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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
Allméan bakgrund, motiv och syfte

Detta forslag laggs fram som ett led i genomforandet av det s.k. varupaketet som antogs
2008. Det ingér 1 ett paket med forslag for att anpassa tio olika produktdirektiv till beslut
nr 768/2008/EG om en gemensam ram for saluforing av produkter.

Unionslagstiftningen om harmonisering for att sikerstilla den fria rorligheten for produkter
har 1 hog grad bidragit till en fungerande inre marknad. Lagstiftningen utgér fran en hog
skyddsniva och ger de ekonomiska aktorerna mojlighet att visa att produkten 6verensstimmer
med kraven. Genom att man kan lita pd produkterna sdkerstills den fria rorligheten.

Genom direktiv 2004/22/EG, som dr ett exempel pa unionslagstiftningen om harmonisering,
sakerstélls fri rorlighet for madtinstrument. Det innehéller de grundliggande krav som
métinstrument maste uppfylla for att fa tillhandahéllas pdA EU-marknaden. Tillverkarna maste
visa att ett mitinstrument har konstruerats och tillverkats i enlighet med de grundldggande
kraven och méste anbringa CE-mirkningen och den metrologiska tillaggsmarkningen "M”.

Erfarenheterna av att genomféra unionslagstiftningen om harmonisering har — pa ett
overgripande plan — visat att genomforandet och efterlevnaden av denna lagstiftning delvis &r
bade bristfilliga och inkonsekventa, vilket har lett till f6ljande:

1. Det finns produkter pa marknaden som inte uppfyller kraven eller som ér farliga,
vilket 1 sin tur minskar tilliten till CE-mérkningen.

2. De ekonomiska aktorer som foljer lagstiftningen har konkurrensnackdelar i
forhallande till de aktorer som kringgér reglerna.

3. Till foljd av olika rutiner for att kontrollera efterlevnaden behandlas bristfélliga
produkter och snedvridning av konkurrensen mellan ekonomiska aktorer inte pé
samma sétt overallt.

4. De nationella myndigheterna har olika rutiner for att utse organ fér bedomning av
Overensstimmelse.
5. Vissa anmélda organ har problem med kvaliteten.

Dessutom har lagstiftningen blivit alltmer komplex eftersom det ofta finns flera réttsakter for
en och samma produkt. Bristande konsekvens mellan dessa rittsakter gor det allt svarare for
ekonomiska aktdrer och myndigheter att tolka och tillampa lagstiftningen pd ett korrekt sétt.

For att komma till ritta med de 6vergripande brister 1 unionslagstiftningen om harmonisering
som konstaterats i flera branscher antog man 2008 “den nya lagstiftningsramen” som en del
av varupaketet. Syftet dr att stirka och komplettera de befintliga reglerna och forbéttra de
praktiska aspekterna av tillimpningen och efterlevnaden. Den nya lagstiftningsramen bestér
av tvd rattsakter som kompletterar varandra, ndmligen forordning (EG) nr 765/2008 om
ackreditering och marknadskontroll och beslut nr 768/2008/EG om en gemensam ram for
saluforing av produkter.
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Genom forordning (EG) nr 765/2008 infordes regler for ackreditering (ett verktyg for att
utvirdera kompetensen hos organ for beddomning av Overensstimmelse) och krav for
organisation och utférande av marknadskontroll och kontroll av produkter frén tredjelénder.
Sedan den 1 januari 2010 &r dessa regler direkt tillimpliga i samtliga medlemsstater.

Beslut nr 768/2008/EG innehaller en gemensam ram for EU:s lagstiftning om harmonisering
med avseende pa produkter. Denna ram bestar av bestimmelser som anvinds i EU-
lagstiftningen om produkter (t.ex. definitioner, de ekonomiska aktorernas skyldigheter,
anmilda organ och forfaranden 1 fraga om skyddsatgirder). Dessa gemensamma
bestimmelser har skdrpts for att fa till stdnd en effektivare tillimpning och efterlevnad av
direktiven. Nya komponenter som dr viktiga for att Oka sdkerheten for produkter pa
marknaden har inforts, t.ex. vilka skyldigheter importorerna har.

Bestimmelserna 1 beslut nr 768/2008/EG och forordning (EG) nr 765/2008 hor ndra samman
och kompletterar varandra. Beslut nr 768/2008/EG innehaller skyldigheter for de ekonomiska
aktorerna och de anmélda organen sa att kontrollmyndigheterna och de myndigheter som
ansvarar for de anmilda organen pa ett korrekt sitt ska kunna utféra de uppgifter som
forordning (EG) nr 765/2008 aldgger dem och sikerstilla en effektiv och konsekvent kontroll
av att EU:s produktlagstiftning fol;s.

Men till skillnad fran férordningen dr bestimmelserna i beslutet inte direkt tillimpliga. For att
man ska vara siker pa att alla ekonomiska sektorer som omfattas av unionslagstiftningen om
harmonisering drar nytta av fOrbéttringarna av den nya lagstiftningsramen maste
bestimmelserna i beslut nr 768/2008/EG integreras i den befintliga produktlagstiftningen.

Det framgick av en undersokning som gjordes efter att varupaketet hade antagits 2008 att
storre delen av unionslagstiftningen om harmonisering med avseende pa produkter behovde
ses Over under de tre ndrmaste &ren, inte bara for att 16sa problem som konstaterats i alla
branscher utan ocksd av branschspecifika orsaker. En sddan Oversyn skulle automatiskt
innebdra att den berdrda lagstiftningen anpassades till beslut nr 768/2008/EG, eftersom
parlamentet, rddet och kommissionen har atagit sig att i mojligaste man anvinda beslutets
bestimmelser 1 framtida produktlagstiftning for att bidra till ett enhetligt regelverk.

For ett antal andra direktiv om harmonisering, déribland direktiv 2004/22/EG, planeras inom
den tidsramen ingen Oversyn med anledning av branschspecifika problem. For att sdkerstilla
att problem nir det géller bristande Overensstimmelse och anméilda organ dnda atgérdas i
dessa branscher och for att hela regelverket om produkter ska vara konsekvent, har det fattats
beslut om att inom ramen for ett paket anpassa dessa direktiv till bestimmelserna i beslut
nr 768/2008/EG.

Forenlighet med Europeiska unionens politik och mal pa andra omraden

Initiativet &r i linje med inremarknadsakten', dir det betonas att man méste stirka
konsumenternas fortroende for att produkterna pé den inre marknaden héller god kvalitet samt
forbéttra marknadskontrollen.

Vidare backar det upp kommissionens strategi for bittre lagstiftning och ett forenklat
regelverk.

! Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala

kommittén och Regionkommittén, KOM(2011) 206 slutlig.
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2. SAMRAD MED BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSANALYS
Samrad med ber 6rda parter

Anpassningen av direktiv 2004/22/EG till beslut nr 768/2008/EG har diskuterats med
nationella experter som ansvarar for direktivets genomforande, med andra berdrda parter och
vid bilaterala méten med branschorganisationer.

Ett offentligt samradd dgde rum juni—oktober 2010 med deltagande av alla branscher som
berdrs av initiativet. Samradet bestod av fyra riktade frageformulér till ekonomiska aktorer,
myndigheter, anmilda organ och anvdndare. Kommissionen fick in 300 svar. Resultaten har
offentliggjorts pa

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

Utover det allmidnna samradet genomfordes ett sdrskilt samrdd med smé& och medelstora
foretag. Under maj—juni 2010 deltog 603 sm& och medelstora foretag i samradet via
Enterprise Europe Network. Resultaten finns pa http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-
market-goods/files/new-legislative-framework/smes_statistics_en.pdf.

Samradsforfarandet gav vid handen att initiativet har ett brett stdd. Man 4r Gverens om
behovet av att forbéttra marknadskontrollen och systemet for att bedoma och &vervaka
anmélda organ. Myndigheterna stoder till fullo detta arbete, eftersom det kommer att forstérka
det befintliga systemet och forbéttra samarbetet pda EU-niva. Naringslivet rdknar med
rattvisare konkurrensvillkor tack vare effektivare atgérder mot produkter som inte uppfyller
kraven 1 lagstiftningen, men ocksd med en forenkling tack vare anpassningen av
lagstiftningen. Det uttrycktes till viss del farhagor rérande vissa skyldigheter som dock é&r
nddvindiga for att effektivisera marknadskontrollen. Dessa atgdrder kommer inte att leda till
nagra storre kostnader for ndringslivet, och fordelarna med béttre marknadskontroll torde
overviga kostnaderna med rage.

Extern experthjalp

Konsekvensanalysen for detta genomforandepaket bygger till stor del pd den
konsekvensanalys som gjordes for den nya lagstiftningsramen. Utover den externa experthjilp
som inhdmtades i det sammanhanget har det genomforts kompletterande samrdd med
branschexperter, intressegrupper och branschdvergripande experter som dr verksamma inom
omrddena teknisk harmonisering, beddmning av Overensstimmelse, ackreditering och
marknadskontroll.

Extern experthjilp har dven anvénts for att fa vissa grundldggande uppgifter om sektorn for
mitinstrument. I en utvirderingsrapport uppskattar de externa experterna’ att direktiv
2004/22/EG ér tillampligt pa ca 345 miljoner métinstrument som &rligen siljs pd EU-
marknaden till ett totalt virde av ca 3,25 miljarder euro. Utvirderingen visade att
marknadskontrollernas kvalitet oroar branschen samtidigt som de flesta myndigheter medger
att deras insatser till helt nyligen varit begransade. Dessutom verkar de anmélda organen tolka

Centre for Strategic & Evaluation Services (Storbritannien), Interim evaluation of the Measuring
Instruments Directive, July 2010: http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/legal-metrology-and-
prepack/public-consultation/public-consultation-files/evaluation_report_by_cses_en.pdf.
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direktivets krav och andra riktlinjer pa olika sitt, och de har inte samma kapacitet. Det har
framgatt av ett offentligt samrad’ att utvirderingen av direktiv 2004/22/EG kan anses vara
slutford och att de berdrda parterna i huvudsak stéller sig bakom analysen.

Bristerna 1 marknadskontrollen och de anmélda organens kvalitet kommer delvis att 16sas
genom att direktiv 2004/22/EG anpassas till beslut nr 768/2008/EG.

Konsekvensanalys

Med ledning av den insamlade informationen gjorde kommissionen en konsekvensanalys dér
tre alternativ undersoktes och jamfordes.

Alternativ 1 —Inga forandringar av den nuvarande situationen

Detta alternativ innebdr inga fOrdndringar av det nuvarande direktivet, utan endast vissa
forbéttringar som kan forvéntas till f61jd av forordning (EG) nr 765/2008.

Alternativ 2 — Anpassning till beslut nr 768/2008/EG pa frivillig vag

I alternativ 2 ndmns mojligheten att uppmuntra till frivillig anpassning till bestimmelserna i
beslut nr 768/2008/EG, t.ex. genom att presentera dem som bidsta praxis i
vigledningsdokument.

Alternativ 3 — Anpassning till beslut nr 768/2008/EG genom lagstiftningsatgar der

Detta alternativ innebér att bestimmelserna i beslut nr 768/2008/EG integreras i de befintliga
direktiven.

Alternativ 3 ansags vara det bdsta alternativet av foljande skal:

— Det kommer att forbittra konkurrenskraften for de foretag och anmélda organ som
tar allvarligt pa sina skyldigheter och inte bara forsoker kringgé systemet.

— Det kommer att leda till att den inre marknaden fungerar bédttre genom att alla
ekonomiska aktorer, framfor allt importdrer och distributorer, och anmélda organ
behandlas lika.

— Det medfor inte ndgra storre kostnader for de ekonomiska aktorerna och de
anmélda organen. For dem som redan tar sitt ansvar véntas inga eller mycket sma
merkostnader.

— Det anses mer effektivt dn alternativ 2. Eftersom alternativ 2 inte innehaller nagra
tvingande atgérder &r det tveksamt om det far nagra positiva konsekvenser.

— Alternativ 1 och 2 innehéller inga atgirder for att komma till ritta med
regelverkets bristande konsekvens och bidrar dérfor inte till ndgon forenkling av
regelverket.

} Offentligt samrad till den 1 november 2010: http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/legal-metrology-and-

prepack/public-consultation/index_en.htm.
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3. FORSLAGETSHUVUDDELAR
3.1 Overgripande definitioner

Genom forslaget é&ndras ett antal definitioner som é&r allmidnt forekommande i
unionslagstiftningen om harmonisering sé att de genomgéende far samma betydelse i den
lagstiftningen.

3.2. De ekonomiska aktor er nas skyldigheter samt krav pa sparbar het

I forslaget klargors det vilka skyldigheter tillverkaren och tillverkarens representant har, och
det infors skyldigheter for importdrer och distributdrer. Importdrerna maste kontrollera att
tillverkarna har gjort den tillimpliga beddmningen av dverensstimmelse och uppréttat teknisk
dokumentation. De maste ocksa kontrollera med tillverkarna att myndigheterna pd begiran
kan fa tillgdng till denna tekniska dokumentation. Dessutom maste importorerna kontrollera
att mitinstrumenten dr korrekt mérkta och atfoljs av bruksanvisningar och annan information.
De maéste behélla en kopia av forsdkran om Overensstimmelse och ange sitt namn och sin
adress pa produkten eller, om detta inte &r mdjligt, pa forpackningen eller i ett medféljande
dokument. Distributérerna maste kontrollera att métinstrumenten &r forsedda med CE-
mirkning och tillverkarens och importérens namn samt i férekommande fall att de atfoljs av
erforderlig dokumentation och bruksanvisning.

Importorer och distributérer maste samarbeta med marknadskontrollmyndigheterna och vidta
lampliga atgdrder nér de har levererat mitinstrument som inte uppfyller kraven.

Kraven pa sparbarhet skirps for alla ekonomiska aktorer. Mitinstrumenten méste vara
mirkta med tillverkarens namn och adress och ett nummer som gor det mgjligt att identifiera
dem och koppla dem till den tekniska dokumentationen. Nir ett métinstrument importeras
méste ocksd importdrens namn och adress anges pa det. Dessutom maste alla ekonomiska
aktorer kunna uppge for myndigheterna vilken ekonomisk aktér som har levererat
métinstrumentet till dem eller som de har levererat métinstrumentet till.

3.3. Har moniser ade standar der

Produkter som uppfyller kraven i harmoniserade standarder presumeras overensstimma med
de visentliga kraven. Den 1 juni 2011 antog kommissionen ett forslag till forordning om
europeisk standardisering® med ett Svergripande regelverk for europeisk standardisering.
Forslaget till forordning innehaller bl.a. bestimmelser om kommissionens krav pa
standardisering riktade till europeiska standardiseringsorgan, om forfarandet for invéindningar
mot harmoniserade standarder och om berérda parters deltagande 1 det europeiska
standardiseringsarbetet. For att det ska skapas rittslig klarhet har de bestimmelser i direktiv
2004/22/EG som omfattar dessa fragor strukits i detta forslag. Bestdmmelsen om att
harmoniserade standarder utgor underlag for presumtion om dverensstimmelse har éndrats for
att klargora 1 vilken utstrickning det ska rdda presumtion om Overensstimmelse nér
standarderna endast delvis omfattar de védsentliga kraven.

Forslag till Europaparlamentets och réadets férordning om europeisk standardisering och om éndring av
radets direktiv 89/686/EEG och 93/15/EEG samt av Europaparlamentets och radets direktiv 94/9/EG,
94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG, 98/34/EG, 2004/22/EG, 2007/23/EG, 2009/105/EG och 2009/23/EG,
KOM(2011) 315 slutlig.
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3.4. Beddmning av 6verensstdmmelse och CE-mérkning

Direktiv 2004/22/EG anger vilket forfarande for beddmning av Overensstimmelse som
tillverkarna méste anvdnda for att visa att deras maétinstrument uppfyller de grundlaggande
kraven. Genom forslaget anpassas dessa forfaranden till de uppdaterade versionerna i beslut
nr 768/2008/EG. Vissa sektorspecifika delar fran direktiv 2004/22/EG har behallits, t.ex. den
obligatoriska metrologiska méarkningen ”M” som tilldgg till CE-mérkningen.

De allménna principerna for CE-mérkningen faststélls i1 artikel 30 i forordning (EG)
nr 765/2008, och nirmare bestimmelser om hur CE-médrkningen och M-mérkningen ska
anbringas pa métinstrument har inforts i detta forslag.

3.5. Anmalda organ

Genom foOrslaget skirps anmélningskriterierna for anmilda organ. Det klargdrs att dotterbolag
och underleverantdrer ocksa maste uppfylla kraven for anmélan. Det infOrs sdrskilda krav for
de anmilande myndigheterna och forfarandet for anméilan av anmilda organ dndras. Ett
anmélt organs kompetens méste bevisas genom ett ackrediteringsintyg. Om ackreditering inte
har anvints fOr att utvirdera ett anméilt organs kompetens maste anmilan &tfoljas av
dokumentation som visar hur organets kompetens har utvirderats. Medlemsstaterna fér
mdjlighet att gora invindningar mot en anmaélan.

3.6. Mar knadskontroll och skyddsklausulforfarandet

Genom forslaget dndras det nuvarande skyddsklausulforférandet. Man infor ett led med
informationsutbyte mellan medlemsstaterna och preciserar vilka &tgérder de berorda
myndigheterna ska vidta ndr de konstaterar att ett méatinstrument inte uppfyller kraven. Ett
verkligt skyddsklausulférfarande — som leder till ett kommissionsbeslut om huruvida étgéarden
ar berittigad eller inte — inleds bara om en annan medlemsstat har invindningar mot en atgird
som vidtagits mot ett matinstrument. Om det inte rdder oenighet om den restriktiva atgiarden
méste samtliga medlemsstater vidta ldmpliga atgérder inom sitt territorium.

3.7. Kommittéforfarande och delegerade akter

Bestdmmelserna om hur métinstrumentkommittén ska arbeta har anpassats till de nya reglerna
om delegerade akter i artikel 290 1 férdraget om Europeiska unionens funktionssitt och de nya
bestimmelserna om genomforandeakter i Europaparlamentets och radets forordning (EU)
nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststdllande av allmédnna regler och principer for
medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina genomforandebefogenheter’.

4, RATTSLIGA ASPEKTER PA FORSLAGET
Rattdlig grund

Forslaget baseras pa artikel 114 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssitt.

Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststéllande
av allménna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utovande av sina
genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).
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Subsidiaritetsprincipen

Bide unionen och medlemsstaterna &r behoriga nir det giller den inre marknaden.
Subsidiaritetsprincipen ar aktuell sirskilt nidr det géller de nya bestimmelserna for att
forbattra efterlevnaden av direktiv 2004/22/EG, dvs. importdrens och distributdrens
skyldigheter, bestimmelserna om spérbarhet, bestimmelserna om bedémningen och anméilan
av anmilda organ samt de Okade skyldigheterna att samarbeta inom ramen for de dndrade
forfarandena for marknadskontroll och skyddsatgérder.

Erfarenheterna av hur lagstiftningen efterlevs har visat att nationella dtgérder lett till olika
forhallningssitt och olika behandling av ekonomiska aktdrer inom EU, vilket undergriaver
malet for detta direktiv. Nationella atgirder for att 16sa problemet riskerar att ldgga hinder 1
végen for den fria rorligheten for varor. Dessutom é&r nationella atgarder bara tillimpliga inom
medlemsstatens territorium. Med tanke pa handelns tilltagande globalisering dkar antalet
gransoverskridande fall hela tiden. Genom samordnade EU-atgérder kan malen littare uppnas
och framf6r allt blir marknadskontrollen effektivare. Darfor dr det bist att vidta atgérder pa
EU-niva.

Problemet med att direktiven dr inkonsekventa kan endast 16sas av EU:s lagstiftare.
Proportionalitetsprincipen

I enlighet med proportionalitetsprincipen gar de foreslagna dndringarna inte utdver vad som &r
nddvindigt for att uppna de faststéllda malen.

De nya eller dndrade skyldigheterna kommer inte att belasta branschen — sérskilt inte de sméa
och medelstora foretagen — eller forvaltningarna i onddan eller medfora onddiga kostnader for
dem. I de fall dédr dndringarna har konstaterats medfora negativa konsekvenser har man med
hjélp av konsekvensanalysen kunnat vilja det alternativ som bést stir i proportion till de
problem som maste l10sas. Flera av dndringarna handlar om att gora det befintliga direktivet
tydligare utan att infora nya krav som medfor kostnader.

L agstiftningsteknik

Anpassningen till beslut nr 768/2008/EG kriver flera innehéllséndringar av bestimmelserna i
direktiv 2004/22/EG. Av ldsbarhetsskdl har man valt att dndra texten genom omarbetning, i
enlighet med det interinstitutionella avtalet av den 28 november 2001 om en mer strukturerad
anvindning av omarbetningstekniken for rittsakter’.

Andringarna av direktiv 2004/22/EG giller definitionerna, de ekonomiska aktdrernas
skyldigheter, den presumtion om O&verensstimmelse som harmoniserade standarder ger,
forsakran om Overensstimmelse, CE-mérkningen, de anmailda organen,
skyddsklausulforfarandet och forfarandena for bedomning av 6verensstimmelse.

Forslaget innebér inga dndringar av tillimpningsomradet for eller de grundlidggande kraven i
direktiv 2004/22/EG.

6 EUT C 77, 28.3.2002, s. 1.
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5. BUDGETKONSEKVENSER

Forslaget paverkar inte EU:s budget.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Upphavande av gallande lagstiftning

Om forslaget antas kommer direktiv 2004/22/EG att upphora att gélla.

Europeiska ekonomiska samar betsomr adet (EES)

Forslaget ér av betydelse for EES och bor dérfor omfatta detta.

SV



|\ 2004/22/EG (anpassad) |

2011/0353 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETSDIREKTIV

om har monisering av medlemsstater nas lagstiftning om tillhandahallande pa
mar knaden av matinstrument

(omarbetning)

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fOrdraget om uppréttande peiska
unionens funktionssétt <X1 , sirskilt artlkel 9% IZ> 114 <ZI

e > Europeiska

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande’,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

| 2004/22/EG skl 1 (anpassad) |

! EUTC[][]S[]

SV



SV

(1)

2

3)

U ny

Europaparlamentets och radets direktiv 2004/22/EG av den 31 mars 2004 om
mitinstrument' har dndrats visentligt flera ginger. Med anledning av nya 4ndringar
bor det av tydlighetsskil omarbetas.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om
krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring av produkter
och upphivande av férordning (EEG) nr 339/93'! innehaller regler for ackreditering av
organ for beddmning av dverensstimmelse, en ram for marknadskontroll av produkter
och for kontroll av produkter fran tredjelinder samt allménna principer for CE-
méirkning.

I Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en
gemensam ram for saluforing av produkter och upphdvande av radets beslut
93/465/EEG'? faststills en gemensam ram med allminna principer och
referensbestimmelser avsedda att tillimpas som en enhetlig grund for dversyn eller
omarbetning av lagstiftning som harmoniserar villkoren for saluféring av produkter.
Direktiv 2004/22/EG bor dérfor anpassas till det beslutet.

4

|\ 2004/22/EG skil 2

Korrekta och kontrollbara métinstrument kan anvidndas for olika typer av
matfunktioner. For sddana métfunktioner som géller allmint intresse, folkhélsa,
sdkerhet och ordning, miljoskydd och konsumentskydd, uttag av skatter och avgifter
samt handel pd lika villkor, och som direkt eller indirekt paverkar medborgarnas
dagliga liv pd ménga sitt kan det vara nddvéndigt att anvidnda sig av lagstadgat
kontrollerade instrument.

)

‘ WV 2004/22/EG skil 3 (anpassad) |

Lagstadgad metrologisk kontroll bor inte medfora hinder for méitinstrumentens fria
rorlighet. Hithorande foreskrifter bor vara lika i alla medlemsstater och bevis pé
overensstimmelse bor godkdnnas inom hela gesmenskapes DX unionen <XI .

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

|\ 2004/22/EG skl 4

Lagstadgad metrologisk kontroll krdver Overensstimmelse med bestdmda
prestandakrav. De prestandakrav som métinstrumenten maste uppfylla bor ge en hog
skyddsniva. Bedomningen av dverensstimmelse bor vara mycket tillforlitlig.

(7

|\ 2004/22/EG skil 5

Medlemsstaterna bor som en allmin regel foreskriva lagstadgad metrologisk kontroll.
Niér lagstadgad metrologisk kontroll foreskrivs, bor endast mitinstrument som
overensstimmer med gemensamma prestandakrav anvéndas.

®)

|V 2004/22/EG skil 6 (anpassad) |

Den valfrihetsprincip som infoérs genom detta direktiv X> 2004/22/EG <X] —eeh-sem
innebdr att medlemsstaterna sjdlva kan besluta om huruvida de ska eller inte ska
reglera O foreskrlva om anvandnmgen av <] de 1nstrument som omfattas av detta
direktivs b8 ausulen-intelede sfalken

©)

‘ WV 2004/22/EG skil 8 (anpassad) |

Maitinstruments prestanda pdverkas sérskilt av miljon, 1 synnerhet det omgivande
elektromagnetiska fdltet. Matinstruments talighet mot elektromagnetiska storningar
> bor <Xl 1nga1E 1 detta direktiv och talighetskraven i Europaparlamentets och radets
direktiv < mai—1089 2004/108/EG av den 15 december 2004 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om elektromagnetisk kompatibilitet och
om upphivande av direktiv 89/336/EEG" bér dirfor inte tillimpas.

(10)

W 2004/22/EG skil 17 (anpassad)
= ny

= For att den fria rorligheten for mitinstrument 1 unionen ska
sakerstillas < > bor <XI medlemsstaterna bé# inte forhindra utsldppande pa
marknaden och/eller ibruktagande av mitinstrument som &r forsedda med 2&E>=

EUT L 390, 31.12.2004, s. 24.
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mérkning X CE-mirkning <XI och tillaggsmirkning i enlighet med bestimmelserna i
detta direktiv.

(In

| 2004/22/EG skl 18 (anpassad) |

Medlemsstaterna bor vidta erforderliga dtgérder for att forhindra att instrument som
inte uppfyller kraven slédpps ut pa marknaden och/eller tas i bruk. Medlemsstaternas
behoriga myndigheter maste dirfor samarbeta pd ldmpligt sétt for att sdkerstélla att
detta mal omfattar hela gemenskaper X> unionen <X .

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

4 ny

De ekonomiska aktdrerna bor, i forhdllande till den roll de har i leveranskedjan,
ansvara for att métinstrument uppfyller erforderliga krav, sé att man kan sikerstélla en
hog niva 1 frdga om skydd av allmdnna intressen, sdsom hélsa och sdkerhet och
anvandarskydd, och garantera réttvisa konkurrensvillkor pa unionsmarknaden.

Alla ekonomiska aktdrer som ingar i leverans- och distributionskedjan bor vidta
lampliga atgarder for att se till att de endast tillhandahaller sidana métinstrument pé
marknaden som Overensstimmer med detta direktiv. Det maste goéras en tydlig och
proportionell fordelning av skyldigheterna som motsvarar varje aktors roll 1 leverans-
och distributionsprocessen.

Tillverkaren, som  besitter  detaljkunskap om  konstruktions- och
tillverkningsprocessen, dr den som bést kan genomfora hela forfarandet for bedomning
av Overensstimmelse. Darfor bor dven 1 fortsdttningen endast tillverkaren vara skyldig
att gora en bedomning av dverensstimmelse.

Det maste finnas garantier for att de matinstrument fran tredjeldnder som fors in pa
unionsmarknaden uppfyller kraven 1 detta direktiv, och det maste framfor allt
sdkerstillas att tillverkarna har underkastat dessa maétinstrument ldmpliga
bedomningsforfaranden. Det bor slas fast att importérerna ska se till att de
métinstrument som de slépper ut p4 marknaden uppfyller kraven i detta direktiv och
att de inte sldpper ut méatinstrument som inte uppfyller dessa krav eller som utgér en
risk. Det bor ocksé slas fast att importorerna ska se till att forfaranden for bedomning
av overensstimmelse har genomforts och att den produktmérkning och dokumentation
som tagits fram av tillverkarna &r tillgénglig for kontroll av tillsynsmyndigheterna.

Distributdrerna tillhandahaller ett matinstrument pd marknaden efter att det har slappts
ut pa marknaden av tillverkaren eller importdren, och de bor iaktta vederborlig omsorg
for att se till att deras hantering av mitinstrumentet inte inverkar negativt pa
métinstrumentets dverensstimmelse med de tillimpliga reglerna.

Varje importor bor ange namn och kontaktadress pa métinstrumentet nér det slapps ut
pa marknaden. Undantag bor medges i1 de fall da detta inte d4r mdjligt pa grund av
produktens storlek eller art. Detta géller bland annat de fall da importéren skulle
behdva Oppna forpackningen for att sitta sitt namn och sin adress pd produkten.

12
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(18)

(19)

(20)

Alla ekonomiska aktorer som slidpper ut ett métinstrument pa marknaden i eget namn
eller under eget varumairke eller dndrar ett métinstrument pa ett sddant sétt att det kan
paverka dverensstimmelsen med kraven i detta direktiv, bor anses vara tillverkare och
bor darfor overta tillverkarens skyldigheter.

Distributorer och importorer dr ndra marknaden och bor dérfor vara involverade i de
behoriga nationella myndigheternas marknadskontroll, och de bor vara beredda pa att
delta aktivt genom att forse dessa myndigheter med alla nddvindiga uppgifter om det
berdrda mitinstrumentet.

Marknadskontrollen blir enklare och effektivare om man kan sdkerstilla ett
métinstruments  sparbarhet genom hela leveranskedjan. Med ett effektivt
sparbarhetssystem blir det ldttare for myndigheterna for marknadskontroll att spéra
den ekonomiska aktér som &r ansvarig for att pd marknaden ha tillhandahéllit
mitinstrument som inte uppfyller kraven.

@2y

WV 2004/22/EG skil 9 (anpassad)
= ny

&%ée IZ> I detta dlrektlv bor endast sadana grundlaggande krav anges som 1nte <Z| bhr
till hinder for den tekmska utveckhngen och de bor helst vara utformade som

der: '=> For att underlitta bedommngen av
overensstammelse med dessa kraV ar det nddviandigt att foreskriva om presumtion om
overensstimmelse for matinstrument som Overensstimmer med harmoniserade
standarder som har antagits 1 enlighet med Europaparlamentets och rédets forordning
(EU) nr [.../...] av den [...] om europeisk standardisering och om dndring av radets
direktiv 89/686/EEG och 93/15/EEG samt av Europaparlamentets och rédets direktiv
94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG, 98/34/EG, 2004/22/EG, 2007/23/EG,
2009/105/EG och 2009/23/EG' och som innehaller detaljerade tekniska
specifikationer av dessa krav. <

(22)

‘@ny

I forordning (EU) nr [.../...] [om europeisk standardisering] faststélls ett forfarande for
invidndningar mot harmoniserade standarder som inte helt uppfyller kraven i detta
direktiv.

EGTL[..L[...1s [...]
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(23)

| 2004/22/EG skl 12 (anpassad) |

De tekniska specifikationerna och prestandaspecifikationerna i internationellt
overenskomna normerande dokument far dven Overensstimma, helt eller delvis, med
de grundlaggande kraven i detta direktiv. I dessa fall kas X> bor <XI anvindning av
internationellt Overenskomna normerande dokument =axa [BO tillitas som <XI ett
alternativ till anvdndning av harmoniserade standarder och under vissa omstandigheter
innebira férutsdttande-ax O presumtion om <X] fverensstimmelse.

(24)

|\ 2004/22/EG skiil 13

Overensstimmelse med de grundliggande kraven i detta direktiv kan #ven
astadkommas med hjilp av specifikationer som inte hirrér fran nigon europeisk
teknisk standard eller ndgot internationellt normerande dokument. Det bor dérfor vara
frivilligt att anviinda europeiska tekniska standarder eller internationellt dverenskomna
normerande dokument.

(25)

U ny |

For att de ekonomiska aktorerna ska kunna visa och de behoriga myndigheterna kunna
sakerstdlla att de mitinstrument som har tillhandahallits pa marknaden uppfyller de
grundldggande kraven mdaste det faststillas forfaranden for beddomning av
overensstimmelse. Beslut nr 768/2008/EG innehaller moduler for mer eller mindre
strikta forfaranden for bedomning av dverensstimmelse, allt efter risknivan och den
erforderliga sékerhetsnivan. For att sékerstélla enhetlighet mellan sektorer och undvika
tillfalliga varianter bor forfarandena for bedomning av dverensstimmelse viljas fran
dessa moduler. Dessa moduler maste dock anpassas for att ta hénsyn till sirskilda
aspekter av metrologisk kontroll.

(26)

| 2004/22/EG skil 14 (anpassad) |

Bedomningen av Overensstimmelsen av underenheter bor DO utforas i enlighet
med <XI appfHateavens detta direktiv. Om underenheter siljs separat och oberoende
av ett instrument, boér beddmningen av Overensstimmelsen goras oberoende av
instrumentet 1 fraga.

27)

|\ 2004/22/EG skil 15

Den stindiga utvecklingen inom méttekniken kan leda till fordndringar nér det géller
behovet av bedomning av Overensstimmelse. For varje matkategori och i
forekommande fall underenheter krivs darfor ett [ampligt forfarande eller mo_]hghet att
ValJa mellan olika, 11ka tlllforhthga forfaranden e d
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(28)

(29)

U ny

Tillverkarna bor uppritta en EU-forsdkran om Overensstimmelse som innehaller
ndrmare uppgifter om maétinstrumentets 6verensstimmelse med kraven 1 detta direktiv
och 1 annan relevant unionslagstiftning om harmonisering.

CE-mirkningen och den metrologiska tilldggsméarkningen visar att ett mitinstrument
overensstimmer med kraven och é&r, i vid bemirkelse, det synliga resultatet av en hel
process av bedomning av overensstimmelse. Allmédnna principer for CE-mérkning och
hur den forhaller sig till annan méirkning faststélls i forordning (EG) nr 765/2008.
Bestammelser for hur CE-méarkningen och den metrologiska tilliggsmiarkningen ska
anbringas bor faststéllas i detta direktiv.

(30)

WV 2004/22/EG skil 10 (anpassad)
= ny

For att ta hiansyn till skillnader nir det giller klimatforhallanden eller till de olika
nivaer av konsumentskydd som kan tlllampas pa natlonell niva > dr det nodvandigt
att faststilla <XI ke d e att miljoklasser eller
noggrannhetsklasser %ﬁ%&%ﬂ% E> 1 form av grundlaggande krav <.

|\ 2004/22/EG skil 11

15

15
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G

U ny

De forfaranden for beddmning av overensstimmelse som faststdlls i detta direktiv
kraver att organ for bedomning av 6verensstimmelse som medlemsstaterna har anmélt
till kommissionen blir involverade.

|\ 2004/22/EG skil 16 (anpassad) |

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

U ny

Erfarenheten har visat att de kriterier 1 direktiv 2004/22/EG som organen for
bedomning av Overensstimmelse maste uppfylla for att kunna bli anmélda till
kommissionen ar otillrdckliga for att sdkerstilla en enhetligt hog prestationsniva hos
de anmilda organen i hela unionen. Det dr dock av storsta vikt att alla anmélda organ
utfor sina uppgifter pad samma niva och under réttvisa konkurrensvillkor. Det kréver att
man faststéller obligatoriska krav for de organ for bedomning av dverensstimmelse
som vill bli anmélda for att kunna tillhandahalla bedomningar av dverensstimmelse.
Dessa krav bor ta hdnsyn till den fortsatta utvecklingen inom matteknik.

For att sékerstélla en enhetlig kvalitetsnivd vid bedomning av dverensstimmelse for
maitinstrument maste man ocksa faststdlla krav for de anmdlande myndigheterna och
andra organ som dr involverade i beddmningen, anmilan och &vervakningen av
anmalda organ.

Om ett organ for beddmning av Overensstimmelse visar att kriterierna 1 de
harmoniserade standarderna &dr uppfyllda bor det anses uppfylla motsvarande krav som
faststélls 1 detta direktiv.

Det system som faststills i detta direktiv bor kompletteras av ackrediteringssystemet i
forordning (EG) nr 765/2008. Eftersom ackreditering dr mycket viktigt for att
kontrollera kompetensen hos organen for beddmning av &verensstimmelse bor det
ocksa anvédndas i samband med anmaélan.

De nationella offentliga myndigheterna inom unionen bdr betrakta dppen ackreditering
enligt forordning (EG) nr 765/2008 som det bidsta sittet att styrka den tekniska
kompetensen hos organen for beddmning av dverensstimmelse, for att den nivd som
kréavs nér det géller fortroendet for intyg om dverensstimmelse ska tryggas. Nationella
myndigheter kan emellertid anse att de har tillrdckliga mojligheter att utféra denna
bedomning pd egen hand. I sé fall bor de nationella myndigheterna, for att trygga en

16
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(37

(3%)

(39)

rimlig trovérdighetsnivd pd bedomningar utforda av andra nationella myndigheter, ta
fram den dokumentation som krdvs for att visa kommissionen och Ovriga
medlemsstater att de utvdrderade organen for bedomning av Overensstimmelse
uppfyller de relevanta kraven.

Organ for bedomning av Overensstimmelse ldgger ofta ut verksamhet kopplad till
bedomningen av dverensstimmelse pa underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag.
For att sdkerstdlla den erforderliga skyddsnivan for de mitinstrument som ska sldppas
ut pd unionsmarknaden dr det viktigt vid bedomning av Gverensstimmelse att de
underentreprendrer och dotterbolag som utfér beddmningarna uppfyller samma krav
som de anmilda organen. Darfor dr det viktigt att bedomningen av kompetens och
forméga hos de organ som ska anmdlas och tillsynen 6ver de redan anmélda organen
ocksa ticker den verksamhet som bedrivs av underentreprendrer och dotterbolag.

Anmaélningsforfarandet maste bli effektivare och 6ppnare, och det maste framfor allt
anpassas till ny teknik for att mojliggora elektronisk anmailan.

Eftersom de anmélda organen fir erbjuda sina tjdnster i hela unionen bor
medlemsstaterna och kommissionen beredas tillfdlle att gora invindningar rorande ett
anmalt organ. Darfor dr det viktigt att en period faststills under vilken eventuellt tvivel
eller osdkerhet om kompetensen hos organen for bedomning av 6verensstimmelse kan
redas ut innan de borjar fungera som anmaélda organ.

‘ W 22/2004 skil 17 (anpassad) |

o

(40)

4 ny

Av konkurrensskél dr det av avgorande betydelse att anmélda organ tillimpar
forfarandena for bedomning av Overensstimmelse utan att belasta de ekonomiska
aktorerna i onddan. Av samma skél och for att sdkerstilla likabehandling av de
ekonomiska aktorerna maéste en enhetlig teknisk tillimpning av forfarandena for
bedomning av Overensstimmelse sdkerstdllas. Detta kan bast uppnas genom
samordning och samarbete mellan de anmélda organen.
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SV



SV

(41)

(42)

(43)

(44)

For att skapa réttslig sakerhet maste man klargora att de regler om marknadskontroll i
unionen och kontroll av produkter som fors in pd unionsmarknaden som faststills i
forordning (EG) nr 765/2008 ska tillampas pa matinstrument.

Direktiv 2004/22/EG innehéller redan fOreskrifter om ett forfarande i1 frdga om
skyddsatgérder for att kommissionen ska kunna undersoka om den atgird som en
medlemsstat vidtagit mot ett métinstrument som den anser inte uppfyller kraven ar
beréttigad. For att 6ka tydligheten och minska handldggningstiden maste det befintliga
skyddsklausulforfarandet forbéttras, s att det blir effektivare och man kan dra fordel
av den sakkunskap som finns i medlemsstaterna.

Det befintliga systemet bor kompletteras med ett forfarande genom vilket berdrda
parter underrittas om planerade atgdrder nir det giller métinstrument som utgdér en
risk for aspekter av skydd i allménhetens intresse som omfattas av detta direktiv.
Darigenom bor myndigheterna for marknadskontroll, i samarbete med de berorda
ekonomiska aktorerna, fA mojlighet att agera 1 ett tidigare skede med avseende pa
sddana métinstrument.

Om medlemsstaterna och kommissionen dr Overens om att en medlemsstats
skyddsatgérd dr berittigad, bor kommissionen inte involveras ytterligare, utom i de
fall d& den bristande Overensstimmelsen kan anses bero pa brister i en harmoniserad
standard.

|\ 2004/22/EG skil 19

(45)

|\ 2004/22/EG skiil 21

Nationella specifikationer for de ldmpliga nationella kraven vid anvdndning bor inte
paverka bestimmelserna om ibruktagande i detta direktiv.
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| 2004/22/EG skiil 22 (anpassad) |

(46)

(47)

(48)

(49)

4 ny

Det dr nodviandigt att faststdlla Gvergdngsbestimmelser om att mitinstrument som
redan har slidppts ut pd marknaden i enlighet med direktiv 2004/22/EG ska fa
tillhandahallas pa marknaden och tas i bruk.

Medlemsstaterna bor foreskriva pafoljder for Gvertradelser av nationella bestimmelser
som har utfirdats med tillimpning av detta direktiv och se till att dessa péafoljder
tillimpas. Pafoljderna bor vara effektiva, proportionella och avskrackande.

For att sédkerstilla enhetliga villkor for genomfoérandet av detta direktiv bor
kommissionen tilldelas genomférandebefogenheter. Dessa befogenheter bor utdvas i
enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 182/2011 av den
16 februari 2011 om faststidllande av allminna regler och principer for
medlemsstaternas kontroll av kommissionens utovande av sina
genomfdrandebefogenheter'®.

Granskningsforfarandet bor anvindas for antagande av genomforandebeslut som géller
invindningar mot internationellt Overenskomna normerande dokument som
kommissionen anser vara berdttigade och da hénvisningarna till de normerande
dokumenten 1 fraga redan offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning,
eftersom sddana beslut skulle kunna paverka den presumerade Overensstimmelsen
med de tillimpliga grundldggande kraven.

EGEL 4841771000 ¢ 03
EUT L 55,28.2.2011, s. 13.
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(50)

(51

(52)

(33)

(54)

Med hénsyn till utvecklingen inom métteknik bor befogenheten att anta akter i
enlighet med artikel 290 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssétt delegeras
till kommissionen ndr det giller dndringar av de instrumentspecifika bilagorna. Det ar
mycket viktigt att kommissionen under det forberedande arbetet genomfor ldmpliga
samrad, dven pa expertniva.

Kommissionen bor nir den utarbetar och uppréttar delegerade akter se till att relevanta
dokument samtidigt, i tid och pa lampligt sitt 6versdnds till Europaparlamentet och
radet.

Eftersom malet for detta direktiv, nimligen att se till att matinstrument pa marknaden
uppfyller krav som tillgodoser en hog skyddsnivd avseende allmédnna intressen som
omfattas av detta direktiv samtidigt som man sédkerstdller att den inre marknaden
fungerar, inte 1 tillracklig utstrickning kan uppnds av medlemsstaterna och maélet
darfor, pa grund av dess omfattning och verkningar, béttre kan uppnés pa unionsniva,
kan unionen vidta atgérder 1 enlighet med subsidiaritetsprincipen 1 artikel 5 1 fordraget
om Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gér
detta direktiv inte utdver vad som dr nddvindigt for att uppnd detta mal.

