiska vagar, som dr avsedda for bestimning av massan av en kropp genom
utnyttjande av gravitationens inverkan pa kroppen.

DEFINITIONER

Automatisk vag

Mitinstrument som utan ingripande av en operatdr be-
stimmer massan av en vara och som foljer ett pd for-
hand faststdllt program av automatiska forlopp som &r
kénnetecknande for métinstrumentet.

Automatisk catchweig-
her

Automatisk vdg som bestimmer massan av i forvig
sammansatta diskreta laster (till exempel firdiga for-
packningar) eller av enstaka laster av 10st material.

Automatisk  kontroll-
vag

Automatisk catchweigher som delar in artiklar av olika
massa i tvéa eller flera undergrupper alltefter vérdet pa
skillnaden mellan deras massa och ett nominellt installt
vérde.

Viktméarkningsvag Automatisk catchweigher som marker enstaka artiklar
med vikt.
Vikt- och prismérk- | Automatisk catchweigher som mérker enstaka artiklar

ningsvag

med vikt och pris.

Automatisk  fyllnings-
vag

Automatisk vag som fyller behallare med en forinstalld
och praktiskt taget konstant massa av en bulkvara.

Icke-kontinuerlig sum-
meringsvag  (summe-
rande behéllarvag)

Automatisk vdg som bestimmer massan hos en bulk-
vara genom att dela in den i separata satser. Massorna
av de separata satserna bestdms i en foljd och summe-
ras. Varje diskret sats toms sedan over till bulkform.

Kontinuerlig ~ summe-
ringsvag (bandvag)

Automatisk vadg som kontinuerligt bestimmer massan
av en bulkvara pa en bandtransportér, utan att det sker
nagon systematisk uppdelning av varan och utan att
avbryta bandtransportorens rorelse.

Jarnvigsvig

Automatisk vadg med lastgivare och spar dér spar-
bundna fordon kan passera.

SARSKILDA KRAV

KAPITEL I

Krav som ir gemensamma for alla automatiska vagtyper

1. Specificerade driftsforhallanden

Tillverkaren ska ange de specificerade driftsforhallandena for vagen enligt

foljande:
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1.1

1.3

1.4

32

33

34

35

3.6

For mitstorheten:

Mitomrédet angivet som storsta och minsta last.

For de influensstorheter som hérrdr fran stromforsorjningen:

Vid likstromsforsorjning : | nominell likstrémsspénning eller grin-
ser for likstrom.

Vid véxelstromsforsorjning | : | nominell och ldgsta vixelstromsspan-
ning eller granser for véxelstrom.

For de mekaniska och klimatméssiga influensstorheterna:

Minsta temperaturintervall ar 30 °C om inte annat specificeras i foljande
kapitel i denna bilaga.

De mekaniska miljoklasserna enligt punkt 1.3.2 i bilaga I 4r inte till-
lampliga. For instrument som anvédnds under sérskilda mekaniska pafrest-
ningar, t.ex. instrument som ingér i fordon, ska tillverkaren faststélla de
mekaniska anvandningsvillkoren.

For andra influensstorheter (vid behov):

Arbetshastighet.

Egenskaperna hos den vara som ska végas.

Tilliten paverkan av storningar - Elektromagnetisk miljo

Krivda prestanda och det kritiska avvikelsevdrdet anges i kapitlet for
respektive vagtyp i denna bilaga.

Liamplighet

Det ska finnas anordningar som begrinsar effekterna av lutning, belastning
och arbetshastighet, sa att de storsta tillatna felen inte &verskrids under
normal drift.

Det ska finnas ldmpliga anordningar for materialhantering sa att vagen inte
overskrider storsta tilldtna fel under normal drift.

Végens mandvergrinssnitt for operatdren ska vara tydligt och dndamals-
enligt utformat.

Operatoren ska ha mojlighet att bedoma tillférlitligheten hos displayen
(nér sadan finns).

Végen ska kunna nollstéllas pa ldmpligt sdtt sa att den inte Overskrider
storsta tillatna fel under normal drift.

Varje resultat utanfor méitomradet ska vara markerat pa utskriften om en
sadan dr mojlig.

Bedomning av 6verensstimmelse

De forfaranden for bedomning av dverensstimmelse som avses i artikel 17
och som tillverkaren kan vélja mellan &r f6ljande:

For mekaniska system:

B + D eller B + E eller B + F eller DI eller F1 eller G eller HI.
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For elektromekaniska véigar:
B + D eller B+ E eller B+ F eller G eller HI.
For elektroniska végar eller vdgar som innehaller programvara:

B + D eller B + F eller G eller HI.

KAPITEL 1II
Automatiska catchweighers
Noggrannhetsklasser
Végarna indelas i primédrkategorierna
X och Y

enligt tillverkarens specificering.

Dessa primérkategorier indelas ytterligare i de fyra noggrannhetsklasserna

X1, XII, XIII och XIIII

och

Y(I), Y(II), Y(a) och Y(b)
som ska anges av tillverkaren.
Vagar i kategori X

Kategori X géller for vagar som anvénds for att kontrollera varor i fardiga
forpackningar som framstéllts i enlighet med kraven i radets direktiv
76/211/EEG av den 20 januari 1976 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om fardigforpackning av vissa varor efter vikt eller volym (')
som géller fardiga forpackningar.

Noggrannhetsklasserna ska kompletteras med faktor (x) som anger hogsta
tilldtna standardavvikelse enligt definitionen i punkt 4.2.

Tillverkaren ska definiera faktor (x) dér (x) ska vara < 2 och ha formen 1
x 10K, 2 x 10% eller 5 x 10, dir k &r ett negativt heltal eller noll.

Vigar i kategori Y
Kategori Y géller for alla dvriga automatiska catchweighers.

Storsta tillitna fel

Medelfel kategori X/Storsta tillatna fel for vagar i kategori Y

Tabell 1
Nettolast (m) uttryckt i kontrollskaldelar (e) Stérstz;e:illétna Stérstz;e;illétna

X1 YO | X1 | YA | XOI | Y | X | Y) X Y
0 < m <[00 < m £|0<m<500[0<m<50([£05¢e¢ t1le
50 000 5000
50000<m<|5000<m<|500 <m<|[50 <m <|[£1,0¢ +15e¢
200 000 20 000 2 000 200
200000 <m [ 20000 < m|2000<m<|[200 <m <|[£15¢ +2e

< 100 000 10 000 1 000

(") EGT L 46, 21.2.1976, s. 1.
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Standardavvikelse

Storsta tillatna standardavvikelse for klass X (x) vagar ar resultatet av att
faktor (x) multipliceras med vérdet i tabell 2 nedan.

Tabell 2
Nettolast (m) Storsta tilla‘?ttnlz(i1 asstsn)(ia(ui()iavvikelse for

m<50g 0,48 %
50g<m<100g 0,24 g
100 g <m <200 g 0,24 %
200 g <m <300 g 0,48 g
300g <m <500 g 0,16 %
500 g <m<1000g 0,8 g
1000 g <m < 10000 g 0,08 %
10000 g <m < 15000 g 8g
15000 g <m 0,053 %

For klasserna XI och XII, ska (x) vara mindre &n 1.
For klass XIII, ska (x) inte vara storre &n 1.
For klass XIIII, ska (x) vara storre &n 1.

