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Bekendtgarelse om tilgeengeliggerelse pa markedet af maleinstrumenter”

I medfar af § 15, stk. 1, og 8 22, stk. 4, i lov om erhvervs-
fremme og regional udvikling, jf. lovbekendtggrelse nr. 820
af 28. juni 2016, fastsettes efter bemyndigelse i henhold til
8 2, nr. 10 og 17, i bekendtgarelse nr. 545 af 29. maj 2017
om henlaggelse af befgjelser til Sikkerhedsstyrelsen:

Kapitel 1
Anvendelsesomrade

§ 1. Denne bekendtgarelse geelder for fglgende malein-
strumenter:

1) Vandmalere, som defineret i bilag 3, og som er omfat-
tet af bekendtggrelse om anvendelse af maleinstrumen-
ter til maling af forbrug af vand, gas, el eller varme.

2) Gasmalere og volumenkonverteringsenheder, som defi-
neret i bilag 4, og som er omfattet af bekendtgarelse
om anvendelse af maleinstrumenter til maling af for-
brug af vand, gas, el eller varme.

3) Elforbrugsmalere, som defineret i bilag 5, og som er
omfattet af bekendtgerelse om anvendelse af malein-
strumenter til maling af forbrug af vand, gas, el eller
varme.

4)  Varmeenergimalere, som defineret i bilag 6, og som er
omfattet af bekendtgerelse om anvendelse af malein-
strumenter til maling af forbrug af vand, gas, el eller
varme.

5) Systemer til kontinuerlig og dynamisk kvantitativ ma-
ling af andre vaesker end vand, som defineret i bilag 7,
og som er omfattet af bekendtgerelse om anvendelse af
malesystemer til kvantitativ maling af andre vaesker
end vand og udmaling af luftformig gas i portioner, jf.
dog stk. 2.

6) Automatiske veegte, som defineret i bilag 8, og som er
omfattet af bekendtgarelse om anvendelse af automati-
ske veegte.

7) Maleredskaber til materialer, som defineret i bilag 9, jf.
dog stk. 2.

8) Instrumenter til dimensionsmaling, som defineret i bi-
lag 10, og som er omfattet af bekendtgarelse om anven-

delse af flerdimensionale maleinstrumenter, jf. dog stk.
2.

Stk. 2. For sa vidt angdr malesystemer til melk, jf. bilag
7, maleredskaber til materialer, jf. bilag 9, instrumenter til
leengdemaling, jf. bilag 10, kapitel II, og arealmaleinstru-
menter, jf. bilag 10, kapitel 111, er der ikke krav om, at reg-
lerne i denne bekendtggrelse anvendes. Sikkerhedsstyrelsen
kan udpege bemyndigede organer til at foretage overens-
stemmelsesvurdering af disse méleinstrumenter.

Stk. 3. Bekendtggrelsen geelder ikke for taxametre og gas-
analysatorer til udstadningsgas.

Stk. 4. Bekendtggrelsen omhandler krav om elektromag-
netisk immunitet, som omhandlet i artikel 2, stk. 3, i Euro-
pa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/30/EU af 26. fe-
bruar 2014 om harmonisering af medlemsstaternes lovgiv-
ning om elektromagnetisk kompatibilitet. Det naevnte direk-
tiv finder fortsat anvendelse pa emissionskrav.

Kapitel 2
Definitioner

§ 2. | denne bekendtggrelse forstas ved:

1)  Maleinstrument: Ethvert udstyr eller system med en
malefunktion, som er omfattet af § 1.

2)  Underenhed: Et udstyr, der er anfgrt som sadan i de
instrumentspecifikke bilag, jf. bilag 3-10, og som fun-
gerer selvsteendigt og udger et maleinstrument sam-
men med andre underenheder, hvormed det er kompa-
tibelt, eller med et maleinstrument, hvormed det er
kompatibelt.