Skyldigheten att inforliva detta direktiv med nationell lagstiftning bor endast gélla de
bestimmelser som utgdr en innehallsméssig dndring 1 forhallande till tidigare direktiv.
Skyldigheten att inforliva de ofordndrade bestimmelserna foljer av de tidigare
direktiven.

Detta direktiv bor inte paverka medlemsstaternas skyldigheter ndr det géller
tidsfristerna for inforlivande med nationell lagstiftning och tillimpning av de direktiv
som anges i del B 1 bilaga XIII.

WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1

X> ALLMANNA BESTAMMEL SER X

Artikel 31

Syfte

Genom detta direktiv faststills de krav som de-asn
B> mitinstrument <XI méste uppfylla for att fa s=1-appas=a=t = t111handahallas <:' pa marknaden
och/eller tas i bruk for de uppeifter > mitfunktioner <X] som avses i artikel 243.1.
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Artikel £2

Rackvidd

1. Detta direktiv ska tillimpas pa de B> mitinstrument <X] aresdain eh-system—me
smétfunktion som anges 1 de instrumentspecifika bilagorna HI-XII XII IZ) nedan kallade
instrumentspecifika  bilagor, X1 rorande vattenmitare (MI-001), gasmatare och
volymomvandlare (MI-002), aktiva elenergimétare (MI-003), védrmemaitare (MI-004),
mitsystem for kontinuerlig och dynamisk méitning av mingder av andra vétskor dn vatten
(MI-005), automatiska végar (MI-006), taxametrar (MI-007), ldngdmétt (MI-008),
dimensionsmaétinstrument (MI-009) och avgasmétare (MI-010).

|\ 2004/22/EG

2. I fraga om krav pa elektromagnetisk télighet utgor detta direktiv ett sdrdirektiv i

enlighet med artikel 22 1.4 1 direktiv 2004/108/EG 892336/EEG. Direktiv 2004/108/EG
89336/EEG fortsitter att vara tillaimpligt pa utsldppskraven.

‘ WV 2004/22/EG (anpassad) |

Artikel 23

B> Valfrihet <Xl

1. Medlemsstaterna far, i de fall de anser det vara befogat, foreskriva om anvdndningen
av de mitinstrument sem—anges——artikel fOr mitfunktioner som avser allmint intresse,
folkhilsa, allmin sédkerhet, den allminna ordningen, miljéskydd, konsumentskydd, uttag av
skatter och avgifter och handel pé lika villkor.

|\ 2004/22/EG

2. Om medlemsstaterna inte foreskriver om sddan anvindning ska de underritta
kommissionen och dvriga medlemsstater om skélen till detta.

| 2004/22/EG (anpassad) |

Artikel 4

Definitioner

I detta direktiv > avses med <X] ¢
anges:
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|\ 2004/22/EG (anpassad) |

ayl. mdtinstrument: wasfe-stags anordning eller system som har en méatfunktion som

omfattas av astdarnat-eeh3 artikel 2.1,

By2. underenhet: ea fysisk utrustning sdsom den anges i de specifika bilagorna, som

fungerar sjédlvstindigt och som utgor ett matinstrument tillsammans med andra
underenheter med vilka den &r kompatibel, eller ett métinstrument med vilket
den ar kompatibel,

lagstadgad metrologisk kontroll: ea kontroll av ett méitinstruments
matfunktioner avsedda for tillimpningsomradet med héansyn till allmént
intresse, folkhélsa, allmén sdkerhet, den allménna ordningen, miljoskydd, uttag
av skatter och avgifter, konsumentskydd och handel pa lika villkor,

‘ WV 2004/22/EG (anpassad) |

normerande dokument: e# dokument som innehdller de tekniska
specifikationer som faststéllts av Internationella organlsatlonen for legal
metrologl IZ), nedan kallad OIML<XI sanisation—In pale—de

IZ> tlllhandahallande for forsta gdngen av ett matlnstrument pa
unionsmarknaden <X ,

4 ny
6.  tillhandahdllande pd marknaden: leverans av ett mitinstrument for distribution
eller anvindning pad unionsmarknaden i1 samband med kommersiell
verksamhet, mot betalning eller kostnadsfritt,
|\ 2004/22/EG
(87. ibruktagande: den fOrsta anvdndningen av ett instrument avsett f{or

slutanviandaren for de &ndamal for vilka den ar avsedd,
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WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

8. tillverkare: en fysisk eller juridisk person som assvarasfératt = tillverkar eller
som later konstruera eller tlllverka ett < matmstrumente% stimmer—6verens
—oech=—som aden & och salufor detta
matlnstrument S 1sitt eget namn = eller under eget varumarke < eehfeller tar

det 1 bruk for egna dndamal,

‘ WV 2004/22/EG (anpassad) |

9. tillverkarens representant: ea fysisk eller juridisk person som é&r etablerad inom
gemenskapen DO unionen XI och som enligt skriftlig fullmakt frén en
tillverkare har ratt att i dennes stille utfora de-speeifieerade X sirskilda X1
uppgifter sesa et

U ny

10. importor: fysisk eller juridisk person som dr etablerad inom unionen och sldpper
ut ett métinstrument fran ett tredjeland pd unionsmarknaden,

11. distributor: fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, utover tillverkaren eller
importoren, som tillhandahéller ett métinstrument pad marknaden,

12. ekonomisk aktor: tillverkaren, tillverkarens representant, importéren och
distributdren,

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

WV 2004/22/EG
= ny

B14. harmoniserad standard: = harmoniserad standard enligt definitionen 1
artikel 2.1 ¢ i forordning (EU) nr [../..] [om europeisk standardisering], < en
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

U ny |

ackreditering: ackreditering enligt definitionen i artikel 2.10 1 forordning (EG)
nr 765/2008,

nationellt ackrediteringsorgan: nationellt ackrediteringsorgan enligt definitionen
1 artikel 2.11 1 férordning (EG) nr 765/2008,

bedomning av 6verensstimmelse: process dér det visas huruvida kraven 1 detta
direktiv for ett matinstrument har uppfyllts,

organ for bedomning av overensstimmelse: organ som utfor bedomning av
Overensstimmelse, bland annat kalibrering, provning, certifiering och kontroll,

dterkallelse: atgird for att dra tillbaka ett mitinstrument som redan tillhandahélls
slutanviandaren,

tillbakadragande: atgird for att forhindra att ett métinstrument i leveranskedjan
tillhandahalls p& marknaden,

CE-mdrkning: mérkning genom vilken tillverkaren visar att métinstrumentet
overensstimmer med de tillimpliga kraven 1 unionslagstiftning om
harmonisering som foreskriver CE-mérkning,

unionslagstiftning om harmonisering: unionslagstiftning som harmoniserar
villkoren for saluféring av produkter.

|\ 2004/22/EG

Artikel 5

Tillamplighet pa underenheter

‘ WV 2004/22/EG (anpassad) |

Niér det finns specifika bilagor med grundlaggande krav for underenheter ska bestémselserna
# detta direktiv ocksé tillimpas pa sddana underenheter.
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|\ 2004/22/EG

Underenheter och miétinstrument fir beddomas oberoende och separat for att faststilla
overensstammelse.

Artikel 6

Grundlaggande krav och bedomning av Over ensstammelse

|\ 2004/22/EG

+ Ett métinstrument ska uppfylla de grundliggande krav som anges i bilagal och i den
relevanta instrumentspecifika bilagan.

WV 2004/22/EG
= ny

Medlemsstaterna far om det behdvs for korrekt anviandning av instrumentet krdva att den
information som anges i punkt 9 i1 bilaga I eller i de relevanta instrumentspecifika bilagorna,
ska ldmnas pd det eller de officiella sprdken i den medlemsstat dir instrumentet siépps—at
= tillhandahalls < pa marknaden.

|V 2004/22/EG (anpassad) |

Artikel 7

Yidkappande © Tillhandahallande <xX1 pa marknaden och ibruktagande

WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

1. Medlemsstaterna far inte, av skédl som omfattas av detta direktiv, forhindra stsléppande
= tillhandahdllande <= pé& marknaden och/eller ibruktagande av maitinstrument som é&r
forsedda med 2EEZ-mérkning DO CE-mérkning <XI och metrologisk tilldiggsmarkning enligt
artikel Z23.

2. Medlemsstaterna ska vidta alla 1dmpliga atgarder for att se till att mitinstrument f&esléppas
gt & tillhandahalls < pa marknaden och/eller tas 1 bruk endast om de uppfyller kraven i detta
direktiv.
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|\ 2004/22/EG (anpassad) |

3. En medlemsstat far krava att ett métinstrument uppfyller de bestimmelser for ibruktagande
som motiveras av lokala klimatférhdllanden. I detta fall ska medlemsstaten vélja ldmpliga
ovre och undre temperaturgrinser fran tabell 1 i bilagal och fir dessutems ange
fuktighetsvillkor (kondenserande eller icke-kondenserande) och om den avsedda placeringen
for anvandning ar Oppen eller sluten.

|\ 2004/22/EG

4. Nér olika noggrannhetsklasser faststills for ett matinstrument géiller foljande:

a) I de instrumentspecifika bilagorna far det under rubriken “Ibruktagande” anges
vilken eller vilka noggrannhetsklasser som ska anvéndas for sirskilda andamal.

b) I alla andra fall fir en medlemsstat faststélla vilka noggrannhetsklasser som ska
anvindas for sdrskilda dndamal inom de klasser som faststéllts, under forutséttning
att det dr tillatet att anvinda alla noggrannhetsklasser inom dess territorium.

WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

Lsasalfall O Vid tillimpning av led <X] a sem=fall DX eller <X] b far méatinstrument av hogre
noggrannhetsklass anvidndas enligt dgarens val.

5. Medlemsstaterna far inte forhindra att imstramsent O mitinstrument Xl som inte
Overensstimmer med bestimmelserna 1 detta direktiv visas pa méssor och utstéllningar, vid
demonstrationer es¥ X eller vid liknande evenemang <X] , under forutsittning att det tydligt
och klart anges att de inte Overensstimmer med bestdmmelserna och inte far sléppas—ut
= tillhandahallas < pa marknaden och/eller tas i bruk forrdn de uppfyller kraven i
bestimmelserna.

26

SV



SV

‘Gny
KAPITEL 2

DE EKONOMISKA AKTORERNASSKYLDIGHETER

Artikel 8 [artikel R2 i beslut nr 768/2008/EG]

Tillverkarnas skyldigheter

Tillverkarna ska, ndr de sldpper ut matinstrument pa marknaden och/eller
tillhandahaller dem f6r ibruktagande, se till att de har konstruerats och tillverkats 1
enlighet med de grundliggande kraven 1 bilagal och 1 de relevanta
instrumentspecifika bilagorna.

Tillverkarna ska utarbeta den erforderliga tekniska dokumentationen enligt artikel 19
och utfora eller 1ata utfoéra den tillimpliga bedomningen av dverensstimmelse enligt
artikel 18.

Om beddmningen har visat att mitinstrumentet uppfyller de tillimpliga kraven i detta
direktiv ska tillverkarna uppritta en EU-forsidkran om Overensstimmelse och
anbringa CE-mirkningen och den metrologiska tillaggsmérkningen.

Tillverkarna ska behdlla den tekniska dokumentationen och EU-forsdkran om
overensstammelse i tio dr efter att métinstrumentet har sldppts ut pd marknaden.

Tillverkarna ska se till att det finns rutiner som sékerstéller att serietillverkningen
fortsdtter att dverensstimma med kraven. Det ska ocksé tas hidnsyn till dndringar i
matinstrumentets konstruktion eller egenskaper och dndringar i de harmoniserade
standarderna eller de tekniska specifikationer som det hénvisas till vid forsikran om
overensstimmelse for ett métinstrument.

Nér det anses lampligt med tanke pd métinstrumentens prestanda ska tillverkarna
utféra slumpvis provning av métinstrument som tillhandahalls pa marknaden,
granska och vid behov registerfora inkomna klagomal, métinstrument som inte
overensstimmer med kraven och dterkallelser av madtinstrument samt informera
distributérerna om all sddan 6vervakning.

Tillverkarna ska se till att métinstrumenten &dr forsedda med typnummer,
partinummer, serienummer eller annan identifieringsmérkning eller, om detta inte &r
mojligt pd grund av mitinstrumentens storlek eller art, se till att den erforderliga
informationen ldmnas pé forpackningen eller i ett medfoljande dokument.

Tillverkarna ska ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumérke och en
kontaktadress pd maitinstrumentet eller, om detta inte dr mojligt, pd forpackningen
eller i ett medfoljande dokument. Den angivna adressen ska gé till en enda
kontaktpunkt dir tillverkaren kan kontaktas.
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7. Tillverkarna ska se till att méitinstrumentet &tfoljs av en bruksanvisning och
information enligt punkt9.3 1 bilagal pd ett sprdk som ldtt kan fOrstds av
slutanvdndarna och som bestédmts av den berérda medlemsstaten.

8. Tillverkare som anser eller har skl att tro att ett matinstrument som de har sldppt ut
pd marknaden inte Overensstimmer med detta direktiv ska omedelbart vidta de
korrigerande atgdrder som krivs for att f métinstrumentet att verensstimma med
kraven eller, om s& &r lampligt, for att dra tillbaka eller aterkalla det. Om
métinstrumentet utgor en risk ska tillverkarna dessutom omedelbart underritta de
behdriga myndigheterna i de medlemsstater diar de har tillhandahallit
mitinstrumentet, och ldmna detaljerade uppgifter om i1 synnerhet den bristande
overensstimmelsen och de korrigerande dtgiarder som vidtagits.

9 Tillverkarna ska pd motiverad begiran av en behorig nationell myndighet ge
myndigheten all information och dokumentation som behovs for att visa att
métinstrumentet dverensstimmer med kraven, pa ett sprik som ldtt kan forstas av
den myndigheten. De ska pé begidran samarbeta med den behdriga myndigheten om
de atgdrder som vidtas for att undanrdja riskerna med de métinstrument som de har
slappt ut pa marknaden.

Artikel 9 [artikel R3 i beslut nr 768/2008/EG]

Tillverkarensrepresentant
1. Tillverkarna far genom skriftlig fullmakt utse en representant.

Skyldigheterna i enlighet med artikel 8.1 och uppréittandet av teknisk dokumentation far inte
delegeras till tillverkarens representant.

2. Tillverkarens representant ska utféra de uppgifter som anges i fullmakten frén
tillverkaren. Fullmakten ska ge tillverkarens representant rétt att bl.a.

a) inneha EU-forsdkran om Overensstimmelse och den tekniska dokumentationen
for att kunna uppvisa dem for de nationella myndigheterna 1 tio ar efter att
mitinstrumentet har sldppts ut pa marknaden,

b)  pa motiverad begiran av en behorig nationell myndighet ge den myndigheten
all information och dokumentation som behovs for att visa att ett
matinstrument 6verensstimmer med kraven,

c) pa begiran samarbeta med de behoriga nationella myndigheterna om de

atgirder som vidtas for att undanrdja riskerna med de métinstrument som
omfattas av fullmakten.
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Artikel 10 [artikel R4 i beslut nr 768/2008/EG]

I mportor er nas skyldigheter

Importorerna far endast slippa ut sddana métinstrument pa unionsmarknaden som
overensstimmer med den tillimpliga lagstiftningen.

Innan importorerna slédpper ut ett maitinstrument pa marknaden och/eller
tillhandahaller ett mitinstrument for ibruktagande ska de se till att tillverkaren har
utfort bedomningen av dverensstimmelse. De ska se till att tillverkaren har upprittat
den tekniska dokumentationen, att métinstrumentet dr forsett med CE-mérkning och
den metrologiska tilliggsmérkningen och atfoljs av erforderliga dokument samt att
tillverkaren har uppfyllt kraven 1 artikel 8.5 och 8.6.

Om en importdr anser eller har skal att tro att ett matinstrument inte dverensstimmer
med de grundliggande kraven i bilagal och i de relevanta instrumentspecifika
bilagorna far importéren inte sldppa ut méitinstrumentet pa marknaden forrdn det
overensstimmer med de tillimpliga kraven. Om madtinstrumentet utgor en risk ska
importdren dessutom informera tillverkaren och marknadskontrollmyndigheterna om
detta.

Importdrerna ska ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumérke och
en kontaktadress pa mitinstrumentet eller, om detta inte dr mojligt, pa forpackningen
eller i ett medf6ljande dokument i enlighet med punkt 9.2 1 bilaga 1.

Importorerna ska se till att métinstrumentet &tfoljs av en bruksanvisning och
information enligt punkt9.3 1 bilagal pa ett sprdk som Ilitt kan fOrstds av
slutanvindarna och som bestdmts av den berdrda medlemsstaten.

Importdrerna ska, sé linge de har ansvar for ett méatinstrument, se till att lagrings-
eller transportforhdllandena inte dventyrar mitinstrumentets dverensstimmelse med
de grundldggande kraven i bilaga I och i de relevanta instrumentspecifika bilagorna.

Nar det anses lampligt med tanke pad métinstrumentens prestanda ska importérerna
utféra slumpvis provning av saluférda mditinstrument, granska och vid behov
registerfora inkomna klagomal, métinstrument som inte verensstimmer med kraven
och aterkallelser av mitinstrument samt informera distributérerna om all sadan
overvakning.

Importdrer som anser eller har skil att tro att ett matinstrument som de har sliappt ut
pa marknaden inte Overensstimmer med detta direktiv ska omedelbart vidta de
korrigerande atgdrder som krivs for att f métinstrumentet att verensstimma med
kraven eller, om sa ar ldmpligt, for att dra tillbaka eller aterkalla det. Om
métinstrumentet utgor en risk ska importorerna dessutom omedelbart underrétta de
behoriga myndigheterna 1 de medlemsstater diar de har tillhandahallit
mitinstrumentet, och ldmna detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande
overensstimmelsen och de korrigerande atgirder som vidtagits.

Under tio ar efter att métinstrumentet sléppts ut pd marknaden ska importérerna
kunna uppvisa EU-forsdkran om Overensstimmelse for
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marknadskontrollmyndigheterna och se till att dessa myndigheter pa begiran kan fa
tillgang till den tekniska dokumentationen.

Importérerna ska pa motiverad begdran av en behdrig nationell myndighet ge
myndigheten all information och dokumentation som behovs for att visa att
mitinstrumentet overensstimmer med kraven, pa ett sprdk som létt kan forstas av
den myndigheten. De ska pa begédran samarbeta med den behdriga myndigheten om
de atgirder som vidtas for att undanrdja riskerna med de mitinstrument som de har
slappt ut pad marknaden.

Artikel 11 [artikel RS i beslut nr 768/2008/EG]

Distributor ernas skyldigheter

Nér distributorerna tillhandahaller ett métinstrument pa4 marknaden och/eller later det
tas 1 bruk ska de iaktta vederborlig omsorg for att se till att kraven 1 detta direktiv

uppfylls.

Innan distributorerna tillhandahéller ett métinstrument pd marknaden och/eller for
ibruktagande ska de kontrollera att mitinstrumentet &r forsett med CE-mérkning och
den metrologiska tilldaggsmérkningen, att det 4tfoljs av erforderliga dokument och av
en bruksanvisning och information enligt punkt 9.3 i bilaga I, pa ett sprdk som latt
kan fOrstds av slutanvindarna 1 den medlemsstat ddr maétinstrumentet ska
tillhandahallas pa marknaden och/eller tas i bruk samt att tillverkaren och importdren
har uppfyllt kraven i artiklarna 8.5, 8.6 och 10.3.

Om en distributor anser eller har skél att tro att ett métinstrument inte
overensstimmer med de grundliggande kraven 1 bilagal och i de relevanta
instrumentspecifika bilagorna far distributoren inte tillhandahdlla méatinstrumentet pa
marknaden eller lata det tas 1 bruk forrdn det dverensstimmer med de tillimpliga
kraven. Om métinstrumentet utgér en risk ska distributéren dessutom informera
tillverkaren eller importéren samt marknadskontrollmyndigheterna om detta.

Distributorerna ska, sa linge de har ansvar for ett métinstrument, se till att lagrings-
eller transportforhdllandena inte dventyrar mitinstrumentets dverensstimmelse med
de grundldggande kraven i bilaga I och i de relevanta instrumentspecifika bilagorna.

Distributorer som anser eller har skil att tro att ett métinstrument som de har
tillhandahallit pa marknaden eller for ibruktagande inte 6verensstimmer med detta
direktiv ska forsdkra sig om att det vidtas nddvéandiga korrigerande atgérder for att fa
méitinstrumentet att overensstimma med kraven eller, om sa ar ldmpligt, for att dra
tillbaka eller aterkalla artikeln. Om maétinstrumentet utgor en risk ska distributérerna
dessutom omedelbart underritta de behdriga myndigheterna i de medlemsstater dar
de har tillhandahéallit maétinstrumentet, och ldmna detaljerade uppgifter om i
synnerhet den bristande Overensstimmelsen och de korrigerande &tgarder som
vidtagits.

Distributorerna ska pd motiverad begiran av en behdrig nationell myndighet ge
myndigheten den information och dokumentation som behdvs for att visa att
méitinstrumentet dverensstimmer med kraven. De ska pa begiran samarbeta med den
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myndigheten om de &tgidrder som vidtas for att undanrdja riskerna med de
miétinstrument som de tillhandahéllit p4 marknaden.

Artikel 12 [artikel R6 i beslut nr 768/2008/EG]

Defall nar importérer och distributorer ska ha samma skyldigheter som tillverkaren

Importorer eller distributdrer ska anses vara tillverkare enligt detta direktiv och ska
ha samma skyldigheter som tillverkaren har enligt artikel 8 nédr de slépper ut ett
métinstrument pa marknaden i eget namn eller under eget varumairke eller dndrar ett
mitinstrument som redan sldppts ut pa marknaden péd ett sddant satt att
overensstimmelsen med kraven i detta direktiv kan paverkas.

Artikel 13 [artikel R7 i beslut nr 768/2008/EG]

Identifiering av de ekonomiska aktorerna

De ekonomiska aktorerna ska pa begdran identifiera fOljande aktorer for
marknadskontrollmyndigheterna i tio ar:

a)  Alla ekonomiska aktorer som har levererat ett métinstrument till dem.
b)  Alla ekonomiska aktorer som de har levererat ett métinstrument till.

De ekonomiska aktdrerna ska kunna ge den information som avses i forsta stycket i tio ar
efter att de har fatt maétinstrumentet levererat och 1 tio ar efter att de har levererat
matinstrumentet.
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|\ 2004/22/EG (anpassad) |
KAPITEL 3

> MATINSTRUMENTENS OVERENSSTAMMEL SE MED
KRAVEN <X

Artikel £314 [artikel RS i beslut nr 768/2008/EG]

Larmonisaradestandardar och narmorande dolciiment [X> Presumtion om
Overensstammelse <X

|\ 2004/22/EG
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1. Mitinstrument som Overensstimmer med de harmoniserade standarder eller delar av
dem till vilka hédnvisningar har offentliggjorts 1 Europeiska unionens officiella
tidning ska presumeras dverensstimma 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 de normerande dokument eller delar av
dem till vilka hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning ska presumeras overensstimma med de krav 1 bilagal och i1 de relevanta
instrumentspecifika bilagorna som omfattas av dessa normerande dokument eller
delar av dem.

‘ WV 2004/22/EG (anpassad) |

3. En tillverkare far anvdnda de tekniska l0sningar som uppfyller de grundliggande
krav som avses i bilaga I och i de relevanta instrumentspecifika bilagorna &¥1=961=
MLO10y [II-XII. For att kunna é&beropa $Srutséttande—ay X presumtion om <XI
overensstammelse ska tillverkaren dessutom korrekt tillimpa de l9sningar som anges
antlngen 1 IZ> de X1 relevanta eurepeiska harmoniserade standarder eller #

de normerande dokument eeh—férteekningar som avses i

punkterna 1 och 2.

‘ WV 2004/22/EG (anpassad) |

4. Medlemsstaterna ska $Bsutsdtta X presumera X1 Overensstimmelse med de
lampliga provningar som anges under led i i artikel $£819.3 om motsvarande
provningsprogram har utforts i enlighet med de relevanta dokument som avses i
punkterna 31, 2 och 3, och om Overensstimmelse med de grundldggande kraven
sakerstills genom provningsresultaten.

‘Gny

[Artikel 15]
[Ndr en harmoniserad standard uppfyller de krav som den omfattar och som foreskrivs i

bilaga I och i1 de relevanta instrumentspecifika bilagorna eller artikel 28 ska kommissionen
offentliggdra hianvisningarna till denna standard i Europeiska unionens officiella tidning.]
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WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

Artikel 16

x> Offentliggérande av hanvisningar till
nor mer ande dokument <x1

1. = Nér ett normerande dokument uppfyller de krav som det omfattar och som
foreskrlvs i bllagaI ochide relevanta 1nstrumentspe01ﬁka bllagorna far kommlssmnen < Ba

B 1 E=serten-ax Furopeiska unionens officiella tidning offenthggora hanv1sn1ngar till ée
X> det <X] normerande X> dokumentet <XI deks :
Hed-a.

|V 2004/22/EG (anpassad) |

Artikel 17

X> Strykning av hanvisningar till normerande dokument <XI

3= Nir en medlemsstat eller kommissionen anser att ett normerande dokument, som det
hinvisas till i E=sesten-ax Furopeiska unionens officiella tidning +enkighetsmeds
till fullo uppfyller de grundlaggande krav X> som den omfattar och som anges <ZI avses 1
bilaga I och i1 de relevanta 1nstrurnentspec1ﬁka bllagoma ska red S
kommissionen X> avgora <XI a=ug =

e i . L ceng om

o adia 4 M hanv1sn1ngen t111 det berérda
normerande dokumentet w 1 Europeiska unionens officiella tidningean
B ska strykas <XI] .

4 ny

Dessa beslut ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 46.2.
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|\ 2004/22/EG (anpassad) |

Artikel 218

X> Forfaranden for <xXI beddmning av 6ver ensstdmmelse

|\ 2004/22/EG

Beddmning av huruvida ett mitinstrument dverensstimmer med de relevanta grundldggande
kraven ska utforas med anvindning av ett av de forfaranden — enligt tillverkarens val — for
bedomnmg av overensstammelse som anges 1 den mstrumentspemﬁka bllagan Fitbverkaren

|\ 2004/22/EG (anpassad) |

Be=%éa=l=e§ > Forfarandena <XI for bedomning av dverensstimmelse se
g drbes e [X> anges <X 1 bidagernaA=Ht bilaga 1.

|\ 2004/22/EG

Alla dokument och all skriftvixling rérande bedomning av dverensstimmelse ska avfattas pa
det eller de officiella sprdken i den medlemsstat ddr det anmilda organet som genomfor
forfarandena for bedomning av dverensstimmelse ar etablerat, eller pa ett sprak som godtas
av detta organ.

Artikel 819

Teknisk dokumentation

1. Den tekniska dokumentationen ska pd ett begripligt sitt &aterge mditinstrumentets
konstruktion, tillverkning och funktionssitt och ska mojliggéra en bedomning av om det
uppfyller de tillampliga kraven i detta direktiv.

‘ WV 2004/22/EG (anpassad) |

2. Den tekniska dokumentationen ska vara tillrdckligt detaljerad for att sékerstdlla
B> dverensstimmelse nér det géller <X
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a)  definitionen av metrologiska egenskaper,

|\ 2004/22/EG (anpassad) |

b) a# X reproducerbarhet av <X] de tillverkade instrumentens metrologiska
prestanda gér-attrepredueera nir de ir korrekt instdllda med hjdlp av dérfor
avsedda hjalpmedel, eek

¢) instrumentets integritet.

3. Den tekniska dokumentationen ska, i den man det &r av betydelse for bedomning och
faststéllande av typ och/eller instrument, omfatta

| 2004/22/EG (anpassad) |

a) en allmén beskrivning av instrumentet,

b) éwergmpande konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman Over
komponenter, underenheter, kretsar etc.,

¢) tillverkningsforfaranden som sékerstéller en jamn produktionskvalitet,

d) om sé erfordras, en beskrivning av de elektroniska anordningarna med ritningar,
diagram, flodesschema &ver den logiska och den allminna information som forklarar
deras egenskaper och funktion,

e) beskrivningar och forklaringar som behovs for forstéelsen av led b, ¢ och d,
inklusive instrumentets funktionssétt,

f) en lista over de standarder och/eller de normerande dokument som avses i artikel
+314 och som tillampats helt eller delvis,

g) beskrivningar av de ldsningar som anvénts for att uppfylla de grundlidggande
kraven, nir de standarder och/eller de normerande dokument som avses 1 artikel $314
inte har tillimpats,

h) resultat fran konstruktionsberékningar ¥ och <X] undersokningar etc.,

|\ 2004/22/EG

1) lampliga provningsresultat d4 s& behovs for att visa att typen och/eller instrumentet
stimmer overens med
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|\ 2004/22/EG

— kraven 1 detta direktiv under nominella driftsforhdllanden och under sirskilda
storningar 1 miljon,

— hallbarhetsspecifikationer for gas-, vatten- och vidrmemadtare samt for andra
vitskor dn vatten,

‘ WV 2004/22/EG (anpassad) |

j) EGtpmtye O EU-typintyg X1 eller EG-ntyg [ EU-intyg X1 om
konstruktionskontroll for instrument som innehaller delar som é&r identiska med dem
som ingar i konstruktionen.

|\ 2004/22/EG

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

5. Tillverkaren ska ange villkoren for dverensstimmelse med grénssnitt och underenheter i
erforderliga fall.

|\ 2004/22/EG
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1.

2.

4 ny

Artikel 20 [artikel R10 i beslut nr 768/2008/EG]

EU-for sakran om over ensstammelse

I EU-forsdakran om Overensstimmelse ska det anges att de grundlédggande kraven i
bilaga I och i de relevanta instrumentspecifika bilagorna har visats vara uppfyllda.

EU-forsékran om dverensstimmelse ska utformas i enlighet med mallen i bilaga III
till beslut nr 768/2008/EG, innehdlla de uppgifter som anges i1 de relevanta
modulerna 1 bilaga IT till detta direktiv och regelbundet uppdateras. Den ska
Oversittas till det eller de sprak som kridvs av den medlemsstat ddr méatinstrumentet
slapps ut eller tillhandahalls p4 marknaden.
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3. Om ett mitinstrument omfattas av mer dn en unionsakt dir det stélls krav pa EU-
forsdkran om Overensstimmelse ska en enda EU-forsdkran om Overensstimmelse
upprittas for alla dessa unionsakter. I denna forsdkran ska det anges vilka
unionsakter som berors, och det ska ldmnas en publikationshénvisning.

4. Genom att uppritta EU-forsdkran om overensstimmelse tar tillverkaren ansvar for att
métinstrumentet Overensstimmer med kraven.

| 2004/22/EG (anpassad) |

Artikel 221

Markning om dver ensstammelse

+ Att ett matinstrument overensstimmer med alla bestimmelser i detta direktiv ska anges
genom anbringande av 2CEZ-mérkning [ CE-mirkning <] samt metrologisk
tillaggsmarkning enligt artikel ££22.
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|\ 2004/22/EG (anpassad) |

99 9

..................................

4 ny

Artikel 22 [artikel R11 i beslut nr 768/2008/EG]
Allmanna principer fér CE-méarkning och metrologisk tillaggsmérkning

CE-mirkningen ska omfattas av de allménna principer som faststélls 1 artikel 30 1 férordning
(EG) nr 765/2008.
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|\ 2004/22/EG (anpassad) |

Den metrologiska tilliggsmérkningen DX ska <X] bestas av ett versalt "M” samt de
tva sista siffrorna i1 artalet for mirkningens anbringande, bada inskrivna i en
rektangel. Rektangelns hO_]d ska vara densamma som %Ws IZ> CE-
mérkningens <XI hO_]d SR 3 3 =

Regler

4 ny

Artikel 23 [artikel R12 i beslut nr 768/2008/EG]

och villkor fér anbringande av CE-mérkning och metrologisk tillaggsmérkning

CE-mirkningen och den metrologiska tilliggsmérkningen ska anbringas pa
miétinstrumentet eller dess mérkskylt sa att de dr synliga, 14tt 1dsbara och outplanliga.
Om detta inte ar mojligt eller lampligt pd grund av mditinstrumentets art, ska
mérkningen anbringas pa forpackningen och pd de medfdljande dokumenten, om den
berdrda lagstiftningen foreskriver sddana.

|\ 2004/22/EG

Nir ett métinstrument bestar av ett antal enheter, som inte dr underenheter och som
fungerar tillsammans ska markningarna anbringas pé instrumentets huvudenhet.

U ny

CE-mirkningen och den metrologiska tilliggsmérkningen ska anbringas innan
matinstrumentet sldpps ut pa marknaden.

K

154

‘ WV 2004/22/EG (anpassad) |

IX> CE markmngen och den
metrologlska t111aggsmarkn1ngen <X] ska Hes
A pgar-far anbringas pa 1nstrumentet under tlllverkmngsprocessen

om detta ar motlverat

Den metrologiska tilliggsmérkningen ska folja omedelbart efter 2EE~mérkningen
> CE-mérkningen <XI .
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U ny

CE-mérkningen och den metrologiska tilliggsmérkningen ska &tfoljas av det
anmédlda  organets identifikationsnummer, om  organet medverkar i
produktionskontrollen.

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

6. CE-mirkningen, den metrologiska tilliggsmérkningen och 1 tillimpliga fall det

identifikationsnummer som avses i punkt 5 far atfoljas av ett piktogram eller nagot
annat marke som anger en sarskild risk eller ett sdrskilt anvindningsomrade.

Det berdrda anmaélda organets identifikationsnummer ska vara outplanligt eller vara
sadant att det forstors automatiskt om det tas bort.

KAPITEL 4

ANMALAN AV ORGAN FOR BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMEL SE

Artikel 24 [artikel R13 i beslut nr 768/2008/EG]

Anmalan

1. Medlemsstaterna ska anméla till kommissionen och de andra medlemsstaterna vilka
organ som fatt i uppdrag att utfora beddmningar av overensstimmelse i enlighet med detta
direktiv. Anmélan ska innehdlla information om vilka slags métinstrument respektive organ
har utsetts for och, i tillimpliga fall, om de noggrannhetsklasser for matinstrumenten, det
méitomrade, den métteknik och alla de dvriga egenskaper hos mitinstrumenten som begrénsar
anmaélans rackvidd.

|V 2004/22/EG (anpassad) |

2. Om en medlemsstat inte har infort nationell lagstiftning for sddana méatfunktioner som
anges O avses <X] i artikel 23 ska den behélla rétten att stse-eek anmila ett organ for att
utfora de uppgifter som avser detdnstearentet [X> de berdérda méitinstrumenten <X .
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U ny

Artikel 25 [artikel R14 i beslut nr 768/2008/EG]

Anmaande myndigheter

Medlemsstaterna ska utse en anmélande myndighet med ansvar for att inrétta och
genomfora de forfaranden som krdvs for bedomning och anmilan av organ for
beddmning av Gverensstimmelse och for kontroll av anmilda organ, inklusive
overensstimmelse med bestimmelserna 1 artikel 30.

Medlemsstaterna far besluta att den bedomning och kontroll som avses i punkt 1 ska
utforas av ett nationellt ackrediteringsorgan i den betydelse som anges i och 1
enlighet med foérordning (EG) nr 765/2008.

Om den anmilande myndigheten delegerar eller pd annat sitt Overlater den
bedomning, anmélan eller kontroll som avses i punkt I till ett organ som inte &r
offentligt, ska det organet vara en juridisk person och ska i tillimpliga delar uppfylla
kraven 1 artikel 26.1-26.6. Dessutom ska detta organ ha vidtagit atgérder for att
kunna hantera ansvarsskyldighet som kan uppsté i samband med dess verksamhet.

Den anmélande myndigheten ska ta det fulla ansvaret for de uppgifter som utfors av
det organ som avses i punkt 3.

Artikel 26 [artikel R15 i beslut nr 768/2008/EG]

Krav pa de anméalande myndigheterna

En anmilande myndighet ska vara inrédttad pa ett sddant sétt att det inte uppstér
ndgon intressekonflikt med organen for bedomning av dverensstimmelse.

En anmélande myndighet ska vara organiserad och fungera pa ett sddant sitt att dess
verksamhet dr objektiv och opartisk.

En anméilande myndighet ska vara organiserad pa ett sddant sitt att alla beslut som
ror anmélan av ett organ for bedomning av Overensstimmelse fattas av annan
behorig personal én den som har gjort beddomningen.

En anmilande myndighet far inte erbjuda eller utfoéra sidan verksamhet som utfors
av organ for bedomning av dverensstimmelse, och fir inte heller erbjuda eller utfora
konsulttjénster pd kommersiell eller konkurrensmassig grund.

En anmilande myndighet ska skydda erhéllen konfidentiell information.

En anméilande myndighet ska ha tillrdckligt manga anstillda med 1amplig kompetens
for att kunna utfora sina uppgifter.
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Artikel 27 [artikel R16 i beslut nr 768/2008/EG]

De anmalande myndigheter nas infor mationsskyldighet

Medlemsstaterna ska informera kommissionen om sina forfaranden for beddomning och
anmélan av organ for bedomning av dverensstimmelse och for kontroll av anmélda organ
samt om eventuella dndringar.

Kommissionen ska offentliggdra denna information.

Artikel 28 [artikel R17 i beslut nr 768/2008/EG]

Krav avseende anmalda organ

1. Nar det géller anmilan ska organ for bedomning av Overensstimmelse uppfylla
kraven i punkterna 2—11.

2. Ett organ for bedomning av Gverensstimmelse ska inrdttas i enlighet med nationell
ritt och vara en juridisk person.

3. Ett organ for bedomning av Overensstimmelse ska vara ett tredjepartsorgan
oberoende av den organisation eller det métinstrument som den beddmer.

Detta organ far vara ett organ som hor till en néringslivsorganisation eller
branschorganisation som foretrdder fOretag som &dr involverade i1 konstruktion,
tillverkning, leverans, installation, anvdndning eller underhéll av de métinstrument
som det bedomer, forutsatt att det kan styrkas att organet dr oberoende och att det
inte finns nagra intressekonflikter.

4. Ett organ for bedomning av dverensstimmelse, dess hogsta ledning och den personal
som ansvarar for att bedomningen av dverensstimmelse gors fér inte utgdras av den
som konstruerar, tillverkar, levererar, installerar, koper, &dger, anvédnder eller
underhéller de maétinstrument som beddms och inte heller av den som foretrader
nagon av dessa parter. Detta ska inte hindra anvdndning av bedomda métinstrument
som dr nodvindiga for verksamheten inom organet for bedomning av
overensstimmelse eller anvdndning av mitinstrumenten for personligt bruk.

Ett organ for beddomning av Overensstimmelse, dess hogsta ledning och
bedomningspersonal far varken delta direkt 1 konstruktion, tillverkning,
marknadsforing, installation, anvindning eller underhdll av dessa métinstrument eller
foretrdda parter som bedriver sddan verksamhet. De fér inte delta i nagon verksamhet
som kan paverka deras objektivitet och integritet i samband med den beddmning av
overensstimmelse for vilken de har anmalts. Detta ska framfor allt gilla
konsulttjanster.

Andra stycket utesluter emellertid inte mojligheten till utbyte av teknisk information
mellan tillverkaren och organet, i syfte att anvidndas for beddmningen av
Overensstaimmelse.
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Organ for bedomning av Overensstimmelse ska se till att deras dotterbolags eller
underentreprendrers verksamhet inte paverkar sekretessen, objektiviteten eller
opartiskheten i organens beddmningar av overensstimmelse.

Organ for beddmning av Overensstimmelse och deras personal ska utfora
beddmningen av dverensstimmelse med storsta mojliga yrkesintegritet, ha teknisk
kompetens pa det specifika omrddet och vara fria fran alla patryckningar och
incitament, i synnerhet ekonomiska, som kan paverka deras omdome eller resultaten
av deras bedomning av Overensstimmelse; detta giller sérskilt patryckningar och
incitament fran personer eller grupper av personer som berors av denna verksambhet.

Ett organ for bedomning av dverensstimmelse ska kunna utfoéra alla de uppgifter
avseende bedomning av Overensstimmelse som faststills i artikel 24 for ett sddant
organ och for vilka det har anmélts, oavsett om dessa uppgifter utfors av organet for
beddmning av dverensstimmelse eller for dess rdkning och under dess ansvar.

Vid alla tidpunkter och vid varje beddmning av dverensstimmelse och for varje typ
eller kategori av matinstrument for vilka det har anmalts ska organet for bedomning
av Ooverensstdmmelse ha foljande till sitt forfogande:

a)  Erforderlig personal med teknisk kunskap och tillrdcklig erfarenhet for att
utféra bedomningen av 6verensstimmelse.

b)  Erforderliga beskrivningar av fOrfarandena for att utféra beddmningar av
Overensstimmelse; dessa fOrfaranden maste medge insyn och kunna
reproduceras. Organet ska ha ldmpliga rutiner och forfaranden for att skilja
mellan de uppgifter som det utfor i sin egenskap av anmélt organ och all annan
verksambhet.

c) Forfaranden som gor det mojligt for organet att utdva sin verksamhet med
vederborlig hénsyn tagen till ett foretags storlek, bransch och struktur, det
berorda maétinstrumentets tekniska komplexitet och eventuell massproduktion
eller serietillverkning.

Det ska ha de nodvindiga medlen for att korrekt kunna utféra de tekniska och
administrativa uppgifterna i samband med beddmningen av §verensstimmelse och ha
tillgadng till den utrustning och de hjélpmedel som &r nédvandiga.

Den personal som ansvarar for att utféra bedomningen av dverensstimmelse ska ha

a) fullgod teknisk och yrkesinriktad utbildning som técker all slags bedomning av
Overensstimmelse pa det omrdde inom vilket organet for bedomning av
Overensstimmelse har anmailts,

b) tillfredsstidllande kunskap om kraven for de bedomningar som de gor och
befogenhet att utféra dessa bedomningar,

c) tillricklig kdnnedom och insikt om de grundldggande kraven i bilaga I och i de
relevanta instrumentspecifika bilagorna, de tillimpliga harmoniserade
standarderna och normerande dokumenten samt de relevanta bestimmelserna 1
unionslagstiftningen om harmonisering och nationell lagstiftning,
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10.

11.

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

Det ska garanteras att organ for bedomning av Gverensstimmelse, deras hdgsta
ledning och beddmningspersonal dr opartiska.

Erséttningen till den hogsta ledningen for och beddmningspersonalen vid organet for
beddmning av dverensstimmelse far inte vara beroende av antalet bedomningar som
gors eller resultaten av beddmningarna.

Organ for bedomning av Overensstimmelse ska vara ansvarsforsdkrade, om inte
staten tar pa sig ansvaret enligt nationell lagstiftning eller medlemsstaten sjilv tar
direkt ansvar for beddmningen av dverensstimmelse.