Kontrollskaldel — vagar med ett intervall

Tabell 3
N"gkglran“hets' Kontrollskaldel Antal kontrollskaldelar n = Max /e
asser
Minsta Hogsta
XI | YD |0001g<e 50 000 —
X1 Y(II) | 0,001 g <e<0,05g] 100 100 000
0,lg<e 5000 100 000
XII |Y(@) [0,lg<e<2g 100 10 000
S5g<e 500 10 000
X | Yb) |[Sg<e 100 1 000




0201410032 — SV —27.01.2015 — 001.005 — 95

44

6.2

7.1

7.1.1

Kontrollskaldel — vagar med flera intervall

Tabell 4
poggrann Kontrollskaldel Antal kontrollskaldelar n = Max /e
Minsta virde () | Hogsta viirde
n = Max;/e1) n = Max; /e;
X1 | Y@ | 0001 g<eg 50 000 —
XII | Y(I) | 0,001 g <e <0,05¢g | 5000 100 000
0lg<e 5000 100 000
X | Y(a) | 0,1 g<e¢ 500 10 000
XII | Y(b) [5g<e 50 1000

(") Fér i = r ska motsvarande kolumn i tabell 3 anvindas, dér e ersitts med e;.

Dir:
i=1,2,..r

i = partiellt vigningsomrade

..,
I

totala antalet partiella vigningsomraden

Mitomrade

Niér tillverkaren anger métomradet for vagar i klass Y ska han beakta att
den minsta lasten inte far vara mindre dn

klass Y(I) 100 e

klass Y(II) 20 e for 0,001 g <e <0,05 g, och 50 ¢
for 0,1 g<e

klass Y(a) 20 e

klass Y(b) 10 e

Vagar som anvdands for [: |5 e

sortering, t.ex.
och avfallsvégar

brevvigar

Dynamisk instillning
Den dynamiska instéllningsanordningen ska fungera inom ett lastomrade

som anges av tillverkaren.

Nar vagen dr utrustad med dynamisk instéllningsanordning, som kompen-
serar for den dynamiska paverkan av laster i rorelse, ska denna anordning
ha en spdrr som gor att den inte fungerar utanfor lastomradet, samt kunna
kopplas bort.

Funktion under inverkan av influensfaktorer och elektromagnetiska
storningar

Storsta tillatna fel under inverkan av influensfaktorer ska vara foljande:
For vagar i kategori X:

— For automatisk hantering enligt tabell 1 och tabell 2.
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2.1.1

2.2

— For statisk végning i icke-automatisk hantering, enligt tabell 1.

For instrument i kategori Y:

— For varje last i automatisk hantering i enlighet med tabell 1.

— For statisk vigning i icke-automatisk hantering, som kategori X i
enlighet med tabell 1.

Det kritiska avvikelsevirdet pa grund av en storning 4r en kontrollskaldel.
Temperaturomréade:
— For klasserna XI och Y(I) 4 minimiomradet 5 °C.

— For klasserna XII och Y(II) 4r minimiomradet 15 °C.

KAPITEL III
Automatiska fyllningsvagar
Noggrannhetsklasser

Tillverkaren ska ange béade referensnoggrannhetsklassen Ref(x) och en
eller flera driftsnoggrannhetsklasser X(x).

Noggrannheten hos en vagtyp anges med en referensnoggrannhetsklass,
Ref(x), som motsvarar den bésta mojliga noggrannheten for vigar av den
aktuella typen. Efter installation klassas de enskilda vagarna i en eller flera
driftsnoggrannhetsklasser, X(x), beroende pa de varor som ska végas.
Klassfaktorn (x) ska vara < 2 och ha formen 1 x 10X, 2 x 10K eller 5 x
10K, dir k &r ett negativt heltal eller noll.

Referensnoggrannhetsklassen, Ref(x), géller for statiska laster.

For driftsnoggrannhetsklassen X(x) &r X ett system ddr noggrannheten
bestams i forhéllande till lastvikten och (x) dr den faktor som felgrinserna
for klass X(1) i punkt 2.2 ska multipliceras med.

Storsta tillatna fel
Fel vid statisk vigning

For statiska laster vid specificerade driftsforhallanden ska det storsta till-
latna felet for referensnoggrannhetsklassen, Ref(x), vara 0,312 av storsta
tillatna avvikelse frdn genomsnittlig fyllning enligt tabell 5 multiplicerad
med klassfaktorn (x).

For végar dar fyllningen kan besta av mer &n en last (t.ex. kumulativa eller
selektiva kombinationsvagar) ska det hogsta tillatna felet for statiska laster
vara den noggrannhet som kriavs for den fyllning som anges i punkt 2.2
(dvs. inte summan av den storsta tilldtna avvikelsen for individuella las-
ter).

Awvikelse fran genomsnittlig fyllning
Tabell 5

Storsta tillatna avvikelse fran genom-

Virdet pd massan, m (g) av fyllningarna snittlig fyllning for klass X(1)

m < 50 72 %

50 <m < 100 36¢g

100 < m < 200 3,6 %
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Virdet pa massan, m (g) av fyllningarna Stﬁr;:;&iigétt_;ﬁnﬁ;ﬂ;]rsilgin)f(eln)om-
200 < m < 300 72 g

300 < m < 500 2,4 %

500 <m < 1000 12 g

1000 < m < 10 000 1,2 %

10 000 < m < 15000 120 g

15000 < m 0,8 %

Anm.:

Berdknad avvikelse fran genomsnittlig fyllning far korrigeras for att kom-
pensera for inverkan av materialets partikelstorlek.

Fel i forhdllande till forinstdllt virde (instdllningsfel)

For vagar ddr man kan stdlla in en fyllvikt i forvdg far den storsta skill-
naden mellan det forinstdllda vardet och den genomsnittliga fyllda massan
inte verskrida 0,312 av den storsta tillatna avvikelsen fran genomsnittlig
fyllning enligt tabell 5.

Funktion under inverkan av influensfaktorer och av elektromagne-
tiska storningar

Den hogst tillitna standardavvikelsen under inverkan av influensfaktorer
anges i punkt 2.1.

Med végens angivelse av statisk vikt som utgéngsviarde dr det kritiska
avvikelsevérdet pa grund av en storning lika med den fordndring som
motsvarar det storsta tillatna felet enligt punkt 2.1, berdknat for minsta
nominella fyllning, eller den fordndring som har samma effekt pa fyll-
ningen i fallet med vagar dér fyllningen bestar av flera laster. Det berak-
nade kritiska avvikelsevardet ska avrundas till ndrmast hogre skaldel (d).

Tillverkaren ska ange vérdet av den minsta nominella fyllningen.

KAPITEL IV
Icke-kontinuerliga summeringsvagar
Noggrannhetsklasser

Végarna dr indelade i fyra noggrannhetsklasser, ndmligen 0,2, 0,5, 1 och
2.0,2; 0,5; 1; 2.

Storsta tillitna fel

Tabell 6

Noggrannhetsklass Storsta tillatna fel i den summerade las-

ten
0,2 + 0,10 %
0,5 + 0,25 %
1 + 0,50 %

2 + 1,00 %
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Summerat skaldelsvirde

Det summerade skaldelsvirdet (d;) ska ligga i omradet
0,01 % max < d; < 0,2 % max

Minsta summerade last (X,;,)

Den minsta summerade lasten (X,;,) ska inte vara mindre dn den last vid
vilken det storsta tillatna felet &r lika med det summerade skaldelsvérdet
(dy), och inte mindre dn den minsta lasten enligt tillverkarens specifikation.