3)  Lovbestemt metrologisk kontrol: Den kontrol af male-
opgaver, der kan foretages for et maleinstruments an-
vendelsesomrade af hensyn til samfundsinteresser,
folkesundheden, den offentlige sikkerhed, den offent-
lige orden, beskyttelse af miljget, opkraevning af skat-
ter og afgifter, beskyttelse af forbrugerne og rimelige
handelsvilkar.

4)  Normativt dokument: Et dokument, som indeholder
tekniske specifikationer, der er vedtaget af Den Inter-
nationale Organisation for Retslig Metrologi, OIML.

1) Bekendtgarelsen gennemfarer dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/32/EU af 26. februar 2014 om harmonisering af medlemsstaternes
love om tilgeengeliggerelse pd markedet af maleinstrumenter, EU-Tidende 2014, nr. L 96, s. 149, som @ndret ved Kommissionens delegerede direktiv
2015/13/EU om @ndring af bilag 111 til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/32/EU, for sa vidt angar vandmaleres flowhastighedsinterval, EU-
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5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)
13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

Gare tilgengelig pad markedet: Enhver levering af et
maleinstrument med henblik pa distribution, forbrug
eller anvendelse pd EU-markedet som led i erhvervs-
virksomhed mod eller uden vederlag.

Bringe i omsetning: Den farste tilgengeliggerelse af
et maleinstrument pa EU-markedet.

Ibrugtagning: Den farste anvendelse af et maleinstru-
ment beregnet til slutbrugeren til de formal, det er be-
regnet til.

Fabrikant: Enhver fysisk eller juridisk person, som
fremstiller et maleinstrument, eller som lader et sadan
maleinstrument konstruere eller fremstille, og som
markedsfgrer dette maleinstrument under eget navn
eller varemarke eller tager det i brug til egne formal.
Bemyndiget repraesentant: Enhver fysisk eller juridisk
person, der er etableret i EU, og som har modtaget en
skriftlig fuldmagt fra en fabrikant til at handle pa den-
nes vegne i forbindelse med varetagelsen af specifik-
ke opgaver.

Importer: Enhver fysisk eller juridisk person, der er
etableret i EU, og som bringer et maleinstrument med
oprindelse i et tredjeland i omseetning pd EU-marke-
det.

Distributer: Enhver fysisk eller juridisk person i for-
syningskaeden ud over fabrikanten eller importgren,
der gar et maleinstrument tilgeengelig pa markedet.
Erhvervsdrivende: Fabrikanten, den bemyndigede re-
preesentant, importaren og distributgren.

Teknisk specifikation: Et dokument, der fastsetter,
hvilke tekniske krav et méleinstrument skal opfylde.
Harmoniseret standard: Harmoniseret standard som
defineret i artikel 2, nr. 1, litra c, i Europa-Parlamen-
tets og Radets forordning 1025/2012/EU.
Akkreditering: Akkreditering som defineret i artikel 2,
nr. 10, i Europa-Parlamentets og Radets forordning
765/2008/EF.

Nationalt akkrediteringsorgan: Et nationalt akkredit-
eringsorgan som defineret i artikel 2, nr. 11, i Europa-
Parlamentets og Réadets forordning 765/2008/EF.
Overensstemmelsesvurdering: En proces til pavisning
af, om de veesentlige krav for et maleinstrument i den-
ne bekendtgarelse er blevet opfyldt.
Overensstemmelsesvurderingsorgan: Et organ, der ud-
fgrer overensstemmelsesvurderingsopgaver, herunder
kalibrering, afpravning, certificering og inspektion.
Tilbagekaldelse: Enhver foranstaltning, der har til for-
mal at opna, at et maleinstrument, der allerede er gjort
tilgeengeligt for slutbrugeren, returneres.
Tilbagetreekning: Enhver foranstaltning, der har til
formal at forhindre, at et maleinstrument i forsynings-
keeden gares tilgengeligt pa markedet.
EU-harmoniseringslovgivning:  Alle  EU-retsakter,
som harmoniserer betingelserne for markedsfaring af
produkter.