Personalen vid ett organ for beddmning av 6verensstimmelse ska iaktta tystnadsplikt
betriaffande all information som de erhaller vid utférandet av sina uppgifter i enlighet
med artikel 24 eller de nationella bestimmelser som genomfor unionslagstiftningen,
utom gentemot de behoriga myndigheterna i den medlemsstat ddr verksamheten
utfors. Immaterialrétten ska vara skyddad.

Organ for bedomning av Overensstimmelse ska delta i, eller se till att deras
beddmningspersonal kinner till, det relevanta standardiseringsarbetet och det arbete
som utfors 1 samordningsgruppen for anmélda organ, som inréittats i enlighet med
relevant unionslagstiftning om harmonisering, och de ska som generella riktlinjer
anvénda de administrativa beslut och dokument som &r resultatet av gruppens arbete.

Artikel 29 [artikel R18 i beslut nr 768/2008/EG]

Presumtion om over ensstammelse

Ett organ for bedomning av dverensstimmelse som kan visa att det uppfyller kriterierna i de
relevanta harmoniserade standarder eller delar av dem till vilka hénvisningar har
offentliggjorts 1 Europeiska unionens officiella tidning ska presumeras uppfylla kraven i
artikel 28, forutsatt att dessa krav omfattas av de tilldmpliga harmoniserade standarderna.

Artikel 30 [artikel R20 i beslut nr 768/2008/EG]

Dotterbolag och underentreprendrer till anmalda organ

Om det anmdlda organet lagger ut specifika uppgifter med anknytning till
bedomningen av dverensstimmelse pa underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag
ska det se till att underentreprendren eller dotterbolaget uppfyller kraven i artikel 28
och informera den anmélande myndigheten om detta.

De anmaélda organen ska ta det fulla ansvaret for underentreprendrernas eller
dotterbolagens uppgifter, oavsett var dessa ér etablerade.
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Verksambhet far ldggas ut pa underentreprenad eller utforas av ett dotterbolag endast
om kunden gar med pa det.

De anmaélda organen ska se till att den anmélande myndigheten har tillgdng till de
relevanta dokumenten rérande beddmningen av underentreprendrens eller
dotterbolagets kvalifikationer och det arbete som utforts av dem i enlighet med
artikel 24.

Artikel 31 [artikel R22 i beslut nr 768/2008/EG]

Ansbkan om anmalan

Organet for bedomning av overensstimmelse ska 1dmna in en ansdkan om anmélan
till den anmélande myndigheten 1 den medlemsstat dar det &r etablerat.

AnsoOkan ska atfoljas av en beskrivning av de bedomningar av dverensstimmelse,
den eller de moduler for bedomning av Overensstimmelse och det eller de
métinstrument som organet anser sig ha kompetens for samt ett ackrediteringsintyg,
om det finns ett sddant, som utfirdats av ett nationellt ackrediteringsorgan och dér
det intygas att organet for bedomning av GSverensstimmelse uppfyller kraven i
artikel 28.

Om organet for bedomning av Overensstimmelse inte kan uppvisa néagot
ackrediteringsintyg ska det ge den anmélande myndigheten alla underlag som krivs
for kontroll, erkdnnande och regelbunden tillsyn av att det uppfyller kraven i
artikel 28.

Artikel 32 [artikel R23 i beslut nr 768/2008/EG]

Anmalningsforfarande

De anmélande myndigheterna far endast anmédla de organ for beddmning av
overensstimmelse som har uppfyllt kraven 1 artikel 28.

De ska underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna med hjilp av det
elektroniska anmalningsverktyg som utvecklats och forvaltas av kommissionen.

Anmiélan ska innehélla detaljerade uppgifter om bedomningarna av
overensstimmelse, modulerna for bedomning av Gverensstimmelse och de berdrda
métinstrumenten samt ett relevant intyg om kompetens.

Om en anmilan inte grundar sig pa ett sddant ackrediteringsintyg som avses i
artikel 31.2 ska den anmilande myndigheten ge kommissionen och de andra
medlemsstaterna de skriftliga underlag som styrker att organet for bedomning av
overensstimmelse har erforderlig kompetens och att de system som behdvs for att se
till att organet Overvakas regelbundet och fortsétter att uppfylla kraven i artikel 28
har inréttats.
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Det berorda organet far bedriva verksamhet som anmélt organ endast om
kommissionen eller de andra medlemsstaterna inte har rest invindningar inom tva
veckor efter anmélan, i de fall di ett ackrediteringsintyg anvinds, eller inom tva
ménader efter anmilan, i de fall dd ingen ackreditering anvénds.

Endast ett sidant organ ska anses vara ett anmalt organ vid tillimpningen av detta
direktiv.

Kommissionen och de andra medlemsstaterna ska hallas underridttade om alla
relevanta dndringar av anmaélan.

Artikel 33 [artikel R24 i beslut nr 768/2008/EG]

Identifikationsnummer och férteckningar dver anmalda organ
Kommissionen ska tilldela varje anmaélt organ ett identifikationsnummer.

Organet ska tilldelas ett enda nummer dven om det anmaéls i enlighet med flera
unionsakter.

Kommissionen ska offentliggora forteckningen dver de organ som anmélts 1 enlighet
med detta direktiv, tillsammans med de identifikationsnummer som de har tilldelats
och den verksamhet som de har anmélts for.

Kommissionen ska se till att denna forteckning halls aktuell.
Artikel 34 [artikel R25 i beslut nr 768/2008/EG]

Andringar i anmalan

Om en anmélande myndighet har konstaterat eller har informerats om att ett anmaélt
organ inte langre uppfyller de krav som anges 1 artikel 28 eller att det underlater att
fullgéra sina skyldigheter, ska myndigheten 1 forekommande fall, beroende pa hur
allvarlig underlatenheten att uppfylla kraven eller fullgora skyldigheterna Aér,
begridnsa anmélan eller aterkalla den tillfélligt eller slutgiltigt. Den ska omedelbart
underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna om detta.

I hdndelse av begransning, tillfallig aterkallelse eller aterkallelse av anméilan eller om
det anmélda organet har upphort med verksamheten ska den anmélande
medlemsstaten vidta 1dmpliga atgérder for att det anmélda organets dokumentation
antingen ska behandlas av ett annat anmaélt organ eller héllas tillgénglig for de
ansvariga anmilande myndigheterna och marknadskontrollmyndigheterna pa deras
begéran.
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Artikel 35 [artikel R26 i beslut nr 768/2008/EG]

| fr agasittande av de anmalda or ganens kompetens

Kommissionen ska undersoka alla fall dir den tvivlar pa att ett anmilt organ har
erforderlig kompetens eller att ett anméilt organ alltjimt uppfyller de krav och fullgor
de skyldigheter som det omfattas av, och dven alla fall dar den gjorts uppmérksam pa
att det foreligger sddana tvivel.

Den anmédlande medlemsstaten ska pa begiran ge kommissionen all information om
grunderna for anmaélan eller det anmilda organets fortsatta kompetens.

Kommissionen ska se till att all kdnslig information som erhallits i samband med
undersdkningarna behandlas konfidentiellt.

Om kommissionen konstaterar att ett anmélt organ inte uppfyller eller inte ldngre
uppfyller kraven for anmédlan ska den meddela detta till den anmélande
medlemsstaten och anmoda medlemsstaten att vidta erforderliga korrigerande
atgdrder, t.ex. vid behov dterta anmaélan.

Artikel 36 [artikel R27 i beslut nr 768/2008/EG]

De anmalda organens oper ativa skyldigheter

Anmiélda organ ska utfora bedomningar av Overensstimmelse i1 enlighet med
forfarandena f6r bedomning av 6verensstimmelse 1 bilaga II.

Bedomningarna av dverensstimmelse ska vara proportionella si att de ekonomiska
aktorerna inte belastas i onddan. Organen for bedomning av dverensstimmelse ska
nir de utfor sin verksamhet ta vederborlig hdnsyn till ett foretags storlek, bransch och
struktur och till matinstrumentets tekniska komplexitet och eventuell massproduktion
eller serietillverkning.

Samtidigt ska de dock respektera den grad av noggrannhet och skyddsniva som krévs
for att matinstrumentet ska overensstimma med bestimmelserna i detta direktiv.

Om ett anmélt organ konstaterar att en tillverkare inte uppfyller de grundldggande
kraven 1 bilaga I och i de relevanta instrumentspecifika bilagorna eller motsvarande
harmoniserade standarder, normerande dokument eller tekniska specifikationer, ska
det begira att tillverkaren vidtar korrigerande atgirder, och det ska inte utfirda nagot
intyg om Overensstdmmelse.

Om ett anmaélt organ vid kontroll av 6verensstimmelse efter att ett intyg har utfardats
konstaterar att ett matinstrument inte ldngre uppfyller kraven, ska det begira att
tillverkaren vidtar korrigerande atgirder, och det ska vid behov tillfalligt eller
slutgiltigt aterkalla intyget.
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5. Om inga korrigerande atgirder vidtas eller om de inte far Onskat resultat, ska det
anmilda organet 1 forekommande fall beldgga intyget med restriktioner eller
aterkalla det tillfalligt eller slutgiltigt.

Artikel 37

Overklagande av de anmalda or ganens beslut

Medlemsstaterna ska se till att det finns ett forfarande for overklagande av de anmaélda
organens beslut.

Artikel 38 [artikel R28 i beslut nr 768/2008/EG]

De anmalda or ganens infor mationsskyldighet

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

a)  Avslag, begrinsningar och tillfdllig eller slutgiltig dterkallelse av intyg.

b)  Omsténdigheter som inverkar pa omfattningen av och villkoren for anmélan.

c) Begédran fran marknadskontrollmyndigheterna om  information om
beddmningar av dverensstimmelse.

d) P& begiran, bedomningar av dverensstimmelse som gjorts inom ramen for
anméilan och all annan verksambhet, inklusive gransoverskridande verksamhet
och underentreprenad.

2. De anmilda organen ska ge de andra organ som anmadlts i enlighet med detta direktiv

och som utfor liknande beddmningar av Gverensstimmelse som ticker samma
matinstrument, relevant information om fragor som ror negativa och, pa begiran,
positiva resultat av bedomningar av éverensstimmelse.

Artikel 39 [artikel R29 i beslut nr 768/2008/EG]

Utbyte av erfarenhet

Kommissionen ska se till att det forekommer utbyte av erfarenhet mellan de myndigheter 1
medlemsstaterna som ansvarar for riktlinjerna for anmélan.
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Artikel 40 [artikel R30 i beslut nr 768/2008/EG]

Samordning av anmalda or gan

Kommissionen ska se till att det uppréttas samordning och samarbete mellan de organ som
anmélts 1 enlighet med detta direktiv och att samordningen och samarbetet bedrivs pa ett
tillfredsstédllande sitt genom en eller flera sektorspecifika eller sektorsdvergripande grupper
av anmélda organ.

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

| 2004/22/EG (anpassad) |

KAPITEL 5

B> MARKNADSKONTROLL | UNIONEN, KONTROLL AV
MATINSTRUMENT SOM FORSIN PA
UNIONSMARKNADEN OCH FORFARANDEN | FRAGA OM
SKYDDSATGARDER X

|\ 2004/22/EG
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U ny

Artikel 41

Marknadskontroll i unionen och kontroll av métinstrument som forsin pa
unionsmarknaden

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

Artikel 42 [artikel R31 i beslut nr 768/2008/EG]

Forfaranden for att hantera matinstrument som utgor en risk

Om en medlemsstats marknadskontrollmyndigheter har vidtagit atgérder i enlighet
med artikel 20 1 forordning (EG) nr 765/2008 eller om de har tillrackliga skal att anta
att ett matinstrument som omfattas av detta direktiv utgor en risk for aspekter av
skydd i1 allménhetens intresse som omfattas av detta direktiv, ska de goéra en
utvirdering av métinstrumentet omfattande alla de krav som faststélls i detta direktiv.
De berorda ekonomiska aktorerna ska ndr sd krdvs samarbeta med
marknadskontrollmyndigheterna.

Om  marknadskontrollmyndigheterna ~ vid  utvdrderingen  konstaterar  att
mitinstrumentet inte uppfyller kraven i detta direktiv ska de utan drojsmél alagga
den berorda ekonomiska aktdren att vidta alla ldmpliga korrigerande dtgérder for att
métinstrumentet ska uppfylla dessa krav, dra tillbaka matinstrumentet fran
marknaden eller dterkalla det inom en rimlig tid som de faststéller i1 forhdllande till
typen av risk.

Marknadskontrollmyndigheterna ska informera det berdrda anmilda organet om
detta.
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Artikel 21 1 forordning (EG) nr 765/2008 ska tillimpas pa de atgérder som avses i
andra stycket.

Om marknadskontrollmyndigheterna anser att den bristande dverensstimmelsen inte
bara giller det nationella territoriet, ska de informera kommissionen och de andra
medlemsstaterna om utvarderingsresultaten och om de atgarder som de har alagt de
ekonomiska aktorerna att vidta.

De ekonomiska aktorerna ska se till att alla 1dmpliga korrigerande atgérder vidtas i
frdga om alla berérda métinstrument som de har tillhandahallit p&4 unionsmarknaden.

Om den berorda ekonomiska aktoren inte vidtar lampliga korrigerande dtgarder inom
den tid som avses 1 punkt 1 andra stycket, ska marknadskontrollmyndigheterna vidta
alla lampliga tillfalliga atgarder for att forbjuda eller begrénsa tillhandahallandet av
métinstrumentet pd sin nationella marknad, dra tillbaka madtinstrumentet fran den
marknaden eller aterkalla det.

Marknadskontrollmyndigheterna ska utan dréjsmél informera kommissionen och de
andra medlemsstaterna om dessa atgérder.

I den information som avses i1 punkt 4 ska alla tillgéngliga uppgifter inga, sarskilt de
uppgifter som kravs for att kunna identifiera det métinstrument som inte uppfyller
kraven, dess ursprung, vilken typ av bristande dverensstimmelse som gors géllande
och den risk méitinstrumentet utgor, vilken typ av nationell atgérd som vidtagits och
dess varaktighet samt den berorda ekonomiska aktérens synpunkter.
Marknadskontrollmyndigheterna  ska  sédrskilt ange om den  bristande
Overensstimmelsen beror pa ndgon av foljande omstindigheter:

a)  Maitinstrumentet uppfyller inte kraven med avseende pa de aspekter av skydd i
allménhetens intresse som omfattas av detta direktiv.

b) De harmoniserade standarder eller normerande dokument som avses i
artikel 14 och utgdér underlag for presumtion om Overensstimmelse &r
bristfalliga.

Andra medlemsstater dn den som inledde forfarandet ska utan drojsmal informera
kommissionen och de andra medlemsstaterna om vidtagna &tgdrder och om
eventuella kompletterande uppgifter som de har tillgdng till med avseende pa det
berérda maétinstrumentets bristande Overensstimmelse med kraven samt eventuella
invindningar mot den anméilda nationella atgirden.

Om varken en medlemsstat eller kommissionen inom tvd ménader efter mottagandet
av den information som avses i punkt 4 har rest invindningar mot en tillfallig atgard
som vidtagits av en medlemsstat ska dtgdrden anses vara beréttigad.

Medlemsstaterna ska se till att lampliga begridnsande atgarder utan drojsmal vidtas
mot det berdrda mitinstrumentet.
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Artikel 43 [artikel R32 i beslut nr 768/2008/EG]

Unionens forfaranden i fraga om skyddsatgar der

Om det, efter att forfarandet i artikel 42.3 och 42.4 slutforts, har rests invdndningar
mot en atgird som en medlemsstat vidtagit eller om kommissionen anser att en
nationell atgédrd strider mot unionslagstiftningen, ska kommissionen utan drojsmal
inleda samrdd med medlemsstaterna och den eller de berérda ekonomiska aktorerna
och dérefter utviardera den nationella atgdrden. Pa grundval av utvarderingsresultaten
ska kommissionen besluta om den nationella atgdrden ér beréttigad eller inte.

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

Om den nationella atgidrden anses vara berittigad ska alla medlemsstater vidta de
atgirder som kravs for att sdkerstilla att det métinstrument som inte uppfyller kraven
dras tillbaka fran deras marknader och underritta kommissionen om detta. Om den
nationella atgirden anses vara omotiverad ska den berdrda medlemsstaten upphéva
atgarden.

Om den nationella atgdrden anses vara berittigad och madtinstrumentets bristande
overensstimmelse kan tillskrivas brister i de harmoniserade standarder som avses i
artikel 42.5b 1 detta direktiv ska kommissionen tillimpa det forfarande som
foreskrivs i artikel 8 i férordning (EU) nr [....] [om europeisk standardisering].

\ W 2004/22/EG (anpassad) |

Om—den X och mitinstrumentets <X bristande Overensstimmelsea kan tillskrivas
brister 1 standarderna—eler de normerande é@i%ﬁ%%ﬁt%i% @ dokument som avses 1
artlkel 4250 <ZI ska kommissionen —efer—sam: e

som foreskrlvs <ZI i artlkel 17 %4%&@#1%
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U ny

Artikel 44 [artikel R33 i beslut nr 768/2008/EG]

Matinstrument som uppfyller kraven men utgor en risk for allméanheten

Om en medlemsstat, efter en utvéirdering i enlighet med artikel 42.1, konstaterar att
matinstrumentet visserligen uppfyller kraven 1 detta direktiv men utgdr en risk for
aspekter av skydd i allmidnhetens intresse, ska den dldgga den berdrda ekonomiska
aktoren att vidta alla lampliga atgarder antingen for att sdkerstdlla att det berdrda
mitinstrumentet nir det har sldppts ut pa marknaden inte lingre utgor en sddan risk
eller for att dra tillbaka eller aterkalla maétinstrumentet frdn marknaden inom en
rimlig tid som medlemsstaten faststiller i forhallande till typen av risk.

De ekonomiska aktorerna ska se till att det vidtas korrigerande atgirder i fraga om
alla berérda mitinstrument som de har tillhandahéllit p4 unionsmarknaden.

Medlemsstaten ska omedelbart underrdtta kommissionen och de andra
medlemsstaterna. Informationen ska innehélla alla tillgédngliga uppgifter, sirskilt de
uppgifter som kriavs for att kunna identifiera maétinstrumentet, dess ursprung och
leveranskedja, den risk métinstrumentet utgor, vilken typ av nationella atgidrder som
vidtagits och deras varaktighet.

Kommissionen ska utan drjsmal inleda samrad med medlemsstaterna och den eller
de berdrda ekonomiska aktorerna och direfter utvérdera de nationella atgarderna. Pa
grundval av utvdrderingsresultaten ska kommissionen besluta om atgirderna ar
beréttigade eller inte, och vid behov foresla ldmpliga atgérder.

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

Artikel 45 [artikel R34 i beslut nr 768/2008/EG]

Formell bristande dver ensstammelse

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 42 ska en medlemsstat, om den
konstaterar nagot av foljande, aldgga den berérda ekonomiska aktoren att dtgirda den
bristande dverensstimmelsen:

a)  CE-mirkningen, den metrologiska tilliggsmirkningen eller det anmélda
organets identifikationsnummer, om organet medverkar 1
produktionskontrollen, har anbringats i strid med artikel 30 i forordning (EG)
nr 765/2008 eller artikel 23 1 detta direktiv.

b) CE-médrkningen, den metrologiska tilliggsmérkningen eller det anmilda

organets identifikationsnummer, om organet medverkar 1
produktionskontrollen, har inte anbringats.
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c)  Det har inte upprattats ndgon EU-forsdkran om dverensstammelse.
d)  EU-forsdkran om dverensstimmelse har inte upprittats pa ett korrekt sitt.
e)  Den tekniska dokumentationen &r antingen inte tillginglig eller inte komplett.

2. Om séddan bristande dverensstimmelse som avses 1 punkt 1 fortsitter ska den berdrda
medlemsstaten vidta ldmpliga atgirder for att begridnsa eller forbjuda tillhandahéllandet av
miétinstrumentet pd marknaden eller se till att det dterkallas eller dras tillbaka fran marknaden.

|\ 2004/22/EG
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|\ 2004/22/EG (anpassad) |
KAPITEL 6

X> KOMMITTEFORFARANDE OCH DELEGERADE
AKTER Xl

Artikel £546

s
ala

X> Kommittéforfarande X1

1. Kommissionen ska bitrddas av mitinstrumentkommittén. X> Kommittén ska vara en
kommitté i den mening som avses i forordning (EU) nr 182/2011. <X]

2. Nir det hénvisas till denna punkt ska ast
forordning (EU) nr 182/2011 <X tillampas
bestutet.

4 ny

3. Om kommitténs yttrande ska erhallas genom skriftligt forfarande ska detta forfarande
avslutas utan resultat om ordféranden for kommittén inom tidsgridnsen for avgivande av ett
yttrande beslutar detta eller om en enkel majoritet av kommitténs medlemmar begér det.

|\ 1137/2008

‘ WV 2004/22/EG (anpassad) |

Artikel £647

ee > Andringar av bilagorna <XI
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U ny

Kommissionen ska ha ritt att anta delegerade akter enligt artikel 48 med avseende péa
andringar av de instrumentspecifika bilagorna IT1-XII.

‘ W 1137/2008 (anpassad)

a) Storsta tillatna fel och noggrannhetsklasser.

b) Nominella driftsforhallanden.

¢) Kritiska avvikelsevérden.

d) Storningar.

U ny

Artikel 48

Utovande av delegering

1. Kommissionens ritt att anta delegerade akter géller pa de villkor som faststélls 1
denna artikel.

2. Den delegering av befogenhet som avses 1 artikel 47 ska ske pa obestdmd tid fran och
med den [the date set out in the second subparagraph of Article 51].

3. Den delegering av befogenhet som avses 1 artikel 47 far nar som helst aterkallas av
Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om éterkallande avslutar delegeringen av de
befogenheter som anges 1 beslutet. Beslutet far verkan dagen efter att det har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning eller vid ett senare datum som
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anges 1 beslutet. Beslutet paverkar inte sddana delegerade akter som redan trétt i
kraft.

Niar kommissionen antagit en delegerad akt ska den samtidigt underritta
Europaparlamentet och radet.

En delegerad akt som antas i enlighet med artikel 46 ska endast trdda i kraft om
varken FEuropaparlamentet eller radet inom en period pd tvd ménader fran
delgivningsdagen har invint mot den delegerade akten eller om bade
Europaparlamentet och radet fore utgdngen av denna period har underréttat
kommissionen om att de inte tdnker invinda mot den delegerade akten. Fristen ska
forlingas med tvd ménader pd Europaparlamentets eller radets initiativ.

| 2004/22/EG (anpassad) |
KAPITEL 7

> OVERGANGSBESTAMMEL SER OCH
SLUTBESTAMMEL SER X

|\ 2004/22/EG
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Artikel 49

P&foljder

Medlemsstaterna ska foreskriva pafoljder for overtriddelser av nationella bestimmelser som
har utfardats med tillimpning av detta direktiv och ska vidta de atgirder som kravs for att se
till att dessa pafoljder tillampas.

Péafoljderna ska vara effektiva, proportionella och avskrackande.

Medlemsstaterna ska anméla dessa bestammelser till kommissionen senast den [the date set
out in the second subparagraph of Article 51], och alla senare @ndringar som géiller dem sa
snart som mojligt.

Artikel 50

Overgangshestammel ser

1. Medlemsstaterna far inte forhindra att métinstrument som omfattas av och é&r
forenliga med direktiv 2004/22/EG och som slippts ut p4 marknaden fore den [the
date set out in the second subparagraph of Article 51] tillhandahalls pa marknaden
och/eller tas i bruk.

Intyg om Overensstimmelse som utfiardats enligt direktiv 2004/22/EG ska vara
giltiga 1 enlighet med det hér direktivet till och med den [the date set out in the
second subparagraph of Article 51] om de inte 16per ut fore denna dag.

2. Artikel 23 1 direktiv 2004/22/EG ska gélla till och med den 30 oktober 2016.

| 2004/22/EG (anpassad) |
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Artikel 51

I nforlivande

1. Medlemsstaterna ska senast den [insert date — 2 years after adoption] anta och
offentliggoéra de lagar och andra forfattningar som dr nddvandiga for att folja artiklarna 4.5—
4.22,8,9,10, 11, 13, 14, [15], 20, 22, 23.1, 23.3, 23.5, 23.6, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30, 31, 32,
33, 34, 35, 36, 37, 38, 39, 40, 41, 42, 43, 44, 45, 49 och 50 och bilaga II. De ska till
kommissionen genast Overldimna texten till dessa bestimmelser tillsammans med en
jamforelsetabell over dessa bestimmelser och detta direktiv.

De ska tillimpa dessa bestaimmelser frdn och med den [day after the date set out in the first
subparagraph].

Nar en medlemsstat antar dessa bestammelser ska de innehalla en hanvisning till detta direktiv
eller atfoljas av en sddan hinvisning nér de offentliggdrs. De ska dven innehalla en uppgift
om att hinvisningar i befintliga lagar och andra forfattningar till det direktiv som upphévts
genom detta direktiv ska anses som hénvisningar till detta direktiv. Narmare foreskrifter om
hur hianvisningen ska gdéras och om hur uppgiften ska formuleras ska varje medlemsstat sjilv
utfédrda.

| 2004/22/EG (anpassad) |

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen Overlimna texten till de [X> centrala <XI
bestimmelser 1 nationell lagstiftning som de antar inom det omrdde som omfattas av detta
direktiv.

Artikel 2252

Upphavandea
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‘@ny

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 50 ska direktiv 2004/22/EG, dndrat genom de
akter som anges 1 bilaga XIII, upphdra att gélla den [the date set out in the second
subparagraph of Article 51], dock utan att det paverkar medlemsstaternas skyldigheter nér det
giller tidsfristerna for inforlivande med nationell lagstiftning och tillimpning av de direktiv
som anges i del B i bilaga XIII.

21
22
23

24
25
26
27
28

29
30
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Hanvisningar till det upphédvda direktivet ska anses som hénvisningar till detta direktiv och
ska ldsas 1 enlighet med jamforelsetabellen 1 bilaga XIV.

|\ 2004/22/EG

‘ WV 2004/22/EG (anpassad) |

Artikel 2653
| krafttradande

Detta direktiv trader i kraft samma-dagsen eadrs O den tjugonde dagen efter det
att det har offentliggjorts <X 1Eur0pelska unionens oﬂ czella tidning.

Artiklarna 1, 2, 3, 4.1-4.4, 5,6, 7, 16, 17, 18, 19, 21, 23.2 och 23.4 samt bilagorna I, III, IV,
V, VI, VII, VIII, IX, X, XI och XII ska tillimpas fran och med den [the date set out in the
second subparagraph of Article 51].

|\ 2004/22/EG
Artikel 2254
Adressater
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfardati[...]
Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar

Ordférande Ordférande
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|\ 2004/22/EG

BILAGA I

GRUNDLAGGANDE KRAV

Mitinstrument ska ha hog metrologisk tillforlitlighet, s& att de som berdrs av dem kan ha
fortroende for matresultatet. Métinstrumentens konstruktion och tillverkning ska ligga pd en
hog kvalitetsniva i1 fraga om métteknik och métresultatens sékerhet.

|\ 2004/22/EG (anpassad) |

De X grundliggande <X krav som ska uppfyllas av métinstrumenten redovisas nedan. De
kompletteras med sdrskilda krav i bilagorna ME=001-MI-018 [I[I-XII. Dir finns mer
detaljerade uppgifter roérande vissa delar av de allminna kraven.

I de tekniska 16sningar som anvands for att uppfylla X> de grundlaggande <X] kraven ska man
ta hiansyn till matinstrumentets avsedda anvéndning och till sddan felaktig anvindning som

kan forutses.

DEFINITIONER

|\ 2004/22/EG

Mitstorhet Storhet som ska matas.

Influensstorhet Storhet annan dn maétstorheten och som péverkar métresultatet.

Nominella Nominella viarden pa den métstorhet och de influensstorheter som

driftsforhallande utgér de normala betingelser under vilka métinstrumentet anvénds.

n

Storning En influensstorhet med ett virde inom de grinser som faststélls i det
tillampliga kravet men utanfor mitinstrumentets specificerade
nominella driftsforhéllanden. En influensstorhet &r en stérning om de
nominella operativa férhéllandena f6r den influensstorheten inte
specificeras.

Kritiskt Grins ovanfor vilken mitresultatets avvikelse fran det sanna vérdet

avvikelsevérde betraktas som icke onskvérd.

Materialiserat Anordning avsedd att, pa ett permanent sitt vid anvindning, aterge

métt eller tillhandahélla ett eller flera kdnda vérden av en given storhet.

Direktforsiljnin En affdrstransaktion rdknas som direktforsidljning om samtliga foljande
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g villkor ar uppfyllda:
— Priset som ska betalas dr baserat pa mitresultatet.

— Atminstone en av de parter som ir engagerade i den
transaktion som avser métning dr konsument eller varje annan
part som kriaver en liknande skyddsniva.

— Alla parter i transaktionen godtar métresultatet dédr och da.

Klimatmaissiga Villkor under vilka métinstrument far anviandas. For att hantera
miljoer skillnader i klimat mellan medlemsstaterna har ett omrade med
temperaturgrénser definierats.

Distribution Med distribution avses leverans av el, gas, varme eller vatten.

| 2004/22/EG (anpassad) |

> GRUNDLAGGANDE X1 KRAV

|\ 2004/22/EG

1. Till&tna fel

1.1. Mitfelet fir inte, under nominella driftsforhdllanden och i1 frdnvaro av stdrningar,
overskrida det virde péd storsta tillaitna fel som anges i de tillimpliga instrumentspecifika
kraven.

Om inget annat anges i de instrumentspecifika bilagorna, uttrycks det storsta tilldtna felet som
en avvikelse uppat eller nedat frén det sanna métviardet.

1.2. Under nominella driftsforhéllanden och i nirvaro av storningar géller det prestandakrav
som anges 1 de tillimpliga instrumentspecifika kraven.

Niér instrumentet dr avsett for anvindning i ett permanent, kontinuerligt elektromagnetiskt falt
ska tillaitna prestandan under inverkan av det utstrdlade -elektromagnetiska féltet
(amplitudmodulerad provning) ligga inom det storsta tilldtna felet.

1.3. Tillverkaren ska specificera de klimatmassiga, mekaniska och elektromagnetiska miljoer
didr matinstrumentet ir avsett att anvindas, stromkélla och andra influensstorheter som kan
inverka pa dess noggrannhet med hinsyn till de krav som anges i de tillimpliga
instrumentspecifika bilagorna.

1.3.1. Klimatmassiga miljoer

Tillverkaren ska ange den Ovre och den nedre temperaturgriansen frin nigot av vérdena i
tabell 1, om inte annat anges i bilagorna MI=061-MI-018 [1I-XII, och ldmna uppgift om
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huruvida instrumentet ar konstruerat for kondenserande eller icke-kondenserande fuktighet
samt om instrumentets avsedda placering, dvs. 6ppen 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 miljoer delas in i klasserna M1-M3 enligt f6ljande beskrivning:

M1

Denna klass avser instrument som anvénds i utrymmen med vibrationer och
stotar av mindre betydelse, t.ex. for métinstrument monterade pé litta birande
konstruktioner som &r utsatta for forsumbara vibrationer och stotar fran lokala
sprangnings- eller palningsarbeten, slaende i dorrar etc.

M2

Denna klass avser instrument som anvands i utrymmen med betydande eller hoga
vibrations- och stétnivéer, som t.ex. harror fran maskiner och forbipasserande
fordon i nérheten eller som forekommer intill tunga maskiner, bandtransportorer
etc.

M3

Denna klass avser instrument som anvands i1 utrymmen dér vibrations- och
stotnivaerna dr hoga och mycket hoga, t.ex. for métinstrument som monterats
direkt pa maskiner, bandtransportorer etc.

b) Foljande influensstorheter ska beaktas nér det géller mekaniska miljoer:
- Vibration.
— Mekanisk stot.

1.3.3. a) Elektromagnetiska miljoer delas in i klasserna E1, E2 och E3 enligt
beskrivningarna nedan, om inte annat anges i de relevanta instrumentspecifika
bilagorna:

El

Denna klass avser métinstrument som anvands pé platser med elektromagnetiska
storningar som motsvarar sddana storningar som sannolikt patriffas i byggnader
avsedda for bostdder, handel och kontor samt latt industri.

E2

Denna klass avser mitinstrument som anvénds pa platser med elektromagnetiska
storningar som motsvarar sadana stérningar som sannolikt péatréffas i andra
industribyggnader.

E3

Denna klass avser matinstrument som tillfors el fran ett fordonsbatteri. Dessa
miétinstrument ska uppfylla kraven for E2 samt foljande tillaggskrav:
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— Spéanningsreduceringar som orsakas av att startmotorkretsarna i
forbranningsmotorer aktiveras.

— Belastningstransienter som uppstar nir ett urladdat batteri kopplas ur
medan motorn &r igdng.

b) Foljande influensstorheter ska beaktas nir det giller elektromagnetiska miljoer:
— Spénningsavbrott.

— Kortvariga spanningsreduceringar.

- Spanningstransienter pa matarledningar och/eller signalledningar.

— Elektrostatiska urladdningar.

— Radiofrekventa elektromagnetiska filt.

- Overforda radiofrekventa elektromagnetiska félt pd matarledningar och/eller
signalledningar.

- Overspénningar pa matarledningar och/eller signalledningar.
1.3.4. Andra influensstorheter som ska beaktas dé s& ar lampligt:
— Nétspdnningsvariation.
- Natfrekvensvariation.
— Magnetfilt som uppstar pa grund av spidnningsfrekvens.

— Andra storheter som skulle kunna ha en avgoérande inverkan pad maitinstrumentets
noggrannhet.

|\ 2004/22/EG

1.4. Vid genomf6randet av provningarna enligt detta direktiv géller foljande:

|\ 2004/22/EG

1.4.1. Grundregler for provning och felbestdmning

De grundliggande krav som faststills i punkt 1.1 och 1.2 ska kontrolleras for varje
influensstorhet. Om inte annat anges i den tillimpliga instrumentspecifika bilagan ska dessa
grundldggande krav tillimpas nér varje influensstorhet appliceras separat, varvid dess
inverkan bedoms, och alla andra faktorer héllas relativt konstanta vid ett virde som ligger
néra det normala.
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Metrologiska provningar ska utforas med eller utan applicerad influensstorhet, beroende pa
vilket forhdllande som dr det normala driftstillstdndet for mitinstrumentet ndr den aktuella
influensstorheten sannolikt kan upptrada.

1.4.2. Luftfuktighet

a) Beroende pa vilken klimatmiljo maétinstrumentet dr avsett att anvdndas i, kan
lampligt provningsforhéllande vara antingen fuktig virme 1 stationért tillstdnd (icke-
kondenserande tillstdnd) eller cyklisk fuktig virme (kondenserande tillstand).

b) Provning med cyklisk fuktig virme ar lamplig nir kondensation &r av betydelse, eller
nér intrangningen av dnga paskyndas av utandningseffekten. Under forhéllanden med
icke-kondenserande luftfuktighet &r fuktig vdrme i stationdrt tillstind lampligt
provningsforhallande.

2. Reproducer bar het

Mitning av samma maétstorhet pa en annan plats eller av en annan anvéndare, med alla 6vriga
omsténdigheter ofordndrade, ska leda till att de pd varandra foljande maétresultaten blir néra

overensstimmande. Skillnaden mellan métresultaten ska vara liten jamfort med storsta tillatna
fel.

3. Repeterbar het

Mitning av samma maétstorhet under samma matningsméssiga omsténdigheter ska leda till att
de pa varandra foljande maitresultaten blir ndra Overensstimmande. Skillnaden mellan
matresultaten ska vara liten jaimfort med storsta tillatna fel.

4. Diskriminationsférmaga och kanslighet

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

5. Hallbar het

Mitinstrumentet ska vara konstruerat sd att det bibehaller tillfredsstillande stabilitet i fraga
om sina metrologiska egenskaper under en tid som tillverkaren berdknat, forutsatt att det &r
ritt installerat och underhéllet samt att det anvénds i enlighet med tillverkarens anvisningar
under de miljo6férhéllanden som det dr avsett for.

6. Tillforlitlighet

Mitinstrumentet ska konstrueras for att s langt som mojligt minska verkan av ett fel som
skulle ge ett felaktigt métresultat, sdvida inte forekomsten av ett sadant fel &r uppenbar.

7. Lamplighet

7.1. Miétinstrumentet far inte ha egenskaper som sannolikt underldttar bedréglig anvéindning,
samtidigt som mojligheterna till oavsiktligt felaktig anviandning ska vara minimala.
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7.2. Métinstrumentet ska vara lampligt for det avsedda d&ndamélet med hénsyn till de praktiska
arbetsforhallandena, och det fr inte heller stéllas orimliga krav pd den avsedda anvindaren
for att erhalla riktiga métresultat.

7.3. Fel i métinstrument som anvinds for distribution vid fléden och spidnningar utanfor det
kontrollerade miatomradet ska inte vara onodigt systematiska.

7.4. Nir métinstrumentet dr konstruerat for métning av 6ver tiden konstanta vérden, ska
méitinstrumentet vara okdnsligt for sma variationer i matstorhetens virde eller reagera pé
lampligt sitt.

7.5. Mitinstrumentet ska vara robust, och de ingdende material som anvéinds ska vara
lampliga for de omstdndigheter under vilka métinstrumentet dr avsett att anvandas.

7.6. Mitinstrumentet ska vara konstruerat sa att det gar att kontrollera méatfunktionerna efter
det att instrumentet har sléppts ut pd marknaden och tagits i bruk. Vid behov ska sérskild
utrustning eller programvara for denna kontroll ingé i instrumentet. Provningsforfarandet ska
beskrivas i instruktionsboken.

Nér ett mitinstrument ar forsett med flera programvaror som erbjuder andra funktioner dn
mitfunktionen, ska den programvara som ar vésentlig for métegenskaperna kunna identifieras
och fér inte pa ett oacceptabelt sétt paverkas av ndgon av de andra programvarorna.

8. Skydd mot forvanskning

8.1. Mitinstrumentets metrologiska egenskaper fir inte pd ett oacceptabelt sitt paverkas av att
nagon annan anordning ansluts till det, av nagon egenskap hos den anslutna anordningen i sig
eller av nigon léngre bort beldgen anordning som har forbindelse med mitinstrumentet.

8.2. Fysiska utrustningskomponenter som ér av avgorande betydelse for de metrologiska
egenskaperna ska vara konstruerade sd att de kan skyddas. Det inbyggda skyddet ska vara
sadant att eventuell paverkan ska kunna pévisas.

8.3. Programvara som &r av avgorande betydelse for de metrologiska egenskaperna ska bira
identifikation som sadan och vara skyddad.

Programvarans identifikation ska litt kunna tillhandahéllas genom mitinstrumentet.
Tecken pa gjorda ingrepp ska vara tillgédngliga under en rimligt lang tidsperiod.

8.4. Maitdata, programvara som dr av avgorande betydelse for métegenskaperna och
metrologiskt viktiga parametrar som lagras eller 6verfors ska vara skyddade péd lampligt sitt
mot oavsiktlig eller avsiktlig forvanskning.

8.5. For métinstrument som anvénds vid distribution ska matvardesvisaren for totalt levererad
kvantitet, cller de mitvardesvisare fran vilka man kan avldsa den totalt levererade kvantiteten
och vars vérden helt eller delvis ligger till grund for avgiftsdebitering, inte kunna nollstéllas
da de ar i bruk.

9. Information som ska vara anbringad pa och atfolja matinstrumentet

9.1. Mitinstrumentet ska vara forsett med foljande paskrifter:
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a) Tillverkarens mérke eller firmanamn.

b) Uppgifter om métinstrumentets noggrannhet.

|\ 2004/22/EG
I tillimpliga fall ska dessutom finnas

|\ 2004/22/EG
<) uppgifter av betydelse betrdffande anvéndningsvillkoren,
d) mitkapacitet,
e) mitomrade,
il identifikationsmérkning,

| 2004/22/EG (anpassad) |

g) numret pa EG-typintyeet DO EU-typintyget <XI eller EG-intyget DO EU-intyget <XI
om konstruktionskontroll,

|\ 2004/22/EG

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

9.2. D& maitinstrumentet ar for litet eller har for kinslig uppbyggnad for att de nédvandiga
uppgifterna ska kunna anbringas, ska ldmplig mérkning finnas pd den eventuella
forpackningen och i1 den atféljande dokumentation som krédvs enligt bestimmelserna 1 detta
direktiv.

9.3. Mitinstrumentet ska &tféljas av en bruksanvisning, om det inte &dr s& enkelt att anvénda att
detta dr onddigt. Bruksanvisningen ska vara enkel att forsta och 1 forekommande fall innehalla

a) uppgifter om nominella driftsforhallanden,
b) mekaniska och elektromagnetiska miljoklasser,
<) den 6vre och den nedre temperaturgransen, uppgift om kondensering dr mojlig eller

ej, oppen eller sluten placering,

e

anvisningar for installation, underhall, reparationer och tilldtna justeringar,

e

anvisningar for korrekt anvdndning samt eventuella sirskilda anvindningsvillkor,
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f) villkor for dverensstimmelse med grinssnitt, underenheter eller métinstrument.

9.4. For grupper av identiskt lika méitinstrument som anvdnds pd samma plats eller
mitinstrument som anvidnds vid distribution krdvs det inte nddvandigtvis separata
instruktionsbocker.

9.5. Om annat inte anges i1 en instrumentspecifik bilaga, ska skaldelsvérdet for ett uppmatt
virde ha formen 1 x 10", 2 x 10" eller 5 x 10", dir n &r ett heltal eller noll. Mattenheten eller
dess beteckning ska std nira talvirdet.

9.6. Ett materialiserat matt ska mérkas med ett nominellt varde eller en skala som f6ljs av den
anvinda méttenheten.

|V 2004/22/EG (anpassad) |

9.7. Utforandet av de anvénda mattenheterna med tillhérande beteckningar ska vara i enlighet
med de bestimmelser i : Hind > unionslagstiftningen <XI som giller
mattenheter och deras beteckningar.

|\ 2004/22/EG

9.8. Alla de mirkningar och péskrifter som ar foreskrivna i de géllande kraven ska vara
tydliga, outplénliga, entydiga och omdjliga att dverfora.

10. Indikering av métresultatet
10.1. Mitresultatet ska presenteras med en display eller en pappersutskrift.

10.2. Miétvardespresentationen ska vara tydlig och entydig och vara atfoljd av siadana
markeringar och péskrifter som behovs for att upplysa anvdndaren om inneborden av
matresultatet. Man ska enkelt kunna ldsa av det presenterade resultatet under normala
anvindningsforhdllanden. Ytterligare resultatangivelser far presenteras forutsatt att forvaxling
med metrologiskt kontrollerade resultatangivelser inte kan uppsta.