Nollstillning

Vagar som inte tarerar vikten efter varje tomning ska ha en nollstadllnings-
anordning. Vagen ska upphora att fungera automatiskt nér det presenterade
nollpunktsvérdet varierar med

— 1 d; pa vagar med automatisk nollstéllningsanordning,

— 0,5 d; pa vagar med halv-automatisk eller icke-automatisk nollstéll-
ningsanordning.

Operatorsgrinssnitt

Under drift i automatiskt ldge ska operatdren inte kunna gora instéllningar

eller nollstillning.

Utskrift

Pa vagar utrustade med skrivare ska det inte gd att nollstdlla summan
forrdn det dr utskrivet. Utskrift av summan ska ske om den automatiska
driften avbryts.

Funktion under inverkan av influensfaktorer och elektromagnetiska
storningar

Storsta tillatna fel under inverkan av influensfaktorer anges i tabell 7.

Tabell 7
Last (m) i summerat skaldelsvirde (d,) Storsta tillatna fel
0 <m < 500 £0,5 d,
500 < m <2000 + 1,0 d;
2000 <m < 10000 + 1,5 d;

Det kritiska avvikelsevirdet pd grund av storningar ar ett summerat skal-
delsvirde av viktangivelsen och en lagrad totalméngd.

KAPITEL V
Kontinuerliga summeringsviagar
Noggrannhetsklasser

Vagarna ér indelade i tre noggrannhetsklasser, namligen 0,5, 1 och 2.

Mitomrade

Tillverkaren ska ange méatomradet, forhallandet mellan den minsta netto-
lasten pa vagenheten och den maximala kapaciteten och den minsta sum-
merade lasten.

Den minsta summerade lasten Z_;, fir inte vara mindre dn

800 d for klass 0,5,

400 d for klass 1,
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200 d for klass 2,

dir d star for det summerade skaldelsvirdet av den allménna
summeringsanordningen.

Storsta tillatna fel

Tabell 8

Storsta tillatna fel i den summerade las-

Noggrannhetsklass ten

0,5 £0,25 %
1 +£0,5 %
2 £ 1,0%

Bandets hastighet

Bandets hastighet ska anges av tillverkaren. Hastigheten far inte variera
med mer &n 5 % av det nominella virdet for bandvagar med en hastighet
och bandvagar med varierad hastighet som har manuell hastighetsinstall-
ningskontroll. Varans hastighet far inte avvika fran bandhastigheten.
Allmin summeringsanordning

Det ska inte vara mojligt att nollstilla den  allminna
summeringsanordningen.

Funktion under inverkan av influensfaktorer och elektromagnetiska

storningar

Det storsta tillatna felet pa grund av influensfaktorer, for en last som inte
ar mindre an X _;, ska vara 0,7 ganger det lampliga viarde som specificeras
i tabell 8 avrundat upp till ndrmast hogre summerade skaldelsvirde (d).

Det kritiska avvikelsevirdet pa grund av storningar ska vara 0,7 génger
det lampliga védrde som specificeras i tabell 8 for en last som éar lika stor
som X,.. for den avsedda klassen av bandvagen avrundat till nérmast
hogre summerade skaldelsvirde (d).
KAPITEL VI
Automatiska jarnvigsvagar

Noggrannhetsklasser

Végarna dr indelade i fyra noggrannhetsklasser, nimligen
0,2, 0,5, 1 och 2.

Storsta tillatna fel

Storsta tilldtna fel for vigning under rorelse av en enda vagn eller ett helt
tag, dr de virden som anges i tabell 9.

Tabell 9
Noggrannhetsklass Stérsta tilldtna fel
0,2 + 0,1 %
0,5 + 0,25 %
1 + 0,5 %
2 + 1,0 %
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Vid végning av kopplade eller icke-kopplade vagnar under rorelse far
storsta tilldtna fel vara ett av foljande virden, beroende pa vilket som &r
storst:

— Virdet berdknat enligt tabell 9, avrundat till ndrmaste skaldelsvirde.

— Virdet berdknat enligt tabell 9 avrundat till ndrmaste skaldelsvérde for
en vikt som &dr lika med 35 % av den hogsta vagnsvikten (enligt
angivelse pd markningen).

— Ett skaldelsvérde (d).

Vid végning av tdg under rorelse far storsta tillatna fel vara ett av foljande
vérden, beroende pa vilket som é&r storst:

— Virdet berdknat enligt tabell 9, avrundat till ndrmaste skaldelsvérde.

— Virdet berdknat enligt tabell 9 for vikten av en enda vagn som é&r lika
med 35 % av den hogsta vagnsvikten (enligt angivelse pd mérkningen)
multiplicerat med antalet referensvagnar (hdgst 10 vagnar) i tdget och
avrundat till ndrmaste skaldelsvirde.

— Ett skaldelsvérde (d) for varje vagn i tdget men hogst 10 d.

Vid végning av kopplade vagnar far felen frén hogst 10 % av véignings-
resultaten, utforda under en eller flera passager av taget, overskrida re-
spektive storsta tillatna fel enligt punkt 2.2, men det far inte Gverskrida
dubbla det virdet.

Skalintervall (d)

Noggrannhetsklassen och skaldelsvérdet ska forhalla sig till varandra som
i tabell 10.

Tabell 10
Noggrannhetsklass Skalintervall (d)
0,2 d <50kg
0,5 d <100 kg
1 d <200 kg
2 d < 500 kg

Mitomrade

Den minsta kapaciteten ska inte vara mindre &n 1 t och inte storre dn
vérdet av resultatet av den minsta vagnsvikten delat med antalet partiella
végningar.

Den minsta vagnsvikten ska inte vara mindre dn 50 d.

Funktion under inverkan av influensfaktorer och elektromagnetiska
storningar

Storsta tillatna fel under inverkan av influensfaktorer &r specificerade i
tabell 11.
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Tabell 11
Last (m) i kontrollskaldelar (d) Storsta tillatna fel
0 <m <500 +0,5d
500 <m < 2000 +1,0d
2000 <m < 10000 +1,5d

5.2 Det kritiska avvikelsevédrdet pa grund av en storning ett skaldelsvarde.
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BILAGA IX

TAXAMETRAR (MI-007)

De tillampliga kraven i bilaga I, tillsammans med de sérskilda kraven i denna
bilaga och de forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse som &r upptagna i
den, giller for taxametrar.

DEFINITIONER

Taxameter

En anordning som tillsammans med en signalgenerator (') blir ett métinstrument.

Den miter varaktighet, berdknar avstandet pa basis av en signal som ges fran en
distanssignalgenerator. Den berdknar och visar ocksd den fardavgift som ska
betalas for transporten, baserad pa den berdknade strickan och den uppmétta
fardtiden.

Firdavgift

Hela det belopp som ska betalas for en fird baserat pa en faststdlld grundavgift
och/eller fardens stricka och/eller varaktighet. I fardavgiften ingér inte tilldgg for
extra tjénster.

Brytpunktshastighet

Det hastighetsvirde som erhalls genom att timtaxan divideras med
kilometertaxan.