CE-merkning: Merkning, hvormed fabrikanten angi-
ver, at maleinstrumentet er i overensstemmelse med
alle geldende krav i EU-harmoniseringslovgivning
om anbringelse af denne markning.
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Kapitel 3
Vasentlige krav

§ 3. Et maleinstrument skal opfylde de vaesentlige krav,
som er fastlagt i bilag 1 og i det relevante instrumentspeci-
fikke bilag, jf. bilag 3-10.

Underenheder

8§ 4. Nar de instrumentspecifikke bilag, jf. bilag 3-10, fast-
leegger vaesentlige krav for underheder, finder bekendtgarel-
sen tilsvarende anvendelse pa sadanne underenheder.

Stk. 2. Der kan foretages separate og uafhangige overens-
stemmelsesvurderinger af underenheder og maleinstrumen-
ter.

Kapitel 4
Erhvervsdrivendes forpligtelser

Fabrikantens forpligtelser

§ 5. Fabrikanten skal, nar denne bringer sine maleinstru-
menter i omsatning eller lader dem tage i brug, sikre, at de
er konstrueret og fremstillet i overensstemmelse med de vee-
sentlige krav i bilag 1 og de relevante instrumentspecifikke
bilag, jf. bilag 3-10.

§ 6. Fabrikanten skal udarbejde den tekniske dokumenta-
tion, der er omhandlet i § 33, og gennemfare eller f& gen-
nemfort den i § 32 beskrevne relevante overensstemmelses-
vurderingsprocedure.

Stk. 2. Fabrikanten skal udarbejde en EU-overensstem-
melseserklering og anbringe CE-markningen og den sup-
plerende metrologimarkning pa maleinstrumentet, nar den
tekniske dokumentation er udarbejdet og overensstemmel-
sesvurderingsproceduren er gennemfart.

§ 7. Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumenta-
tion og EU-overensstemmelseserkleringen i 10 ar efter, at
maleinstrumentet er blevet bragt i omsatning.

8§ 8. Fabrikanten skal have procedurer til sikring af pro-
duktionsseriers fortsatte overensstemmelse med denne be-
kendtgarelse. Der skal i forngdent omfang tages hensyn til
endringer i maleinstrumentets konstruktion eller kendetegn
og til @ndringer i de harmoniserede standarder, normative
dokumenter eller andre tekniske specifikationer, der er hen-
vist til for at dokumentere et maleinstruments overensstem-
melse.

Stk. 2. For sa vidt angar et maleinstruments ydeevne skal
fabrikanten, nar det anses for hensigtsmaessigt, foretage stik-
prgvekontrol af maleinstrumenter, der er gjort tilgengelige
pa markedet, undersgge og om ngdvendigt fare register over
klager, maleinstrumenter, der ikke opfylder kravene, og til-
bagekaldelser af maleinstrumenter og holde distributarerne
orienteret om enhver sadan overvagning.

§ 9. Fabrikanten skal sikre, at maleinstrumenter, som den
pageldende har bragt i omsetning, er forsynet med et type-,
parti- eller serienummer eller en anden form for angivelse,
ved hjelp af hvilken de kan identificeres, jf. dog stk. 3.
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Stk. 2. Fabrikantens navn, registrerede firmanavn eller re-
gistrerede varemerke og den postadresse, hvor fabrikanten
kan kontaktes, skal fremgd af maleinstrumentet. Adressen
skal angive ét enkelt sted, hvor fabrikanten kan kontaktes, jf.
dog stk. 3. Kontaktoplysningerne skal angives pa et for slut-
brugerne samt Sikkerhedsstyrelsen og de gvrige markeds-
overvagningsmyndigheder let forstaeligt sprog.