10.3. Nér utskrift anvinds ska skriften eller registreringen vara littldst och outplénlig.

10.4. Matinstrument for affarstransaktioner som utgor direktforsiljning ska vara konstruerade
sa att, nir de dr installerade pa avsett sétt, mitresultatet visas for transaktionens bada parter.
Varje kvitto som &r vdsentligt 1 samband med direktférsédljning och som konsumenten erhallit
genom en tillsatsanordning som inte stimmer 6verens med de tillimpliga kraven i detta
direktiv, ska forses med lampliga begransande upplysningar.

10.5. Oavsett om ett mitinstrument som &r avsett for forbrukningsmétning kan avlédsas pé
avstand ska det dndd vara forsett med en metrologiskt kontrollerad métvdrdesvisare som &r
tillgénglig for konsumenten utan att anvinda verktyg. Det virde som avldses pa denna visare
utgor det matresultat som ska ligga till grund for avgiftsdebiteringen.
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11. Vidarebear betning av data for avdut av affar stransaktioner

11.1. Miétinstrument som &r avsedda for annat &n mitning av distribution ska pé ett varaktigt
sdtt registrera mitresultatet tillsammans med en identifikation av den enskilda transaktionen,
nir samtliga foljande villkor &r uppfyllda:

a) Mitningen gér inte att upprepa.
b) Mitinstrumentet 4r normalt avsett att anvdndas dd en av affdrsparterna é&r
franvarande.

11.2. Dessutom ska ett varaktigt bevis pa mitresultatet och identifikationen av transaktionen
tillhandahéllas pé begiran direkt efter avslutad méatning.

12. Beddmning av huruvida matinstrumentet uppfyller kraven i direktivet

Mitinstrumentet ska vara konstruerat sd att man litt kan bedoma huruvida det uppfyller de
tillimpliga kraven i detta direktiv.

WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

BILAGA All

X> 1. MODUL A: Xl :
SKS-PA INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL

1. Dentérsikran-om-Sverensstimmelsesom-grundarsigpé intern tillverkningskontroll ar det
forfarande for beddmning av overensstammelse genom vilket tillverkaren fullgér de
skyldigheter som foreskrivs sedasn i punkterna 2, 3 och 4 och sdkerstéller och forsdkrar att de
berdrda mitinstrumenten uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

;TEKNISK DOKUMENTATION

2 Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentation som beskrivs i artikel £819. Med
hj-ﬂ=1=p=a¥ Dokumentatlonen ska IX> gora <ZI det zara mojligt att bedoma B> om <X]
S immelse—med iHampliea DO uppfyller de relevanta X1 kraven

SRR ren—skal = innehélla en tillfredsstdllande analys

och beddmning av rlskerna < = Den teknlska dokumentationen ska innehalla de tillimpliga
kraven och, < X> i den man det krdvs for bedomningen, <X] = édven en beskrivning av <
emfatta 1nstrumentets konstruktlon tillverkning och funktionssitt ;——dean—mén—det—ir—a¥
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3. TILLVERKNING

4 Tillverkaren ska vidta alla erforderliga atgirder for att sékesstila D tillverkningen och
overvakningen av den ska leda till XI att de tillverkade maétinstrumenten uppfyter
X> overensstimmer med den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 och med <XI de
tillampliga kraven i detta direktiv.

4, SkRFFHe [ MARKNING OM  OVERENSSTAMMELSE OCH <X] FORSAKRAN OM
OVERENSSTAMMEL SE

84.1. Tillverkaren ska anbringa 2EEZ-mérkningen [ CE-mérkningen X1 och den
metrologiska tilliggsmirkningen pa varje métinstrument som Overensstimmer med de
tillimpliga kraven i detta direktiv.

54.2. B Tillverkaren ska uppritta en X1 Ea DO skriftlig <XI forsakran om Overensstimmelse
skallupprittas for en modell av mitinstrumentet och skal-hallas-tillednelis O kunna uppvisa
den tillsammans med den tekniska dokumentationen <X for de nationella myndigheterna
sader DO 1 X tio ar efter det att det—sista instrumentet har &Hweskats = sldppts ut pa
marknaden < . I forsikran skelt X> om Overensstimmelse ska det <X anges for vilken modell
av mitinstrumentet den har upprittats.

4 ny

En kopia av forsidkran om Overensstimmelse ska pd begdran goras tillgénglig for de behoriga
myndigheterna.

|\ 2004/22/EG

En kopia av forsdkran ska levereras med varje mitinstrument som sldpps ut pa marknaden.
Detta krav kan dock tolkas som att det snarare géller en produktserie eller ett varuparti &n
enskilda instrument, i sddana fall dar ett stort antal instrument levereras till en och samma
anvindare.

9. TILLVERKARENS REPRESENTANT

WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

g T1llverkarens sky1d1gheter enligt punkterna3-eeh-52kan DO punkt 4 far X] fullgoras a
£ ant, for dennes rdkning och pa dennes ansvar, X av tillverkarens
representant Xl '=> forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten < .
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|\ 2004/22/EG

x> 2. MODUL A2: <l SE-SOM-GRUNE
Sks—PA  INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL X> OCH OVERVAKADE
PRODUKTKONTROLLER MED SLUMPVISA INTERVALL &XI  SAMIE

U ny

1. Intern tillverkningskontroll och dvervakade produktkontroller med slumpvisa intervall &r
det forfarande for beddmning av Overensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgdr
skyldigheterna 1 punkterna 2, 3, 4 och 5 och sdkerstéller och forsdkrar pa eget ansvar att de
berdrda mitinstrumenten uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

;TEKNISK DOKUMENTATION

2 Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentation som beskrivs i artikel $819. Med
hj-ﬂ=1=p=a¥ Dokumentatlonen ska IX> gora <ZI det zara mojligt att bedoma B> om <XI
e e = i a X uppfyller de relevanta <XI kraven

'=¢> och mnehalla en tlllfredstallande analys och bedommng av riskerna. G—=—detta—direktis=
£ : atta DO Den tekniska dokumentationen ska innehalla de
tlllamphga kraven och i den man det kravs for bedomningen, dven en beskrivning av <XI
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3. TILLVERKNING

4 Tillverkaren ska vidta alla erforderliga atgirder for att sékesstila D tillverkningen och
overvakningen av den ska leda till <X] att de tillverkade maétinstrumenten Overensstimmer
med X> den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 och med <X] de tillimpliga kraven i
detta direktiv.

4. PROBUKTFKONFROEEER [X> INSTRUMENTKONTROLLER <X]

5 Ett anmilt organ, som tillverkaren wvalt, ska genomfora eller lata genomfora

produktkentreller [ instrumentkontroller XI med ldmpliga intervaller som det sjélv
faststdller ~ for  att  kontrollera  kvaliteten @ pa  interna  preduktkentreler
X> instrumentkontroller <X] med beaktande av bl.a. instrumentens tekniska komplexitet och
produktionsmédngden.  Ett  lampligt  stickprov —av  de  firdiga  predukterna
X> matinstrumenten <XI, %é%@%&agi-%s > taget pa plats <X] av det—anmélda organet innan
produkterna slappts ut pa marknaden ska undersdkas och lampliga provningar enligt de

; 2 [X> relevanta delarna av de harmoniserade standarderna
och/eller de tekmska spemﬁkatlonerna <&l , eller likvdrdiga provningar, ska genomforas for
att kontrollera att instrumenten overensstammer med de tillampliga kraven i1 detta direktiv.
Om dokument saknas, ska det berdrda anmélda organet bestimma vilka provningar som ska
utforas.

|\ 2004/22/EG

Om ett relevant antal instrument 1 stickprovet inte Overensstimmer med en godtagbar
kvalitetsniva, ska det anmélda organet vidta lampliga atgérder.

U ny

Om provningarna utfors av ett anmélt organ ska tillverkaren, under organets ansvar, anbringa
det anmélda organets identifikationsnummer under tillverkningen.
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WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

5. SkRF4e [ MARKNING OM  OVERENSSTAMMELSE OCH <XI FORSAKRAN OM
OVERENSSTAMMEL SE

IZ> Tlllverkaren ska anbrlnga CE markmngen och den metrologlska tlllaggsmarkmngen enligt
detta direktiv pa varje enskilt matinstrument som uppfyller de tillimpliga kraven i detta
direktiv < .

65.2. X Tillverkaren ska uppritta en <Xl Ea X> skriftlig <X] forsidkran om overensstammelse
skall—upprattas for »age X en XI modell av maétinstrumentet och skal—ha

X> kunna uppvisa den tillsammans med den tekniska dokumentationen <X] for de natlonella
myndigheterna sader DO 1 <X] tio ar efter det att det=sista instrumentet har tieskats
'=¢> slappts ut pa marknaden < . I forsdkran skalt > om Gverensstimmelse ska det <XI anges

et DO vilken instrumentmodell <X den har upprittats.

U ny

En kopia av forsdkran om Overensstimmelse ska pa begiran goras tillgénglig for de behdriga
myndigheterna.

|\ 2004/22/EG

En kopia av forsdkran ska levereras med varje mitinstrument som slépps ut pd marknaden.
Detta krav kan dock tolkas som att det snarare géller en produktserie eller ett varuparti dn
enskilda instrument, i sddana fall dar ett stort antal instrument levereras till en och samma
anvindare.

6. Tillverkarens representant

WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

% Tillverkarens skyldigheter enligt pus 2% eh=£ an X> punkt 5 far <XI fullgoras, for
dennes rdkning och pd dennes ansvar, av tlllverkarens representant, = fOrutsatt att dessa
skyldigheter specificeras i fullmakten < .
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|\ 2004/22/EG

|\ 2004/22/EG (anpassad) |
3. BHLAGA ® MODUL <X B: [ EU-TYPKONTROLL <Xl F¥RKONTFROLL

1. Fypkentrelt X EU-typkontroll XI &dr den del av ett forfarande for beddomning av
Overensstimmelse genom vilken ett anmalt organ undersoker den [ ett instruments <X
tekniska konstruktiones—as—eti—métins ent=sam ssar=sig—em [ och kontrollerar <XI
och intygar att den uppfyller de tlllamphga kraven i detta direktiv sem—egdler—£or
sétmstrumentet.

2. > EU-typkontroll <X] Iypkentrell kan utforas pa nagot av foljande sitt.

|\ 2004/22/EG

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

| 2004/22/EG (anpassad) |

a) Undersokning av ett sddant provexemplar av det kompletta métinstrumentet
X> (produktionstyp) <X] som ar representativt for produktionen i fraga.

b) Undersa

e sam Bedomnlng av den tekmska konstruktlonens
lamphghet for %1nstrumentets=e&% genom granskning av den
tekniska dokumentation och de underlag som nidmns i punkt 3 [X> samt
undersdkning av provexemplar av en eller flera kritiska delar av instrumentet,
varvid provexemplaren ska vara representativa for produktionen (kombination
av produktionstyp och konstruktionstyp) <X .

¢) Bedomning av den tekniska konstruktionens ldmplighet for ssétinstrumentet
genom granskning av den tekniska dokumentation och de underlag som ndmns
i punkt 3, utan undersokning av provexemplar B> (konstruktionstyp) <XI .

IZ> Tlllverkaren ska lamna in ansokan om EU- typkontroll till ett Valfrltt anmalt organ <Z|
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Ansokan ska innehalla foljande:

|\ 2004/22/EG (anpassad) |

— Tillverkarens namn och adress och, om ansdkan inges av deannes
B tillverkarens <X] representant, dven den=senares X> dennes <X] namn och
adress.

|\ 2004/22/EG

— En skriftlig forsdkran att samma ansdkan inte har ingetts till ndgot annat anmalt
organ.

WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

— Den tekniska dokumentation som beskrivs 1 artikel 1048, Med—hidlp—aw
Dokumentatlonen ska O gora <XI] det xara mojligt att bedoma om instrumentet
SrenRsstin mphea DO uppfyller de relevanta <XI kraven i

detta direktiv X> och mnehalla en tillfredstéllande analys och beddmning av
riskerna <X] sk mfatta [ Den  tekniska
dokumentationen ska 1nneha11a de tlllamphga kraven och, i den man det krivs

for beddomningen, dven en beskrlvnmg av <] 1nstrumentets konstruktlon
tillverkning och funktion =-den-mén-det-dravbetydelse

X> Den tekniska dokumentationen ska dessutom i tillimpliga fall innehalla foljande: <X]

— De provexemplar som ar representativa

for produktionen 1 fraga. IZ> Det anmalda organet <ZI ':> kan vid behov begéra
in fler provexemplar for att genomfora provningsprogrammet < .

FRen : s IZ> Underlag som
visar att den losmng som Valts for den tekmska konstruktlonen ar lamphg <XI

B> underlaget ska man ange alla dokument som har anvants sarskllt nar de
relevanta harmoniserade standarderna, normerande dokumenten och/eller
tekniska specifikationerna <XI inte har tillimpats fullt ut;. eeh=vidare-skalldet
adr—sd—erfordras; [X> Underlaget ska vid behov <X] innehalla resultaten av
provningar som genomforts i tillverkarens laboratorium eller i ndgot annat
provningslaboratorium for dennes riakning och pa dennes ansvar.
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4. Det anmélda organet ska gora foljande:

4 ny

I friga om instrumentet:

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

|V 2004/22/EG (anpassad) |

I frdga om provexemplaren:

4.42. : : ; X> Kontrollera <X] att
provexemplaren har tlllverkats 1 overensstammelse med éeﬂﬂa=8ﬁt X> den tekniska
dokumentationen och <XI identifiera savél de delar som har konstruerats 1 enlighet med de
tillampliga bestimmelserna i de relevanta dekumentsem-avses—artikeld3 O harmoniserade
standarderna, normerande dokumenten och/eller teknlska spec1ﬁkat10nerna <X, som de delar
som har konstruerats utan att de tillimpliga bestdmmelserna 1 dessa delaument
X> standarder <X] har foljts.

4.23. Genomfora eller lata genomfora ldmpliga undersdkningar och provnlngar for att, nar
tillverkaren har valt att anvinda de tekniska losningarna i de relevanta dekament-sem-aw ses
artikel—13 [ harmoniserade standarderna, normerande dokumenten och/eller tekmska
specifikationerna <XI , kontrollera ess X> att <XI dessa 10sningar har anvénts pa ritt sitt.

4 34 Genomfora eller lata genomfora lamphga undersokningar och provningar for att, nér
ket et s ska l0sningarna i de relevanta dekument—sem
%%%F&Hﬂk%l% IZ> harmomserade standarderna normerande dokumenten och/eller tekniska
specifikationerna inte har tillimpats <X] , kontrollera em [ att <X] de Iosningar som
tillverkaren har anvént uppfyller de motsvarande grundldggande kraven i detta direktiv.

445. 1 samrdd med sékandesn DX tillverkaren <XI bestimma var undersokningar och
provningar ska genomf0ras.

|\ 2004/22/EG

I fraga om Ovriga delar av métinstrumentet:

4.56. Granska den tekniska dokumentationen och underlagen i syfte att bedoma den tekniska
konstruktionens ldmplighet for métinstrumentets 6vriga delar.
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|\ 2004/22/EG (anpassad) |

5.& Det anmélda organet ska utarbeta en utvarderingsrapport dér det anges vilka atgérder som
har V1dtag1ts 1 enhghet med punkt 4 och vad de har resulterat i. Utan att det paverkar

4 : e det anmalda IZ> organets skyldlgheter gentemot de
anmalande myndrgheterna far <X] organct endast—med—tiHverk: SreRS—Samty eke [0 inte <X
offentliggora hela eller delar av innehéllet 1 denna rapport B> utan trllverkarens samtycke <XI

ax DO typen uppfyller kraven <X] i detta

som—i 4 o8—mé entet; ska det anmilda organet utfirda ett EG=
ypintye DO EU typrntyg <ZI till trllverkaren Intyget ska 1nneha11a trllverkarens namn och
adress eeh S : s—representants aress slutsatser fran
undersokmngen —tppetier—e

av—stramentet DO eventuella grltlghetsvrllkor samt de uppglfter som kravs for
att 1dent1ﬁera den godkanda typen <XI . En eller flera bilagor far fogas till intyget.

Intyget och bllagorna t=1m-1-1=ée&a ska innehalla all zelewant information f8r—bedémning—a¥v

; 5 ax DO som behdvs for att bedoma om de tillverkade
produkterna overensstimmer med den undersokta typen och for att kontrollera <X] instrument
1 bruk. For att mojliggdra bedomning av tillverkade instruments dverensstimmelse med den
undersokta typen vad avser reproducerbarhet av metrologisk prestanda, nidr de &r korrekt
instdllda med hjilp av lampliga medel, ska innehéllet sérskilt omfatta

|\ 2004/22/EG

— instrumenttypens metrologiska egenskaper,

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

— information om andra aspekter som &dr nddvindiga for en identifiering av
instrumentet och for att kontrollera att det uppvisar yttre typoverensstimmelse,

— vid behov all specifik information som krdvs for att verifiera de tillverkade
instrumentens egenskaper,

— ndr det giller underenheter, all nddviandig information fo6r att sdkerstélla
Overensstimmelsen med andra underenheter eller méatinstrument.

Intyget ska ha en giltighetstid pa tio ar fran datum f6r utfirdandet och kan forlingas med tio
ar i taget.
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U ny

Om typen inte uppfyller de tillimpliga kraven 1 detta direktiv ska det anmilda organet avsld
ans6kan om EU-typintyg och underritta den sokande om detta samt utforligt motivera
avslaget.

7. Det anmilda organet ska f6lja med i den tekniska utvecklingen, och om denna ger vid
handen att den godkénda typen inte langre uppfyller de tillampliga kraven i detta direktiv ska
organet faststdlla om det kravs ytterligare undersokningar. Om sé ar fallet ska det anmaélda
organet underritta tillverkaren om detta.

|\ 2004/22/EG

> Tillverkaren ska underritta det anmédlda organ som har den tekniska dokumentationen
rorande EU-typintyget om alla &@ndringar av den godkdnda typen som kan pdverka
instrumentets verensstimmelse med de grundldggande kraven i detta direktiv <XI. For sadana
andringar krivs ytterligare godkdnnande i form av ett tilligg till det ursprungliga EG=

sypintyeget DO EU-typintyget <XI .

#9. Varje anmilt organ ska omedelbart underritta g X sina

anmélande myndigheter om <XI

U ny

eller aterkallat, och det ska regelbundet eller pa begiran ge de anmilande myndigheterna
tillgang till forteckningen 6ver de intyg och/eller tilldgg till dessa som det har vigrat utfarda,
tillfalligt aterkallat eller pa annat sitt belagt med restriktioner.

Kommissionen, medlemsstaterna och dvriga anmélda organ har ritt att pd begéran f4 en kopia
av EU-typintyget och/eller tilldggen till det. Kommissionen och medlemsstaterna har rétt att
pa begiran fa en kopia av den tekniska dokumentationen och av resultaten frin de
undersokningar som utforts av det anmélda organet.

83

SV



SV

|\ 2004/22/EG

kopla av EU typlntyget med bllagor och tlllagg och av det tekmska underlaget inklusive
dokumentation fran tillverkaren, sé lange som intyget ar giltigt <X] .

89 Tlllverkaren ska bevara—en

ﬁ%&&ﬁ%ﬁ%ﬁ%@ﬁ%%h%ﬁ %1%&%&@ for de natlonella myndlgheterna kunna uppvisa en kopla av
EU-typintyget med bilagor och tilldgg tillsammans med den tekniska dokumentationen i tio ar
efter att produkten har <X] = slappts ut pa marknaden < .

# Tlllverkarens representant far inlimna den ansdkan som avses i punkt 3 och fullgora de
sheter—sem—anges——punkterna—t-eeh-8 X skyldlgheterna enhgt punkterna 7 och 9,
forutsatt att de spemﬁceras 1 fullmakten Xl . B 5

WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

4, BLAGA [ MODUL & C;

FORSAKRAN-OM OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA
INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL

1. Den—forsikran—em &Overensstimmelse med typ som grundar sig pa intern
tillverkningskontroll dr den del av ett forfarande for bedomning av overensstimmelse genom
vilken tillverkaren fullgér de skyldigheter som foreskrivs 1 denna-b#laga punkterna 2 och 3
och sidkerstiller och forsdkrar att de berdrda mitinstrumenten Overensstimmer med typen
enligt beskrivningen i EG-typintyeet X EU-typintyget <XI och uppfyller de tillimpliga
kraven i detta direktiv.

2. Tillverkning

2 Tillverkaren ska vidta alla erforderliga atgirder for att sékerstdlla DO tillverkningen och
overvakningen av den ska leda till <X] att de tillverkade #astmumenten DO mitinstrumenten <XI
overensstimmer med B> den godkdnda <XI typen enligt beskrivningen i EG-typintyeget
B> EU-typintyget <XI och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.
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3. Skeifthe X Mirkning om Overensstimmelse och <X] forsdakran om Gverensstimmelse

3.1. Tillverkaren ska anbringa 2EE’-méskningen [ CE-mirkningen X1 och den
metrologiska tilliggsmirkningen [X> enligt detta direktiv X1 pa varje X enskilt <X]
smétinstrument som dverensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyeet X EU-
typintyget <X och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

3.2. B Tillverkaren ska uppritta en <X] Ea X> skriftlig <X] forsdkran om overensstammelse
skall—upprittas for »age X en XI modell av métinstrumentet och ska

X> kunna uppvisa den <X] for de nationella myndlgheterna wader DO 1 X t10 ar efter ée% att
detsista instrumentet har sHseskats- = sldppts ut pa marknaden < . I forsdkran sked X> om
overensstammelse ska det <X] anges for vilken modell av métinstrumentet den har uppréttats.

U ny

En kopia av forsdkran om Overensstimmelse ska pa begiran goras tillgénglig for de behdriga
myndigheterna.

|\ 2004/22/EG

En kopia av forsdkran ska levereras med varje mitinstrument som slépps ut pd marknaden.
Detta krav kan dock tolkas som att det snarare géller en produktserie eller ett varuparti &n
enskilda instrument 1 sddana fall dér ett stort antal instrument levereras till en och samma
anvéndare.

4. Tillverkarens representant

WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

4 Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 32-kan X> 3 far <X] fullgéras, for dennes rikning
och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant = , fOrutsatt att dessa skyldigheter
specificeras i fullmakten < .

|\ 2004/22/EG

|\ 2004/22/EG (anpassad) |

5. BLLAGA O MODUL X1 C42.
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FORSAKRAN-OM OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA
INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL &
ANMALT ORGAN X> OCH OVERVAKADE INSTRUM ENTKONTROLLER MED
SLUMPVISA INTERVALL I

1. Den—féssdkran—om eOverensstammelse med typ som grundar sig pa intern
tillverkningskontroll sam : S gan X och Overvakade
instrumentkontroller med slumpv1sa 1ntervall <ZI ar den del av ett forfarande for bedomning
av Overensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgér de skyldigheter som foreskrivs i denna
bilaea punkterna 2, 3 och 4 och sékerstéller och forsdkrar X> pa eget ansvar <X att de berérda
matinstrumenten overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-=tppintyeget DO EU-
typintyget <XI och uppfyller de tillampliga kraven i detta direktiv.

2. Tillverkning

2 Tillverkaren ska vidta alla erforderliga atgirder for att sékesstdlla DO tillverkningen och
overvakningen av den ska leda till <X] att de tillverkade #astmumenten DO mitinstrumenten <XI
overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG=tgpintyeet X EU-typintyget <XI och
uppfyller de tilldmpliga kraven i detta direktiv.

3. Preduktkentreler X> Instrumentkontroller <X]

3= Ett anmilt organ, som tillverkaren valt, ska genomfora eller lita genomfora

preduktkentreller DO instrumentkontroller X1 med ldmpliga intervaller som det sjilv
bestimmer [X> for att kontrollera kvaliteten péd interna instrumentkontroller, <X med
beaktande av bl.a. instrumentens tekniska komplexitet och produktionsméingden. Ett [ampligt
stickprov av de firdiga predukterna DO mitinstrumenten <XI, silket—tagits [ taget pa
plats <X] av det anmélda organet innan produkterna slappts ut pa rnarknaden ska undersokas
och ldmpliga provningar enligt de relevanta dekamentson+ A35e8-1- artikel13 DO delarna av de
harmoniserade standarderna, de normerande dokumenten och/eller de tekniska
specifikationerna <XI, eller likvdrdiga provningar, ska genomfbras for att kontrollera att
produkten X instrumenten <XI Overensstimmer med typen enligt Eth#pﬁ%eg%% IZ> EU-
typmtyget <XI och uppfyller de tlllamphga kraven i 1 detta direktiv. Osa-d RS

Om ett s att stickprovet inte Overensstimmer med en godtagbar
kvalitetsniva, ska det anmalda organet vidta ldmpliga &tgérder.

4 ny

Den metod for acceptansprovning som ska anvindas dr avsedd att avgéra om tillverkningen
av instrumentet sker inom godkinda grinsvirden, fOr att sédkerstilla att instrumentet
overensstimmer med de tilldmpliga bestimmelserna.

Om provningarna utfors av ett anmélt organ ska tillverkaren, under organets ansvar, anbringa
det anméilda organets identifikationsnummer under tillverkningen.
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WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

4. > Mirkning om 6verensstimmelse och <X] Skeifthie forsdkran om Gverensstimmelse

IZ> Tlllverkaren ska anbrlnga CE marknmgen och den metrologlska tlllaggsmarkmngen enligt
detta direktiv pa varje instrument som overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-
typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv <X .

4.2. B Tillverkaren ska uppritta en X1 Ea DO skriftlig <X forsdkran om overensstammelse
skal—uppeittas for zage X en <X modell av mitinstrumentet och skal=h

B> kunna uppvisa den <X] for de nationella myndigheterna sader DO i <X] t10 ar efter ée-t att
det=sista instrumentet har &Hweskats- = sldppts ut pa marknaden < . I forsdkran sked X> om
overensstimmelse ska det <XI anges for vilken modell av médtinstrumentet den har uppréttats.

4 ny

En kopia av forsdkran om Overensstimmelse ska pa begiran goras tillgénglig for de behdriga
myndigheterna.

|\ 2004/22/EG

En kopia av forsdkran ska levereras med varje mitinstrument som slépps ut pd marknaden.
Detta krav kan dock tolkas som att det snarare géller en produktserie eller ett varuparti dn
enskilda instrument i sddana fall déir ett stort antal instrument levereras till en och samma
anvindare.

5. Tillverkarens representant

WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

5. Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 42=kan > 4 far <XI fullgoras, for dennes rikning
och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant = , forutsatt att dessa skyldigheter
specificeras 1 fullmakten < .

|\ 2004/22/EG
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|\ 2004/22/EG (anpassad) |

6. BLAGA [® MODUL <X D;

FORSAKRAN-OM OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA
KVALITETSSAKRING AV FHLMERKMNINGEN > PRODUKTIONEN <X

1. Densfossikean—om 8Overensstimmelse med typ som grundar sig pa kvalitetssikring av
tillverkningen [ produktionen X1 4r den del av ett forfarande for bedomning av
overensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgér de skyldigheter som foreskrivs 1 denna
bilaga punkterna 2 och 5 och sikerstiller och forsdkrar att de berdrda métinstrumenten
overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG=typintyeet DO EU-typintyget <XI och
uppfyller de tillampliga kraven i detta direktiv.

2. Tillverkning

2 Tillverkaren ska tillimpa ett godként kvalitetssystem for tillverkning, kontroll av fardiga
predukter X instrument <XI och provning av det berdrda métinstrumentet enligt punkt 3,
samt vara foremal for 6vervakning enligt punkt 4.

3. Kvalitetssystem

3.1. Tillverkaren ska hos ett B valfritt <X] anmaélt organ sefter-eget=al; ansoka om att fa sitt
kvalitetssystem B> for de berorda méatinstrumenten <X bedomt.

|\ 2004/22/EG

AnsoOkan ska innehalla

4 ny

= tillverkarens namn och adress och, om ansdkan limnas in av tillverkarens
representant, &ven dennes namn och adress,

B en skriftlig forsdkran om att samma ansdkan inte har 1dmnats till ndgot annat
anmalt organ,

|\ 2004/22/EG

— alla upplysningar av betydelse for den berorda kategorin av mitinstrument,

— dokumentation av kvalitetssystemet,
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|\ 2004/22/EG (anpassad) |

— den tekniska dokumentationen for den godkédnda typen samt en kopia av E6=

sypintyeet O EU-typintyget <X] .

‘ WV 2004/22/EG (anpassad) |

3.2. Genem Kvalitetssystemet ska det sikerstillas att instrumenten X maitinstrumenten <XI
overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG=tgpintyeet X EU-typintyget <XI och
uppfyller de tilldmpliga kraven i detta direktiv.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren har tagit hiansyn till ska finnas
dokumenterade pi ett systematiskt och dverskédligt sétt i form av skriftliga riktlinjer, rutiner
och anvisningar. Denna dokumentation av kvalitetssystemet ska mojliggdra en enhetlig
tolkning av kvalitetssystemets program, planer, manualer och dekument X> protokoll <XI .

Dokumentationen ska framfor allt innehélla en fullgod beskrivning av

—  sppsatta kvalitetsmal [ och organisationsstruktur <X] samt ledningens

organisatoriska—struktur; ansvar och befogenheter nér det géller produktlesalitet
X> instrumentkvalitet <X] ,

—  de X motsvarande <X] metoder, processer och systematiska forfaranden som
ska anvéndas vid tillverkning, kvalitetskontroll och kvalitetssékring,

— de undersdkningar och provningar som ska utforas fore, under och efter
tillverkningen samt hur ofta de ska utforas,

— kvalitetsdokument, sdsom granskningsrapporter och provningsresultat,
kalibreringsresultat och redogdrelser for den berdorda personalens
kvalifikationer ete=,

— hur Overvakning sker av att erforderlig predulktiesalitet
> instrumentkvalitet <X] uppnas och att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

3.3. Det anmilda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgora om kraven i punkt 3.2
ar uppfyllda.

presumeras att kraven dr uppfyllda i friga om de delar av kvalitetssystemet som
overensstimmer med de aktuella specifikationerna 1 en nationell standard som genomfor
motsvarande harmoniserade standard och/eller tekniska specifikationer <X .

Utover erfarenheter av kwab

X> kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av
beddmning av det aktuella instrumentomradet och den berdrda instrumenttekniken, och kénna
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till <X1 de tillampliga kraven i detta direktiv. Hsedémnd e ' Hspe
+tllverkarens-lokaler X Revisionen ska dven omfatta en 1nspekt10n hos tlllverkaren @

U ny

Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.1 femte
strecksatsen for att kontrollera att tillverkaren kédnner till de relevanta kraven 1 detta direktiv
och kan utfora de undersokningar som krivs for att sékerstilla att instrumentet
overensstimmer med kraven.

‘ WV 2004/22/EG (anpassad) |

Tillverkaren ska underrdttas om beslutet. Meddelandet ska innehalla slutsatserna fran
wadersékaingen O revisionen <X samt ett motiverat beslut om bedémningen.

|V 2004/22/EG (anpassad) |

3.4. Tillverkaren ska ata 51g att fullgora de skyldigheter som &r forenade med det godkénda
kvalitetssystemet sam akthalla D och att uppritthalla <] det sa att det forblir
andamalsenligt och effektlvt

3.5. Tillverkaren ska underrétta det anmélda organ som har godként kvalitetssystemet om alla
dndringar som planeras i systemet.

|V 2004/22/EG (anpassad) |

Det anmilda organet ska ta stdllning till dndringsforslagen samt avgora om systemet med
sddana dndringar fortfarande uppfyller kraven i punkt 3.2 eller om en ny beddmning &r
nodviandig.

Det anmélda organet ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehalla
slutsatserna fran undersdkningen samt ett motiverat beslut om bedémningen.

4. Overvakning p& D> under <X ett anmilt organs ansvar

4.1. Syftet med Gvervakningen dr att forsékra sig om att tillverkaren fullgoér de skyldigheter
som &r forenade med det godkdnda kvalitetssystemet.

4.2. X For att mojliggéra en bedomning ska <X] tillverkaren skeH—fér—nspektion ge det
anmélda organet tilltrade till lokaler for tillverkning, kontroll, provning och lagring, samt
forse organet med all erforderlig information, sarskilt 1 frdga om
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|\ 2004/22/EG

— dokumentationen av kvalitetssystemet,

WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

— kvalitetsdokumenten, sdsom granskningsrapporter och provningsresultat,
kalibreringsresultat X> och <X] redogorelser for den berérda personalens
kvalifikationer ete.

4.3. Det anmélda organet ska med jamna mellanrum genomfora revisioner for att forsakra sig
om att tillverkaren sidmakthéHer DO uppritthaller <X och tillampar kvalitetssystemet, samt
overldmna revisionsberittelser till tillverkaren.

4.4. Det anmélda organet far dessutom besoka tillverkaren utan forvarning. I samband med
sddana besok kan det anmilda organet, om s& erfordras, utfora eller lata utfora
produktprevningar DO instrumentprovningar <XI for att kontrollera att kvalitetssystemet
fungerar pa—siktietsatt DO tillfredsstdllande <X] . Det anmélda organet ska lamna tillverkaren
en besoksrapport och, om provningar har genomforts, en provningsrapport.

5. Skeifthe X Mirkning om Overensstimmelse och <XI forsdakran om dverensstimmelse

: : e IZ> Tlllverkaren ska anbrlnga
CE markmngen och den metrologlska t1llaggsmarkn1ngen enligt detta direktiv och, under
ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 3.1, organets identifikationsnummer pé varje
enskilt instrument som Overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och
uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv <XI .

5.2. B Tillverkaren ska uppritta en <X] Ea X> skriftlig <X forsakran om overensstammelse
skall—uppeittas fOr varje modell av métinstrumentet och ska 3 aehie [X> kunna
uppvisa den <X] f6r de nationella myndigheterna sader X> i <ZI t10 ar efter det att det=sista
instrumentet har &Hweskats— = slippts ut pa marknaden < . 1 forsdkran sked > om
overensstimmelse ska det <X] anges for vilken modell av métinstrumentet den har uppréttats.

4 ny

En kopia av forsidkran om Overensstimmelse ska pd begdran goras tillgénglig for de behoriga
myndigheterna.
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|\ 2004/22/EG

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

WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

6. Tillverkaren ska under DX minst <X] tio ar efter det att det=sista mitinstrumentet har
llverkats © sldppts ut pa marknaden & kunna forete foljande for de nationella
myndigheterna:

|V 2004/22/EG (anpassad) |
— Sadan dokumentation som avses i punkt 3.1 andra-strecksatsen.

|\ 2004/22/EG

— Sadana godkidnnanden av dndringar som avses i1 punkt 3.5.

— Sédana beslut och rapporter fran det anmélda organet som avses i punkterna
3.5,4.3 och 4.4.

|\ 2004/22/EG

U ny

7. Varje anmélt organ ska omedelbart underritta sina anmélande myndigheter om de
godkidnnanden av kvalitetssystem som det har utfardat eller aterkallat och ska regelbundet
eller pa begiran ge de anméilande myndigheterna tillgdng till forteckningen Over de
godkinnanden av kvalitetssystem som det har végrat utfarda, tillfalligt aterkallat eller pa annat
sétt belagt med restriktioner.
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WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

8. Tillverkarens representant

& Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 52 och 6 kaa DO far <XI fullgoras, for
dennes rdkning och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant = , fOrutsatt att dessa
skyldigheter specificeras i fullmakten <= .

7. BHEAGA [ MODUL <X D1;

KVALITETSSAK RI NG AV L%%EEH%MN@%N x> PRODUKTI ONEN &3

S s crensstimmelse—s £ sig—pé& kKvalitetssdkring av
%&kéeﬁla%mgeﬁ IZ> produktlonen <ZI ar den del av ett forfarande for beddomning av
overensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgér de skyldigheter som foreskrivs i deana
biasa punkterna 2, 4 och 7 och sikerstéller och forsikrar X> pa eget ansvar <X] att de berérda
métinstrumenten uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

2. Teknisk dokumentation

2 Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentation som beskrivs i1 artikel £819. Med
%ﬂ%‘ Dokumentatlonen ska X> gora <X] det szara mojligt att bedoma om instrumentet

d iga DO uppfyller de relevanta <X] kraven i—detta—direktis=
£ ok X och 1nneha11a en tillfredsstillande analys och bedomning av
riskerna. Den tekniska dokumentationen ska innehalla de tillimpliga kraven och, i den man
det krivs for bedomningen, dven en beskrlvmng av <ZI emfatta 1nstrumentets konstruktlon
B |, tillverkning <XI och funktionssétt =-denman-d else sidan-bedémning

3. Tillverkaren ska halla den tekniska dokumentationen tillginglig for de nationella
myndigheterna sader DO 1 <X] tio ar efter det att det—sista instrumentet har tverkats
= slippts ut pa marknaden < .

4. Tillverkning

4 Tillverkaren ska tillimpa ett godkint kvalitetssystem for tillverkning, kontroll av fardiga
predukter O instrument <XI och provning av det berérda métinstrumentet enligt punkt 5,
samt vara foremal for 6vervakning enligt punkt 6.

5. Kvalitetssystem

5.1. Tillverkaren ska hos ett > valfritt <X] anmalt organ —eftereget=al ansoka om att fa sitt
kvalitetssystem X> for de berorda métinstrumenten <X bedomt.

|\ 2004/22/EG

AnsOkan ska innehalla
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U ny

= tillverkarens namn och adress och, om ansOkan ldmnas in av tillverkarens
representant, &ven dennes namn och adress,

— en skriftlig forsdkran om att samma ansdkan inte har ldmnats till ndgot annat
anmaélt organ,

|\ 2004/22/EG

— alla upplysningar av betydelse for den berdrda kategorin av métinstrument,
— dokumentation av kvalitetssystemet,

— den tekniska dokumentation som avses 1 punkt 2.

| 2004/22/EG (anpassad) |

5.2. Genem Kvalitetssystemet ska det sikerstillas att istramenten DO mitinstrumenten <X
overensstimmer med de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Alla de faktorer, krav och bestdmmelser som tillverkaren har tagit hinsyn till ska finnas
dokumenterade pa ett systematiskt och overskadligt sitt i form av skriftliga riktlinjer, rutiner
och anvisningar. Denna dokumentation av kvalitetssystemet ska mojliggora en enhetlig
tolkning av kvalitetssystemets program, planer, manualer och dekument DO protokoll <X .

Dokumentationen ska framfor allt innehélla en fullgod beskrivning av

—  sppsatta kvalitetsmal DB och organisationsstruktur <] samt ledningens
erganisateriska-struldur, ansvar och befogenheter nér det géller predukteralitet
X> instrumentkvalitet <X] ,

— de > motsvarande <X] metoder, processer och systematiska forfaranden som
ska anvindas vid tillverkning, kvalitetskontroll och kvalitetssékring,

|\ 2004/22/EG

— de undersokningar och provningar som ska utféras fore, under och efter
tillverkningen samt hur ofta de ska utforas,
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|\ 2004/22/EG (anpassad) |

— kvalitetsdokumenten, sadsom granskningsrapporter och provningsresultat,
kalibreringsresultat X> och <X] redogorelser for den berérda personalens
kvalifikationer etes,

— hur Overvakning sker av att erforderlig preduktieralitet
> instrumentkvalitet <X] uppnas och att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

5.3. Det anmilda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgdra om kraven i1 punkt 5.2
ar uppfyllda.

presumeras  att kraven ar uppfyllda i fraga om de delar av kvalitetssystemet som
overensstimmer med de aktuella specifikationerna i en nationell standard som genomfor
motsvarande harmoniserade standard och/eller tekniska specifikation <XI .

IZ> kvahtetslednlngssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av
beddmning av det aktuella instrumentomridet och den berorda 1nstrumenttekn1ken och kanna
till X1 de tillampliga kraven i detta direktiv. IHsedd e pspe :

+tllverkarens-lokaler X Revisionen ska dven omfatta en 1nspekt10n hos tlllverkaren Xl.

U ny

Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i punkt?2 for att
kontrollera att tillverkaren kénner till de relevanta kraven 1 detta direktiv och kan utfora de
undersdkningar som krdvs for att sikerstélla att instrumentet 6verensstimmer med kraven.

|\ 2004/22/EG (anpassad) |

Tillverkaren ska underridttas om beslutet. Meddelandet ska innehélla slutsatserna fran
undersdkningen samt ett motiverat beslut om bedémningen.

5.4. Tillverkaren ska ata s1g att fullgora de skyldigheter som &r forenade med det godkédnda
kvalitetssystemet sam akthéla DO och att uppritthalla <X] det sa att det forblir
andamalsenligt och effektlvt

|V 2004/22/EG (anpassad) |

5.5. Tillverkaren ska zegelbundet underritta det anmédlda organ som har godkéint
kvalitetssystemet om alla dndringar som planeras i systemet.
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Det anmilda organet ska ta stdllning till dndringsforslagen samt avgora om systemet med
sddana dndringar fortfarande uppfyller kraven i punkt 5.2 eller om en ny beddémning &r
nodvéndig.

Det anmélda organet ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehélla
slutsatserna frdn undersdkningen samt ett motiverat beslut om bedémningen.

6. Overvakning p& > under <X ett anmilt organs ansvar

6.1. Syftet med dvervakningen &r att forsdkra sig om att tillverkaren fullgér de skyldigheter
som dr forenade med det godkénda kvalitetssystemet.

6.2. B> For att mojliggéra en bedomning ska <XI tillverkaren skeH—fér—inspektien ge det
anmilda organet tilltrdde till lokaler for tillverkning, kontroll, provning och lagring, samt
forse organet med all erforderlig information, sérskilt i frdga om

|\ 2004/22/EG

— dokumentationen av kvalitetssystemet,

WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

— den tekniska dokumentation som avses i punkt 2,

— kvalitetsdokumenten, sdsom granskningsrapporter och provningsresultat,
kalibreringsresultat X> och <X redogodrelser for den berdrda personalens
kvalifikationer ete.

6.3. Det anmailda organet ska med jimna mellanrum genomfora revisioner for att forsikra sig
om att tillverkaren sddmakthéHer O uppritthaller <X] och tillampar kvalitetssystemet, samt
overlimna revisionsberittelser till tillverkaren.

6.4. Det anmélda organet far dessutom besoka tillverkaren utan férvarning. I samband med
sddana besok kan det anmilda organet, om s& erfordras, utfora eller lita utfora
produktprevaingar X instrumentprovningar <XI for att kontrollera att kvalitetssystemet
fungerar pé=siktietsatt DO tillfredsstillande <XI . Det anmaélda organet ska lamna tillverkaren
en besoksrapport och, om provningar har genomforts, en provningsrapport.

7. Skeifthe X Miarkning om overensstimmelse och <XI forsdakran om dverensstimmelse

B Tillverkaren ska anbringa CE-médrkningen och den metrologiska tilliggsmérkningen enligt
detta direktiv och, under ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 5.1, organets
identifikationsnummer péd varje instrument som uppfyller de tillimpliga kraven i detta
direktiv <X .
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7.2. B® Tillverkaren ska uppritta en skriftlig <] Es forsakran om overensstimmelse skak
apprattas for varje modell av métinstrumentet och skal-hélastiladnelie X> kunna uppvisa
den X] for de nationella myndigheterna sader DO i <ZI tio ar efter det att det—sista
instrumentet har &Hweskats— = slippts ut pa marknaden < . 1 forsdkran sked > om
Overensstimmelse ska detXI anges for vilken mede : matinstrumente
X> instrumentmodell <XI den har upprittats.