Normal berikningsmetod S (tillimpning av enkeltariff)

Avgiftsberdkning som grundas pa tillimpning av timtaxan under brytpunkten och
tillampning av kilometertaxan 6ver brytpunkten.

Normal berikningsmetod D (tillimpning av summatariff)

Avgiftsberdkning som grundas pd en kombination av timtaxan och kilometer-
taxan under hela farden.

Driftsinstéllning

Olika instdllningar for taxameterns olika berdkningar. Driftsinstéllningarna kan
sérskiljas genom fo6ljande angivelser:

”Ledig” : Den instéllning dér avgiftsberdakningen ar avstingd.

”Upptagen” : Den instillning dér avgiftsberdkningen sker pa grund-
val av en eventuell grundavgift och en taxa for den
tillryggalagda strackan och/eller tiden.

”Stoppad” : Den instéllning dér den avgift som ska betalas for far-
den anges och atminstone den avgiftsberdkning som
grundas pé tid dr frankopplad.

KONSTRUKTIONSKRAV
1. Taxametern ska vara konstruerad sa att den méter fardstrickan och fardens
varaktighet.

(") Distanssignalgeneratorn ligger utanfor detta direktivs tillimpningsomréde.
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2. Taxametern ska vara konstruerad sé att den beriknar och visar avgiften

samtidigt som den Okar stegvis i dverensstimmelse med den upplosning
som medlemsstaten faststillt i driftsinstdllningen ”Upptagen”. Taxametern
ska dven vara konstruerad sa att den slutliga avgiften for farden visas i
driftsinstéllningen ”Stoppad”.

3. En taxameter ska kunna tillimpa de normala berdkningsmetoderna S och
D. Det ska vara mojligt att vélja mellan berdkningsmetoderna med en
skyddad instillning.

4. En taxameter ska kunna visa foljande uppgifter genom ett eller flera

lampliga skyddade grénssnitt:
— Diriftsinstéllning: ”Ledig”, ”Upptagen” eller ”Stoppad”.
— Ackumuleringsuppgifter enligt punkt 15.1.

— Allmén information: konstanten for distanssignalgeneratorn, skydds-
datum, taxiidentifikation, realtid, tariffidentifikation.

— Information om fardavgiften for en transport: totalbelopp, fardavgift,
berdkning av fardavgiften, tilliggsavgift, datum, starttid, sluttid, fard-
stracka.

— Tariffinformation: tariffparametrar.

I den nationella lagstiftningen far det faststillas krav pa att vissa anord-
ningar ska kopplas till en taxameters grinssnitt. Om en sddan anordning
kravs ska det vara mgjligt att, genom en skyddad instillning, automatiskt
hindra att taxametern fungerar om den krdvda anordningen saknas eller
inte fungerar korrekt.

5. Vid behov ska det vara mojligt att stdlla in taxametern for konstanten for
distanssignalgeneratorn som ska vara ansluten och att skydda denna in-
stallning.

SPECIFICERADE DRIFTSFORHALLANDEN

6.1  Den mekaniska miljoklassen som tillimpas ar M3.

6.2  Tillverkaren ska specificera de nominella driftsforhallandena for instru-
mentet, sarskilt foljande:

— Ett minsta temperaturomrade pa 80 °C for den klimatmaéssiga miljon.

— De grénser for likstromsforsorjningen som instrumentet har konstrue-
rats for.

STORSTA TILLATNA FEL

7. Storsta tillatna fel ar med undantag av de fel som beror pa att taxametern
anvénds i en taxi:

— For tid som forflutit: + 0,1 %
minsta virde pa storsta tillatna fel: 0,2s;
— For tillryggalagd stricka: + 0,2 %
minsta vdrde pa storsta tillatna fel: 4 m;
— For berdkning av fardavgiften: = 0,1 %

minimum, inklusive avrundning: motsvarande den minsta siffran i
avgiftsangivelsen.

TILLATEN EFFEKT AV STORNINGAR
8. Elektromagnetisk tilighet

8.1  Tillamplig elektromagnetisk klass ar E3.

8.2  De storsta tillatna fel som anges i punkt 7 ska dven gélla i nirvaro av
elektromagnetiska storningar.
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STROMFORSORJNINGSFEL

9. Om stromforsorjningen sjunker till ett virde som underskrider den undre
driftsgréns som tillverkaren angett, ska taxametern

— fortsétta att fungera korrekt eller aterta sin korrekta funktion utan att ha
forlorat nagra uppgifter som var lagrade i det 6gonblick da stromfor-
sorjningsfelet uppstod om felet &r tillfalligt, dvs. under forutséttning att
motorn startas igen,

— avbryta den befintliga méitningen och aterga till “Ledig”-laget om
stromforsorjningen ar ur funktion en ldngre period.

OVRIGA KRAV
10.  Villkoren for kompatibilitet mellan taxametern och distanssignalgeneratorn

ska anges av tillverkaren av taxametern.

11.  Om det dr en tilldggskostnad for en extra tjanst som fors in av foraren
manuellt, ska denna inte vara medréknad i den visade fardavgiften. Taxa-
metern kan emellertid i sadant fall tillfélligt visa hela firdavgiften inklu-
sive tillaggskostnaden.

12. Om avgiften beréknas enligt berdkningsmetod D far en taxameter vara
forsedd med ett extra visningsldge dar endast tillryggalagd stricka och
fardens varaktighet visas i realtid.

13.  Alla virden som visas for passageraren ska kunna identifieras pa lampligt
sitt. Dessa virden liksom deras identifiering ska vara tydligt lasbara i
dagsljus och nattetid.

14.1 Om den fardavgift som ska betalas eller de atgdrder som ska vidtas mot
bedréglig anvdndning péverkas genom att foraren véljer bland fardiga
instéllningar eller genom fri datainmatning, ska det vara mgjligt att skydda
instrumentets instéllningar och inmatade data.

14.2  De skyddsmojligheter som finns i en taxameter ska vara sadana att det ar
mojligt att separat skydda instdllningarna.

14.3 Bestdmmelserna i punkt 8.3 i bilaga I ska ocksa tillimpas pa tarifferna.

15.1 En taxameter ska vara forsedd med ackumuleringsregister som inte gar att
nollstéilla for foljande vérden:

— Taxins totala fardstricka.

— Den totala fardstrackan nér taxin hyrdes.

— Det totala antalet korningar.

— Det totala belopp som paforts som tilliggsavgifter.

— Det totala belopp som paforts som fardavgifter.

De ackumulerade virdena ska inkludera de véirden som lagrats enligt
kravet i punkt 9 under stromforsérjningsbortfall.

15.2 Om stromforsorjningen till en taxameter kopplas bort, ska de ackumule-
rade védrdena kunna lagras i ett ar sd att vardena fran taxametern kan
avlédsas till ett annat medium.

15.3 Lampliga atgdrder ska vidtas for att hindra att de ackumulerade vdrdena
visas for att vilseleda passagerarna.
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Taxorna far dndras automatiskt med beaktande av
— férdens langd,

— férdens varaktighet,

— tidpunkt pa dygnet,

— datum,

— veckodag.

Om taxins utrustning ar viktig for att taxametern ska fungera korrekt, ska
taxametern vara forsedd med anordningar som skyddar taxameterns an-
slutning till den taxi som den é&r installerad i.