Stk. 3. Er det pa grund af maleinstrumentets starrelse eller
art ikke muligt at opfylde stk. 1-2, skal de kraevede oplys-
ninger fremga af et dokument, der ledsager maleinstrumen-
tet, og af en eventuel emballage, jf. bilag 1, punkt 9.2.

§ 10. Fabrikanten skal sikre, at det maleinstrument, som
den pageldende har bragt i omsatning, ledsages af en kopi
af EU-overensstemmelseserkleeringen samt af en brugsan-
visning og information i overensstemmelse med bilag 1,
punkt 9.3, pa dansk eller engelsk. Brugsanvisningen og in-
formationen samt en eventuel markning skal vare klar og
forstaelig.

§ 11. En fabrikant, som ved eller burde vide, at et malein-
strument, som den pagaldende har bragt i omsztning, ikke
er i overensstemmelse med denne bekendtgerelse, skal
straks treeffe de ngdvendige foranstaltninger for at bringe
maleinstrumentet i overensstemmelse eller om ngdvendigt
treekke det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage.

Stk. 2. Nar maleinstrumentet udger en risiko, skal fabri-
kanten endvidere straks orientere Sikkerhedsstyrelsen og de
kompetente nationale myndigheder i de gvrige medlemssta-
ter, hvor den pageldende har gjort méleinstrumentet tilgaen-
geligt pa markedet, herom. Fabrikanten skal samtidig give
nermere oplysninger om serligt den manglende overens-
stemmelse og de trufne foranstaltninger.

Bemyndigede reprasentanter

8 12. Fabrikanten kan ved skriftlig fuldmagt udpege en
bemyndiget reprasentant.

Stk. 2. Forpligtelserne i henhold til § 5 og udarbejdelsen
af teknisk dokumentation i henhold til § 6, stk. 1, kan ikke
veere omfattet af den bemyndigede reprasentants fuldmagt.

8§ 13. Bemyndigede reprasentanter skal udfgre de opga-
ver, der er fastsat i den fuldmagt, de har modtaget fra fabri-
kanten. Fuldmagten skal som minimum sette den bemyndi-
gede repraesentant i stand til falgende:

1) At opbevare EU-overensstemmelseserklaeringen og den
tekniske dokumentation, sa den i 10 &r efter, at malein-
strumentet er bragt i omsatning, star til raddighed for
Sikkerhedsstyrelsen og de gvrige nationale markeds-
overvagningsmyndigheder.

2) P& grundlag af en begrundet anmodning fra Sikker-
hedsstyrelsen eller en anden kompetent national myn-
dighed, at give al den information og dokumentation,
der er ngdvendig for at konstatere maleinstrumentets
overensstemmelse med lovgivningen.

3) At samarbejde med Sikkerhedsstyrelsen eller en anden
kompetent national myndighed, hvis disse anmoder
herom, om foranstaltninger, der treeffes for at undga ri-
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sici, som de maleinstrumenter, der er omfattet af fuld-
magten, udger.

Importarens forpligtelser

§ 14. Importgren ma kun bringe maleinstrumenter, der
opfylder kravene, i omsatning pa markedet.

§ 15. Far importgren bringer et maleinstrument i omsat-
ning eller lader et maleinstrument ibrugtage, skal importaren
sikre, at fabrikanten har gennemfart den relevante overens-
stemmelsesvurderingsprocedure, jf. § 32.

Stk. 2. Importgren skal derudover sikre, at
1) fabrikanten har udarbejdet den tekniske dokumentation,

jf. 833,

2) maleinstrumentet er forsynet med CE-markning og den
supplerende metrologimearkning,

3) maleinstrumentet er ledsaget af en brugsanvisning og
information i overensstemmelse med bilag 1, punkt 9.3,
pé dansk eller engelsk,

4) maleinstrumentet er ledsaget af en kopi af EU-overens-
stemmelseserklaeringen og den kraevede dokumenta-
tion, og

5) fabrikanten har opfyldt kravene i § 9.