U ny

En kopia av forsdkran om Overensstimmelse ska pa begiran goras tillgénglig for de behdriga
myndigheterna.

|\ 2004/22/EG

En kopia av forsdkran ska levereras med varje mitinstrument som slépps ut pd marknaden.
Detta krav kan dock tolkas som att det snarare géller en produktserie eller ett varuparti dn
enskilda instrument i sddana fall déir ett stort antal instrument levereras till en och samma
anvindare.

WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

8. Tillverkaren ska under X> minst <X] tio ar efter det att det=sista mitinstrumentet har
tillverkats © slappts ut pa marknaden < kunna forete foljande for de nationella
myndigheterna:

- Sédan dokumentation som avses i punkt 5.1 andra-streeksatsen.
— Sddana godkdnnanden av dndringar som avses i1 punkt 5.5.

— Sadana beslut och rapporter frdn det anmilda organet som avses i punkterna
5.5,6.3 och 6.4.

|\ 2004/22/EG

4 ny

9. Varje anmélt organ ska omedelbart underritta sina anmélande myndigheter om de
godkdnnanden av kvalitetssystem som det har utfardat eller dterkallat och ska regelbundet
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eller pd begidran ge de anmilande myndigheterna tillgdng till forteckningen Over de
godkdnnanden av kvalitetssystem som det har végrat utfarda, tillfalligt terkallat eller pa annat
sétt belagt med restriktioner.

WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

10. Tillverkarens representant

10. Be=ax Tillverkarens skyldigheter sembeskeiws= X> enligt <X] punkterna 3, 5.1, 5.5, 72
och 8 ken DO far <] fullgdras, for dennes rdkning och pa dennes ansvar, av tillverkarens
representant = , forutsatt att dessa skyldigheter specificeras 1 fullmakten <= .

8. BLAGA [® MODUL & E:

FORSAKRAN-OM OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA
KVALITETSSAKRING AV X> INSTRUMENT <XI KONFROLL—AM-_FARDIGA

1. %ﬁ%ﬁﬁ%@ﬁ% eOverensstammelse med typ som grundar sig pd kvalitetssdkring av
ping DO instrument <XI dr den del av ett forfarande for
bedommng av overensstammelse genom vilken tillverkaren fullgér de skyldlgheter som
foreskrivs 1 demna—bilasa punkterna 2 och 5 och sdkerstiller och forsdkrar X> pa eget
ansvar <X] att de berdrda mitinstrumenten overensstimmer med typen enligt beskrivningen i
EG-typintyeet DO EU-typintyget <X och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

2. Tillverkning

2 Tillverkaren ska tillimpa ett godkint kvalitetssystem eakigtpunkt2 for kontroll av fardiga
predukter DO instrument <XI och provning av det berdrda mitinstrumentet X> enligt punkt
3 <Xl samt vara foremal for 6vervakning enligt punkt 4.

3. Kvalitetssystem

3.1. Tillverkaren ska hos ett X> valfritt <X] anmailt organ —eftereget=ral; ansoka om att fa sitt
kvalitetssystem X> for de berorda méatinstrumenten <X bedomt.

|\ 2004/22/EG

AnsOkan ska innehalla

4 ny

= tillverkarens namn och adress och, om ansOkan ldmnas in av tillverkarens
representant, dven dennes namn och adress,
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—  en skriftlig forsdkran om att samma ansdkan inte har ldmnats till nagot annat
anmalt organ,

|\ 2004/22/EG (anpassad) |

— alla upplysningar av betydelse for den berdrda kategorin av métinstrument,
— dokumentation av kvalitetssystemet,

— den tekniska dokumentationen for den godkédnda typen samt en kopia av EG=

sypintyeet O EU-typintyget <X] .

3.2. Genem Kvalitetssystemet ska det sikerstéllas att sstramenten DO mitinstrumenten <XI
overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG=typintyeet O EU-typintyget <XI och
uppfyller de tillampliga kraven i detta direktiv.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren har tagit hansyn till ska finnas
dokumenterade pa ett systematiskt och dverskddligt sitt i form av skriftliga riktlinjer, rutiner
och anvisningar. Denna dokumentation av kvalitetssystemet ska mojliggéra en enhetlig
tolkning av kvalitetssystemets program, planer, manualer och dekument DO protokoll <X .

Dokumentationen ska framfor allt innehalla en fullgod beskrivning av

|V 2004/22/EG (anpassad) |

X> och organisationsstruktur <XI samt ledningens
ansvar och befogenheter nér det géller produktkvalitet,

— de undersokningar och provningar som ska utforas efter tillverkningen,

‘ WV 2004/22/EG (anpassad) |

— kvalitetsdokumenten, sdsom granskningsrapporter och provningsresultat,
kalibreringsresultat X> och <X] redogorelser for den berérda personalens
kvalifikationer etes,

— hur 6vervakning sker av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

3.3. Det anmilda organet ska bedéma kvalitetssystemet for att avgéra om kraven i punkt 3.2
ar uppfyllda.

: andard—fra atthd garpa—ha ka
presumeras att kraven dr uppfyllda i friga om de delar av kvalitetssystemet som
overensstimmer med de aktuella specifikationerna i en nationell standard som genomfor
motsvarande harmoniserade standard och/eller tekniska specifikation <XI .
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IZ> kvahtetslednlngssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av
beddmning av det aktuella instrumentomradet och den berorda 1nstrumenttekn1ken och kanna
till X1 de tillampliga kraven i detta direktiv. Hsedé e pspe :

+tllverkarens-lokaler X Revisionen ska dven omfatta en 1nspekt10n hos tlllverkaren @

U ny

Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.1 femte
strecksatsen for att kontrollera att tillverkaren kédnner till de relevanta kraven 1 detta direktiv
och kan utfora de undersokningar som krivs for att sédkerstilla att instrumentet
overensstimmer med kraven.

‘ WV 2004/22/EG (anpassad) |

Tillverkaren ska underrittas om beslutet. Meddelandet ska innehdlla slutsatserna fran
wadersékaingen O revisionen <X samt ett motiverat beslut om bedémningen.

|\ 2004/22/EG (anpassad) |

3.4. Tillverkaren ska ata s1g att fullgora de skyldigheter som &r forenade med det godkédnda
kvalitetssystemet sam dmakthdlla O och att uppritthalla X1 det sa att det forblir
andamalsenligt och effektlvt

|V 2004/22/EG (anpassad) |

3.5. Tillverkaren ska underritta det anmilda organ som har godkint kvalitetssystemet om alla
dndringar som planeras i systemet.

Det anmélda organet ska ta stéllning till B> eventuella <X] dndringsforslages samt avgéra om
systemet med sddana dndringar fortfarande uppfyller kraven i punkt 3.2 eller om en ny
beddmning dr nddvéndig.

Det anmélda organet ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehalla
slutsatserna fran undersdkningen samt ett motiverat beslut om bedémningen.

4. Overvakning p& D> under <X] ett anmilt organs ansvar

4.1. Syftet med Overvakningen ar att forsdkra sig om att tillverkaren pé=sitt=sétt fullgér de
skyldigheter som dr forenade med det godkinda kvalitetssystemet.

4.2. X For att mojliggora en bedomning ska <X] tillverkaren skeH—fér—inspektion ge det
anmélda organet tilltrdde till lokaler for X tillverkning <XI kontroll, provning och lagring,
samt forse organet med all erforderlig information, sarskilt 1 frdga om
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|\ 2004/22/EG

— dokumentationen av kvalitetssystemet,

WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

— kvalitetsdokumenten, sdsom granskningsrapporter och provningsresultat,
kalibreringsresultat X> och <X] redogorelser for den berérda personalens
kvalifikationer ete.

4.3. Det anmélda organet ska med jamna mellanrum genomfora revisioner for att forsakra sig
om att tillverkaren sidmakthéHer DO uppritthaller <X och tillampar kvalitetssystemet, samt
overldmna revisionsberittelser till tillverkaren.

4.4. Det anmélda organet far dessutom besoka tillverkaren utan forvarning. I samband med
sddana besok kan det anmilda organet, om s& erfordras, utfora eller lata utfora
produktprevningar DO instrumentprovningar <XI for att kontrollera att kvalitetssystemet
fungerar pa—siktietsatt DO tillfredsstdllande <X] . Det anmélda organet ska lamna tillverkaren
en besoksrapport och, om provningar har genomforts, en provningsrapport.

5. Skeifthe X Mirkning om Overensstimmelse och <XI forsdakran om dverensstimmelse

: : e IZ> Tlllverkaren ska anbrlnga
CE markmngen och den metrologlska t1llaggsmarkn1ngen enligt detta direktiv och, under
ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 3.1, organets identifikationsnummer pé varje
enskilt instrument som Overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och
uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv <XI .

5.2. X Tillverkaren ska uppritta en skriftlig <X] Ea forsakran om overensstimmelse skal
apprattas for varje modell av métinstrumentet och skea : ednebe DO kunna uppvisa
den <XI for de nationella myndigheterna sader X i <ZI tio ar efter det att det—sista
instrumentet har &Hweskats— = slippts ut pa marknaden < . 1 forsdkran sked > om
Overensstimmelse ska det <X] anges for vilken modell av métinstrumentet den har upprittats.

4 ny

En kopia av forsidkran om Overensstimmelse ska pd begdran goras tillgénglig for de behoriga
myndigheterna.
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|\ 2004/22/EG

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

WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

6. Tillverkaren ska under DX minst <X] tio ar efter det att det=sista mitinstrumentet har
llverkats © sldppts ut pa marknaden & kunna forete foljande for de nationella
myndigheterna:

— Sddan dokumentation som avses 1 punkt 3.1 andra-streeksatsen.
— Sadana godkinnanden av dndringar som avses 1 punkt 3.5 andea-styeket.

— Sddana beslut och rapporter fran det anmilda organet som avses 1 punkt
punkterna 3.5, sista=s : akterna 4.3 och 4.4.

|\ 2004/22/EG

U ny

7. Varje anmilt organ ska omedelbart underritta sina anmélande myndigheter om de
godkdnnanden av kvalitetssystem som det har utfirdat eller dterkallat och ska regelbundet
eller pd begdran ge de anmilande myndigheterna tillgdng till forteckningen over de
godkdnnanden av kvalitetssystem som det har végrat utfarda, tillfalligt aterkallat eller pa annat
sétt belagt med restriktioner.

WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

8. Tillverkarens representant

& Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 52 och 6 kaa DO far <X fullgoras, for
dennes ridkning och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant = , forutsatt att dessa
skyldigheter specificeras i fullmakten <= .
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9. BLLAGA O MODUL X1 E1.

KVALITETSSAKRING AV KONTROLL AV FARDIGA @INSTRUMENT(ZI
PRODUKTER OCH PROVNING

£ crepsstimmelse darsiepéd kKvalitetssidkring av kontroll av
fardlga p%eﬁ IX> mstrument Xl och provnmg ar den del av ett forfarande for bedomning
av Overensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor de skyldigheter som foreskrivs i denna
bilaesa punkterna 2, 4 och 7 och sékerstéller och forsdkrar X> pa eget ansvar <X att de berérda
métinstrumenten uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

2. Teknisk dokumentation

2 Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentation som beskrivs i artikel £819. Med
hj-ﬂ%p=% Dokumentatlonen ska > gora <X] det szara mojligt att bedoma om instrumentet
3 d phiga X uppfyller de relevanta <X] kraven i detta direktiv

IZ) och 1nnehalla en tlllfredstallande analys och bedomning av riskerna <XI
s : sk atta DO Den tekniska dokumentationen ska innehalla de
tlllamphga kraven och 1 den man det krdvs for bedommngen aven en beskrlvnlng av @
1nstrumentets konstruktlon tillverkning och funktionssétt avbe 3e

3. Tillverkaren ska halla den tekniska dokumentationen tillginglig for de X> berérda <X
nationella myndigheterna sader X i <X tio ar efter det att det=sista instrumentet har
tillzerkats = slippts ut pa marknaden < .

4. Tillverkning

4 Tillverkaren ska tillimpa ett godkint kvalitetssystem for kontroll av firdiga predukter
X> instrument <X] och provning av det berdrda métinstrumentet enligt punkt 5, samt vara
foremal for 6vervakning enligt punkt 6.

5. Kvalitetssystem

5.1. Tillverkaren ska hos ett D> valfritt <X] anmailt organ sefter-eget=ak ansoka om att fa sitt
kvalitetssystem B> for de berorda méatinstrumenten <X] bedémt.

|\ 2004/22/EG

AnsOkan ska innehalla

U ny

= tillverkarens namn och adress och, om ansOkan ldmnas in av tillverkarens
representant, &ven dennes namn och adress,

—  en skriftlig forsdkran om att samma ansdkan inte har ldmnats till ndgot annat
anmaélt organ,
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|\ 2004/22/EG

— alla upplysningar av betydelse for den berdrda kategorin av métinstrument,

— dokumentation av kvalitetssystemet,

‘ WV 2004/22/EG (anpassad) |

— den tekniska dokumentation som avses 1 punkt 2.

5.2. Genem Kvalitetssystemet ska det sikerstillas att sstramenten DO mitinstrumenten <X
uppfyller de tilldmpliga kraven i detta direktiv.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren har tagit hiansyn till ska finnas
dokumenterade pi ett systematiskt och dverskédligt sétt i form av skriftliga riktlinjer, rutiner
och anvisningar. Denna dokumentation av kvalitetssystemet ska mojliggdra en enhetlig
tolkning av kvalitetssystemets program, planer, manualer och dekument X> protokoll <XI .

Dokumentationen ska framfor allt innehélla en fullgod beskrivning av

— a?% kvalitetsméil X> och organisationsstruktur <XI samt ledningens

s ansvar och befogenheter nér det giller produkteralitet
IX> 1nstrumentkvahtet &,

—  de undersokningar och provningar som ska utforas efter tillverkningen,

— kvalitetsdokument, sdsom granskningsrapporter och provningsresultat,
kalibreringsresultat X> och <X redogorelser for den berdrda personalens
kvalifikationer etes,

— hur 6vervakning sker av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

5.3. Det anmilda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgdra om kraven i1 punkt 5.2
ar uppfyllda.

presumeras  att kraven ar uppfyllda i fraga om de delar av kvalitetssystemet som
overensstimmer med de aktuella specifikationerna 1 en nationell standard som genomfor
motsvarande harmoniserade standard och/eller tekniska specifikation <XI .

IZ> kvahtetsledmngssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av
beddmning av det aktuella 1nstrumentomradet och 1nstrumenttekmken och kanna till <ZI de
tillimpliga kraven i detta direktiv. :
tillverkarenslokaler DO Revisionen ska dven omfatta en 1nspekt10n hos tlllverkaren Xl.
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U ny

Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i punkt?2 for att
kontrollera att tillverkaren kénner till de relevanta kraven 1 detta direktiv och kan utfora de
undersdkningar som krdvs for att sikerstélla att instrumentet 6verensstimmer med kraven.

|\ 2004/22/EG (anpassad) |

Tillverkaren ska underridttas om beslutet. Meddelandet ska innehélla slutsatserna fran
wadersékningen DO revisionen <X samt ett motiverat beslut om bedomningen.

| 2004/22/EG (anpassad) |

5.4. Tillverkaren ska ata 51g att fullgora de skyldigheter som &r forenade med det godkédnda
kvalitetssystemet sam dmakthalla X och att uppritthalla <X1 det sa att det forblir
dndamalsenligt och effektlvt

5.5. Tillverkaren ska underritta det anmélda organ som har godként kvalitetssystemet om alla
andringar som planeras i systemet.

| 2004/22/EG (anpassad) |

Det anmilda organet ska ta stillning till X> eventuella <X] dndringsforslages samt avgdra om
systemet med sadana dndringar fortfarande uppfyller kraven i punkt 5.2 eller om en ny
beddmning ar nddvandig.

Det anmélda organet ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehalla
slutsatserna frdn undersdkningen samt ett motiverat beslut om bedémningen.

6. Overvakning p& > under <XI ett anmiilt organs ansvar

6.1. Syftet > med Overvakningen <XI dr att forsdkra sig om att tillverkaren fullgér de
skyldigheter som &r forenade med det godkdnda kvalitetssystemet.

6.2. D> For att mojliggéra en bedomning ska <XI tillverkaren skeH—fér—inspektien ge det
anmailda organet tilltrdde till lokaler for X> tillverkning, <XI kontroll, provning och lagring,
samt forse organet med all erforderlig information, sirskilt i frdga om

|\ 2004/22/EG

— dokumentationen av kvalitetssystemet,
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WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

— den tekniska dokumentation som avses i punkt 2,

— kvalitetsdokumenten, sadsom granskningsrapporter och provningsresultat,
kalibreringsresultat X> och <X] redogorelser for den berérda personalens
kvalifikationer ete.

6.3. Det anmélda organet ska med jimna mellanrum genomfora revisioner for att forsdkra sig
om att tillverkaren sidmekthéHer DO uppritthaller X1 och tillimpar kvalitetssystemet, samt
Overldmna revisionsberittelser till tillverkaren.

6.4. Det anmilda organet fir dessutom besoka tillverkaren utan férvarning. I samband med
sddana besok kan det anmélda organet, om sa erfordras, utfora eller lata utféra
preduktprovningar DO instrumentprovningar <XI for att kontrollera att kvalitetssystemet
fungerar pa=siktietsatt DO tillfredsstillande <X] . Det anmaélda organet ska lamna tillverkaren
en besoksrapport och, om provningar har genomforts, en provningsrapport.

7. Skeifthe X Miarkning om 6verensstimmelse och <XI forsdkran om Gverensstimmelse

IZ) Tlllverkaren ska anbrmga CE- marknlngen och den metrolog1ska t111aggsmarkn1ngen enligt
detta direktiv och, under ansvar av det anméilda organ som avses i punkt 5.1, organets
identifikationsnummer pa varje enskilt instrument som uppfyller de tillimpliga kraven i detta
direktiv <] .

7.2. B® Tillverkaren ska uppritta en skriftlig I Es forsakran om overensstimmelse skah
upprattas for varje modell av métinstrumentet och skal-hélastiladnelie X> kunna uppvisa
den X] for de nationella myndigheterna sader D i <ZI tio ar efter det att det—sista
instrumentet har &Hweskats— = slippts ut pa marknaden < . 1 forsdkran sked X> om
overensstammelse ska det <X] anges for vilken modell av métinstrumentet den har uppréttats.

U ny

En kopia av forsdkran om Gverensstimmelse ska pa begiran goras tillgédnglig for de behoriga
myndigheterna.

|\ 2004/22/EG

En kopia av forsdkran ska levereras med varje mitinstrument som slédpps ut pa marknaden.
Detta krav kan dock tolkas som att det snarare géller en produktserie eller ett varuparti dn
enskilda instrument i sddana fall dir ett stort antal instrument levereras till en och samma
anvéndare.
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WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

8. Tillverkaren ska under B> minst <XI tio ar efter det att det—sista matinstrumentet har
tillveskats © slappts ut pa marknaden < kunna forete foljande for de nationella
myndigheterna:

— Sadan dokumentation som avses i punkt 5.1 andrastreeksatsen.
— Sadana godkidnnanden av dndringar som avses i1 punkt 5.5.

— Sédana beslut och rapporter fran det anmélda organet som avses i punkterna
5.5, 6.3 och 6.4.

|\ 2004/22/EG

U ny

9. Varje anmilt organ ska omedelbart underritta sina anmélande myndigheter om de
godkdnnanden av kvalitetssystem som det har utfardat eller dterkallat och ska regelbundet
eller pd begidran ge de anmilande myndigheterna tillgdng till forteckningen Over de
godkdnnanden av kvalitetssystem som det har végrat utfarda, tillfalligt aterkallat eller pa annat
satt belagt med restriktioner.

WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

10. Tillverkarens representant

10. Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3, 5.1, 5.5, 72 och 8 kean DO far <X] fullgoras,
for dennes ridkning och pd dennes ansvar, av tillverkarens representant = , forutsatt att dessa
skyldigheter specificeras i fullmakten <= .

10. BHAGA X MODUL X F;

FORSAKRAN-OM OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA
PRODUKTVERIELKATION X> PRODUKTVERIFIERING X

1. Ben—féssikean—eom &0verensstimmelse med typ som grundar sig pi preduktverifikation
X> produktverifiering <XI 4r den del av ett forfarande for bedomning av Overensstimmelse
genom vilken tillverkaren fullgér de skyldigheter som foreskrivs i desna-biaga punkterna 2,
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5.1 och 6 och sidkerstiller och forsdkrar X pa eget ansvar <X] att métnstrmment X de
berérda mitinstrumenten <XI , som genomgatt kontroll enligt punkt 3, dverensstimmer med
typen enligt beskrivningen i EG=typintyeet DO EU-typintyget <X och uppfyller de tillampliga
kraven i detta direktiv.

2. Tillverkning

2 Tillverkaren ska vidta alla erforderliga atgérder for att sékesstila D tillverkningen och
overvakningen av den ska leda till <X] att de tillverkade #astramenten DO mitinstrumenten <X
overensstimmer med den godkdnda typen enligt beskrivningen i EG-typintyeet DO EU-
typintyget <X och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

3. Mesifikatien X Kontroll <X]

3 Ett anmalt organ, som tillverkaren valt, ska utfora eller lata utfora lampliga unders6kningar
och provningar for att kontrollera att instrumenten Gverensstimmer med typen enligt
beskrivningen i EG-typintyget X EU-typintyget <XI och uppfyller de tillimpliga kraven i
detta direktiv.

Undersokningarna och provningarna for att kontrollera att matinstrumenten dverensstimmer
med de metrelegiska DO tillimpliga <X] kraven ska, enligt tillverkarens val, utféras antingen
genom undersokning och provning av varje enskilt instrument enligt punkt 4, eller genom
undersdkning och provning av #steament X> mitinstrument <XI som valts ut pa statistisk
grund enligt punkt 5.

4. Merifikation DO Kontroll X av §verensstimmelse sred
undersdkning och provning av varje enskilt instrument

R genom

4.1. Alla ﬁ%l‘ﬂﬁ%ﬂ% X> métinstrument <ZI ska undersokas var for sig och ldampliga
provningar es 3 : X> i enlighet med relevanta
harmoniserade standarder normerande dokument och/eller tekniska specifikationer <XI , eller
likviardiga provningar, ska utforas for att verifiera att instrumenten overensstammer med
X> den godkdnda typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och med <XI de tillampliga
metrelogiska kraven DO i detta direktiv <X .

Om X> det inte finns nadgra harmoniserade standarder eller normerande <X] dokument saksas,
ska det berérda anmailda organet bestimma vilka provningar som ska utforas.

|\ 2004/22/EG

4.2. Det anmilda organet ska utfirda ett intyg om Overensstimmelse pa grundval av de
utférda undersdkningarna och provningarna, och ska anbringa sitt identifikationsnummer pé
varje godként instrument, eller 1ata anbringa det pé sitt ansvar.
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WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

Tillverkaren ska hélla intygen om Overensstimmelse tillgdngliga for kontroll av de nationella
myndigheterna sader X 1 <X tio ar efter det att instrumentet eestifierats = har slappts ut pa
marknaden < .

5. Statistisk sesifikatien X> kontroll <X] av dverensstimmelse sae

5.1. Tillverkaren ska vidta alla erforderliga atgirder for att enhethsheten—hes
IZ> tlllverkmngen och &vervakningen av den ska leda till att < varje tillverkat parti ska

---------------------- erkningsproeessen—ech—for—verifikationen—férete [ dr enhetligt, och ska
uppv1sa <Z| sina istrwment DO mitinstrument for kontroll <X1 1 form av enhetliga partier.

5.2. Ett antals eterskall slumpmassigt X> urval ska goras ur <X] tas-at=fén varje parti i
enlighet med kraven 1 % detta direktiv. Alla %ﬁsﬁ%ﬂﬁ%ﬁﬁlﬁﬁ% X> mitinstrument 1
urvalet <X] ska undersokas var for sig, och provningar eake

i=artikel43 [ i enlighet med relevanta harmoniserade standarder normerande dokument
och/eller tekniska specifikationer <X1 , eller likvérdiga provningar, ska utforas for att faststélla
om instrumenten Gverensstimmer med = den godkédnda typen enligt beskrivningen i EU-
typintyget och for att sékerstélla att de uppfyller <= de tillampliga metrelegiska kraven B i
detta direktiv <X] sé att det kan avgoéras om partiet ska godkénnas eller inte. Om X> det inte
finns nagra harmoniserade standarder eller normerande <X] dokument sakaas, ska det berérda
anmailda organet bestimma vilka provningar som ska utforas.

| 2004/22/EG (anpassad) |

5.3. Det statistiska forfarandet ska uppfylla f6ljande krav:

Den statistiska wserifikatienen [ kontrollen <X ska grundas pd egenskaper.
Provtagningssystemet ska sékerstilla

— en kvalitetsnivd som motsvarar 95 % sannolikhet f6r godkdnnande, med en
felkvot pa mindre an 1 %,

— en grianskvalitet som motsvarar 5 % sannolikhet for godkdnnande, med en
felkvot pa mindre &n 7 %.

WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

54, At DO Om <Xl ett parti godkénns innebir—att = ska & samtliga mstrument
X> maitinstrument <XI i detta parti gedkénns = anses vara godkanda <= , utom de #stroments
prexet DO mitinstrument i urvalet <X] som inte klarade provningarna.
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|\ 2004/22/EG

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

WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

Tillverkaren ska halla intygen om Overensstimmelse tillgingliga for keatret-ax de nationella
myndigheterna sader X> 1 <XI tio ar efter det att instrumentet eestifierats & har sldppts ut pa
marknaden < .

|\ 2004/22/EG (anpassad) |

5.5. Om ett parti underkénns, ska det anmélda organet vidta lampliga atgérder for att férhindra
att detta parti sldpps ut pa marknaden. Om det ofta forekommer underkdnda partier kan det
anmaélda organet tills vidare upphora med den statistiska xerifikatienen DO kontrollen <X] och
vidta lampliga atgarder.

WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

6. Skeifthe X Mirkning om Overensstimmelse och <XI forsdakran om dverensstimmelse

IZ> Tlllverkaren ska anbrmga CE markmngen och den
metrologlska tlllaggsmarkmngen enligt detta direktiv och, under ansvar av det anmilda organ
som avses 1 punkt 3, organets identifikationsnummer péd varje enskilt instrument som
overensstammer med den godkinda typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller
de tillampliga kraven i detta direktiv <X] .

6.2. B Tillverkaren ska uppritta en skriftlig <] Esn forsakran om overensstimmelse skah
spprattas fOor varje modell av mitinstrumentet och skal-héHa ganshe [X> kunna uppvisa
den X] for de nationella myndigheterna uader DO i <Z| t10 ar efter det att det—sista
instrumentet har &Hweskats— = sldppts ut pa marknaden <= . 1 forsdkran skalt O om
overensstimmelse ska det <XI anges for vilken modell av médtinstrumentet den har uppréttats.

4 ny

En kopia av forsdkran om Overensstimmelse ska pa begiran goras tillgédnglig for de behoriga
myndigheterna.
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|\ 2004/22/EG

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

WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

e ere mmelse—med DO Om XI det anmélda organ som avses i punkt 3
IZ) godkanner det och under dess ansvar far <X] skall tillverkaren s—pé-de dlda <
ansvar—eeksé anbringa det anmaélda organets identifikationsnummer pa mitinstrumenten.

7. Eillverkarentan: eOm det anmilda organet godkédnner det och pa dess ansvar, X far
tillverkaren <X] anbringa det anmélda organets identifikationsnummer péd métinstrumenten
under tillverkningsprocessen.

8. Tillverkarens representant

8. Tillverkarens skyldigheter d 8 ;
BO far <X fullgoras, for dennes rakmng och pa dennes ansvar, av tlllverkarens representant
= , forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten <= . B> Tillverkarens representant
féir inte fullgéra ndgon av de skyldigheter som éligger tillverkaren enligt punkterna 2 och
5.1. X

11 BHAGA > MODUL X1 F1;
FORSAKRAN—0OM OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA
PRODUKPRVERIEHKATION DO PRODUKTKONTROLL <X

1. Den—firsikran—em &Overensstimmelse som grundar sig pa preduktverifikation
B> produktkontroll X1 &r den del av ett forfarande for bedomning av Gverensstimmelse
genom vilken tillverkaren fullgér de skyldigheter som foreskrivs 1 desna-bilaga punkterna 2,
3, 6.1 och 7 och sikerstéller och forsékrar > pa eget ansvar <X] att métinstrament X de
berérda matinstrumenten <XI , som genomgétt kontroll enligt punkt £ 4, uppfyller de
tillimpliga kraven i detta direktiv.

2. Teknisk dokumentation

2. Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentation som beskrivs i artikel £819. Med
hj#l?# Dokumentatlonen ska X> gora <X] det sara mojligt att bedoma om instrumentet
3 d iga DO uppfyller de relevanta <X] kraven i detta direktiv

IZ> och 1nnehalla en tlllfredstallande analys och bedomning av riskerna <XI
sk atta DO Den tekniska dokumentationen ska innehalla de
tlllamphga kraven och 1 den man det krdvs for bedommngen aven en beskrlvmng av <ZI
1nstrumentets konstruktlon tillverkning och funktionssétt av—be se
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3= Tillverkaren ska halla den tekniska dokumentationen tillgdnglig for de [X> berérda <X
nationella myndlgheterna gader DO 1 X tio ar efter det att det—sista instrumentet har
tillzerkats = slippts ut pa marknaden < .

3. Tillverkning

4 Tillverkaren ska vidta alla erforderliga atgérder for att sékesstdda [ tillverkningen och
overvakningen av den ska leda till X att de tillverkade maétinstrumenten uppfyller de
tillampliga kraven i detta direktiv.

4. Mesifikatien X> Kontroll <X]

& Ett anmalt organ, som tillverkaren valt, ska utfora eller lata utfora lampliga unders6kningar
och provningar for att kontrollera att istramenten O mitinstrumenten <X] verensstimmer
med de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Undersokningarna och provningarna for att kontrollera att méatinstrumenten dverensstimmer
med de metrelegiske kraven ska, enligt tillverkarens wval, utforas antingen genom
undersdokning och provning av varje enskilt instrument enligt punkt & 5, eller genom
undersokning och provning av instrument som valts ut pa statistisk grund enligt punkt Z 6.

65. Mesfikation X Kontroll <XI av Gverensstimmelse sae
undersokning och provning av varje enskilt instrument

g genom

65.1. Alla ﬁ&%@ﬁt IZ> matinstrument <ZI ska undersokas var for sig och ldmpliga
provningar enlig evan EES el13 X i enlighet med relevanta
harmoniserade standarder normerande dokument och/eller tekniska specifikationer <XI , eller
likvirdiga provningar, ska utforas for att verifiera att instrumenten dverensstimmer med de
tillimpliga saetretogiska kraven. Om dekument-saknas DO det inte finns ndgra harmoniserade
standarder, normerande dokument och/eller tekniska specifikationer <X] , ska det bertrda
anmaélda organet bestdimma vilka provningar som ska utforas.

|\ 2004/22/EG

65.2. Det anmilda organet ska utfirda ett intyg om Overensstimmelse pd grundval av de
utforda undersokningarna och provningarna, och ska anbringa sitt identifikationsnummer pa
varje godként instrument, eller 14ta anbringa det pa sitt ansvar.

WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

Tillverkaren ska hélla intygen om Overensstimmelse tillgdngliga for keatrelasx de nationella
myndigheterna sader X 1 <X tio ar efter det att instrumentet eestifierats = har slappts ut pa
marknaden <.

6. Statistisk sresifikation O kontroll <XI av dverensstimmelse mes
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26.1. Tillverkaren ska vidta alla erforderliga atgirder for att enhethgheten—hes
IZ) tlllverkmngen och Overvakningen av den ska leda till att <XI varje tillverkat parti skal
---------------------- erkningsproeessen—ech—for—verifikationen—férete [ idr enhetligt, och ska
uppv1sa <ZI sina istrement O maitinstrument for kontroll <X] i form av enhetliga partier.

76.2. Ett antalp : ska
1 enlighet med kraven 1 punkt 7.3.

slumpmassigt X> urval ska goras ur <X tas-at=fén varje parti

6.3. Alla ﬂ%ﬁ%m%ﬁ% IZ> métinstrument <Z| i provet ska undersokas var for sig, och lampliga
provningar es e X> i enlighet med relevanta
harmoniserade standarder normerande dokument och/eller tekniska specifikationer <XI , eller
likvdrdiga provningar, ska utforas for att faststdlla om instrumenten overensstammer med
B> de <Xl tillampliga ssetrelegiska kraven sd att det kan avgoras om partiet ska godkédnnas
eller inte. Om dekument—saknas X det inte finns ndgra harmoniserade standarder,
normerande dokument och/eller tekniska specifikationer <XI , ska det berérda anmalda organet
bestdmma vilka provningar som ska utforas.

|\ 2004/22/EG (anpassad) |

36.4. Det statistiska forfarandet ska uppfylla f6ljande krav:

Den statistiska wserifikatienen [ kontrollen <X ska grundas pa egenskaper.
Provtagningssystemet ska sékerstilla

— en kvalitetsnivd som motsvarar 95 % sannolikhet for godkdnnande, med en
felkvot pd mindre &n 1 %,

— en grianskvalitet som motsvarar 5 % sannolikhet for godkdnnande, med en
felkvot pa mindre &n 7 %.

WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

746.5. At DO Om <Xl ett parti godkdnns immebir—att = ska <& samtliga instument
B mitinstrument <X] i detta parti gedkénns = anses vara godkianda < , utom de nstruments
prevet DO mitinstrument i urvalet <X] som inte klarade provningarna.

|\ 2004/22/EG

Det anmélda organet ska utfirda ett intyg om Overensstimmelse pa grundval av de utférda
undersdkningarna och provningarna, och ska anbringa sitt identifikationsnummer pé varje
godként instrument, eller lata anbringa det pé sitt ansvar.
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WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

Tillverkaren ska hélla intygen om Overensstimmelse tillgdngliga for keatrelasx de nationella
myndigheterna sader X 1 <X tio ar efter det att instrumentet eestifierats = har slappts ut pa
marknaden <.

%5 Om ett parti underkédnns, ska det anmilda organet vidta lampliga dtgirder for att forhindra
att detta parti sldpps ut pa marknaden. Om det ofta forekommer underkdnda partier kan det
anmaélda organet tills vidare upphora med den statistiska xerifikatienen DO kontrollen <X] och
vidta lampliga atgarder.

7. Skeifthe X Miarkning om overensstimmelse och <XI forsdakran om dverensstimmelse

x> Tlllverkaren ska anbrlnga CE- marknmgen och den metrologlska tlllaggsmarkmngen enhgt
detta direktiv och, under ansvar av det anmilda organ som avses i punkt4, organets

identifikationsnummer pé varje enskilt instrument som uppfyller de tillimpliga kraven i detta
direktiv <] .

87.2. X Tillverkaren ska uppritta en skriftlig <X Ea forsakran om Overensstimmelse skaH
appsittas fOr varje modell av mitinstrumentet och skal-héle gidnelie X> kunna uppvisa
den XI for de nationella myndigheterna sader D i <ZI t10 ar efter det att det—sista
instrumentet har &Hweskets— = slippts ut pa marknaden < . 1 forsdkran sked X om
Overensstimmelse ska det XI anges for vilken mede : matinstrumente
X> instrumentmodell <XI den har upprittats.

U ny

En kopia av forsdkran om Overensstimmelse ska pa begiran goras tillgénglig for de behdriga
myndigheterna.

|\ 2004/22/EG

En kopia av forsdkran ska levereras med varje mitinstrument som slépps ut pd marknaden.
Detta krav kan dock tolkas som att det snarare géller en produktserie eller ett varuparti dn
enskilda instrument i sddana fall déir ett stort antal instrument levereras till en och samma
anvindare.

114

SV



SV

WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

e ere mmelse—med DO Om X] det anmilda organ som avses i punkt 5
IZ> godkanner det och under dess ansvar far <X] skal} tillverkaren =pé-de alda e
ansvar-eeksé anbringa det anmilda organets identifikationsnummer pé matmstrumenten

98. DO Om <X] Flwerkarentkan—em det anmilda organet godkinner det och pé dess ansvar,
X> far tillverkaren <X] anbringa det anmilda organets identifikationsnummer pa
métinstrumenten under tillverkningsprocessen.

9. Tillverkarens representant

0. Tillverkarens skyldigheter dantag—a :
X> far <] fullgoras, for dennes rakmng och pa dennes ansvar, av tlllverkarens representant
= , forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten <= . > Tillverkarens representant
fé’tr inte fullgéra ndgon av de skyldigheter som aligger tillverkaren enligt punkterna 3 och
6.1. X1

12. BHAGA > MODUL X G:

E@R&A@%NJ—QM OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA
X> KONTROLL AV ENSKILDA

PRODUKTER <ZI

1. Benfossikran-om 60verensstimmelse som grundar sig pa atton—av—enstaka-ob
> kontroll av enskilda produkter X1 &r den del av ett forfarande for bedommng av
overensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor de skyldigheter som foreskrivs i denna
bilasa punkterna 2, 3 och 5 och sdkerstiller och forsdkrar att—ett—métmstrument DO pa eget
ansvar att det berdrda instrumentet Xl , som genomgatt kontroll enligt punkt4,
Overensstimmer med de tilldmpliga kraven i detta direktiv.

2. Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentation som beskrivs i artikel $819 och gora
denna tillgdnglig for det anmédlda organ som avses i punkt 4. Bea-tekaiska Dokumentationen
ska gora det mojligt att beddma om instrumentet dverensstimmer med de tillimpliga kraven i
detta direktiv och X innehalla en tillfredsstillande analys och beddmning av riskerna. Den
tekniska dokumentationen ska innehélla de tillimpliga kraven och, i den mén det krdvs for
beddmningen, &ven en beskrlvmng av <ZI slea%@mﬁ&%& 1nstrumentets konstruktlon
tillverkning och funktionssitt =-de : : 3 :

Tillverkaren ska hélla den tekniska dokumentationen tillgédnglig for de DX berdrda <XI
nationella myndigheterna sader DO i <X] tio ar = efter att instrumentet har sléppts ut pa
marknaden < .

3. Tillverkning
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3 Tillverkaren ska vidta alla erforderliga atgérder for att sékesstdda B tillverkningen och
overvakningen av den ska leda till <X] att de tillverkade maétinstrumenten Gverensstimmer
med de tilldimpliga kraven i detta direktiv.

4. Mesifikatien X> Kontroll <X]

4 Ett anmalt organ, som tlllverkaren valt, ska utfora eller lata utfora lampliga unders6kningar
och provningar enligt—de—relevanta—dokument—som—awvses el—13 [X> i enlighet med
relevanta  harmoniserade standarder normerande dokument och/eller  tekniska
specifikationer <XI , eller likvardiga provningar, for att kontrollera att instrumentet uppfyller
de tillampliga kraven i detta direktiv. Om dekument—saknas X det inte finns nagra
harmoniserade standarder, normerande dokument och/eller tekniska specifikationer <X] , ska
det berdrda anmélda organet bestimma vilka provningar som ska utforas.

|\ 2004/22/EG

Det anmilda organet ska utfirda ett intyg om Overensstimmelse 1 fraga om de utforda
undersokningarna och provningarna och anbringa sitt identifikationsnummer pa det godkidnda
instrumentet eller 1ta anbringa det pa sitt ansvar.

WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

Tillverkaren ska hélla intygen om 6verensstimmelse tillgdngliga for keatreH—as de nationella
myndigheterna sader X> 1 <X] tio ar efter det att instrumentet eeetifierats = har sldppts ut pa
marknaden <.

5. Skeifthe X> Miérkning om Overensstimmelse och <XI forsdkran om Gverensstimmelse

ska anbrmga CE marknlngen och den metrologlska tlllaggsmarkmngen enligt detta direktiv
och, under ansvar av det anmédlda organ som avses i punkt 4, organets identifikationsnummer
pa varje instrument som uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv <X] .

5.2. B® Tillverkaren ska uppritta en <X Ea X skriftlig X] forsékran om Overensstimmelse
skal—uppeittas och haHas—tillgdneke [O kunna uppvisa den <XI for de nationella
myndigheterna aader DX 1 <X tio ar efter det att instrumentet har #xeskats- = sldppts ut pa
marknaden <= . I forsdkran skal X> om Overensstimmelse ska det <XI anges for vilket
méitinstrument den har uppréttats.

4 ny

En kopia av forsikran om Overensstimmelse ska pa begiran goras tillgédnglig for de behoriga
myndigheterna.
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|\ 2004/22/EG

En kopia av forsdkran ska levereras med métinstrumentet.

6. Tillverkarens representant

WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

& Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 2 och 42 5 kas X> far <X] fullgoras, for dennes
rdkning och péd dennes ansvar, av tillverkarens representant = , forutsatt att dessa skyldigheter
specificeras i fullmakten < .

13. BH-AGA [© MODUL & H;

FORSAKRAN—OM OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA
FULLSTANDIG KVALITETSSAKRING

1. Den forsédkran om Overensstimmelse som grundar sig pé fullstandig kvalitetssdkring dr den
del av ett forfarande for beddmning av dverensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgdr de
skyldigheter som foreskrivs i desnabiasa punkterna 2 och 5 och sékerstiller och forsdkrar
X> pa eget ansvar <X] att de berérda matinstrumenten uppfyller de tillampliga kraven i detta
direktiv.

2. Tillverkning

2 Tillverkaren ska tillimpa ett godként kvalitetssystem for konstruktion, tillverkning och
kontroll av fiardiga predukter [X instrument <XI samt provning av det berérda
métinstrumentet enligt punkt 3, samt vara foremal for 6vervakning enligt punkt 4.

3. Kvalitetssystem

3.1. Tillverkaren ska hos ett B valfritt <X] anmaélt organ sefter-eget=al; ansoka om att fa sitt
kvalitetssystem B> for de berorda méatinstrumenten <X bedomt.

‘ WV 2004/22/EG (anpassad) |

Ansokan ska innehalla X> foljande: <XI

U ny

- Tillverkarens namn och adress och, om ansdkan ldmnas in av tillverkarens
representant, dven dennes namn och adress.
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= Den tekniska dokumentationen for en modell frdn varje kategori av
méitinstrument som dr tankt att tillverkas. Den tekniska dokumentationen ska 1
tillimpliga fall innehalla minst foljande:

= En allmén beskrivning av instrumentet.

= Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman &ver komponenter,
underenheter, kretsar etc.

—  Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forstd dessa ritningar och
scheman och hur instrumentet fungerar.

—  En forteckning O6ver de harmoniserade standarder, normerande dokument
och/eller andra relevanta tekniska specifikationer till vilka hénvisningar har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och som foljts helt eller
delvis samt beskrivningar av de l6sningar som har valts for att uppfylla de
visentliga kraven i detta direktiv, ndr de harmoniserade standarderna inte har
foljts. Nar det géller harmoniserade standarder som foljts delvis ska det 1 den
tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

B Resultat av konstruktionsberdkningar och undersdkningar osv.