For att taxametern ska kunna testas efter installationen ska den vara utrus-
tad med mdjligheten att separat testa med vilken noggrannhet tiden och
strackan kan maétas och berdkningarna kan ske.

Taxametern och tillverkarens installationsanvisningar ska vara si utfor-
made att det, om taxametern installerats enligt tillverkarens anvisningar,
ar nést intill omdjligt att i bedrigerisyfte gora &ndringar i den mitsignal
som representerar den tillryggalagda striackan.

Det allménna visentliga kravet som behandlar bedriaglig anvandning ska
uppfyllas pa ett sddant satt att kundens, forarens och hans arbetsgivares
samt skattemyndigheternas intressen skyddas.

En taxameter ska vara konstruerad sa att den utan justering haller sig inom
det storsta tilldtna felet under ett drs normal anvindning.

Taxametern ska vara utrustad med en realtidsklocka som visar tid och
datum, och dir den ena eller bdda angivelserna kan anvindas for auto-
matisk dndring av taxorna. Kraven pa en realtidsklocka &r foljande:

— Tidsangivelserna ska ha en noggrannhet pa 0,02 %.

— Det ska inte vara mojligt att korrigera klockan mer &n 2 minuter per
vecka. Korrigering for sommar- och vintertid ska utforas automatiskt.

— Korrigering, automatiskt eller manuellt, under en fard ska inte kunna
goras.

Nar vérdena pé tillryggalagd strdcka och den tid som forlupit visas eller
skrivs ut i enlighet med detta direktiv, ska foljande méttenheter anvéndas:

Tillryggalagd stricka:
— Kilometer.

— Miles, i de medlemsstater dar artikel 1 b i direktiv 80/181/EEG ar
tillamplig.

Tid som forflutit:

— Sekunder, minuter eller timmar som det kan vara lampligt att beakta

med hénsyn till den upplosning som kravs och behovet av att undvika
missforstand.

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

De forfaranden for bedémning av Gverensstimmelse som avses i artikel 17 och
som tillverkaren kan vélja mellan ar foljande:

B + F eller B+ D eller HI.
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BILAGA X

LANGDMATT (MI-008)
KAPITEL 1
Liangdmatt

De tillimpliga kraven i bilaga I, tillsammans med de sidrskilda kraven i detta
kapitel och de forfaranden for bedomning av dverensstimmelse som &r upptagna
i det, géller for de langdméatt som definieras nedan. Kravet pé tillhandahéllande
av ett exemplar av forsdkran om &verensstimmelse kan dock tolkas som géllande
ett parti eller en séndning i stillet for varje enskilt instrument.

DEFINITIONER

Langdmaétt Ett métinstrument forsett med skalmarken vars
inbordes avstdnd anges i en forfattningsreglerad
maéttenhet for langd.

SARSKILDA KRAV
Referensforhillanden

1.1  For mattband lika med eller lingre &n fem meter far de storsta tilldtna
felen inte Overskridas, ndr mattbanden utsitts for en dragkraft av 50 N
eller andra kraftvirden som angetts av tillverkaren och markerats pa matt-
bandet i enlighet darmed, eller i fallet med styva och halvstyva mattband
dér det inte krdvs ndgon dragkraft.

1.2 Referenstemperaturen 4r 20 °C, om inte tillverkaren angett ndgot annat
och mirkt bandet i enlighet ddrmed.

Storsta tillatna fel

2. Det storsta tillatna felet, positivt eller negativt i mm, mellan tva icke pa
varandra foljande skalmérken dr (a + bL), dar

— L &r vérdet pa ldngden avrundat uppat till helt metervérde, samt
— a och b, som anges i tabell 1 nedan.

Niér ett avslutande skalintervall (skaldelsvérde) har en yta som gréns, ska
det storsta tillatna felet for varje avstdnd som borjar i denna punkt okas
med det virde som anges i tabell 1.

Tabell 1
Noggrannhetsklass a (mm) b ¢ (mm)

1 0,1 0,1 0,1
I 0,3 0,2 0,2
I 0,6 0,4 0,3
D — sdrskild klass for pejlingsmatt- | 1,5 noll noll

band (*)

Upp till och med 30 m (%)
S — sérskild klass for spannband for | 1,5 noll noll

tankar.

For varje 30 m-lingd nér bandet

ligger pa ett plant underlag

(') Tillampas pé viktkombinationer méttband/stickan.
() Om den nominella lingden 6verstiger 30 meter ska det storsta tillatna felet okas
med 0,75 mm for varje 30-meterslédngd.
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Pejlingsméttband kan ocksé vara av klasserna I eller II, varvid det storsta
tillatna felet ar + 0,6 mm for varje langd mellan tva skalméarken, varav det
ena pd lodet och det andra pa mattbandet, nir formeln ger ett virde pa
mindre dn 0,6 mm.

Det storsta tillatna felet for laingden mellan tva pa varandra foljande skal-
mérken och den storsta tillatna skillnaden mellan tva pa varandra foljande
skalintervall anges i tabell 2 nedan.

Tabell 2

Storsta tillatna fel eller skillnad i millimeter i

(IEtfil"jVﬁllHﬁfl%d;nA respektive noggrannhetsklass
skaldelsvirde), i

I I it

i <1 mm 0,1 0,2 0,3

Imm<i<Icm 0,2 0,4 0,6

Pa ett ledat matt ska leden vara sddan att den inte fororsakar nigra fel,
forutom de ovan ndmnda, som dverstiger 0,3 mm for klass II och 0,5 mm
for klass III.

Material

3.1 De material som anvinds i lingdmatt ska vara sédana att variationer i
langd pa grund av temperaturskillnader upp till £ 8 °C i forhéllande till
referenstemperaturen inte overstiger det storsta tilldtna felet. Detta géller
inte for langdmatt i1 klass S och klass D ddr korrigering for varmeexpan-
sion ska tilldimpas vid avldsning ndr s erfordras.

3.2  Matt som tillverkats av material vars dimensioner kan fordndras nir de
utsdtts for hog relativ fuktighet far endast inbegripas i klasserna II eller I11.

Mirkning

4. Mattet ska vara markt med det nominella vérdet. Millimeterskalor ska vara
numrerade varje centimeter och matt med ett skalintervall som é&r storre dn
2 cm ska ha samtliga skalor numrerade.

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

De forfaranden for bedémning av dverensstimmelse som avses i artikel 17 och
som tillverkaren kan véilja mellan ar foljande:

F1 eller D1 eller B + D eller H eller G.

KAPITEL I
Volymmitt for utskinkning

De tillimpliga kraven i bilaga I, tillsammans med de sdrskilda kraven i detta
kapitel och de forfaranden for bedomning av dverensstimmelse som &r upptagna
i det, giller for volymmatt for utskdnkning som definieras nedan. Kravet pa
tillhandahéllande av ett exemplar av forsikran om Overensstimmelse kan dock
tolkas som géllande ett parti eller en sidndning i stillet for varje enskilt instru-
ment. Kravet pa att instrumentet ska vara forsett med information om dess nog-
grannhet ska inte heller tillimpas.
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DEFINITIONER

Volymmitt for utskdnk- | Ett volymmatt (till exempel dricksglas, kanna eller
ning fingerborgsmatt), konstruerat for bestimning av en
angiven volym av en vitska (med undantag for
farmaceutiska produkter) som séljs for omedelbar
forbrukning.