§ 16. En importgr, som ved eller burde vide, at et malein-
strument ikke er i overensstemmelse med de vasentlige krav
i bilag 1 og i de instrumentspecifikke bilag, jf. bilag 3-10,
ma ikke bringe maéleinstrumentet i omsztning eller lade det
ibrugtage, far det er blevet bragt i overensstemmelse.

Stk. 2. Nar maleinstrumentet udger en risiko, skal impor-
teren endvidere underrette fabrikanten samt Sikkerhedssty-
relsen og de gvrige markedsovervagningsmyndigheder her-
om.

8§ 17. Importerens navn, registrerede firmanavn eller regi-
strerede varemarke og den postadresse, hvor importaren
kan kontaktes, skal fremga af maleinstrumentet. Kontaktop-
lysningerne skal angives pa et for slutbrugerne samt Sikker-
hedsstyrelsen og de gvrige markedsovervagningsmyndighe-
der let forstaeligt sprog.

Stk. 2. Er det ikke muligt at placere oplysningerne, jf. stk.
1, pa maleinstrumentet, skal de fremga af et dokument, der
ledsager maleinstrumentet og af en eventuel emballage, jf.
bilag 1, punkt 9.2.

§ 18. Importaren skal sikre, at opbevarings- og transport-
betingelserne for maleinstrumenter, som denne har ansvaret
for, ikke bringer deres overensstemmelse med de veesentlige
krav i bilag 1 og i de relevante instrumentspecifikke bilag,
jf. bilag 3-10, i fare.

§ 19. For sa vidt angar et méleinstruments ydeevne, skal
importgren, nar det anses for hensigtsmaessigt, foretage stik-
prgvekontrol af maleinstrumenter, der er gjort tilgengelige
pa markedet, undersgge og om ngdvendigt fare register over
klager, maleinstrumenter, der ikke opfylder kravene, og til-
bagekaldelser af maleinstrumenter og holde distributgrerne
orienteret om enhver sadan overvagning.

§ 20. En importgr, som ved eller burde vide, at et malein-
strument, som den pagaldende har bragt i omsatning, ikke
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er i overensstemmelse med denne bekendtgerelse, skal
straks treeffe de ngdvendige foranstaltninger for at bringe
maleinstrumentet i overensstemmelse eller om ngdvendigt
treekke det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage.

Stk. 2. Nar maleinstrumentet udger en risiko, skal impor-
taren endvidere straks orientere Sikkerhedsstyrelsen og de
kompetente nationale myndigheder i de gvrige medlemssta-
ter, hvor den pageldende har gjort méleinstrumentet tilgaen-
geligt pd markedet, herom. Importgren skal samtidig give
nermere oplysninger om serligt den manglende overens-
stemmelse og de trufne foranstaltninger.

§ 21. Importgren skal i 10 ar efter, at maleinstrumentet er
bragt i omsatning, opbevare en kopi af EU-overensstem-
melseserklaringen, sa den star til radighed for Sikkerheds-
styrelsen og de gvrige markedsovervagningsmyndigheder,
og sikre, at den tekniske dokumentation kan stilles til radig-
hed for disse myndigheder, hvis der anmodes herom.

Distributgrens forpligtelser

§ 22. En distributgr skal, nar denne gar et maleinstrument
tilgeengeligt pa markedet eller lader det ibrugtage, handle
med forngden omhu overfor kravene i denne bekendtgarel-
se.

§ 23. Far distributgren gar et maleinstrument tilgeengeligt
pa markedet eller lader det ibrugtage, skal distributgren kon-
trollere, at
1) det er forsynet med CE-merkning og den supplerende
metrologimeerkning,

2) det er ledsaget af EU-overensstemmelseserklaringen
og den kraevede dokumentation,

3) det er ledsaget af en brugsanvisning og information, jf.
bilag 1, punkt 9.3, pa dansk eller engelsk,

4) fabrikanten har opfyldt kravene i § 9, og

5) en eventuel importgr har opfyldt kravene i § 17.