- Provningsrapporter.

|\ 2004/22/EG

— Dokumentation av kvalitetssystemet.

U ny

= En skriftlig forsdkran om att samma ansdkan inte har 1dmnats till ndgot annat
anmalt organ.

WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

3.2. Gerem Kvalitetssystemet ska det sikerstillas att instrumenten X maitinstrumenten <XI
overensstimmer med de tilldmpliga kraven i detta direktiv.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren har tagit hinsyn till ska finnas
dokumenterade pa ett systematiskt och dverskadligt sétt i form av skriftliga riktlinjer, rutiner
och anvisningar. Denna dokumentation av kvalitetssystemet ska mojliggora en enhetlig
tolkning av kvalitetssystemets program, planer, manualer och dekument DO protokoll <X .

Dokumentationen ska framfor allt innehélla en fullgod beskrivning av
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- aﬁpﬁ%&%& kvalitetsméil B> och organisationsstruktur <X] samt ledningens
3 ansvar och befogenheter nér det géller konstruktions-

och p%eé%eﬂe#&&e& X> instrumentkvalitet <X] ,

— de tekniska specifikationer for konstruktionen, 1nk1us1ve standarder som ska
tillimpas och, nir de relevanta dekument—sem—avses—i-artike ptetkomme
att DO harmoniserade standarderna, normerande dokumenten och/eller tekmska
specifikationerna inte <X tillimpas fullt ut, de é&tgd S e
> medel som anvénds <X] for att sidkerstilla a=pp=%4-%%éet=a¥ IZ) att @ de
grundlidggande krav i detta direktiv som é&r tillimpliga pd maétinstrumenten
B> uppfylls X1,

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

|V 2004/22/EG (anpassad) |

— de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden for
tillverkning, kvalitetskontroll och kvalitetssékring som déewid ska anvéndas,

| 2004/22/EG (anpassad) |

— de undersdkningar och provningar som ska utforas fore, under och efter
tillverkningen, och hur ofta de ska utforas,

— kvalitetsdokumenten, sdsom granskningsrapporter och provningsresultat,
kalibreringsresultat X> och <X] redogorelser for den berérda personalens
kvalifikationer etes,

— hur 6vervakning ska ske av att erforderlig konstruktions- och preduktesalitet
> instrumentkvalitet &XI uppnds och av att kvalitetssystemet fungerar
effektivt.

3.3. Det anmélda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgdra om kraven i punkt 3.2
ar uppfyllda.

e IZ> Det ska presumeras att kraven ar uppfyllda 1 fraga om de delar
av kvalltetssystemet som Overensstimmer med de aktuella specifikationerna i en nationell
standard som genomfOr motsvarande harmoniserade standard och/eller tekniska
specifikation <X .

IZ> kvahtetsledmngssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av
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beddmning av det aktuella instrumentomradet och den berorda 1nstrumenttekn1ken och kanna
till X1 de tillampliga kraven i detta direktiv. Hseds e pspe :
llverkarenstekaler X Revisionen ska dven omfatta en 1nspekt10n hos tlllverkaren Xl.

U ny

Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.1 andra
strecksatsen for att kontrollera att tillverkaren kénner till de relevanta kraven i detta direktiv
och kan utféra de undersokningar som krdvs for att sdkerstdlla att instrumentet
overensstimmer med kraven.

|\ 2004/22/EG (anpassad) |

Tillverkaren X eller dennes representant <X] ska underrittas om beslutet. Meddelandet ska
innehalla slutsatserna fran sadersékaingen DO revisionen <XI samt ett motiverat beslut om
bedomningen.

|V 2004/22/EG (anpassad) |

3.4. Tillverkaren ska ata 51g att fullgora de skyldigheter som ér forenade med det godkénda
kvalitetssystemet sam akthéla DO och att uppritthalla <X] det sa att det forblir
andamalsenligt och effektlvt

|V 2004/22/EG (anpassad) |

3.5. Tillverkaren ska underritta det anmilda organ som har godkint kvalitetssystemet om alla
andringar som planeras i systemet.

Det anmélda organet ska ta stéllning till B> eventuella <X] dndringsforslages samt avgdra om
systemet med sddana dndringar fortfarande uppfyller kraven i punkt 3.2 eller om en ny
beddmning dr nddvéndig.

Det anmélda organet ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehalla
slutsatserna fran undersdkningen samt ett motiverat beslut om bedémningen.

‘ WV 2004/22/EG (anpassad) |

4. Overvakning p& > under <X ett anmilt organs ansvar
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|\ 2004/22/EG (anpassad) |

4.1. Syftet med Overvakningen dr att forsdkra sig om att tillverkaren pé—étt—satt fullgor de
skyldigheter som &r forenade med det godkdnda kvalitetssystemet.

4.2. BO For att mojliggdra en bedomning ska <XI tillverkaren skeH—fér—inspektien ge det
anmélda organet tilltrdde till lokaler for tillverkning, kontroll, provning och lagring, samt
forse organet med all erforderlig information, sdrskilt i frdga om

|\ 2004/22/EG

— dokumentationen av kvalitetssystemet,

WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

—  de dokument som $ésatsétts DO anges <XI i kvalitetssystemets konstruktionsdel,
sasom resultat fran analyser, berdkningar, provningar etc.,

— de dokument som fOrutsitts i kvalitetssystemets tillverkningsdel, sasom
granskningsrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat X> och <X
redogdrelser for den berdrda personalens kvalifikationer ete.

4.3. Det anmélda organet ska med jamna mellanrum genomfora revisioner for att forsakra sig
om att tillverkaren sidmakthéHer DO uppritthaller <X och tillampar kvalitetssystemet, samt
overldmna revisionsberdttelser till tillverkaren.

4.4. Det anmélda organet far dessutom besoka tillverkaren utan forvarning. I samband med
sddana besok kan det anmilda organet, om s& erfordras, utfora eller lata utfora
produktprevningar DO instrumentprovningar <XI for att kontrollera att kvalitetssystemet
fungerar pa—siktietsatt DO tillfredsstdllande <X] . Det anmaélda organet ska lamna tillverkaren
en besoksrapport och, om provningar har genomforts, en provningsrapport.

5. Skeifthe X Miarkning om Overensstimmelse och <X] forsdakran om Gverensstimmelse

> Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen och den metrologiska tilldiggsmérkningen enligt
detta direktiv och, under ansvar av det anméilda organ som avses i punkt 3.1, organets
identifikationsnummer pa varje enskilt instrument som uppfyller de tillimpliga kraven i detta
direktiv <] .

B

5.2. B Tillverkaren ska uppritta en skriftlig X1 Es forsdkran om Overensstimmelse skal
upprattas for ea X varje XI modell av maétinstrumentet och kéHas—tillednelie X> kunna
uppvisa den <X] for de nationella myndigheterna sader X> i <XI tio ar efter det att det=sista
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instrumentet har #Hweskats = sldppts ut pa marknaden << . I fOrsdkran sked [ om
overensstammelse ska det <X] anges for vilken modell av métinstrumentet den har uppréttats.

U ny

En kopia av forsdkran om Overensstimmelse ska pa begiran goras tillgénglig for de behdriga
myndigheterna.

|\ 2004/22/EG

En kopia av forsdkran ska levereras med varje mitinstrument som slépps ut pd marknaden.
Detta krav kan dock tolkas som att det snarare géller en produktserie eller ett varuparti dn
enskilda instrument i sddana fall déir ett stort antal instrument levereras till en och samma
anvindare.

WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

6. Tillverkaren ska under X> minst <X tio &ar efter det att det=sista maitinstrumentet har
allverkats © sldppts ut pa marknaden < kunna forete foljande for de nationella
myndigheterna:

U ny

— Den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.1.

|\ 2004/22/EG

— Sadan dokumentation av kvalitetssystemet som avses i punkt 3.1 andra
strecksatsen.

— Sadana godkinnanden av dndringar som avses i punkt 3.5.

— Sddana beslut och rapporter fran det anmélda organet som avses i punkterna
3.5,43 0ch44.

|\ 2004/22/EG
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U ny

7. Varje anmélt organ ska omedelbart underritta sina anmélande myndigheter om de
godkidnnanden av kvalitetssystem som det har utfardat eller aterkallat och ska regelbundet
eller pa begiran ge de anméilande myndigheterna tillgdng till forteckningen Over de
godkinnanden av kvalitetssystem som det har végrat utfarda, tillfalligt aterkallat eller pa annat
sétt belagt med restriktioner.

|\ 2004/22/EG

8. Tillverkarens representant

WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

& Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 52 och 6 kaa DO far <XI fullgoras, for
dennes rdkning och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant = , fOrutsatt att dessa
skyldigheter specificeras i fullmakten <= .

14, BHAGA [® MODUL <X H1;

FORSAKRAN—OM OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA
FULLSTANDIG KVALITETSSAKRING SAME X> OCH I
KONSTRUKTIONSKONTROLL

1. Benfossitkran-om 80verensstimmelse som grundar sig pa fullstindig kvalitetssikring sasat
X> och <XI konstruktionskontroll ar den del av ett forfarande for bedomning av
overensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgoér de skyldigheter som foreskrivs i denna
bilasa punkterna 2 och 6 och sikerstiller och forsikrar DX pa eget ansvar <XI att de berorda
métinstrumenten uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

2. Tillverkning

2. Tillverkaren ska tillimpa ett godként kvalitetssystem for konstruktion, tillverkning och
kontroll av firdiga predukter [ instrument XI samt provning av det berorda
méitinstrumentet enligt punkt 3, samt vara foremal for 6vervakning enligt punkt 5.

Att mitinstrumentets tekniska konstruktion dr ldmplig ska ha kontrollerats i enlighet med
bestdmmelsernai punkt 4.

3. Kvalitetssystem

3.1. Tillverkaren ska hos ett X> valfritt <X] anmailt organ —eftereget=ral; ansoka om att fa sitt
kvalitetssystem X> for de berorda métinstrumenten <X bedomt.
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|\ 2004/22/EG

AnsOkan ska innehalla

4 ny

tillverkarens namn och adress och, om ansdkan liamnas in av tillverkarens
representant, dven dennes namn och adress,

|\ 2004/22/EG

alla upplysningar av betydelse for den berdrda kategorin av métinstrument,

dokumentation av kvalitetssystemet,

4 ny

en skriftlig forsdkran om att samma ansdkan inte har 1dmnats till ndgot annat
anmalt organ.

|V 2004/22/EG (anpassad) |

3.2. Genem Kvalitetssystemet ska det sikerstéllas att #stramenten DO mitinstrumenten <X
Overensstimmer med de tilldmpliga kraven i detta direktiv.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren har tagit hiansyn till ska finnas
dokumenterade pi ett systematiskt och dverskéadligt sétt i form av skriftliga riktlinjer, rutiner
och anvisningar. Denna dokumentation av kvalitetssystemet ska mojliggdra en enhetlig
tolkning av kvalitetssystemets program, planer, manualer och dekument X> protokoll <XI .

Dokumentationen ska framfor allt innehélla en fullgod beskrivning av

a?% kvalitetsmé’ll X> och organisationsstruktur <XI samt ledningens

: ; a5 ansvar och befogenheter nir det géiller konstruktions-
och p%%éﬂ@%&%@% X> instrumentkvalitet <X,

de tekniska specifikationer for konstruktlonen 1nk1uswe standarder som ska
tillimpas och, nir de relevanta delamen avses—artike e
att DO harmoniserade standarderna och/eller teknlska spec1ﬁkat10nerna inte <XI
tillimpas fullt ut, de étgé : as X> medel som anvinds <X] for att
sakerstilla app%&l%%ée%a&e X> att <Z| de grundliaggande krav i detta direktiv
som &r tillimpliga pa métinstrumenten > uppfylls <1,
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— de metoder, processer och systematiska forfaranden for kontroll och
verifikation av konstruktionen som ska anvéndas vid konstruktion av
métinstrument inom den berdrda kategorin,

| ¥ 2004/22/EG (anpassad) |

— de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden for
tillverkning, kvalitetskontroll och kvalitetssékring som déewid ska anvéndas,

— de undersokningar och provningar som ska utféras fore, under och efter
tillverkningen, och hur ofta de ska utforas,

|\ 2004/22/EG (anpassad) |

— kvalitetsdokumenten, sésom granskningsrapporter och provningsresultat,
kalibreringsresultat X> och X] redogorelser for den berdrda personalens
kvalifikationer ete=,

— hur 6vervakning ska ske av att erforderlig konstruktions- och predukteralitet
> instrumentkvalitet <X] uppnas och av att kvalitetssystemet fungerar
effektivt.

3.3. Det anmélda organet ska bedoma kvalltetssystemet for att avgora om kraven i punkt 3.2
ar uppfyllda ardtda—orey ] S 1 a—krav—en

e IZ> Det ska presumeras att kraven ar uppfyllda 1 fraga

om de delar av kvahtetssystemet som Overensstimmer med de aktuella specifikationerna i en
nationell standard som genomftr motsvarande harmoniserade standard och/eller tekniska
specifikationer <X] .

IZ> kvahtetsledmngssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av det
aktuella 1nstmment0mradet och 1nstrumenttekn1ken och kanna tlll <Xl de tlllamphga kraven i
detta direktiv. aran all—ined—en—in :

X> Revisionen ska dven omfatta en 1nspekt10n hos tlllverkaren <Xl.

Tillverkaren B eller dennes representant <X] ska underrittas om beslutet. Meddelandet ska
innchalla slutsatserna frin sadersékaingen DO revisionen <XI samt ett motiverat beslut om
bedomningen.
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|\ 2004/22/EG (anpassad) |

3.4. Tillverkaren ska ata 51g att fullgora de skyldigheter som &r forenade med det godkédnda
kvalitetssystemet sasm dmakthalla X och att uppritthalla <X1 det sa att det forblir
dndamalsenligt och effektlvt

3.5. Tillverkaren ska underritta det anmilda organ som har godkant kvalitetssystemet om alla
andringar som planeras i systemet.

WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

Det anmilda organet ska ta stéllning till > eventuella <X] dndringsforslages samt avgéra om
systemet med sddana dndringar fortfarande uppfyller kraven i punkt3.2 eller om en ny
beddmning dr nddvéndig.

Det anméilda organet ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehalla
slutsatserna fran undersdkningen samt ett motiverat beslut om bedémningen.

3.6. Varje anmailt organ ska sed-é

X> omedelbart underrdtta sina anmalande myndlgheter om de godkannanden av
kvalitetssystem som det har utfardat eller X1 = aterkallat < X och ska regelbundet eller pa
begiran ge de anmilande myndigheterna tillgéng till forteckningen 6ver de godkdnnanden av
kvalitetssystem som det har <X] & véagrat utfarda, tillfalligt aterkallat eller pa annat satt belagt
med restriktioner < .

4. Konstruktionskontroll

4.1. Tillverkaren ska hos det anmilda organ som avses i punkt 3.1 ansoka om gransksing
X> kontroll <X] av konstruktionen.

4.2. Ansokan ska gora det mojligt att forsta matinstrumentets konstruktion, tillverkning och
funktionssitt, samt att bedoma om det dverensstimmer med de tillimpliga kraven i detta
direktiv.

|\ 2004/22/EG

Ansokan ska innehalla foljande:
—  Tillverkarens namn och adress.

— En skriftlig forsékran att samma ansdkan inte har ingetts till ndgot annat anmaélt
organ.
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WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

— Den tekniska dokumentation som beskrivs i artikel +819. Med—hjélp—ax

Dokumentatlonen ska O gora <XI] det xara mojligt att bedoma om instrumentet

erensstimme amphea DO uppfyller de relevanta <XI kraven i

detta direktiv X> och mnehalla en tillfredstéllande analys och beddmning av

riskerna <X] . Dokumentationen ska omfatta instrumentets konstruktion och
funktion, i den man det dr av betydelse for en sdidan bedoémning.

— Det underlag som visar den tekniska konstruktlonens lamphghet I detta

8 3 X underlaget ska man ange
alla dokument som har anvants sarskllt nidr de relevanta harmoniserade
standarderna, normerande dokumenten och/eller tekniska specifikationerna <Xl
inte har tillampats fullt ut, och sidare—skall-det—mnirsd—erfordras; [ ska vid
behov <XI innehélla resultaten av provningar som genomforts 1 tillverkarens
laboratorium eller i ndgot annat provningslaboratorium for dennes rédkning och
pa dennes ansvar.

4.3. Det anmilda organet ska prova ansdkan och, om konstruktionen uppfyller de
bestimmelser DO krav <X] i detta direktiv som ér tillimpliga pa ssétinstrumentet, utfirda ett
EG-ntye DO EU-intyg <XI om konstruktionskontroll till tillverkaren. Intyget ska innehalla
tillverkarens namn och adress, granskningsresultat, eventuella giltighetsvillkor och uppgifter
som kravs for att identifiera det X> den <X] godkidnda métnstmentet DO konstruktionen <XI
. B> Intyget kan ha en eller flera bilagor. <XI

432 Intyget eller = och <3=' bllagorna t=1=l=l=éet-%& ska 1nnehalla all sédwéndig information
X> som behdvs <X] for bedé : el g ax X att bedoma om
de tillverkade matinstrumenten overensstammer med den undersokta konstruktionen och for
att kontrollera <XI instrument i bruk. Det ska mgjliggéra bedomning av tillverkade
instruments  Overensstimmelse med den undersokta konstruktionen vad avser
reproducerbarhet av metrologisk prestanda, nér de &r korrekt instdllda med hjélp av ldmpliga
medel, inklusive

|V 2004/22/EG (anpassad) |

— instrumentkonstruktionens metrologiska egenskaper,

— atgiarder som kridvs for att garantera instrumentens integritet (forsegling,
identifikation av programvara osv.),

— information om andra aspekter som dr nddvindiga for en identifiering av
instrumentet och  for att kontrollera att det uppvisar yttre
konstruktionsdverensstimmelse,
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— vid behov all specifik information som krivs for att verifiera de tillverkade
instrumentens egenskaper,

—  nér det giller underenheter, all nddvindig information for att sédkerstélla
oOverensstimmelsen med andra underenheter eller méatinstrument.

433 Det anmilda organet ska utarbeta en bedomningsrapport om detta och hélla den
tillgénglig for den medlemsstat som utsag organet Utan att det paverkar bestimmelserna i
artikel 128 28.10 far det anmilda organet erkarens—samtyeke [0 inte <X

offentliggora hela eller delar av innehallet 1 denna rapport x> utan tlllverkarens samtycke <XI

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

WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

ares > Om konstruktionen inte uppfyller de tillimpliga kraven i detta
dlrektlv ska det anmalda organet avsla <X] ans6kan om intyg om konstruktionskontroll skaH
Sats e eanet X och underritta den sdkande om detta samt

utforhgt motlvera avslaget <Z|

4.4. = Det anmilda organet ska folja med i den tekniska utvecklingen, och om denna ger vid
handen att den godkdnda konstruktionen inte ldngre uppfyller de tillimpliga kraven i
rittsakten ska organet faststilla om det krivs ytterligare undersokningar. Om sd ar fallet ska
det anmélda organet underritta tillverkaren om detta. <

Tillverkaren ska underritta det anmélda organ som har utfirdat EG=ntyeet > EU-intyget <XI
om konstruktlonskontroll om alla geﬁe%% andrlngar av den godkanda konstruktlonen—

paverka overensstammelsen med de grundlaggande kraven 1 detta d1rekt1v IX> eller Vlllkoren
for 1ntygets giltighet <Z| intygets

. : 25 IZ) For sadana
andringar krivs det ocksé godkannande — fran det anmalda organ som utfardat EU-intyget om
konstruktionskontroll — <XI i form av ett tillagg till det ursprungliga EG=ntyget DO EU-
intyget <XI om konstruktionskontroll.

4.5. Varje anmdlt organ ska smed-dmname e-den—me mptsaa—detime

B> omedelbart underritta sina anmalande myndlgheter om de EU 1ntyg <ZI &%%ﬁ%ée%é-
iﬂ%ﬁg om konstruktlonskontroll el sa: DO och/eller X1 tillagg B till dessa <X
' e- = som det har utfardat eller aterkallat, och det

ska regelbundet eller pa begaran ge de anmédlande myndigheterna tillgéng till forteckmngen
over de intyg och/eller tillagg till dessa som det har végrat utfarda, tillfalligt dterkallat eller pa
annat sétt belagt med restriktioner < .
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U ny

Kommissionen, medlemsstaterna och dvriga anmélda organ har ritt att pd begéran f4 en kopia
av EU-intyget om konstruktionskontroll och/eller tilliggen till det. Kommissionen och
medlemsstaterna har rétt att pd begiran fa en kopia av den tekniska dokumentationen och av
resultaten fran de undersokningar som utforts av det anmilda organet.

Det anmaélda organet ska forvara en kopia av EU-intyget om konstruktionskontroll med
bilagor och tilligg och av det tekniska underlaget, inklusive dokumentation fran tillverkaren,
sé lange som intyget ar giltigt.

WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

4.6. Tillv

dekumentationen—underto efter-detattdetsista-matinstrumentethar Hverkats X {Or de
nationella myndigheterna kunna uppvisa en kopia av EU-intyget om konstruktionskontroll
med bilagor och tilligg tillsammans med den tekniska dokumentationen i tio ar efter att
instrumentet har <X] = slappts ut pa marknaden < .

|\ 2004/22/EG

WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

5. Overvakning p& DO under <X ett anmilt organs ansvar

5.1. Syftet med Overvakningen dr att forsdkra sig om att tillverkaren pé—sétt—satt fullgor de
skyldigheter som dr forenade med det godkinda kvalitetssystemet.

5.2. B> For att mojliggora en bedomning ska <XI tillverkaren skaH—fér—inspektien ge det
anmilda organet tilltrdde till lokaler for konstruktion, tillverkning, kontroll, provning och
lagring, samt forse organet med all erforderlig information, sérskilt i fraga om

— dokumentationen av kvalitetssystemet,

— de dokument som £8satsétts DO anges <X1 i kvalitetssystemets konstruktionsdel,
sasom resultat fran analyser, berdkningar, provningar etc.,
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—  de dokument som £Bsatsdtts X anges <X i kvalitetssystemets tillverkningsdel,
sdsom granskningsrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat
> och XI redogorelser for den berdrda personalens kvalifikationer ete.

5.3. Det anmilda organet ska med jimna mellanrum genomfora revisioner for att forsékra sig
om att tillverkaren sddmakthéHer B uppritthaller <] och tillampar kvalitetssystemet, samt
Overldmna revisionsberittelser till tillverkaren.

5.4. Det anmélda organet far dessutom besoka tillverkaren utan forvarning. I samband med
sddana besok kan det anmélda organet, om sa erfordras, utfora eller pésittansvar lata utfora
predukiprovningar DO instrumentprovningar <XI for att kontrollera att kvalitetssystemet
fungerar pé=siktietsatt DO tillfredsstillande <XI . Det anmaélda organet ska lamna tillverkaren
en besoksrapport och, om provningar har genomforts, en provningsrapport.

6. Skeiflie DO Markning om dverensstimmelse och <X] forsakran om dverensstimmelse

IZ) Tillverkaren ska anbrmga CE-mirkningen och den metrologlska tlllaggsmarkmngen enligt
detta direktiv och, under ansvar av det anméilda organ som avses i punkt 3.1, organets
identifikationsnummer pé varje enskilt instrument som uppfyller de tillimpliga kraven i detta
direktiv <] .

6.2. B Tillverkaren ska uppritta en skriftlig <] Ea forsakran om overensstimmelse skal
apprattas for varje modell av métinstrumentet och skab-haHas ednebe DO kunna uppvisa
den <XI for de nationella myndigheterna sader X i <ZI tio ar efter det att det—sista
instrumentet har &iweskats © sldppts ut pa marknaden < . 1 forsikran sked X> om
overensstimmelse ska det <XI anges for vilken modell av métinstrumentet den har upprittats
samtaumretpa DO och vilket nummer <X] intyget om konstruktionskontroll X> har <X .

4 ny

En kopia av forsikran om Overensstimmelse ska pa begiran goras tillgédnglig for de behdriga
myndigheterna.

|\ 2004/22/EG

En kopia av forsdkran ska levereras med varje mitinstrument som slédpps ut pa marknaden.
Detta krav kan dock tolkas som att det snarare giller en produktserie eller ett varuparti dn
enskilda instrument i sddana fall déir ett stort antal instrument levereras till en och samma
anvindare.
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WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

7. Tillverkaren ska under B> minst <XI tio ar efter det att det—sista mitinstrumentet har
tllveskats © slappts ut pa marknaden < kunna forete foljande for de nationella
myndigheterna:

— Sddan dokumentation av kvalitetssystemet som avses i punkt 3.1 andra
strecksatsen.

|\ 2004/22/EG

— Sddana godkdnnanden av dndringar som avses i1 punkt 3.5.

- Sédana beslut och rapporter fran det anmélda organet som avses i punkterna
3.5,5.30ch54.

8. Tillverkarens representant

WV 2004/22/EG (anpassad)
= ny

& Tillverkarens DX representant far 1damna in den ansdkan som avses i punkt 4.1 och 4.2 och
fullgéra de <XI skyldigheter eakigt > som avses i <XI punkterna 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 62 och 7,
kan—fulledras. fOr dennes DX tillverkarens <XI ridkning och péd dennes ansvar, axtillserkarens
representant & fOrutsatt att de specificeras i fullmakten < .

|V 2004/22/EG (anpassad) |
BILAGA L1l

VATTENMATARE X (M1-001) <X

|\ 2004/22/EG

De tillimpliga kraven i bilaga I, tillsammans med de sérskilda kraven och de angivna
forfarandena for bedomning av overensstimmelse 1 den hdr bilagan, giller for vattenmaétare
som &r avsedda for mdtning av volymer av rent kall- eller varmvatten som anvénds i bostéder,
butiks- och kontorslokaler samt létta industrier.
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DEFINITIONER

Vattenmaétare Maitinstrument utformat for att méta, registrera och visa volymen av
det vatten som passerar genom métgivaren (berdknat vid
maitningsforhéllandena).

Minsta flode Lagsta flode vid vilket vattenmétaren inte 6verskrider storsta tillatna
Q1) fel.
Grinsflode (Q-) Flodesvérde som ligger mellan det permanenta flodet och minsta

flodet och som bildar gransen mellan tvd flodesomréden - ’6vre
omradet” och “undre omradet”. For vardera omradet finns ett eget
storsta tillatet fel faststillt.

Permanent flode Storsta flode vid vilket vattenméitaren fungerar tillfredsstdllande

(Q3) under normala driftsforhillanden, dvs. vid stationért eller intermittent
flode.

Overlastflode Storsta flode vid vilket métaren fungerar tillfredsstillande under kort

(Qq) tid utan att ta skada.

SARSKILDA KRAV
Nomindla driftsforhallanden

Tillverkaren ska specificera de nominella driftsforhdllandena for instrumentet, sarskilt
foljande:

1. Flodesomrade.

Flodesomradets virden ska vara sadana att foljande villkor dr uppfyllda:

Q3/Q;>10
Qz/Ql =1,6
Q4/Q3=1,25

2. Vattnets temperaturomraden.

Temperaturomradets viarden ska uppfylla ndgot av foljande villkor:
Fran 0,1 °C till minst 30 °C.
Fran 30 °C till minst 90 °C.

Maitaren kan vara konstruerad for att fungera inom bdda omradena.
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3. Omréade for vattnets relativa tryck. Detta omfattar virden frdn och med 0,3 bar till minst
10 bar vid Qs.

4. Kraftforsorjning: nominell vixelspanning och/eller grianser for likstromsforsorjning.
Stor sta tillatna fel

5. Storsta tillatna visningsfel, positivt eller negativt, fran sann volym vid fléden fran och med
gransflodet (Qz) och upp till 6verlastflodet (Q4) ar

2 % for vatten med en temperatur av < 30 °C,
3 % fOr vatten med en temperatur av > 30 °C.

6. Storsta tillatna visningsfel, positivt eller negativt, frdn sann volym, vid fléden storre &n
minsta flodet (Q;) och mindre &n griansflodet (Q.), dr 5 % for vatten vid alla temperaturer.

|\ 2009/137/EG

6a. Mitaren fir inte utnyttja de storsta tilldtna felen eller systematiskt gynna nagon part.

|\ 2004/22/EG

Tillaten paverkan av storningar
7.1. Elektromagnetisk talighet
7.1.1. Péverkan av elektromagnetiska storningar pa vattenmétaren ska vara saidan

— att fordndringen i1 maétresultatet inte dverskrider det kritiska avvikelsevirdet enligt
&1+47.1.3, eller

— det presenterade matresultatet dr sddant att det inte gar att tolka som ett giltigt
resultat. Ett exempel dr 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 tillétna fel,

- ha alla métfunktioner intakta, samt

— medge framhdmtning av alla métdata som forelag omedelbart fore stérningen.
7.1.3. Det kritiska avvikelsevirdet dr det minsta av foljande tva virden:

— Den volym som motsvarar hilften av det storsta tillatna felets storlek 1 den uppmatta
volymens 0vre omrade.

133

SV



SV

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

7.2. Hallbarhet

Sedan ett lampligt prov genomforts, varvid hinsyn tagits till den tid som tillverkaren berdknat,
ska foljande kriterier uppfyllas:

7.2.1. Variationen 1 métresultatet efter hdllbarhetsprovningen fér, 1 forhallande till det initiala
maétresultatet, inte dverskrida foljande virden:

— 3 % av den uppmatta volymen i flodesomridet Q1 < Q2.
- 1,5 % av den uppmdtta volymen i flodesomradet Q2 < Q4.

7.2.2. Mitfelet for den volym som uppmdts efter héllbarhetsprovningen far inte dverskrida
foljande virden:

— + 6 % av den uppmiitta volymen i flodesomradet Q1 < Q2.

— + 2,5% av den uppmadtta volymen i flodesomradet Q2 < Q4 for vattenmaitare
avsedda for vattentemperaturer i omradet 0,1-30 °C.

— + 3,5% av den uppmitta volymen i1 flodesomradet Q2 < Q4 for vattenmétare
avsedda for vattentemperaturer 1 omradet 30-90 °C.

Lamplighet

8.1. Mitaren ska kunna installeras i valfritt ldge utan att det paverkar funktionen, sédvida inget
annat dr tydligt angivet pa mitaren.

8.2. Tillverkaren ska specificera om métaren dr konstruerad for att mita reverserat flode. Om
sa ar fallet ska den reverserade flodesvolymen antingen subtraheras frdn den sammanlagt
genomstrommade volymen (oavsett flodesriktning) eller registreras separat. Samma storsta
tillatna fel ska gélla for bdda flodesriktningarna.

Vattenmadtare som inte dr konstruerade for métning av reverserat flode ska antingen forhindra
reverserat flode eller klara ett tillfdlligt reverserat flode utan att skadas och utan att de
metrologiska egenskaperna fordndras.

M attenheter
9. Uppmiitt volym ska visas i kubikmeter (m’).

I bruktagande

|\ 2004/22/EG

10. Medlemsstaten ska se till att kraven enligt 1-3 ovan faststills av distributdren eller den
person som lagligen utsetts for att installera métaren, sa att métaren ar ldmplig for korrekt
métning av den forbrukning som forutses eller som kan forutses.
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|\ 2004/22/EG

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMEL SE

De forfaranden for bedomning av Overensstimmelse som avses i artikel 218 och som
tillverkaren kan vélja mellan dr

B +Feller B+ Deller HI.

‘ WV 2004/22/EG (anpassad) |
BILAGA M1-002 |V

GASMATARE OCH VOLYMOMVANDLARE X (M1-002) <1

|\ 2004/22/EG

De tillimpliga kraven 1 bilaga I, tillsammans med de sdrskilda kraven och angivna
forfaranden for bedomning av dverensstimmelse 1 den hir bilagan, giller for gasmétare och
volymomvandlare avsedda att anvdndas i bostdder, butiks- och kontorslokaler samt litta
industrier.

DEFINITIONER

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

Omvandlare Anordning som dr kopplad till en gasmitare och som automatiskt
raknar om den uppmaétta mangden vid radande métbetingelser till
motsvarande médngd vid normalférhallanden.

Minsta fléde Léagsta flode vid vilket gasmaétaren inte overskrider storsta tillatna
(Qmin) fel.

Storsta flode Hogsta flode vid vilket gasmitaren inte dverskrider storsta tillatna
(Qmax) fel.

Griansflode (Qy) Flodesvirde som ligger mellan det storsta och minsta flodet och som

bildar grinsen mellan tva flodesomraden - ”6vre omradet” och
“undre omradet”. For vardera omradet finns ett eget storsta tillatet
fel faststallt.

Overlastflode Storsta flode vid vilket mitaren fungerar under en kort tidsperiod
(Qn utan att ta skada.
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Normalférhalland De specificerade forhallanden som den uppmétta flodesméangden
en raknas om till.

DEL | —SARSKILDA KRAV —GASMATARE
1. Nominella driftsférh&llanden

Tillverkaren ska specificera de nominella driftsforhdllandena for gasmitaren med beaktande
av foljande:

1.1. Gasens flodesomréde ska uppfylla minst f6ljande villkor:

Klass Qmax/ Qmin Qmax/ Qt Qr/ Qmax
1,5 | >150 > 10 1,2

1,0 >20 >5 1,2

1.2. Gasens temperaturomrade, med ett minsta omrade av 40 °C.
1.3. Forhallanden som hdnfor sig till brinslegasen

Instrumentet ska konstrueras for det utbud av olika gassorter och de distributionstryck som
rader 1 destinationslandet. Sérskilt ska tillverkaren ange

— gasfamilj eller gasgrupp,

— storsta arbetstryck.

1.4. Ett minsta temperaturomrade pa 50 °C for den klimatméssiga miljon.

1.5. Nominell véxelspanning och/eller begrinsningar i friga om likstromsforsorjning.
2. Storstatillatna fel

2.1. Gasmdtare som visar volymen eller massa vid mdtningsforhallandena

Tabell 1

Klass 1,5 1,0

Qmin§Q<Qt 3% 2%

QtSQSQmaX 1,5% 1%
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|\ 2009/137/EG

Gasmitaren fir inte utnyttja de storsta tilldtna felen eller systematiskt gynna nigon part.

|\ 2004/22/EG (anpassad) |

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

3. Tillaten paverkan av storningar
3.1. Elektromagnetisk tdlighet

3.1.1. Paverkan av elektromagnetiska storningar pd gasmétaren eller volymomvandlaren ska
vara sédan att

— fordndringen 1 métresultatet inte &r storre &n det kritiska avvikelsevirdet enligt 3.1.3,
eller

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

(O8]

.1.2. Efter att ha varit utsatt for en elektromagnetisk storning ska gasmétaren

— aterga till att fungera inom storsta tillétna fel,

- ha alla métfunktioner intakta, samt

— medge framhdmtning av alla métdata som forelag omedelbart fore stérningen.
3.1.3. Det kritiska avvikelsevirdet dr det minsta av foljande tva virden:

— Den volym som motsvarar hilften av det storsta tillatna felets storlek 1 den uppmatta
volymens 0vre omrade.

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

3.2. Effekten av storningar i uppstroms- 2> och <X] nedstromsfloden

Under de installationsforhallanden som tillverkaren angett ska inte effekten av
flodesstorningar dverstiga en tredjedel av storsta tillatna fel.
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4. Hallbar het

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

4.1. Klass 1,5 meter

4.1.1. Variationen i métresultatet efter hallbarhetsprovningen far i forhallande till det initiala
matresultatet for flodesvarden i omradet Q—Qmax inte avvika fran métresultatet med mer dn

2 %.

4.1.2. Visningsfelet efter hallbarhetsprovningen maéste ligga inom det dubbla storsta tillatna
felet 1 avsnitt 2.

4.2. Klass 1,0 meter

4.2.1. Variationen i métresultatet efter hallbarhetsprovningen far i forhallande till det initiala
métresultatet inte avvika med mer &n en tredjedel fran det storsta tilldtna felet 1 avsnitt 2.

4.2.2. Visningsfelet efter hallbarhetsprovningen far inte Gverstiga det storsta tillatna felet i
avsnitt 2.

5. Lamplighet

5.1. Gasmdtare med kraftforsorjning frin elndtet (véxel- eller likstrom) ska vara utrustade
med reservkraft eller andra hjidlpmedel sé att alla matfunktioner bevaras intakta under ett fel
pa huvudkraftkéllan.

5.2. En kraftkélla som dr speciellt avdelad for en gasmétare ska ha en livslingd av minst fem
ar. Nar 90 % av livslangden forflutit ska en lamplig form av varning visas.

5.3. Anordningar som &terger matresultat ska ha tillrackligt antal sifferpositioner s& att den
gasmingd som passerar under 8 000 timmar vid Qpu.x inte gor att siffrorna aterstills till sitt
utgdngsvirde.

5.4. Gasmitaren ska kunna installeras 1 varje ldge som tillverkaren uppgett 1 sin
bruksanvisning.

5.5. Gasmitaren ska ha en provningsenhet som gor det mojligt att utféra provningar under
rimlig tid.

5.6. Gasmitaren ska respektera det storsta tillatna felet 1 varje flodesriktning eller endast i en
flodesriktning som &r tydligt markerad.

6. Enheter

Uppmitt méngd ska visas i kubikmeter eller i kilogram.

138

SV



SV

DEL Il —SARSKILDA KRAV —VOLYMOMVANDLARE

|\ 2004/22/EG (anpassad) |

En volymomvandlare utgor en underenhet enligtandra—méihcheteni-definiion-b—i-
andra-streeksatsen DO nir den ér tillsammans med ett rnatmstrument som den ar kompatlbel
med X] .

|\ 2004/22/EG

For en volymomvandlare géller de grundldggande kraven for gasmitare, i erforderliga fall.
Dessutom giller foljande krav:

7. Normalforhallanden for omvandlade mangder
Tillverkaren ska specificera normalforhallandena for omvandlade méngder.
8. Storstatillatna fel

— 0,5 % 1 en lufttemperatur pa 20 °C £ 3 °C, luftfuktighet pa 60 % + 15 %, nominella
vérden for kraftforsorjningen.

— 0,7 % for temperaturomvandlare vid nominella driftsférhallanden.
— 1 % for andra typer av omvandlare vid nominella driftsférhallanden.
Observera:

Gasmitarens fel har ej beaktats.

|\ 2009/137/EG

Volymomvandlaren far inte utnyttja de storsta tilldtna felen eller systematiskt gynna nagon
part.

|\ 2004/22/EG

9. Lamplighet

9.1. En elektronisk mitvirdesomvandlare ska kunna detektera ndr den ligger utanfor de
arbetsomraden (ett eller flera) som tillverkaren angivit 1 frdga om parametrar som ar av
betydelse for métnoggrannheten. I sddant fall ska omvandlaren sluta integrera den
omvandlade méngden. Omvandlaren far delsummera den omvandlade méangden for den tid
den legat utanfor sina arbetsomraden (ett eller flera).
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9.2. En elektronisk omvandlare ska kunna visa alla uppgifter som ér relevanta for métningen
utan extra utrustning.

DEL 111 -IBRUKTAGANDE OCH BEDOMNING AV OVERENSSTAMMEL SE

I bruktagande

10. a) Nar en medlemsstat foreskriver mitningar for anvéndning i bostidder, ska den
tilldta att sddana métningar gérs med alla métare av klass 1,5, och med maétare av
klass 1,0 med en Qmax/Qmin-kvot lika med eller storre dan 150.

b) Nir en medlemsstat foreskriver métningar for anvédndning i1 butiks- och
kontorslokaler och/eller littare industrier, ska den tillata att sddana méatningar gors
med alla slag av métare av klass 1,5.

|\ 2004/22/EG

c) Nér det géller 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 mitaren, sa att métaren dr lamplig for korrekt mitning av den forbrukning
som fOrutses eller som kan forutses.

|\ 2004/22/EG

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMEL SE

De forfaranden for bedomning av Overensstimmelse som avses i artikel 218 och som
tillverkaren kan vélja mellan ar

‘ WV 2004/22/EG (anpassad) |

B +Feller B+ D eller HI.
BILAGA ML-0083V

AKTIVA ELENERGIMATARE ® (M1-003) <XI

|\ 2004/22/EG

De tillimpliga kraven i bilaga I, tillsammans med de sérskilda kraven och angivna
forfaranden for bedomning av Overensstimmelse i den hér bilagan, géller for aktiva
elenergimitare avsedda att anvdndas i1 bostdder, butiks- och kontorslokaler samt litta
industrier.
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Observera:

Elenergimétare kan anvidndas i1 kombination med externa méttransformatorer
beroende pa vilken miétteknik som tillimpas. Denna bilaga omfattar dock endast
elenergimétare och inte méttransformatorer.

DEFINITIONER

En aktiv elenergimitare dr en anordning som méter den aktiva elektriska energi som forbrukas
1 en krets.

I = | Den elektriska strom som passerar genom métaren.

I, = | Den specificerade referensstrom for vilken den transformatorstyrda métaren &r
konstruerad.

Lst = | Det minsta angivna vérde pa I vid vilket mitaren registrerar aktiv elenergi vid

effektfaktor ett (flerfasiga mitare med symmetrisk belastning).

Limin = Virde pa I over vilket felet ligger inom grinsen for storsta tillatna fel
(flerfasmétare med symmetrisk belastning).

Li; = | Virdet pd I 6ver vilket felet ligger inom grénsen for minsta tillatna fel som
motsvarar mitarens klassbeteckning.

Linax = Det storsta varde pa I for vilket felet ligger inom grinsen for storsta tilldtna
fel.

U = | Den elektriska spanning som tillfors métaren.

U, = | Den specificerade referensspanningen.

f = | Den spanningsfrekvens som tillférs métaren.

fa = | Den specificerade referensfrekvensen.

PF = | Effektfaktor = cos ¢ = cosinus for fasskillnaden ¢ mellan I och U.

SARSKILDA KRAV
1. Noggrannhet

Tillverkaren ska specificera métarens klassbeteckning. Klassbeteckning definieras som klass
A, Boch C.

2. Nominella driftsforhallanden

Tillverkaren ska specificera mdtarens nominella driftsforhéllanden, sarskilt
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de vérden f,,, Uy, I, g, Lnin, Lir och Iiax som géller for métaren. For de aktuella specificerade

virdena ska métaren uppfylla villkoren i tabell 1.

Tabell 1
Klass A Klass B Klass C
For direktanslutna méitare
It <005 I; [ <0,04 -1 | <0,04"I;
Linin <05Iy |05 <03 I
Imax >50 Iy | =501y >50 " I
For transformatorstyrda métare

| <0,06 Iy | <0,04 1, <0,02"I;
Linin <041, [<02°L° <021
I, =201y |=20"1I =20 "Iy
Imax >12°1, |[>21,2"1, >1,2 1,

Spéanningen, frekvensen och de effektfaktorsomraden inom vilka métaren ska uppfylla de
storsta tillatna felkrav som anges i tabell 2. Dessa omraden ska kdnna igen de typiska
egenskaperna for den elektricitet som levereras genom offentliga distributionssystem.