Streckmatt Ett volymmétt for utskdnkning forsett med en
streckmérkning for nominell volym.

Braddmatt Ett volymmatt for utskénkning for vilket innervoly-
men dr lika med den nominella volymen.

Volymmatt for o6verhdll- [ Ett volymmatt for utskdnkning fran vilket vétskan
ning ar avsedd att héllas upp innan forbrukning sker.

Volym Innervolymen for braddmatt eller innervolymen upp
till ett fyllnadsmérke for streckmatt.

SARSKILDA KRAV
1. Referensforhillanden

1.1  Temperatur: referenstemperaturen for volymmadtning &r 20 °C.

1.2 Léage for korrekt avldsning: stdende fritt pd en plan yta.

2. Storsta tillitna fel

Tabell 1
Streckmatt Braddmatt

Volymmiatt for dverhdllning
< 100 ml + 2 ml -0

+ 4 ml
> 100 ml +3% -0

+6 %
Matt for utskdnkning
< 200 ml +5% -0

+ 10 %
> 200 ml + (5 ml + 2,5 %) -0

+10ml+5%

3. Material

Volymmatt for utskdnkning ska tillverkas av material som éar tillrackligt
styva och dimensionsstabila for att volymen ska halla sig inom det storsta
tilldtna felet.
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52

53

Form

Volymmatt for utskénkning ska utformas sa att en dndring av innehallet
motsvarande det storsta tillatna felet orsakar en nivafordndring av minst
2 mm vid brédden eller fyllnadsmarket.

Volymmatt for utskdnkning ska utformas sa att uthéllandet av hela méng-
den uppmitt vitska inte hindras.

Mirkning

Nominell volym ska anges tydligt och outplanligt genom mérkning pé
mattet.

Volymmatt for utskdnkning kan dven mérkas for upp till tre klart urskilj-
bara volymer, som inte ska kunna forvéxlas med varandra.

Alla mattstreck ska vara tillrackligt tydliga och bestdndiga sa att storsta
tillatna fel inte 6verskrids vid anvindning.

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

De forfaranden for bedomning av dverensstimmelse som avses i artikel 17 och
som tillverkaren kan vilja mellan &r foljande:

A2 eller F1 eller D1 eller El eller B + E eller B + D eller H.
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BILAGA XI

DIMENSIONSMATINSTRUMENT (MI-009)

De relevanta kraven i bilaga I, tillsammans med de sérskilda kraven i denna
bilaga och de forfaranden for bedomning av Gverensstimmelse som &r upptagna
i den, giller for dimensionsmaétinstrument av nedan definierade typer.

DEFINITIONER

Langdmaétningsinstrument Bestammer ldngden pa 16pande material (till ex-
empel textilier, band, kablar) under den upp-
maitta produktens matningsrorelse.

Ytmaétningsinstrument Bestammer ytan pa oregelbundet formade ob-

jekt, t.ex. av lader.

Maitinstrument for flera di- | Bestimmer kantlingderna (lingd, bredd och
mensioner hojd) for den minsta rétvinkliga parallellepiped
som innesluter en produkt.

KAPITEL I
Gemensamma krav pa samtliga dimensionsmétinstrument
Elektromagnetisk talighet

1. Effekten av elektromagnetiska storningar pa ett dimensionsmaétinstrument
ska vara sadan att

— forandringen i métresultat inte dr storre dn det kritiska avvikelsevérdet
enligt punkt 2, eller

— en madtning inte dr mdjlig att genomfora, eller

— det uppstdr momentana variationer i métresultatet som inte kan tolkas,
registreras eller 6verforas som ett mitresultat, eller

— det uppstar variationer i métresultatet som &r sapass uppseendevic-
kande att alla med intresse av métresultatet ldgger marke till dem.

2. Det kritiska avvikelsevirdet ar lika med ett skaldelsvarde.

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

De forfaranden for bedomning av Gverensstimmelse som avses i artikel 17 och
som tillverkaren kan vélja mellan ar foljande:

For mekaniska eller elektromekaniska instrument:

F1 eller El eller D1 eller B + F eller B + E eller B + D eller H eller HI eller G.

For elektroniska instrument eller instrument som innehaller programvara:

B + F eller B+ D eller HI eller G.

KAPITEL I
Liangdmiétningsinstrument
Egenskaper hos den produkt som ska miétas

1. Textilier kdnnetecknas av den s.k. K-faktorn, som ar baserad pé tojbarhe-
ten och ytkraften hos den uppmitta produkten. Den definieras med f6l-
jande formel:
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K = | & (Ga +22N/m?), dir

€ dr den relativa forlingningen hos ett tygprov av en meters
bredd vid en dragkraft av 10 N,

G, dr ytkraften hos ett tygprov i N/m?.

Driftsforhallanden
2.1  Omrdde

Dimensioner och K-faktor, dir s ar tillampligt, for instrumentet, inom det
omrdde som anges av tillverkaren. Omradena for K-faktorn anges i ta-

bell 1:
Tabell 1
Grupp K-faktorns védrdeomrade Produkt
I 0 <K<2x 102 N/m? lag tojbarhet
11 2 x 102 N/m? <K < 8 x | medelhég tojbarhet
102 N/m?
11 8 x 102 N/m? <K < 24 x | hog tojbarhet
102 N/m?
v 24 x 102 N/m? < K mycket hdg tojbarhet

2.2 D& det uppmitta objektet inte transporteras av sjdlva maétinstrumentet,
maéste det uppmitta objektets hastighet begrénsas till det omrdde som
tillverkaren anger for instrumentet.

2.3 Om mitresultatet dr beroende av tjocklek, ytbeskaffenhet och typ av mat-
ning (t.ex. fran en stor rulle eller frdn en bal), ska motsvarande begrins-
ningar anges av tillverkaren.

Storsta tillatna fel

3. Instrument
Tabell 2
Noggrannhets- Storsta tillitna fel
klass
1 0,125 %, men inte mindre dn 0,005 L,
11 0,25 %, men inte mindre dn 0,01 L,
1 0,5 %, men inte mindre &n 0,02 L,

Dir L, dr den minsta tillitna uppmétta ldngden, det vill siga den minsta
langd for vilken instrumentet dr avsett att anvindas enligt tillverkarens
specifikation.

Vid miétningen av de olika materialens sanna langd ska lampliga instru-
ment anvéndas (till exempel mattband). Materialet ska vid métningen
laggas pa ett lampligt underlag (till exempel ett 1dmpligt bord) plant och
utan tojning.
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Ovriga krav

4. Mitinstrumentet maste vara saddant att produkten méts utan tojning enligt
den avsedda tojbarhet som instrumentet dr konstruerat for.

KAPITEL III
Ytmiétningsinstrument
Driftsforhillanden
1.1  Omrade
Dimensioner inom det omrade som angetts av instrumenttillverkaren.
1.2 Produktférhallanden

Tillverkaren ska specificera instrumentets begransningar med avseende pa
den uppmatta produktens hastighet och i tillimpliga fall tjockleksrelaterad
ytbeskaffenhet.

Storsta tillitna fel
2. Instrument
Det storsta tilldtna felet ar 1,0 %, dock ligst 1 dm?.
Ovriga krav
3. Presentation av produkten

Om produkten matas tillbaka eller stoppas, ska instrumentet vara sadant att
matfel inte indikeras. Alternativt ska visningsanordningen visa tomt.

4. Skaldelsvirde

Instrumentet ska ha ett skaldelsvirde av 1,0 dm2. Dessutom ska det vara
mojligt att erhalla ett skaldelsvirde av 0,1 dm? for provningsindamal.

KAPITEL IV
Mitinstrument for flera dimensioner
Driftsférhallanden
1.1 Omrade
Dimensioner inom det omradde som angetts av instrumenttillverkaren.
1.2 Minsta dimension

Den undre griansen for den minsta dimensionen for skalintervallets samt-
liga vérden anges i tabell 1.

Tabell 1
. Minsta dimension (min)
Skalintervall (d) (undre grins)
d<2cm 10d
2cm <d<10cm 20 d
10 cm < d 50d

1.3 Produktens hastighet

Hastigheten far inte Overskrida det omrade som angetts av
instrumenttillverkaren.

Storsta tillatna fel
2. Instrument

Storsta tilldtna fel 4r + 1,0 d.



0201410032 — SV — 27.01.2015 — 001.005 — 113

BILAGA XII

AVGASMATARE (MI-010)

De tillampliga kraven i bilaga I, tillsammans med de sérskilda kraven i denna
bilaga och de forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse som &r upptagna i
den, giller for nedan definierade avgasmitare avsedda for kontroll och yrkes-
massigt underhéll av motorfordon i bruk.

DEFINITIONER

Avgasmitare En avgasmitare &ar ett méitinstrument som fast-
stiller halterna av vissa dmnen som ingér i av-
gaserna fran motorfordon med gnisttdndning vid
det analyserade provets fukthalt.

Dessa dmnen &r kolmonoxid (CO), koldioxid
(COy), syre (O,), kolviten (HC).

Mingden kolvidten ska uttryckas som koncent-
ration av n-hexan (Cg Hi4), mitt med néra-in-
frardda absorptionstekniker.

Gasfraktionen uttrycks i procent (volymprocent)
for CO, CO, och O, och i delar per miljon (ppm
vol) for HC.

En avgasmitare berdknar dessutom lambdavir-
det, med utgangspunkt fran avgashalterna.

Lambda Lambda ar ett dimensionslost virde som anger
en motors forbranningseffekt genom forhéllandet
luft/brénsle i avgaserna. Det faststills genom en
standardiserad referensformel.

SARSKILDA KRAV
Instrumentklasser

l. Tva klasser 0 och I &r definierade for avgasmaitare. De relevanta minsta
matomradena for dessa klasser framgar av tabell 1.

Tabell 1

Klasser och matomraden

Parameter Klasserna 0 och I
CO-fraktion 0-5 % vol
CO,-fraktion 0-16 % vol
HC-fraktion 0-2 000 ppm vol
O,-fraktion 0-21 % vol
A 0,8-1,2
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Nominella driftsforhallanden

2.

2.1

22

23

Nominella vérden pa driftsférhéllandena ska anges av tillverkaren enligt
foljande:

For klimatmissiga och mekaniska influensstorheter:

— Ett minsta temperaturomrade pa 35 °C for den klimatmaéssiga miljon.

— Tillamplig mekanisk miljoklass ar klass M1.

For influensstorheter som hérror fran elkraftforsorjningen:

— Spénnings- och frekvensomraden for véxelstromsforsorjningen.

— Grénser for likstromsforsorjningen.

For omgivningstryck:

— Storsta och minsta viarde pa omgivningstrycket ar for bada klasserna:
Pmin < 860 hPa, p..,, > 1060 hPa.

Storsta tillitna fel

3.

3.1

32

Storsta tillatna fel definieras enligt foljande:

For var och en av de uppmaitta fraktionerna utgdrs det storsta tillatna felet,
vid specificerade driftsforhdllanden enligt punkt 1.1 i bilaga I, av det storre
av de tvd virden som anges i tabell 2 nedan. Absolutvirden uttrycks i %
vol eller i ppm vol varvid procentandelarna &r procent av det sanna vérdet.

Tabell 2

Storsta tillatna fel

Parameter Klass 0 Klass I

CO-fraktion + 0,03 % vol + 0,06 % vol
+5% +5%

CO,-fraktion + 0,5 % vol + 0,5 % vol
+5% +5%

HC-fraktion + 10 ppm vol + 12 ppm vol
+5% +5%

O,-fraktion + 0,1 % vol + 0,1 % vol
+5% +5%

Storsta tilldtna fel i lambdaberakningen &ar 0,3 %. Det konventionella
sanna vardet berdknas med hjilp av den formel som anges i punkt 5.3.7.3
i foreskrifter nr 83 fran Forenta nationernas ekonomiska kommission for
Europa (FN(ECE) (V).

I detta syfte anvénds de védrden som visas av instrumentet for berdkning.

Tilliten paverkan av storningar

4.

For var och en av de volymfraktioner som instrumentet méter ska det
kritiska avvikelsevardet vara lika med det storsta tillatna felet for respek-
tive parameter.

(") EUT L 42, 15.2.2012, s. 1.
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5. Paverkan av elektromagnetiska storningar ska vara sddan att

— forandringen i métresultatet héller sig inom det kritiska avvikelsevérdet
enligt punkt 4, eller

— midtresultatets presentation dr sadan att det inte kan tolkas som ett
giltigt méitresultat.

Ovriga krav

6. Upplosningen ska vara lika med eller en storleksordning hogre dn de
virden som anges i tabell 3.

Tabell 3
Uppl6sning
co Co, 0, HC
Klasserna 0 | 0,01 % vol | 0,1 % vol " 1 ppm vol
och I

(") 0,01 % vol for mitstorheter under eller lika med 4 % vol, annars 0,1 % vol.

Lambdavérdet ska visas med en upplosning av 0,001.

7. Standardavvikelsen for 20 métningar far inte Overskrida en tredjedel av
modulen for det storsta tillatna felet for varje tillimplig gasfraktion.

8. Vid mitning av CO, CO, och HC maste det instrument som inbegriper det
sarskilda gashanteringssystemet visa 95 % av slutvdrdet enligt kalibre-
ringsgaserna inom 15 sekunder efter byte fran en gas med nollinnehall,
det vill sidga friskluft. Fér métning av O, mdste instrumentet under lik-
artade forhallanden visa ett varde som avviker mindre &n 0,1 % vol fran
noll inom 60 sekunder efter byte fran friskluft till en syrefri gas.

9. Andra ingdende dmnen i avgaserna dn de som ska matas far inte paverka
matresultatet med mer 4n halva modulen av det storsta tillatna felet, nér
sadana amnen forekommer i nedanstdende storsta volymfraktioner:

6 % vol CO,

16 % vol CO,,

10 % vol O,

5 % vol H,,

0,3 % vol NO,

2 000 ppm vol HC (som n-hexan),

vattenanga upp till méttning.

10.  En avgasmitare ska vara forsedd med en instillningsanordning som mgj-
liggor nollstillning, gaskalibrering och internjustering. Installningsanord-
ningen for nollstéllning och internjustering ska vara automatisk.
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11.

12.

13.

14.