Spanningen och frekvensen ska vara minst
09 -U,<U<I1,1" U,
0,98 - £, <f<1,02 " f,

Effektfaktorsomradet ska stricka sig minst fran cos ¢ = 0,5 vid induktiv last till cos ¢ = 0,8
vid kapacitiv last.

3. Storstatillatna fel

Effekten av de olika métstorheterna och influensstorheterna (a, b, ¢ ...) beddoms separat,
varvid alla andra mitstorheter och influensstorheter behalls relativt konstanta vid sina
referensvéirden. Mitfelet, som inte far dverstiga det storsta tillatna fel som anges 1 tabell 2,
berdknas som

mitfel = *V(a® + b> +¢* ...)

3 For klass B elektromekaniska métare ska I, < 0,4 - I, gilla.
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Nér mitaren ar i1 drift under vixlande belastningsstrom ska det procentuella antalet fel inte
Overskrida de grianser som anges i tabell 2.

Tabell 2

Storsta tillatna fel 1 procent av nominella driftsférhillanden och faststillda belastningsnivéer
och driftstemperatur

Driftstemperatur | Driftstemperatur | Driftstemperatur | Driftstemperatur
Maitarklass +5°C -10°C...+5°C -25°C...- -40°C... -
...+30°C 10 °C 25°C
eller
eller eller
+30°C ...
+40 °C +40°C... +55°C...
+55°C +70 °C
A B C A B C A | B C A B C
Enfasmadtare;
flerfasmitare
med

symmetrisk

belastning
Inin <1 <1y 13,5 |2 1 5 25 1,3 |7 35 1,7 |9 4 2
e <IT<Imax 3,5 |2 0,7 |45 25 |1 7 35 11,3 |9 4 1,5
Flerfasmétar

e med en fas

belastad

L <T<Inax, |4 2,5 |1 5 3 1,3 |7 4 L7 |9 45 |2
se
undantaget
nedan

For elektromekaniska flerfasmitare dr stromomrédet for enfaslasten begrinsat till 51,

<I<I

max

Nér métaren dr i1 drift inom olika temperaturomréden, ska de relevanta virdena for storsta
tillatna fel vara tillampliga.

|\ 2009/137/EG

Mitaren far inte utnyttja de storsta tillatna felen eller systematiskt gynna nigon part.
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|\ 2004/22/EG (anpassad) |

4. Tillaten paverkan av storningar

4.1. Allmant

Eftersom elenergimétare dr direkt anslutna till kraftforsoérjningen och eftersom nitstrommen
ocksa ar en av matstorheterna, anvénds en sirskild elektromagnetisk miljo for elmaétare.

Mitaren ska Overensstimma med den elektromagnetiska miljoklassen E2 och de
kompletterande kraven i1 punkt 4.2 och 4.3.

Den elektromagnetiska miljon och tillaten paverkan avspeglar att det forekommer 1dngvariga
storningar som inte far paverka noggrannheten utanfér de kritiska avvikelsevirdena samt
transientstorningar som kan orsaka att funktionen eller prestandan tillfdlligt forsdmras eller
forloras, men fran vilka métaren ska aterstillas och X> som inte heller <X far i#ate paverka
noggrannheten utanfor de kritiska avvikelsevdrdena.

Nar det finns en forutsebar stor risk pa grund av aska eller dér luftledningar dominerar ska
méitarens metrologiska egenskaper skyddas.

4.2. Paverkan av ldngvarig storning

Tabell 3

Kritiska avvikelsevirden for langvariga storningar

Storning Procentuell andel av kritiska
avvikelsevirden for métare av
klass
A B
Motriktad fasfoljd 1,5 1,5 0,3
Spanningsosymmetri (géller endast flerfasmaétare) 4 2 1
Overtonsinnehall i stromkretsen’? 1 0,8 0,5
Likstrédm och dvertoner i stromkretsen® 6 3 1,5
Snabba transientskurar 6 4 2

32 Nér det géller elektromekaniska elmétare har inga kritiska avvikelsevdrden faststéllts for

Overtonsinnehall i stromkretsen och for likstrom och §vertoner i stromkretsen.
Nér det giller elektromekaniska elmétare har inga kritiska avvikelseviarden faststillts for
overtonsinnehall i stromkretsen och for likstrom och 6vertoner i stromkretsen.

33
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Magnetfilt, elektromagnetiskt falt med hog frekvens 3 2 1
(utstrdlad radiofrekvens), ledningsbundna storningar inférda
genom radiofrekvensfilt samt skydd mot oscillerande vagor

4.3. Tillaten paverkan av elektromagnetiska utjdmningsfenomen

4.3.1. Paverkan av en elektromagnetisk storning i en elenergiméitare ska vara sadan att under
och omedelbart efter en stérning

— X> ska X] de zesultat DO utgangar X som ar avsedda for prov av métarens
tillforlitlighet eek inte framkallag pulser eller signaler som motsvarar en energi som
overstiger det kritiska avvikelsevérdet,

och mitaren ska i rimlig tid efter storningen

— aterga till att fungera inom det storsta tillatna felomradet,

- ha alla méatfunktioner intakta,

— medge framhdmtning av alla mitdata som foreldg innan storningen applicerades, och

— inte visa pa nagon avvikelse 1 den registrerade energin som &verstiger det kritiska
avvikelsevérdet.

Det kritiska avvikelsevirdet i kWh dr m * Uy, * Ipay * 10

(dér m dr antalet mételement i métaren, U, uttryckt i volt och I, 1 ampere).

4.3.2. For overstrom ar det kritiska avvikelsevérdet 1,5 %.

5. Lamplighet

5.1. Under den nominella driftsspanningen ska mitarens positiva fel inte overstiga + 10 %.

5.2. Displayen for total energi ska ha tillrdckligt antal sifferpositioner for att sidkerstélla att
den inte atergar till sitt initialvirde nir métaren dr i drift under 4 000 timmar med full
belastning (I = Iyax, U = U, och PF = 1) och att det inte gér att nollstédlla den vid anvindning.

5.3. Vid elbortfall i kretsen ska den summerade mangden uppmatt elektrisk energi kunna
avldsas under en period av minst fyra ménader.

5.4. Tomgdng

Nér spdnningen appliceras utan strom i stromkretsen (stromkretsen ska vara dppen krets) ska
métaren inte registrera energi vid spanningar mellan 0,8 - U, och 1,1 U,

5.5. Start

Mitaren ska starta och fortsdtta att registrera med U,, PF =1 (flerfasmétare med symmetrisk
belastning) och en strdém motsvarande ;.
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6. Enheter
Den uppmiitta elektriska energin ska visas i1 kilowattimmar eller i megawattimmar.
7. |bruktagande

a) Nir en medlemsstat foreskriver métningar for anvindning i1 bostidder, ska den
tilldta att sddana mitningar gors med alla slag av métare av klass A. For sérskilda
dndamal far medlemsstaten kréva en métare av klass B.

b) Nir en medlemsstat foreskriver méitningar for anvdndning i1 butiks- och
kontorslokaler och/eller litt industri, ska den tilldta att sddana métningar gors med
alla slag av mitare av klass B. For sdrskilda @ndamal far medlemsstaten krdva en
mitare av klass C.

|\ 2004/22/EG

¢) Medlemsstaten ska se till att stromomradet faststélls av distributéren eller den
person som lagligen utsetts att installera métaren, sa att métaren ar lamplig for
korrekt métning av den forbrukning som forutses eller som kan forutses.

|\ 2004/22/EG

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMEL SE

De forfaranden for bedomning av Overensstimmelse som avses i artikel 218 och som
tillverkaren kan vélja mellan dr

B +Feller B+ Deller HI.

‘ WV 2004/22/EG (anpassad) |
BILAGA MI-004 V]|

VARMEMATARE & (M1-004) X

|\ 2004/22/EG

De tillampliga grundldggande kraven 1 bilaga I, tillsammans med de sérskilda kraven och de
angivna forfarandena for bedomning av Overensstimmelse i den hir bilagan, géller for de
varmematare som &dr avsedda att anvidndas i1 bostdder, butiks- och kontorslokaler samt IAtt
industri.
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DEFINITIONER

En virmemdtare 4r ett instrument som &r utformat for métning av vdrme, som i en
varmevéxlarkrets upptas eller avges av en vétska som kallas virmebédrande medium.

En virmematare dr antingen ett komplett instrument eller ett kombinerat instrument bestdende
av underenheterna flodessensor, temperatursensorpar samt riknare, enligt definitionen i
artikel 45 4.2, cller en kombination av dessa.

0 = | Det varmebdrande mediets temperatur.

Oin = | Virdet pa 0 vid virmevixlarkretsens inlopp.

Oout = Virdet pa 0 vid varmevixlarkretsens utlopp.

AO = Temperaturskillnaden 0, — 0o, med Ag > 0.

O max = Ovre viirdegrins pa 0 vid vilket virmemitaren fungerar korrekt inom storsta

tillatna fel.

Omin = | Undre virdegréns pa 0 vid vilket virmemataren fungerar korrekt inom
storsta tillatna fel.

A max = Ovre vardegrans pa A0 vid vilket virmemataren fungerar korrekt inom
storsta tillatna fel.

AOmin = Undre virdegrans pa A0 vid vilket virmemataren fungerar korrekt inom
storsta tillatna fel.

q = | Flodesméngden hos det virmebédrande mediet.

Qs = | Det storsta virde pa q som dr tillatet under korta tidsperioder for att
viarmemadtaren ska fungera korrekt.

dp = | Det storsta virde pa q som ar permanent tillitet for att virmemétaren ska
fungera korrekt.

qi = | Det minsta vérde pa q som dr tillatet for att virmemaétaren ska fungera
korrekt.

P = | Varmeeffekten fran virmeutbytet.

P = | Ovre griins for P som ir tilldten for att virmemitaren ska fungera korrekt.

SARSKILDA KRAV
1. Nominella driftsfor hallanden

Virdena for nominella driftsforhdllanden ska specificeras av tillverkaren enligt foljande:
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1.1. For mediets temperatur: 0max, Omin,
— for temperaturskillnader: ABmax, ABmin,
med foljande restriktioner: A0 pax/ABmin > 10, Abyin =3 K eller 5 K eller 10 K.

1.2. For mediets tryck: Det storsta positiva inre tryck som maétaren klarar permanent vid
temperaturens Ovre grans.

1.3. For vitskans flodesomrdde: qs, qp, qi, ddr védrdena q, och q; dr understillda foljande
restriktion: gp/q; > 10.

1.4. For varmeeffekten: P..

2. Noggrannhetsklasser

Foljande noggrannhetsklasser ér faststdllda for virmemdétare: klass 1, klass 2 och klass 3.
3. Storstatillatna fel vad avser kompletta varmematare

Vad avser kompletta virmemaétare dr storsta tillaitna relativa fel, uttryckta i procent av det
sanna véardet, for varje noggrannhetsklass foljande:

- Klass 1: E = Ef + Et + Ec, med Ef, Et, Ec enligt punkt 7.1-7.3.
— Klass 2: E = Ef + Et + Ec, med Ef, Et, Ec enligt punkt 7.1-7.3.

- Klass 3: E = Ef + Et + Ec, med Ef, Et, Ec enligt punkt 7.1-7.3.

|\ 2009/137/EG

Den kompletta virmemétaren fér inte utnyttja de storsta tilldtna felen eller systematiskt gynna
ndgon part.

|\ 2004/22/EG

4. Tillatna elektr omagnetiska stor ningsinfluenser

4.1. Instrumentet far inte paverkas av statiska magnetfilt eller av elektromagnetiska falt med
nétfrekvens.

4.2. Influensen av elektromagnetiska storningar ska vara saddan att fordndringen i métresultatet
inte Overskrider det kritiska avvikelseviardet enligt punkt 4.3, eller att presentationen av
miétresultatet dr sddan att det inte kan tolkas som ett giltigt métresultat.

4.3. Det kritiska avvikelsevérdet for en komplett virmemaétare utgor det absoluta vérdet for
det storsta tilltna fel som é&r tilldimpligt pa4 den virmemataren (se punkt 3).
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5. Hallbar het

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

5.1. Flodessensorer: variationen i méatresultatet efter hdllbarhetsprovet far, 1 forhallande till det
initiala métresultatet, inte 6verskrida det kritiska avvikelsevérdet.

5.2. Temperaturgivare: variationen i métresultatet efter héllbarhetsprovet far, i forhallande till
det initiala métresultatet, inte 6verskrida 0,1 °C.

[o2]

. Mé&rkning pa en varmematare:

— Noggrannhetsklass.

— Flodesgranser.

- Temperaturgranser.

— Temperaturskillnadsgrinser.

- Plats for flodessensorinstallation — flode eller retur.
— Angivande av flodesriktning.

7. Underenheter

Bestimmelserna for underenheter far tillimpas pa underenheter som tillverkats av samma
eller av olika tillverkare. D& en vidrmemétare bestdr av underenheter giller samma
grundldggande krav pa vdarmemétaren som pd underenheterna nir detta &r lampligt. Utover
detta géller foljande krav:

7.1. Storsta tilldtna relativa fel for flodessensorn uttryckt 1 procent (%) for foljande
noggrannhetsklasser:

— Klass 1: Ef = (1 + 0,01 gp/q), men inte storre dn 5 %,
— Klass 2: Ef = (2 + 0,02 qp/q), men inte storre &n 5 %,
— Klass 3: Ef = (3 + 0,05 qp/q), men inte storre dn 5 %,

dar felet E; satter det visade véardet 1 relation till det sanna véirdet av sambandet mellan
flodessensorns utsignal och massan eller volymen.

7.2. Storsta tillatna relativa fel for temperatursensorparet uttryckt i procent (%):
- E:=(0,5 + 3 - AOmin/A0),

dir felet E; sétter det visade virdet 1 relation till det sanna virdet av sambandet mellan
temperatursensorparets utsignal och temperaturskillnaden.

7.3. Storsta tillatna relativa fel for rdaknaren uttryckt i procent (%):
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- Ec = (0,5 + ABpin/AD),

dér felet E sétter det visade virmemangdsvérdet i relation till det sanna virmemangdsvérdet.

7.4. Det kritiska avvikelsevéardet for en underenhet till en virmemaitare motsvarar respektive
absoluta virde for det storsta tilldtna fel som ar tillimpligt pd underenheten (se punkt 7.1, 7.2

och 7.3).

7.5. Mérkning av underenheterna:

Flodessensor:

Noggrannhetsklass

Flodesgranser

Temperaturgranser

Nominella métarfaktorer (t.ex. liter/puls) eller motsvarande
utsignal

Angivande av flodesriktning

Temperatursensorpar:

Typ av identifiering (t.ex. Pt 100)

Temperaturgranser

Temperaturskillnadsgranser

Réknare:

Typ av temperaturgivare
- Temperaturgrianser
— Temperaturskillnadsgrianser

— Erforderlig nominell maétarfaktor (t.ex. liter/puls) eller
motsvarande insignal fran flodessensorn

- Plats for flodessensorinstallation — flode eller retur.

IBRUKTAGANDE

8. a) Nir en medlemsstat foreskriver métningar for anvdndning i bostider, ska den
tillata att sédana métningar gors med alla slag av métare av klass 3.

b) Nir en medlemsstat foreskriver méitningar for anvdndning i1 butiks- och
kontorslokaler och/eller 14tt industri, far den krdva en maétare av klass 2.
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|\ 2004/22/EG

c) Nar det giller kraven i punkt 1.1-1.4 ska medlemsstaten se till att egenskaperna
faststills av distributoren eller den person som lagenligt utsetts for att installera
métaren, sd att mdtaren dr ldmplig for korrekt métning av den forbrukning som
forutses eller som kan forutses.

|\ 2004/22/EG

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMEL SE

De forfaranden for bedomning av Overensstimmelse som avses i artikel 218 och som
tillverkaren kan vélja mellan &r

B+ Feller B+ D eller HI.

|V 2004/22/EG (anpassad) |
BILAGA il

MATSYSTEM FOR KONTINUERLIG OCH DYNAMISK MATNING AV
MANGDER AV ANDRA VATSKOR AN VATTEN ® (M1-005)

|\ 2004/22/EG |

De tillampliga grundldggande kraven i bilaga I, tillsammans med de sérskilda kraven och
angivna forfaranden for bedomning av Overensstimmelse i den hér bilagan, giller for
matsystem avsedda for kontinuerlig och dynamisk métning av mingder (volym eller massa)
av andra vitskor dn vatten. I forekommande fall kan termerna ”volym och 1’ i denna bilaga
lasas som “massa och kg”.

DEFINITIONER

Mitare Mitinstrument som konstruerats for att kontinuerligt méta,
registrera och visa den vitskeméingd som passerar genom
matgivaren (berdknat vid métningsforhallandena). Flodet ska
passera i en sluten ledning med full belastning.

Riknare En del av en métare som tar emot utsignaler fran matgivaren(-arna)
och eventuellt fran tillhérande métinstrument och visar
maétresultaten.

Tillhorande Ett instrument kopplat till raknaren for mitning av vissa mangder

som dr karakteristiska for vétskan i syfte att gora en korrigering
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méitinstrument och/eller konvertering.
Omvandlare En del av rdknaren som genom att beakta vitskans egenskaper
(temperatur, densitet, osv.) vilka uppmétts med hjilp av tillhdrande
matinstrument eller lagrats i1 ett minne automatiskt konverterar
— den volym av vitskan som uppmaitts vid matforhallandena
till en volym vid normalférhdllanden och/eller till en
massa, eller

— den massa av vétskan som uppmdtts vid mitforhillanden
till en volym vid métforhallanden och/eller till en volym
vid normalforhéllanden.

Anm.:
En omvandlare inbegriper relevanta tillhorande
matinstrument.

Normalférhallanden De specificerade villkor som den uppmatta vitskemingden
konverteras till vid métbetingelserna.

Mitsystem Ett system som omfattar sjdlva métaren plus alla anordningar som
behovs for att 4stadkomma en korrekt méitning eller som &r
avsedda att underlitta métningarna.

Brénslestationspum Ett métsystem avsett for att fylla pa bransle i motorfordon,

par smabétar och mindre flygplan.

Sjalvbetjéningssyste Ett system som ger kunden mojlighet att anvinda ett matsystem for

m att erhalla vétska for eget bruk.

Sjalvbetjaningsappar En sérskild apparat som ingér i ett sjdlvbetjdningssystem och som

at gor det mojligt for ett eller flera métsystem att fungera i systemet.

Minsta uppmatt Den minsta vétskeméngd som ur metrologisk synpunkt kan godtas

mingd (MMQ) for métning 1 métsystemet.

Direktindikering Den indikering, antingen massa eller volym, som motsvarar den
métstorhet som métaren fysiskt kan méta.

Anm.:
Direktindikering kan konverteras till en indikering av en
annan mingd med hjilp av en omvandlare.

Frankopplingsbar/Ic Ett mitsystem anses vara frankopplingsbart/icke-frdnkopplingsbart

ke-frankopplingsbar

ndr vitskeflodet kan/inte kan hejdas snabbt och enkelt.

Flodesomrade

Omradet mellan minsta flodet (Qmin) och storsta flodet (Qmax)-
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SARSKILDA KRAV
1. Nominella driftsfor hallanden

Tillverkaren ska specificera de nominella driftsforhdllandena for instrumentet, sarskilt
foljande:

1.1. Flodesomradet
Flodesomradet ska uppfylla f6ljande villkor:

1) Flodesomradet for ett matsystem ska ligga inom flodesomradet for varje ingdende
del, sirskilt métaren.

i1) Métare och mitsystem:

Tabell 1
Specifikt matsystem Vitskeegenskap Minsta forhéallande
Qmax : Qmin

Brinslestationspumpar Ej kondenserade 10:1

gaser

Kondenserade gaser | 5: 1
Mitsystem Kryovitskor 5:1
Mitsystem pa rorledning och system for Alla vitskor Anpassad for
lastning av fartygstankar anviandning
Alla andra métsystem Alla vétskor 4:1

1.2. Egenskaperna hos den viétska som ska métas av instrumentet genom att vétskans
bendmning eller typ eller de egenskaper som dr av betydelse anges, till exempel foljande:

— Temperaturomrade.

— Tryckomréde.

— Densitetsomréde.

— Viskositetsomrade.

1.3. Nominell vdxelspanning och/eller begransningar i1 fraga om likstromsforsorjning.
1.4. Normalforhallanden for omrikning (konvertering) av virden.

Observera:
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|\ 2004/22/EG (anpassad) |

Punkt 1.4 péverkar inte medlemsstaternas skyldighet att i enlighet med artikel 3=
12.2 1 radets dlrektlv %%E@ 2003/96/EG av den %@%@%{%@9% 27 oktober

m-ha RE—ay jor > om en
omstrukturerlng av gemenskapsramen for beskattmng av energlprodukter och
elektrlcltet &** kriva att en temperatur pa 15 °C anvands eller—or—Heek

|\ 2004/22/EG

2. Noggr annhetsklassificering och stor statillatna fel

2.1. For méngder storre dn eller lika med 2 liter &r storsta tillatna fel 1 indikeringen:

Tabell 2

Noggrannhetsklass

0,3 0,5 1,0 1,5 2,5

Mitsystem (A) 03% 105% |1,0% | 1,5% |2,5%

Mitare (B) 02% 103% [0,6% |1,0% | 1,5%

2.2. For méngder mindre &n tva liter ar storsta tilltna fel i indikeringen:

Tabell 3
Uppmiitt volym, V Storsta tillatna fel
V<0,11 4 x viardet 1 tabell 2, berdknat for
0,11
0,11<€V<0,21 4 x viardet 1 tabell 2
021<v<041 2 x vérdet i tabell 2, berdknat for
0,41
041<V<l1l 2 x vardet 1 tabell 2
11<V<2l1 Virdet i tabell 2, berdknat for 2 1

34

EG—(EUT L 283,

31.10.2003, 5. 513,
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2.3. Oavsett hur stor den uppmadtta méngden &r, bestims storleken pd det storsta tilldtna felet
av det storre av foljande tva virden:

— Absolutvirdet av det storsta tillatna felet enligt tabell 2 eller tabell 3.
— Absolutvirdet av det storsta tillatna felet for den minsta tillaitna miangden Ey;p.

2.4.1. For minsta till&tna uppmétta méngder som é&r storre dn eller lika med tva liter géller
foljande villkor:

Villkor 1

Enmin ska uppfylla villkoret: Ei, > 2 R, dir R &r visningsanordningens minsta skaldelsvérde.
Villkor 2

Emin bestdms av formeln: E ., = (2MMQ) x (A/100), dar

— MMQ ir minsta uppmétta méngd,

— A dr det numeriska vérdet pa rad A i tabell 2.

2.4.2. For minsta tillditna uppmaétta méngder som ar mindre dn tva liter giller ovanstdende
villkor och E,, dr tva génger storre dn det virde som anges i tabell 3 och som hinfor sig till
rad A 1 tabell 2.

2.5. Konverterade mdtresultat

Dé& det giller métresultat som konverteras dr de storsta tilldtna felen de som anges i rad A i
tabell 2.

2.6. Omvandlare

Storsta tillatna fel 1 de méitresultat som konverterats av en omvandlare &r lika med + (A-B),
dar A och B dr de viarden som anges 1 tabell 2.

Delar av omvandlarna som kan provas separat
a) Rdiknare

Det storsta tilldtna felet, positivt eller negativt, i visade mangdvarden som ingar i
berdkningen, dr lika med en tiondel av det storsta tillatna felet enligt rad A 1 tabell 2.

b) Tillhérande mdtinstrument

De tillhérande matinstrumenten ska ha en noggrannhet som é&r lika med eller béttre
an virdena i tabell 4:

Tabell 4

Storsta tillatna fel i Mitsystemets noggrannhetsklasser
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méitningar 0.3 0.5 1,0 1,5 2,5
Temperatur +0,3 °C +0,5°C +1,0°C
Tryck Mindre dn 1 MPa: + 50 kPa

Fran 1 till 4 MPa: £5 %
Storre an 4 MPa: + 200 kPa
Densitet + | kg/m’ +2 kg/m’ + 5 kg/m’

Dessa virden géller indikeringen av karakteristiska méngder av den vitska som
omvandlare visar.

c) Noggrannhet i berdkningsfunktionen

Det storsta tilldtna felet, positivt eller negativt, i berdkningen av varje typisk
vitskemdngd ska vara tva femtedelar av det virde som faststélls i b ovan.

2.7. Kravet i led a i punkt 2.6 géller alla berdkningar, inte bara konvertering.

|\ 2009/137/EG

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

|\ 2004/22/EG

3. Storsta tillatna paverkan av storningar

3.1. Paverkan av elektromagnetiska storningar pa ett mitsystem ska uppfylla ett av foljande

krav:

3.2. Det

Fordndringen i métresultatet far inte overskrida det kritiska avvikelsevirdet enligt
punkt 3.2.

Presentationen av mitresultatet ska uppvisa en momentan variation som inte gar att
tolka som ett métresultat. Om systemet dr avstdngningsbart kan detta dessutom
innebéra att métningar inte kan utforas.

Om fOridndringen 1 mditresultatet &r storre dn det kritiska avvikelsevirdet, ska
mitsystemet tillata aterhdmtning av det mitresultat som géllde precis innan det
kritiska avvikelsevirdet dverskreds och avbryta flodet.

kritiska avvikelsevirdet ska vara storre dn en femtedel av det storsta tillatna felet for

en viss uppmétt mangd eller Ey.
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4. Hallbar het

Efter ett lampligt test, ddr den av tillverkaren uppskattade tidsperioden beaktas, ska foljande
kriterium uppfyllas:

Variationen 1 madtningsresultatet efter hallbarhetstestet, jdmford med det ursprungliga
méitningsresultatet, ska inte overstiga vardet for métare som specificeras i kolumn B i tabell 2.

5. Lamplighet

5.1. For varje uppmétt mangd som hianfor sig till samma méitning, ska de visningar som
tillhandahdlls av olika anordningar inte avvika frin varandra mer 4n ett skaldelsvérde,
forutsatt att dessa anordningar har samma skaldelsviarde. Da skilda anordningar har olika
skaldelsvdrden fér inte avvikelsen vara storre dn det storsta skaldelsviardet.

I fraga om sjdlvbetjaningssystem ska dock huvudindikatorn i maitsystemet ha samma
skaldelsvdrde som sjdlvbetjdningsapparaten och métresultaten far inte skilja sig sinsemellan.

5.2. Det ska inte vara mojligt att avleda den uppmitta méingden under normala
anvandningsforhallanden om det inte klart framgér.

5.3. Luft eller gaser med halter som inte enkelt kan upptickas i vitskan far inte orsaka en
dndring i felet som overskrider

- 0,5 % for andra vatskor dn drickbara vétskor och for vitskor med en viskositet som
inte 6verskrider 1 mPa.s, och

— 1 % f0r drickbara vitskor och for viatskor med en viskositet som dverskrider 1 mPa.s.

Den tillatna variationen far emellertid inte vara mindre dn 1 % av MMQ. Detta virde géller d&
luft- eller gasbldsor forekommer.

5.4. Instrument for direktforsdljning

5.4.1. Ett méatsystem for direktforséljning ska vara forsett med anordning for nollstdllning av
visningen.

Det ska inte vara mojligt att avleda den uppmétta méangden.

5.4.2. Den méngdangivelse som ligger till grund for transaktionen ska vara permanent till dess
att alla parter 1 transaktionen har godtagit matningsresultaten.

5.4.3. Mitsystem for direktforsiljning ska vara frankopplingsbara.

5.4.4. Luft eller halter av gas i vitskan fir inte orsaka en dndring i felet som dverskrider de
viarden som anges i punkt 5.3.

5.5. Brdnslestationspumpar
5.5.1. Displayer pa brinslestationspumpar far inte kunna nollstdllas medan métning pagar.

5.5.2. Ny métning far inte kunna pabdrjas forrdn displayen har nollstéllts.
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5.5.3. Nir ett métsystem &r utrustat med display som visar priset, far skillnaden mellan det
visade priset och det pris som berdknas ifrdn priset per enhet och den visade méngden inte
overskrida det pris som motsvarar E;,. Skillnaden behdver emellertid inte vara mindre dn den
minsta myntenheten.

6. Kraftforsorjningsfel

Ett métsystem ska antingen vara utrustat med reservkraft som héller 1 stdnd alla métfunktioner
under den tid som den ordinarie stromfOrsorjningen inte fungerar eller vara forsett med
hjidlpmedel for att lagra och visa aktuella data, sa att den pidgaende transaktionen kan avslutas,
samt med mojligheter att stoppa flodet vid den tidpunkt felet uppstar i den ordinarie
stromforsorjningen.

7. |bruktagande

Tabell 5

Noggrannhetskla Typer av métsystem
ss

0,3 Mitsystem pa rorledning

0,5 Alla mitsystem som inte dr upptagna pd annat stélle i denna tabell, sarskilt
— bréinslestationspumpar (for andra gaser én flytande),

— mitsystem pad tankbilar for vitskor med lag viskositet
(<20 mPa.s),

— mitsystem for lastning och lossning av fartygstankar,
jarnvagstankar och tankbilar®,

— métsystem for mjolk,

— méitsystem 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 anvénds for
vitskor

— vars temperatur dr ldgre dn — 10 °C eller hogre dn 50 °C,

— vars dynamiska viskositet dr hogre dn 1 000 mPa.s,

— vars storsta volymetriska flode dr mindre &n eller lika med 20 I/h.

» Medlemsstaterna kan dock krdva métsystem av noggrannhetsklass 0,3 eller 0,5 nir de anvénds for att

faststilla avgifter p4 mineraloljor vid lossning av fartygstankar, jirnvagstankar och tankbilar.
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1,5 Mitsystem for kondenserad koldioxid.

Mitsystem for kondenserade gaser under tryck vilka mits vid en
temperatur under — 10 °C (ej kryovétskor).

2,5 Mitsystem for kryovitskor (temperatur under — 153 °C)

Anm.:
Tillverkaren far dock ange en stdrre noggrannhet for vissa typer av mitsystem.
8. Mattenheter
Uppmitt méngd ska visas i millimeter, kubikcentimeter, liter, kubikmeter, gram, kilogram
eller ton.
BEDOMNING AV OVERENSSTAMMEL SE

De forfaranden for bedomning av Overensstimmelse som avses i artikel 218 och som
tillverkaren kan vélja mellan ar

B +Feller B+ D eller H1 eller G.

|\ 2004/22/EG (anpassad) |
BILAGA M1-006 VIII

AUTOMATISKA VAGAR ® (M1-006) <X

‘ WV 2004/22/EG (anpassad) |

De tillimpliga grundldggande kraven i bilaga I, tillsammans med de sdrskilda kraven i den hér
bilagan och de forfaranden for beddmning av dverensstimmelse som &r upptagna i kapitel I
av densamma, géller for nedan definierade automatiska vagar, som ér avsedda for bestimning
av massan av en kropp genom utnyttjande av gravitationens inverkan pa kroppen.

DEFINITIONER

Automatisk vag Mitinstrument som utan ingripande av en operator
bestdmmer massan av en vara och som foljer ett pa forhand
faststéllt program av automatiska forlopp som &r
kinnetecknande for mitinstrumentet.

Automatisk catchweigher Automatisk vidg som bestimmer massan av i forvig
sammansatta diskreta laster (till exempel fardiga
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forpackningar) eller av enstaka laster av 10st material.

Automatisk kontrollvig

Automatisk catchweigher som delar in artiklar av olika
massa i tva eller flera undergrupper alltefter vérdet pa
skillnaden mellan deras massa och ett nominellt instéllt
vérde.

Viktmérkningsvig Automatisk catchweigher som mérker enstaka artiklar med
vikt.

Vikt- och Automatisk catchweigher som mérker enstaka artiklar med

prismérkningsvéag vikt och pris.

Automatisk fyllningsvag

Automatisk vdg som fyller behallare med en forinstélld och
praktiskt taget konstant massa av en bulkvara.

Icke-kontinuerlig
summeringsvag
(summerande behéllarvig)

Automatisk vdg som bestimmer massan hos en bulkvara
genom att dela in den i separata satser. Massorna av de
separata satserna bestdms i en f6ljd och summeras. Varje
diskret sats toms sedan over till bulkform.

Kontinuerlig
summeringsvag (bandvag)

Automatisk vag som kontinuerligt bestimmer massan av en
bulkvara pa en bandtransportor, utan att det sker nagon
systematisk uppdelning av varan och utan att avbryta
bandtransportorens rorelse.

Jarnvigsvag

Automatisk vag med lastgivare och spar dér spdrbundna
fordon kan passera.

SARSKILDA KRAV

KAPITEL | —Krav som ar gemensamma for alla automatiska vagtyper

1. Specificerade driftsforhdllanden

Tillverkaren ska ange de specificerade driftsforhallandena for vgen enligt foljande:

1.1. For matstorheten:

Maitomrédet angivet som storsta och minsta last.

1.2. For de influensstorheter som hérror fran stromforsérjningen:

Vid likstromsforsorjning

nominell likstromsspanning eller grianser for likstrom.

Vid
véxelstromsforsorjning

nominell och ldgsta vixelstromsspanning eller granser for
vaxelstrom.
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1.3. For de mekaniska och klimatmaéssiga influensstorheterna:

Minsta temperaturintervall &r 30 °C om inte annat specificeras i1 foljande kapitel 1 denna
bilaga.

De mekaniska miljoklasserna enligt punkt 1.3.2 i bilaga I ar inte tilldmpliga. For instrument
som anvands under sérskilda mekaniska pafrestningar, t.ex. instrument som ingar i fordon,
ska tillverkaren faststilla de mekaniska anvdndningsvillkoren.

1.4. For andra influensstorheter (vid behov):
Arbetshastighet.

Egenskaperna hos den vara som ska végas.

2. Tilldten paverkan av storningar - Elektromagnetisk miljo

Krivda prestanda och det kritiska avvikelsevérdet anges i kapitlet for respektive vigtyp i
denna bilaga.

3. Lamplighet

3.1. Det ska finnas anordningar som begrinsar effekterna av lutning, belastning och
arbetshastighet, s att de storsta tilldtna felen inte overskrids under normal drift.

3.2. Det ska finnas ldmpliga anordningar for materialhantering sd att vagen inte dverskrider
storsta tillatna fel under normal drift.

3.3. Vagens manovergranssnitt for operatdren ska vara tydligt och &ndamaélsenligt utformat.
3.4. Operatoren ska ha mdjlighet att bedoma tillforlitligheten hos displayen (nir sédan finns).

3.5. Végen ska kunna nollstillas pa lampligt sétt sd att den inte Gverskrider storsta tillatna fel
under normal drift.

3.6. Varje resultat utanfor matomradet ska vara markerat pé utskriften om en sddan ar mojlig.
4. Bedomning av 6verensstimmelse

De forfaranden for bedomning av Overensstimmelse som avses i artikel 218 och som
tillverkaren kan vilja mellan dr X> f6ljande: <XI

For mekaniska system:

B + D eller B+ E eller B + F eller D1 eller F1 eller G eller HI.
For elektromekaniska végar:

B + D eller B+ E eller B + F eller G eller HI.

For elektroniska vagar eller vagar som innehaller programvara:

B +Deller B +F eller G eller H1.
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KAPITEL Il —Automatiska catchweighers

1. Noggrannhetsklasser

1.1. Végarna indelas i primirkategorierna

XochY

enligt tillverkarens specificering.

1.2. Dessa primérkategorier indelas ytterligare 1 de fyra noggrannhetsklasserna
X1, XII, XIII och XIV

och

Y (D), Y(II), Y(a) och Y(b)

som ska anges av tillverkaren.

2. Vagar i kategori X

|V 2004/22/EG (anpassad) |

2.1. Kategori X géller for vdgar som anvinds for att kontrollera varor 1 fardlga forpacknmgar
som framstallts 1 enhghet med kraven 1 sadets-dire : d

%%% radets dlrektlv 76/211/EEG av den 20 Januan 1976 om t111narmn1ng av
medlemsstaternas lagstiftning om firdigforpackning av vissa varor efter vikt eller volym®’
som giller fardiga forpackningar.

|\ 2004/22/EG

2.2. Noggrannhetsklasserna ska kompletteras med faktor (x) som anger hogsta tilldtna
standardavvikelse enligt definitionen i punkt 4.2.

Tillverkaren ska definiera faktor (x) dir (x) ska vara <2 och ha formen 1 x 10¥, 2 x 10* eller 5
x 10, dar k 4r ett negativt heltal eller noll.

3. Vagar i kategori Y

Kategori Y géller for alla 6vriga automatiska catchweighers.

36

37 EGT L 46, 21.2.1976,s. 1.
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4. Storsta tilldtna fel

4.1. Medelfel kategori X/Storsta tillatna fel for vagar i kategori Y

Tabell 1
Nettolast (m) uttryckt i kontrollskaldelar (e) Storsta | Storsta
tillitna | tillatna
fel fel
XI Y() XII Y(II) XIIT Y(a) XIV | Y(b) X Y
0<m<50000 0<m<5000 0<m<500 0<m<50 +0,5¢ |£1le
50000 <m <200 | 5000 <m 500<m<2000 | 50<m<200 |+10e |£15¢
000 <20 000
200 000 <m 20 000 <m 2000 <m 200 <m +1,5¢ | £2e
<100 000 < 10000 <1000

4.2. Standardavvikelse

Storsta tillatna standardavvikelse for klass X (x) védgar dr resultatet av att faktor (x)
multipliceras med vérdet i tabell 2 nedan.

Tabell 2

Nettolast (m)

Storsta tillatna standardavvikelse for klass X(1)

m<50g

0,48 %

50g<m<100g 0,24 g

100g<m<200g | 0,24 %

200g<m<300g 0,48 g

300g<m<500g | 0,16 %

500g<m<1000g /08¢

1000 g<m=< 0,08 %
10 000 g

10000 g<m< 8g
15000 g

15000 g <m 0,053 %

For klasserna XI och XII, ska (x) vara mindre én 1.

SV
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For klass XIII, ska (x) inte vara storre dn 1.
For klass X1V, ska (x) vara storre dn 1.

4.3. Kontrollskaldel — vagar med ett intervall

Tabell 3
Noggrannhetsklas Kontrollskaldel Antal kontrollskaldelar n = max/e
ser
Minsta Hogsta
XI YD) 0,001 g<e 50 000 —
XII Y(II) 0,001 g<e<0,05¢g 100 100 000
0,1g<e 5000 100 000
X1 Y(a) 0,l g<e<2g 100 10 000
5g<e 500 10 000
XIV Y(b) 5g<e 100 1 000
4.4. Kontrollskaldel — vagar med flera intervall
Tabell 4
Noggrannhetskla Kontrollskaldel Antal kontrollskaldelar n = max/e
sser
Minsta virde®® Hogsta viarden
n = Maxi/eg) n = Maxi/e;

XI YD) 0,001 g<e; 50 000 —
XII Y(II) 0,001 g<e;<0,05¢ 5000 100 000

0,1 g<e 5000 100 000
XIII Y(a) 0,1 g<e; 500 10 000
XIv Y(b) 5g<ei 50 1 000

Dar:

3 For i = r ska motsvarande kolumner i tabell 3 tillimpas med e ersatt med e;.
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i = 1,2, ...t

1 = | partiellt vigningsomrade
r | = | totala antalet partiella
vigningsomraden

5. Mdtomrade

Nir tillverkaren anger mitomradet for vagar 1 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 <0,05g, och
50efor0,1 g<e

klass Y(a) 20 e

klass Y(b) 10e

Végar som anvinds for sortering, t.ex. brevvagar Se

och avfallsvagar

6. Dynamisk instdllning

6.1. Den dynamiska instéllningsanordningen ska fungera inom ett lastomrdde som anges av

tillverkaren.

6.2. Nir vagen ar utrustad med dynamisk instdllningsanordning, som kompenserar for den
dynamiska paverkan av laster i rorelse, ska denna anordning ha en spirr som gor att den inte

fungerar utanfor lastomradet, samt kunna kopplas bort.

7. Funktion under inverkan av influensfaktorer och elektromagnetiska storningar

7.1. Storsta tillatna fel under inverkan av influensfaktorer ska vara foljande:

7.1.1. For vagar i kategori X:

— For automatisk hantering enligt tabell 1 och tabell 2.

— For statisk vdgning i icke-automatisk hantering, enligt tabell 1.

7.1.2. For instrument 1 kategori Y:

— For varje last 1 automatisk hantering i enlighet med tabell 1.

— For statisk vdgning i icke-automatisk hantering, som kategori X i enlighet med

tabell 1.
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7.2. Det kritiska avvikelsevirdet pd grund av en storning dr en kontrollskaldel.
7.3. Temperaturomrade:

- For klasserna XI och Y(I) &r minimiomradet 5 °C.

— For klasserna XII och Y(II) &r minimiomrédet 15 °C.

KAPITEL 111 —Automatiska fylIningsvagar

1. Noggrannhetsklasser

1.1. Tillverkaren ska ange bade referensnoggrannhetsklassen Ref(x) och en eller flera
driftsnoggrannhetsklasser X(x).

1.2. Noggrannheten hos en vagtyp anges med en referensnoggrannhetsklass, Ref(x), som
motsvarar den bédsta mdjliga noggrannheten for vagar av den aktuella typen. Efter installation
klassas de enskilda vagarna i en eller flera driftsnoggrannhetsklasser, X(x), beroende pa de
varor som ska vigas. Klassfaktorn (x) ska vara <2 och ha formen 1 X 10%, 2 x 10% eller 5 x
10, dr k ér ett negativt heltal eller noll.

1.3. Referensnoggrannhetsklassen, Ref(x), giller for statiska laster.

1.4. For driftsnoggrannhetsklassen X(x) dr X ett system dir noggrannheten bestims i
forhéllande till lastvikten och (x) dr den faktor som felgrdanserna for klass X(1) i punkt 2.2 ska
multipliceras med.

2. Storsta tilldtna fel
2.1. Fel vid statisk vigning

2.1.1. For statiska laster vid specificerade driftsforhallanden ska det storsta tillatna felet for
referensnoggrannhetsklassen, Ref(x), vara 0,312 av storsta tillitna avvikelse fran
genomsnittlig fyllning enligt tabell 5 multiplicerad med klassfaktorn (x).

2.1.2. For vagar dir fyllningen kan bestd av mer dn en last (t.ex. kumulativa eller selektiva
kombinationsvéagar) ska det hogsta tillatna felet for statiska laster vara den noggrannhet som
krévs for den fyllning som anges i 2.2 (dvs. inte summan av den storsta tillatna avvikelsen for
individuella laster).

2.2. Avvikelse frén genomsnittlig fyllning

Tabell 5
Virdet pad massan, m (g) av Storsta tillatna avvikelse fran genomsnittlig fyllning
fyllningarna for klass X(1)
m <50 7,2 %
50<m<100 36¢g
100 <m <200 3,6 %
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200 <m <300 72 ¢
300 <m <500 2,4 %
500 <m <1000 12¢g

1 000 <m <10 000 1,2 %
10 000 <m <15 000 120 g
15000 <m 0,8 %
Anm.:

Beriknad avvikelse fran genomsnittlig fyllning fir korrigeras for att kompensera for
inverkan av materialets partikelstorlek.

2.3. Fel i forhallande till forinstillt virde (instdllningsfel)

For vigar didr man kan stélla in en fyllvikt 1 forvdg far den storsta skillnaden mellan det
forinstéllda vérdet och den genomsnittliga fyllda massan inte dverskrida 0,312 av den storsta
tillatna avvikelsen fran genomsnittlig fyllning enligt tabell 5.

3. Funktion under inverkan av influensfaktorer och av elektromagnetiska stérningar

3.1. Den hogst tillatna standardavvikelsen under inverkan av influensfaktorer anges i punkt
2.1.

3.2. Med vagens angivelse av statisk vikt som utgangsvérde ar det kritiska avvikelsevardet pa
grund av en storning lika med den fordandring som motsvarar det storsta tilldtna felet enligt
punkt 2.1, berdknat for minsta nominella fyllning, eller den fordndring som har samma effekt
pa fyllningen i fallet med védgar dér fyllningen bestar av flera laster. Det berdknade kritiska
avvikelsevérdet ska avrundas till ndrmast hogre skaldel (d).

3.3. Tillverkaren ska ange vérdet av den minsta nominella fyllningen.
KAPITEL IV —Icke-kontinuerliga summeringsvagar

1. Noggrannhetsklasser

Végarna ér indelade 1 tre noggrannhetsklasser, nimligen 0,2, 0,5, 1 och 2.

2. Storsta tilldtna fel

Tabell 6
Noggrannhetskl | Storsta tillatna fel i den
ass summerade lasten
0,2 +0,10 %
0,5 +0,25 %
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1 +0,50 %

2 + 1,00 %

3. Summerat skaldelsviirde

Det summerade skaldelsvérdet (d;) ska ligga i omradet
0,01 % max <d;<0,2 % max

4. Minsta summerade last (X,,i,)

Den minsta summerade lasten (X,,) ska inte vara mindre &n den last vid vilken det storsta
tillatna felet ar lika med det summerade skaldelsvérdet (d;), och inte mindre d4n den minsta
lasten enligt tillverkarens specifikation.

5. Nolistdillning

Vagar som inte tarerar vikten efter varje tomning ska ha en nollstéllningsanordning. Vagen
ska upphora att fungera automatiskt nér det presenterade nollpunktsvérdet varierar med

- 1 d; pa vagar med automatisk nollstillningsanordning,

— 0,5 d; pd vagar med halv-automatisk eller icke-automatisk nollstdllningsanordning.
6. Operatorsgranssnitt

Under drift i automatiskt lage ska operatdren inte kunna gora instillningar eller nollstillning.
7. Utskrift

P& végar utrustade med skrivare ska det inte gé att nollstdlla summan forrén det &r utskrivet.
Utskrift av summan ska ske om den automatiska driften avbryts.

8. Funktion under inverkan av influensfaktorer och elektromagnetiska storningar

8.1. Storsta tillatna fel under inverkan av influensfaktorer anges i tabell 7.

Tabell 7
Last (m) i summerat skaldelsvérde (d;) Storsta
tilldtna
fel
0<m<500 +0,5 d;
500 <m <2000 + 1,0 d;
2000 <m <10 000 +1,5d;

8.2. Det kritiska avvikelsevérdet pd grund av storningar dr ett summerat skaldelsviarde av
viktangivelsen och en lagrad totalméngd.
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KAPITEL V —Kontinuerliga summeringsvagar

1. Noggrannhetsklasser

Véagarna ér indelade i tre noggrannhetsklasser, ndmligen 0,5, 1 och 2.
2. Mdtomrdde

2.1. Tillverkaren ska ange midtomradet, forhéllandet mellan den minsta nettolasten pa
vagenheten och den maximala kapaciteten och den minsta summerade lasten.

2.2. Den minsta summerade lasten X, far inte vara mindre dn

800 d for klass 0,5,

400 d for klass 1,

200 d for klass 2,

dér d star for det summerade skaldelsvérdet av den allmidnna summeringsanordningen.

3. Storsta tilldtna fel

Tabell 8
Noggrannhetskl | Storsta tilldtna fel i den
ass summerade lasten
0,5 +0,25 %
1 +0,5 %
2 +1,0%

4. Bandets hastighet

Bandets hastighet ska anges av tillverkaren. Hastigheten fér inte variera med mer én 5 % av
det nominella virdet for bandvagar med en hastighet och bandvagar med varierad hastighet
som har manuell hastighetsinstdllningskontroll. Varans hastighet far inte avvika frén
bandhastigheten.

5. Allmdn summeringsanordning
Det ska inte vara mojligt att nollstélla den allmidnna summeringsanordningen.
6. Funktion under inverkan av influensfaktorer och elektromagnetiska storningar

6.1. Det storsta tillatna felet pd grund av influensfaktorer, for en last som inte 4r mindre &n
Ymin ska vara 0,7 ginger det ldmpliga virde som specificeras i tabell 8 avrundat upp till
nirmast hogre summerade skaldelsvérde (d).
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6.2. Det kritiska avvikelsevirdet pad grund av storningar ska vara 0,7 génger det lampliga
virde som specificeras i tabell 8 for en last som &r lika stor som X, for den avsedda klassen
av bandvégen avrundat till ndrmast hogre summerade skaldelsvérde (d).

KAPITEL VI —Automatiska jar nvagsvagar
1. Noggrannhetsklasser

Végarna ér indelade i fyra noggrannhetsklasser,
namligen 0,2, 0,5, 1 och 2.

2. Storsta tilldtna fel

2.1. Storsta tilldtna fel for vdgning under rorelse av en enda vagn eller ett helt tdg, ar de
virden som anges 1 tabell 9.

Tabell 9

Noggrannhetskl | Storsta

ass tilldtna

fel

0,2 +0,1 %
0,5 +0,25 %
1 +0,5%
2 +1,0%

2.2. Vid végning av kopplade eller icke-kopplade vagnar under rorelse far storsta tillatna fel
vara ett av foljande vérden, beroende pa vilket som ar storst:

— Virdet berdknat enligt tabell 9, avrundat till ndrmaste skaldelsvérde.

— Virdet berdknat enligt tabell 9 avrundat till ndrmaste skaldelsvérde for en vikt som &r
lika med 35 % av den hogsta vagnsvikten (enligt angivelse pa markningen).

- Ett skaldelsvérde (d).

2.3. Vid végning av tdg under rorelse far storsta tillatna fel vara ett av foljande vérden,
beroende pé vilket som é&r storst:

— Virdet berdknat enligt tabell 9, avrundat till ndrmaste skaldelsvirde.

— Virdet berdknat enligt tabell 9 for vikten av en enda vagn som ir lika med 35 % av
den hogsta vagnsvikten (enligt angivelse pa mérkningen) multiplicerat med antalet
referensvagnar (hogst 10 vagnar) i tdget och avrundat till ndrmaste skaldelsvérde.

— Ett skaldelsvérde (d) for varje vagn i tdget men hogst 10 d.
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2.4. Vid végning av kopplade vagnar far felen fran hogst 10 % av vigningsresultaten, utférda
under en eller flera passager av taget, Overskrida respektive storsta tilldtna fel enligt punkt 2.2,
men det fir inte Overskrida dubbla det vardet.

3. Skaldelsvdrde (d)

Noggrannhetsklassen och skaldelsvérdet ska forhélla sig till varandra som i tabell 10.

Tabell 10
Noggrannhetskl | Skaldelsvérde (d)
ass
0,2 d<50kg
0,5 d<100kg
1 d <200 kg
2 d <500 kg

4. Mdtomrade

4.1. Den minsta kapaciteten ska inte vara mindre @n 1t och inte storre dn virdet av resultatet
av den minsta vagnsvikten delat med antalet partiella vigningar.

4.2. Den minsta vagnsvikten ska inte vara mindre 4n 50 d.
5. Funktion under inverkan av influensfaktorer och elektromagnetiska storningar

5.1. Storsta tilldtna fel under inverkan av influensfaktorer dr specificerade i tabell 11.

Tabell 11
Last (m) 1 kontrollskaldelar (d) Storsta
tilldtna
fel
0<m<500 +0,5d
500 <m <2000 +1,0d
2000 <m <10 000 +1,5d

5.2. Det kritiska avvikelsevirdet pa grund av en storning ett skaldelsvérde.

‘ WV 2004/22/EG (anpassad)

BILAGA MI-007 | X
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TAXAMETRAR X (M1-007) 1

|\ 2004/22/EG (anpassad) |

De tillimpliga kraven i bilaga I, tillsammans med de sérskilda kraven i denna bilaga och de
forfaranden for beddmning av dverensstimmelse som dr upptagna i den, géller for taxametrar.
DEFINITIONER

Taxameter

En anordning som tillsammans med en signalgenerator’’ blir ett métinstrument.

Den miter varaktighet, berdknar avstindet pa basis av en signal som ges frdn en
distanssignalgenerator. Den berdknar och visar ocksd den fardavgift som ska betalas for
transporten, baserad pa den berdknade strickan och den uppmaitta fardtiden.

Fardavgift

Hela det belopp som ska betalas for en fird baserat pa en faststélld grundavgift och/eller
fardens striacka och/eller varaktighet. I fairdavgiften ingér inte tilligg for extra tjanster.

Brytpunktshastighet
Det hastighetsvirde som erhélls genom att timtaxan divideras med kilometertaxan.
Normal berakningsmetod S (tillampning av enkeltariff)

Avgiftsberdkning som grundas pa tillimpning av timtaxan under brytpunkten och tillimpning
av kilometertaxan 6ver brytpunkten.

Normal berakningsmetod D (tilldampning av summatar iff)

Avgiftsberdkning som grundas pa en kombination av timtaxan och kilometertaxan under hela
farden.

Driftsinstallning

Olika instéllningar for taxameterns olika berdkningar. Driftsinstdllningarna kan sirskiljas
genom foljande angivelser:

”Ledig” : | Den instéllning dér avgiftsberdkningen ar avstingd.

“Upptage | : | Den instéllning dar avgiftsberdkningen sker pa grundval av en eventuell
n” grundavgift och en taxa for den tillryggalagda strickan och/eller tiden.
”Stoppad | : | Den instéllning ddr den avgift som ska betalas for farden anges och

Distanssignalgeneratorn ligger utanfor detta direktivs rackvidd.
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atminstone den avgiftsberdkning som grundas pa tid ar frankopplad.

KONSTRUKTIONSKRAV
1. Taxametern ska vara konstruerad sa att den méter fardstrackan och fardens varaktighet.

2. Taxametern ska vara konstruerad sa att den beréknar och visar avgiften samtidigt som den
Okar stegvis 1 Overensstimmelse med den upplosning som medlemsstaten faststdllt i
driftsinstéllningen “Upptagen”. Taxametern ska dven vara konstruerad sa att den slutliga
avgiften for farden visas 1 driftsinstéllningen “’Stoppad”.

3. En taxameter ska kunna tillimpa de normala berdkningsmetoderna S och D. Det ska vara
mdjligt att vélja mellan berdkningsmetoderna med en skyddad instéllning.

4. En taxameter ska kunna visa foljande uppgifter genom ett eller flera lampliga skyddade
granssnitt:

— Driftsinstéllning: ”Ledig”, “Upptagen” eller ”Stoppad”.
— Ackumuleringsuppgifter enligt punkt 15.1.

— Allmidn information: konstanten for distanssignalgeneratorn, skyddsdatum,
taxiidentifikation, realtid, tariffidentifikation.

— Information om férdavgiften for en transport: totalbelopp, fardavgift, berdkning av
fardavgiften, tillaggsavgift, datum, starttid, sluttid, fardstracka.

— Tariffinformation: tariffparametrar.

I den nationella lagstiftningen far det faststéllas krav pa att vissa anordningar ska kopplas till
en taxameters granssnitt. Om en sddan anordning krdvs ska det vara mojligt att, genom en
skyddad instéllning, automatiskt hindra att taxametern fungerar om den krivda anordningen
saknas eller inte fungerar korrekt.

5. Vid behov ska det vara mojligt att stilla in taxametern for konstanten f{or
distanssignalgeneratorn som ska vara ansluten och att skydda denna instéllning.
SPECIFICERADE DRIFTSFORHALLANDEN

6.1. Den mekaniska miljoklassen som tillimpas dr M3.

6.2. Tillverkaren ska specificera de nominella driftsforhallandena for instrumentet, sarskilt
foljande:

- Ett minsta temperaturomrade pa 80 °C for den klimatméssiga miljon.

— De grénser for likstromsforsorjningen som instrumentet har konstruerats for.
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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 tilldtna fel: 0,2 s.
— For tillryggalagd stricka: = 0,2 %
minsta virde pa storsta tilldtna fel: 4 m.
— For berdkning av fardavgiften: + 0,1 %

minimum, inklusive avrundning: motsvarande den minsta siffran i avgiftsangivelsen.

TILLATEN EFFEKT AV STORNINGAR

8. Elektromagnetisk talighet

8.1. Tilldmplig elektromagnetisk klass dr E3.

8.2. De storsta tillatna fel som anges i1 punkt 7 ska dven gilla i ndrvaro av elektromagnetiska
storningar.

STROMFORSORJNINGSFEL

9. Om stromforsorjningen sjunker till ett virde som underskrider den undre driftsgrans som
tillverkaren angett, ska taxametern

- fortsdtta att fungera korrekt eller dterta sin korrekta funktion utan att ha forlorat nagra
uppgifter som var lagrade i det 6gonblick dd stromforsorjningsfelet uppstod om felet
ar tillfalligt, dvs. under forutséttning att motorn startas igen,

— avbryta den befintliga métningen och aterga till "Ledig”-laget om stromforsérjningen
ar ur funktion en ladngre period.
OVRIGA KRAV

10. Villkoren for kompatibilitet mellan taxametern och distanssignalgeneratorn ska anges av
tillverkaren av taxametern.

11. Om det dr en tilliggskostnad for en extra tjinst som fors in av foraren manuellt, ska denna
inte vara medrdknad i den visade fardavgiften. Taxametern kan emellertid 1 sddant fall
tillfalligt visa hela fardavgiften inklusive tillaggskostnaden.

12. Om avgiften berdknas enligt berdkningsmetod D far en taxameter vara forsedd med ett
extra visningsldge ddr endast tillryggalagd stricka och fardens varaktighet visas i realtid.
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13. Alla vdarden som visas for passageraren ska kunna identifieras pa lampligt sitt. Dessa
véirden liksom deras identifiering ska vara tydligt ldsbara i dagsljus och nattetid.

14.1. Om den fardavgift som ska betalas eller de atgdrder som ska vidtas mot bedréiglig
anviandning pdverkas genom att foraren véljer bland fardiga instédllningar eller genom fri
datainmatning, ska det vara mdjligt att skydda instrumentets instillningar och inmatade data.

14.2. De skyddsmojligheter som finns i en taxameter ska vara séddana att det ar mojligt att
separat skydda instéllningarna.

14.3. Bestimmelserna 1 punkt 8.3 1 bilaga I ska ocksa tillampas pa tarifferna.

15.1. En taxameter ska vara forsedd med ackumuleringsregister som inte gar att nollstilla for
foljande vérden:

- Taxins totala fardstriacka.

— Den totala fardstrackan nér taxin hyrdes.

- Det totala antalet korningar.

— Det totala belopp som paforts som tilldggsavgifter.
— Det totala belopp som péaforts som fardavgifter.

De ackumulerade vérdena ska inkludera de virden som lagrats enligt kravet i punkt 9 under
stromforsorjningsbortfall.

15.2. Om stromforsorjningen till en taxameter kopplas bort, ska de ackumulerade virdena
kunna lagras i ett ar sa att virdena fran taxametern kan avlisas till ett annat medium.

15.3. Lampliga atgirder ska vidtas for att hindra att de ackumulerade virdena visas for att
vilseleda passagerarna.

16. Taxorna fér dndras automatiskt med beaktande av
— fardens ldngd,

— fardens varaktighet,

— tidpunkt pa dygnet,

- datum,

— veckodag.

17. Om taxins utrustning dr viktig for att taxametern ska fungera korrekt, ska taxametern vara
forsedd med anordningar som skyddar taxameterns anslutning till den taxi som den &dr
installerad 1.

18. For att taxametern ska kunna testas efter installationen ska den vara utrustad med
mojligheten att separat testa med vilken noggrannhet tiden och strickan kan métas och
berdkningarna kan ske.
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19. Taxametern och tillverkarens installationsanvisningar ska vara sa utformade att X> det <X]
, om taxametern installerats enligt tillverkarens anvisningar, et &r ndst intill omdjligt att 1
bedrigerisyfte gora dndringar i den métsignal som representerar den tillryggalagda strackan.

20. Det allminna viasentliga kravet som behandlar bedriglig anvéindning ska uppfyllas pé ett
sadant sétt att kundens, forarens och hans arbetsgivares samt skattemyndigheternas intressen
skyddas.

21. En taxameter ska vara konstruerad sé att den utan justering haller sig inom det storsta
tilldtna felet under ett &rs normal anvéndning.

22. Taxametern ska vara utrustad med en realtidsklocka som visar tid och datum, och ea—eHet
bada-anwinds DO dir den ena eller bada angivelserna kan anvéndas <X] for automatisk dndring
av taxorna. Kraven pa en realtidsklocka ar foljande:

— Tidsangivelserna ska ha en noggrannhet pé 0,02 %.

- Det ska inte vara mdjligt att korrigera klockan mer dn 2 minuter per vecka.
Korrigering for sommar- och vintertid ska utféras automatiskt.

- Korrigering, automatiskt eller manuellt, under en férd ska inte kunna goras.

23. E&« DO Nir XI virdena pa tillryggalagd stracka och den tid som forlupit skasséede visas
eller skrivs ut i enlighet med detta direktiv, B> ska <X] foljande mattenheter anvindas:

Tillryggalagd stracka:

‘ WV 2004/22/EG (anpassad) |

— I Forenade kungariket och Irland: tiH—det—datum—sem——skall{faststillas—aw—dessa
medlemsstaterenhigtartikel - bi-direkti-804814 EEG: kilometer eller miles.

|\ 2004/22/EG

— I 6vriga medlemsstater: kilometer.

Tid som forflutit:

— Sekunder, minuter eller timmar som det kan vara ldmpligt att beakta med hénsyn till
den uppldsning som krévs och behovet av att undvika missforstdnd.

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMEL SE

De forfaranden for bedomning av Overensstimmelse som avses i artikel 218 och som
tillverkaren kan vélja mellan ar

B+ Feller B+ D eller HI.
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|\ 2004/22/EG (anpassad) |
BILAGA M1-008 X

LANGDMATT > (M1-008) X1

|V 2004/22/EG (anpassad) |

KAPITEL | —LANGDMATT

De tilldimpliga kraven i bilaga I, tillsammans med de sdrskilda kraven i detta kapitel och de
forfaranden for beddmning av Overensstimmelse som &ar upptagna i det, giller for de
langdmétt som definieras nedan. Kravet pa tillhandahéllande av ett exemplar av forsdkran om
overensstimmelse kan dock tolkas som géllande ett parti eller en sédndning 1 stéllet for varje
enskilt instrument.

DEFINITIONER

Liangdmaétt Ett mitinstrument forsett med skalmérken vars inbordes avstdnd
anges 1 en forfattningsreglerad méttenhet for langd.

SARSKILDA KRAV
Referensforhdllanden

1.1. For mattband lika med eller lingre dn 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 mattbandet i enlighet darmed, eller 1 fallet med styva
och halvstyva méttband dir det inte krdvs nagon dragkraft.

1.2. Referenstemperaturen ar 20 °C, om inte tillverkaren angett ndgot annat och maérkt bandet
i enlighet ddrmed.

Storsta tilldtna fel

2. Det storsta tilldtna felet, positivt eller negativt i mm, mellan tvé icke pa varandra foljande
skalmirken dr (a + bL), dar

— L &r vérdet pa lingden avrundat uppét till helt metervérde, samt
— a och b, som anges i tabell 1 nedan.

Nir ett avslutande skalintervall (skaldelsvirde) har en yta som gréns, ska det storsta tilldtna
felet for varje avstand som borjar i denna punkt 6kas med det vdarde som anges 1 tabell 1.

Tabell 1
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Noggrannhetsklass a (mm) b ¢ (mm)
I 0,1 0,1 0,1
I 0,3 0,2 0,2
I 0,6 0,4 0,3
D — sérskild klass for pejlingsméttband* 1,5 noll | noll
Upp till och med 30 m*!
S — sdrskild klass for spannband for tankar. 1,5 noll | noll
For varje 30 m-langd nir bandet ligger pa ett plant underlag

Pejlingsméttband kan ocksé vara av klasserna I eller II, varvid det storsta tillatna felet &r
+ 0,6 mm for varje lingd mellan tva skalmirken, varav det ena pa lodet och det andra pd
méttbandet, nér formeln ger ett virde pa mindre dn 0,6 mm.

Det storsta tillatna felet for lingden mellan tvd pa varandra foljande skalmérken och den
storsta tillatna skillnaden mellan tvd pd varandra foljande skalintervall anges i tabell 2 nedan.

Tabell 2
Intervallingden Storsta tillatna fel eller skillnad i millimeter i respektive
(skaldelsvarde), i noggrannhetsklass
I I 11
1<1mm 0,1 0,2 0,3
Imm<i<lcm 0,2 0,4 0,6

Pé ett ledat matt ska leden vara sidan att den inte fororsakar ndgra fel, forutom de ovan
nimnda, eek som Overstiger 0,3 mm for klass II och 0,5 mm for klass III.

Material

3.1. De material som anvinds i langdmaétt ska vara saddana att variationer i ldngd pa grund av
temperaturskillnader upp till + 8 °C 1 forhallande till referenstemperaturen inte dverstiger det
storsta tillatna felet. Detta géller inte for langdmatt 1 klass S och klass D dér korrigering for
varmeexpansion ska tillimpas vid avldsning nir sa erfordras.

3.2. Matt som tillverkats av material vars dimensioner kan fordndras ndr de utsétts for hog
relativ fuktighet far endast inbegripas i klasserna II eller III.

40 Tillampas pé viktkombinationer mattband/stickan.

Om den nominella lingden dverstiger 30 meter ska det storsta tillatna felet 6kas med 0,75 mm for varje
30-metersliangd.
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Mdrkning

4. Mattet ska vara mérkt med det nominella virdet. Millimeterskalor ska vara numrerade varje
centimeter och matt med ett skalintervall som dr storre dn 2 cm ska ha samtliga skalor
numrerade.

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMEL SE

De forfaranden for beddmning av Overensstimmelse som avses i artikel 218 och som
tillverkaren kan vélja mellan ar

F1 eller D1 eller B + D eller H eller G.

KAPITEL Il =VOLYMMATT FOR UTSKANKNING

De tillimpliga kraven i bilaga I, tillsammans med de sérskilda kraven i detta kapitel och de
forfaranden for bedomning av dverensstimmelse som dr upptagna i det, giller for volymmatt
for utskdnkning som definieras nedan. Kravet pa tillhandahallande av ett exemplar av
forsdkran om Gverensstimmelse kan dock tolkas som géllande ett parti eller en sédndning i
stdllet for varje enskilt instrument. Kravet pd att instrumentet ska vara forsett med information
om dess noggrannhet ska inte heller tillimpas.

DEFINITIONER

Volymmatt for Ett volymmatt (till exempel dricksglas, kanna eller fingerborgsmatt),

utskdnkning konstruerat for bestimning av en angiven volym av en vétska (med
undantag for farmaceutiska produkter) som séljs for omedelbar
forbrukning.

Streckmatt Ett volymmatt for utskdnkning forsett med en streckmérkning for

nominell volym.

Braddmatt Ett volymmatt for utskdnkning for vilket innervolymen é&r lika med den
nominella volymen.

Volymmatt for Ett volymmatt for utskdnkning frén vilket vétskan dr avsedd att héllas
overhéllning upp innan forbrukning sker.
Volym Innervolymen for braddmatt eller innervolymen upp till ett

fyllnadsmérke for streckmatt.

SARSKILDA KRAV
1. Referensforhallanden
1.1. Temperatur: referenstemperaturen for volymmatning ar 20 °C.

1.2. Lage for korrekt avldsning: stadende fritt pd en plan yta.
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2. Storsta tillatna fel

Tabell 1
Streckmatt Braddmatt
Volymmatt for
overhillning
<100 ml +2 ml -0
+4 ml
> 100 ml +3% -0
+6 %
Matt for
utskénkning
<200 ml +5% -0
+10 %
>200 ml +(5ml+25|-0
%)
+10ml+5%

3. Material

Volymmaétt for utskdnkning ska tillverkas av material som dar tillrdckligt styva och
dimensionsstabila for att volymen ska hélla sig inom det storsta tillatna felet.

4. Form

4.1. Volymmatt for utskénkning ska utformas sa att en @ndring av innehéllet motsvarande det
storsta tillaitna felet orsakar en nivafordndring av minst 2 mm vid brdadden eller
fyllnadsmaérket.

4.2. Volymmatt for utskdnkning ska utformas sé& att uthédllandet av hela miangden uppmitt
vitska inte hindras.

5. Mdirkning
5.1. Nominell volym ska anges tydligt och outplénligt genom mirkning pé maéttet.

5.2. Volymmaétt for utskdnkning kan dven maérkas for upp till tre klart urskiljbara volymer,
som inte ska kunna forvéxlas med varandra.

5.3. Alla mattstreck ska vara tillrdckligt tydliga och bestindiga sé att storsta tillatna fel inte
overskrids vid anvéndning.
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BEDOMNING AV OVERENSSTAMMEL SE

De forfaranden for bedomning av Overensstimmelse som avses i artikel 218 och som
tillverkaren kan vélja mellan ar

ALA2 eller F1 eller D1 eller E1 eller B + E eller B + D eller H.

| 2004/22/EG (anpassad) |
BILAGA M1-009 X|

DIMENSIONSMATINSTRUMENT X (M1-009) <XI

|\ 2004/22/EG

De relevanta kraven i bilaga I, tillsammans med de sdrskilda kraven i denna bilaga och de
forfaranden for beddmning av Overensstimmelse som &r upptagna i1 den, giller for
dimensionsmaétinstrument av nedan definierade typer.

DEFINITIONER

Langdmaitningsinstrument Bestdmmer lingden pa 16pande material (till exempel
textilier, band, kablar) under den uppmaitta produktens
matningsrorelse.

Ytmétningsinstrument Bestdmmer ytan pd oregelbundet formade objekt, t.ex. av
lader.

Mitinstrument for flera Bestimmer kantlingderna (ldngd, bredd och hojd) for den

dimensioner minsta ratvinkliga parallellepiped som innesluter en
produkt.

KAPITEL | —GEMENSAMMA KRAV PA SAMTLIGA DIMENSIONSMATINSTRUMENT
Elektromagnetisk talighet

1. Effekten av elektromagnetiska stérningar pa ett dimensionsmétinstrument ska vara sadan
att

— forandringen 1 maétresultat inte dr storre dn det kritiska avvikelsevirdet enligt punkt
23, eller

— en méatning inte dr mojlig att genomfora, eller

— det uppstdr momentana variationer i métresultatet som inte kan tolkas, registreras
eller 6verforas som ett méatresultat, eller
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— det uppstar variationer i matresultatet som &r sapass uppseendevickande att alla med
intresse av métresultatet lagger mérke till dem.

2. Det kritiska avvikelsevéardet ar lika med ett skaldelsvirde.

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMEL SE

De forfaranden for bedomning av Overensstimmelse som avses i artikel 218 och som
tillverkaren kan vélja mellan &r

For mekaniska eller elektromekaniska instrument:
F1 eller E1l eller D1 eller B + F eller B + E eller B + D eller H eller H1 eller G.
For elektroniska instrument eller instrument som innehéller programvara:

B +Feller B+ D eller H1 eller G.

KAPITEL Il —LANGDMATNINGSINSTRUMENT
Egenskaper hosden produkt som ska métas

1. Textilier kénnetecknas av den s.k. K-faktorn, som &ar baserad pa tojbarheten och ytkraften
hos den uppmétta produkten. Den definieras med foljande formel:

K |= |é&(Ga+22N/mb),dir

¢ dr den relativa forldngningen hos ett tygprov av en meters bredd vid en
dragkraft av 10 N,

G, dr ytkraften hos ett tygprov i N/m’.

Anvandningsfor hallanden
2.1. Omrade

Dimensioner och K-faktor, dér sé ar tillimpligt, for instrumentet, inom det omrade som anges
av tillverkaren. Omradena for K-faktorn anges i tabell 1:

Tabell 1
Grupp K-faktorns virdeomrade Produkt
I 0<K<2x10%N/m’ lag tojbarhet
II 2x 102 N/m* <K <8 x 10 medelhdg tdjbarhet
> N/m*
111 8 x 102 N/m* <K <24 x 10" | hog tojbarhet
> N/m*
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v 24 x 10?2 N/m* <K mycket hog tojbarhet

2.2. D4 det uppmatta objektet inte transporteras av sjdlva mitinstrumentet, méste det uppmatta
objektets hastighet begrénsas till det omrade som tillverkaren anger for instrumentet.

2.3. Om mitresultatet dr beroende av tjocklek, ytbeskaffenhet och typ av matning (t.ex. frén
en stor rulle eller fran en bal), ska motsvarande begransningar anges av tillverkaren.

Storstatillatna fel

3. Instrument

Tabell 2
Noggrannhetskl Storsta tillatna fel
ass

| 0,125 %, men inte mindre dn
0,005 L,

II 0,25 %, men inte mindre 4n
0,01 Ly,

111 0,5 %, men inte mindre dn
0,02 L,

Dér L, dr den minsta tillatna uppmatta langden, det vill sdga den minsta ldngd for vilken
instrumentet dr avsett att anvidndas enligt tillverkarens specifikation.

Vid métningen av de olika materialens sanna lingd ska ldmpliga instrument anvéindas (till
exempel mattband). Materialet ska vid métningen ldggas pa ett lampligt underlag (till exempel
ett lampligt bord) plant och utan tojning.

Ovrigakrav

4. Mitinstrumentet maste vara saddant att produkten maits utan tojning enligt den avsedda
tojbarhet som instrumentet dr konstruerat for.

KAPITEL Il —=YTMATNINGSINSTRUMENT

Driftsforhallanden

1.1. Omrade

Dimensioner inom det omrade som tillverkaren angett for instrumentet ifraga.

1.2. Produktforhallanden

Tillverkaren ska specificera instrumentets begrinsningar med avseende pa den uppmitta
produktens hastighet och i tillampliga fall tjockleksrelaterad ytbeskaffenhet.
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Stor statillatna fel

2. Instrument

Det storsta tillatna felet ar 1,0 %, dock lagst 1 dm?.
Ovrigakrav

3. Presentation av produkten

Om produkten matas tillbaka eller stoppas, ska instrumentet vara sddant att métfel inte
indikeras. Alternativt ska visningsanordningen visa tomt.

4. Skaldelsvdirde

Instrumentet ska ha ett skaldelsvirde av 1,0 dm”. Dessutom ska det vara méjligt att erhélla ett
skaldelsvirde av 0,1 dm? for provningsindamal.

KAPITEL IV —MATINSTRUMENT FOR FLERA DIMENSIONER

Driftsforhallanden

1.1. Omrade

Dimensioner inom det omrade som angetts av instrumenttillverkaren.

1.2. Minsta dimension

Den undre grinsen for den minsta dimensionen for skalintervallets samtliga virden anges 1
tabell 1.

Tabell 1

Skalintervall (d) Minsta dimension (min)

(undre grins)

d<2cm 10d

2ecem<d<10cm |20d

10cm <d 50d

1.3. Produktens hastighet

Hastigheten far inte 6verskrida det omrdde som angetts av instrumenttillverkaren.
Stor statillatna fel

2. Instrument:

Storsta tillatna fel ar + 1,0 d.
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|\ 2004/22/EG (anpassad) |

BILAGA #6316 XI|

AVGASMATARE ® (MI1-010) <X

|\ 2004/22/EG

De tilldimpliga kraven i bilaga I, tillsammans med de sdrskilda kraven i denna bilaga och de
forfaranden for beddmning av Gverensstimmelse som &r upptagna i den, giller for nedan

definierade avgasmaitare avsedda for kontroll och yrkesmaissigt underhall av motorfordon i
bruk.

DEFINITIONER

Avgasmata En avgasmadtare dr ett métinstrument som faststéller halterna av vissa
re dmnen som ingar i avgaserna fran motorfordon med gnisttdndning vid det
analyserade provets fukthalt.

Dessa dmnen ar kolmonoxid (CO), koldioxid (CO,), syre (O,), kolviten
(HO).

Mingden kolviten ska uttryckas som koncentration av n-hexan (C¢H4),
métt med ndra-infrardda absorptionstekniker.

Gasfraktionen uttrycks i procent (volymprocent) for CO, CO; och O; och i
delar per miljon (ppm vol).

En avgasmatare berdknar dessutom lambdavirdet, med utgangspunkt fran
avgashalterna.

Lambda Lambda ar ett dimensionsldst viarde som anger en motors
forbranningseffekt genom forhéllandet luft/brinsle i avgaserna. Det
faststills genom en standardiserad referensformel.

SARSKILDA KRAV
I nstrumentklasser

1. Tva klasser 0 och I dr definierade for avgasmétare. De relevanta minsta matomridena for
dessa klasser framgar av tabell 1.

Tabell 1

Klasser och matomraden

Parameter Klasserna 0 och I
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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

Specificerade driftsférhallanden

2. Nominella viarden pa driftsforhdllandena ska anges av tillverkaren enligt foljande:
2.1. For klimatméssiga och mekaniska influensstorheter:

— Ett minsta temperaturomrade pa 35 °C for den klimatméssiga miljon.

— Tillaimplig mekanisk miljoklass dr klass M 1.

2.2. For influensstorheter som harrdr fran elkraftforsorjningen:

— Spédnnings- och frekvensomraden for véixelstromsforsorjningen.

— Grinser for likstromsforsorjningen.

2.3. For omgivningstryck:

— Storsta och minsta varde pa omgivningstrycket ar for bada klasserna: pmin < 860 hPa,
Pmax > 1 060 hPa.

Storstatillatna fel
3. Storsta tillatna fel definieras enligt foljande:

3.1. For var och en av de uppmitta fraktionerna utgors det storsta tillatna felet, vid
specificerade driftsforhdllanden enligt punkt 1.1 i bilaga I, av det stérre av de tvd vdrden som
anges 1 tabell 2 nedan. Absolutvirden uttrycks i % vol eller 1 ppm vol varvid procentandelarna
ar 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
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+5% 5%
HC-fraktion |+ 10 ppm vol + 12 ppm vol
+5% 5%
O,-fraktion + 0,1 % vol + 0,1 % vol
+5% 5%

3.2. Storsta tilldtna fel 1 lambdaberdkningen &dr 0,3 %. Det konventionella sanna vérdet
berdknas med hjédlp av den formel som definieras i punkt 5.3.7.3 i bilaga I till
Europaparlamentets och radets direktiv 98/69/EG om &tgirder mot luftférorening genom
avgaser fran motorfordon och om 4ndring av radets direktiv 70/220/EEG™.

I detta syfte anvdnds de vdrden som visas av instrumentet for berdkning.
Tillaten paverkan av storningar

4. For var och en av de volymfraktioner som instrumentet méter ska det kritiska
avvikelsevirdet vara lika med det storsta tilldtna felet for respektive parameter.

5. Paverkan av elektromagnetiska storningar ska vara sadan att

— forandringen 1 matresultatet héller sig inom det kritiska avvikelsevérdet enligt
punkt 4, eller

— métresultatets presentation dr sddan att det inte kan tolkas som ett giltigt mitresultat.
Ovrigakrav

6. Upplosningen ska vara lika med eller en storleksordning hogre én de viarden som anges i
tabell 3.

Tabell 3

Upplosning

CO CO, O, HC

Klasserna 0 ochI | 0,01 % vol | 0,1 % vol | * 1 ppm vol

Lambdavirdet ska visas med en upplosning av 0,001.

7. Standardavvikelsen for 20 métningar fir inte dverskrida en tredjedel av modulen for det
storsta tillatna felet for varje tillimplig gasfraktion.

8. Vid mitning av CO, CO; och kolvite miste det instrument som inbegriper det sérskilda
gashanteringssystemet visa 95 % av slutvdrdet enligt kalibreringsgaserna inom 15 sekunder

42 EGT L 350, 28.12.1998, s. 17.
# 0,01 % vol for métstorheter under eller lika med 4 % vol, annars 0,1 % vol.
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efter byte fran en gas med nollinnehall, det vill sdga friskluft. For mitning av O, maste
instrumentet under likartade forhallanden visa ett viarde som avviker mindre dn 0,1 % vol fran
noll inom 60 sekunder efter byte fran friskluft till en syrefri gas.

9. Andra ingdende d&mnen i avgaserna dn de som ska métas far inte paverka maétresultatet med
mer 4n halva modulen av det stOrsta tillitna felet, nir sddana dmnen fOrekommer i
nedanstdende storsta volymfraktioner:

6 % vol CO,

16 % vol CO,,

10 % vol Oy,

5 % vol Hy,

0,3 % vol NO,

2 000 ppm vol kolvéte (som n-hexan),
vattenanga upp till méttning.

10. En avgasmitare ska vara forsedd med en instillningsanordning som mdjliggdr
nollstéllning, gaskalibrering och internjustering. Installningsanordningen for nollstéllning och
internjustering ska vara automatisk.

11. Med en automatisk eller halvautomatisk instéllningsanordning ska instrumentet inte kunna
gbra ndgon mdtning sa lange instéllning inte dr genomford.

12. En avgasmitare ska detektera kvarvarande kolvéterester 1 instrumentets gassystem. Det far
inte vara mojligt att genomfora en méitning om kvarvarande kolviten fore en méitning
overskrider 20 ppm vol.

13. En avgasmaitare ska ha en anordning for automatisk upptiackt av varje fel i syrekanalens
sensor som beror pé slitage eller ett brott i anslutningsledningen.

14. Om avgasmaitaren kan fungera med olika bridnslen (t.ex. olja eller flytande gas) ska det
finnas mojlighet att vilja 1dmpliga koefficienter for lambdaberdkning utan osékerhet om att
ratt metod tillampas.

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMEL SE

De forfaranden for bedomning av Overensstimmelse som avses i artikel 218 och som
tillverkaren kan vélja mellan dr

B +Feller B+ Deller HI.

D

BILAGA Xl
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DEL A

Upphdvt direktiv med dndringar

(som det hinvisas till i

artikel 52)

Europaparlamentets och radets direktiv 2004/22/EG

(EUT L 135, 30.4.2004, 5. 1)

Radets direktiv 2006/96/EG

(EUT L 363, 20.12.2006, s. 81)

Kommissionens direktiv 2009/137/EG

(EUT L 294, 11.11.2009, s. 7)

DEL B

tilldmpning

Forteckning over tidsfrister for inforlivande med nationell lagstiftning och

(som det hinvisas till i artikel 19)

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
A
BILAGA XIV
JAMFORELSETABELL
Direktiv 2004/22/EG Detta direktiv
Artikel 1 Artikel 2.1
Artikel 2 Artikel 3
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Artikel 3 forsta stycket Artikel 1
Artikel 3 andra stycket Artikel 2.2
Artikel 4 Artikel 4.1-4.5
L Artikel 4.6-4.22
Artikel 5 Artikel 5
Artikel 6.1 Artikel 6
Artikel 6.2 L

Artikel 7.1 Artikel 21
Artikel 7.2 Artikel 23.4
Artikel 7.3 S

Artikel 7.4 L

Artikel 8 Artikel 7
L Artikel 8
_ Artikel 9
L Artikel 10
L Artikel 11
L Artikel 12
_ Artikel 13
L [Artikel 15]
Artikel 9 Artikel 18
Artikel 10 Artikel 19
Artikel 11.1 L

Artikel 11.2 forsta stycket o

Artikel 11.2 andra stycket Artikel 24.2
Artikel 12 L

Artikel 13.1 L
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Artikel 13.2

o Artikel 14.1
o Artikel 14.2
Artikel 13.3 Artikel 14.3
Artikel 13.4 Artikel 14.4
Artikel 14 —
Artikel 15.1 Artikel 46.1
Artikel 15.2 Artikel 46.2
Artikel 15.3 o
Artikel 15.4 —
Artikel 15.5 o
Artikel 16.1 Artikel 16
Artikel 16.2 Artikel 47
Artikel 16.3 Artikel 17
Artikel 16.4 o
Artikel 17.1 .
Artikel 17.2 Artikel 22 andra stycket
Artikel 17.3
Artikel 17.4 forsta stycket Artikel 23.2
Artikel 17.4 andra stycket L
Artikel 17.5 .
Artikel 18 o

Artikel 20

Artikel 22 forsta stycket

Artikel 23.1

Artikel 23.3
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Artikel 23.5 andra stycket

Artikel 23.5 tredje stycket

Artikel 23.6

Artikel 24

Artikel 25

Artikel 26

Artikel 27

Artikel 28

Artikel 29

Artikel 30

Artikel 31

Artikel 32

Artikel 33

Artikel 34

Artikel 35

Artikel 36

Artikel 37

Artikel 38

Artikel 39

Artikel 40

Artikel 19.1

Artikel 19.2 a forsta stycket

Artikel 19.2 a andra stycket

Artikel 19.2 a tredje stycket

Artikel 43.4

Artikel 19.2 b

Artikel 20
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Artikel 21

Artikel 22 L

Artikel 23 -

L Artikel 41

L Artikel 42

L Artikel 43.1

L Artikel 43.2

L Artikel 43.3

_ Artikel 44

L Artikel 45

L Artikel 48

L Artikel 49

L Artikel 50
Artikel 24 -

L Artikel 51
Artikel 25 L

L Artikel 52
Artikel 26 Artikel 53 forsta stycket
L Artikel 53 andra stycket
Artikel 27 Artikel 54
Bilaga | Bilaga |

Bilaga A Bilaga II punkt 1
Bilaga Al Bilaga II punkt 2
Bilaga B Bilaga II punkt 3
Bilaga C Bilaga II punkt 4
Bilaga C1 Bilaga II punkt 5
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Bilaga D Bilaga II punkt 6
Bilaga D1 Bilaga II punkt 7
Bilaga E Bilaga II punkt 8
Bilaga E1 Bilaga II punkt 9
Bilaga F Bilaga II punkt 10
Bilaga F1 Bilaga II punkt 11
Bilaga G Bilaga II punkt 12
Bilaga H Bilaga II punkt 13
Bilaga H1 Bilaga II punkt 14
Bilaga MI-001 Bilaga III

Bilaga MI-002 Bilaga IV

Bilaga MI-003 Bilaga V

Bilaga MI-004 Bilaga VI

Bilaga MI-005 Bilaga VII

Bilaga MI-006 Bilaga VIII
Bilaga MI-007 Bilaga IX

Bilaga MI-008 Bilaga X

Bilaga MI-009 Bilaga XI

Bilaga MI-010 Bilaga XII

L Bilaga XIII

L Bilaga XIV

SV
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