Med en automatisk eller halvautomatisk instéllningsanordning ska instru-
mentet inte kunna gora nadgon métning sa ldnge instéllning inte &r genom-
ford.

En avgasmitare ska detektera kvarvarande kolviterester i instrumentets
gassystem. Det far inte vara mdjligt att genomféra en mitning om kvar-
varande kolviten fore en métning dverskrider 20 ppm vol.

En avgasmitare ska ha en anordning for automatisk upptéckt av varje fel i
syrekanalens sensor som beror pa slitage eller ett brott i
anslutningsledningen.

Om avgasmitaren kan fungera med olika brénslen (t.ex. bensin eller fly-
tande gas) ska det finnas mojlighet att vélja lampliga koefficienter for
lambdaberdkning utan osdkerhet om att ratt metod tillimpas.

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

De forfaranden for bedomning av dverensstimmelse som avses i artikel 17 och
som tillverkaren kan vilja mellan &r foljande:

B + F eller B + D eller HI.
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BILAGA XIII
EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE (No XXXX) (')

1. Instrumentmodell/instrument (produkt-, typ-, parti- eller serienummer):
. Namn och adress pé tillverkaren och i forekommande fall dennes representant,

. Denna forsdkran om Overensstimmelse utfardas pa tillverkarens eget ansvar.

AW

. Foremal for forsdkran (identifiering av mitinstrumentet sa att det kan spéras;
en bild kan vid behov inkluderas for att mojliggora identifiering av métinstru-
mentet):

5. Foremalet for forsdkran ovan overensstimmer med den relevanta harmonise-
rade unionslagstiftningen:

6. Hénvisningar till de relevanta harmoniserade standarder eller normerande do-
kument som anvénts eller hdnvisningar till de andra normerande dokument
eller andra tekniska specifikationer enligt vilka dverensstimmelsen forsékras.

7. 1 tillampliga fall, det anmilda organet ... (namn, nummer) har utfort ...
(beskrivning av atgidrden) och utfardat intyg:

8. Ytterligare information:
Undertecknat for:
(ort och datum)

(namn, befattning) (namnteckning)

(") Det éar frivilligt for tillverkaren att numrera EU-forsiakran om §verensstimmelse.
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BILAGA X1V

DEL A

Upphiévt direktiv och en forteckning over dess efterfoljande dindringar

(se artikel 52)

Europaparlamentets och radets direktiv

2004/22/EG

(EUT L 135, 30.4.2004, s. 1)

Rédets direktiv 2006/96/EG

(EUT L 363, 20.12.2006, s. 81)

Europaparlamentets

forordning (EG) nr 1137/2008
(EUT L 311, 21.11.2008, s. 1)

Kommissionens direktiv 2009/137/

EG

(EUT L 294, 11.11.2009, s. 7)

Europaparlamentets

forordning (EU) nr 1025/2012
(EUT L 316, 14.11.2012, s. 12)

DEL B

Endast punkt B.3 i bilagan

och  radets Endast punkt 3.8 i bilagan

och  radets Endast artikel 26.1 g

Tidsfrister for inforlivande med nationell lagstiftning och tillimpningsdatum

(se artikel 52)

Direktiv Tidsfrist for inforlivande Datum for tillimpning
2004/22/EG 30 april 2006 30 oktober 2006
2006/96/EG
2009/137/EG 1 december 2010 1 juni 2011
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BILAGA XV
JAMFORELSETABELL
Direktiv 2004/22/EG Detta direktiv
Artikel 1 Artikel 2.1
Artikel 2 Artikel 3
Artikel 3 forsta stycket Artikel 1
Artikel 3 andra stycket Artikel 2.2
Artikel 4 Artikel 4.1-4.4, 4.6-4.9
— Artikel 4.5 och 4.10-4.22
Artikel 5 Artikel 5
Artikel 6.1 Artikel 6
Artikel 6.2 —
Artikel 7.1 Artikel 20
Artikel 7.2 Artikel 22.4
Artikel 7.3 —
Artikel 7.4 —
Artikel 8 Artikel 7
— Artikel 8
— Artikel 9
_ Artikel 10
— Artikel 11
— Artikel 12
— Artikel 13
Artikel 9 Artikel 17
Artikel 10 Artikel 18
Artikel 11.1 —
Artikel 11.2 forsta stycket —
Artikel 11.2 andra stycket Artikel 23.2
Artikel 12 —
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Direktiv 2004/22/EG

Detta direktiv

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

13.1

13.2

13.3

13.4

14

15.1

15.2

15.3

15.4

15.5

16.1

16.2

16.3

16.4

17.1

17.2

17.3

17.4 forsta stycket

17.4 andra stycket

17.5

18

Artikel 14.1

Artikel 14.2

Artikel 14.3

Artikel 14.4

Artikel 46.1

Artikel 46.3

Artikel 15

Artikel 47

Artikel 16

Artikel 21.2

Artikel 22.2

Artikel 19

Artikel 21.1

Artikel 22.1

Artikel 22.3

Artikel 22.5 andra stycket
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Direktiv 2004/22/EG

Detta direktiv

Artikel 19.1

Artikel 19.2 a forsta stycket

Artikel 19.2 a andra stycket

Artikel 19.2 a tredje stycket

Artikel 19.2 b

Artikel 20

Artikel 21

Artikel 22

Artikel 23

Artikel 22.5 tredje stycket

Artikel 22.6

Artikel 23

Artikel 24

Artikel 25

Artikel 26

Artikel 27

Artikel 28

Artikel 29

Artikel 31

Artikel 32

Artikel 33

Artikel 34

Artikel 35

Artikel 36

Artikel 37

Artikel 38

Artikel 39

Artikel 40

Artikel 43.4

Artikel 41
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Direktiv 2004/22/EG

Detta direktiv

Artikel 24

Artikel 25

Artikel 26

Artikel 27

Bilaga I

Bilaga A

Bilaga Al

Bilaga B

Bilaga C

Bilaga C1

Bilaga D

Bilaga D1

Bilaga E

Bilaga E1

Bilaga F

Bilaga F1

Bilaga G

Artikel 42

Artikel 43.1

Artikel 43.2

Artikel 43.3

Artikel 44

Artikel 45

Artikel 48

Artikel 49

Artikel 50

Artikel 51

Artikel 52

Artikel 53 forsta stycket

Artikel 53 andra stycket

Artikel 54

Bilaga 1

Bilaga II punkt 1

Bilaga II punkt 2

Bilaga II punkt 3

Bilaga II punkt 4

Bilaga II punkt 5

Bilaga II punkt 6

Bilaga II punkt 7

Bilaga II punkt 8

Bilaga II punkt 9

Bilaga II punkt 10

Bilaga II punkt 11

Bilaga II punkt 12
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Direktiv 2004/22/EG

Detta direktiv

Bilaga H

Bilaga H1

Bilaga MI-001
Bilaga MI-002
Bilaga MI-003
Bilaga MI-004
Bilaga MI-005
Bilaga MI-006
Bilaga MI-007
Bilaga MI-008
Bilaga MI-009

Bilaga MI-010

Bilaga II punkt 13
Bilaga II punkt 14
Bilaga III

Bilaga IV

Bilaga V

Bilaga VI

Bilaga VII

Bilaga VIII
Bilaga IX

Bilaga X

Bilaga XI

Bilaga XII

Bilaga XIV

Bilaga XV