§ 24. En distributgr, som ved eller burde vide, at et ma-
leinstrument ikke er i overensstemmelse med de vesentlige
krav i bilag 1 og i de instrumentspecifikke bilag, jf. bilag
3-10, ma ikke gare maleinstrumentet tilgeengelig pa marke-
det eller lade det ibrugtage, far det er blevet bragt i overens-
stemmelse.

Stk. 2. Nar maleinstrumentet udger en risiko, skal distri-
butgren endvidere underrette fabrikanten eller importgren
samt Sikkerhedsstyrelsen og de @vrige markedsovervag-
ningsmyndigheder herom.

8§ 25. Distributgren skal sikre, at opbevarings- og trans-
portbetingelserne for maleinstrumenter, som denne har an-
svaret for, ikke bringer deres overensstemmelse med de vee-
sentlige krav i bilag 1 og i de relevante instrumentspecifikke
bilag, jf. bilag 3-10, i fare.

§ 26. En distributer, som ved eller burde vide, at et ma-
leinstrument, som den pagaldende har gjort tilgeengelig pé
markedet eller ladet ibrugtage, ikke er i overensstemmelse
med denne bekendtgarelse, skal sikre, at der treffes de nagd-
vendige foranstaltninger for at bringe maleinstrumentet i

Nr. 544,

overensstemmelse eller om ngdvendigt trekke det tilbage
fra markedet eller kalde det tilbage.

Stk. 2. Nar maleinstrumentet udger en risiko, skal distri-
butaren endvidere straks orientere Sikkerhedsstyrelsen og de
kompetente nationale myndigheder i de gvrige medlemssta-
ter, hvor den pagaldende har gjort maleinstrumentet tilgen-
geligt pa markedet, herom. Distributaren skal samtidig give
nermere oplysninger om serligt den manglende overens-
stemmelse og de trufne foranstaltninger.

Importaerens og distributgrens overtagelse af fabrikantens
forpligtelser

§ 27. En importer eller distributer, der bringer et malein-
strument i omsatning under sit navn eller varemarke, anses
for at veere en fabrikant og er underlagt de samme forpligtel-
ser som fabrikanten, jf. 88 5-11 og 8§ 56-57.

Stk. 2. Stk. 1 finder tillige anvendelse, hvis importgren el-
ler distributgren @ndrer et maleinstrument, der allerede er
bragt i omsetning, pd en sddan made, at det kan berare
overensstemmelsen med denne bekendtgarelse.

Erhvervsdrivendes identifikation af avrige erhvervsdrivende

8§ 28. Erhvervsdrivende skal efter anmodning fra Sikker-
hedsstyrelsen eller en anden markedsovervagningsmyndig-
hed identificere
1) enhver erhvervsdrivende, som har leveret et malein-

strument til dem, og
2) enhver erhvervsdrivende, som de har leveret et mélein-
strument til.

Stk. 2. Erhvervsdrivende skal kunne fremleegge de i stk. 1
naevnte oplysninger i en periode pa 10 ar efter, de har faet
leveret eller har leveret et méleinstrument.

Kapitel 5
Maleinstrumenters overensstemmelse

§ 29. Maleinstrumenter ma kun gares tilgengelige pa
markedet og tages i brug, sdfremt de overholder denne be-
kendtgarelse.

Overensstemmelsesvurdering

8§ 30. Til at foretage overensstemmelsesvurdering skal fa-
brikanten benytte et bemyndiget organ, som er udpeget af
Sikkerhedsstyrelsen, jf. 8 41, eller et bemyndiget organ ud-
peget af en myndighed i et andet EU-land.

§ 31. Maleinstrumenter, som er i overensstemmelse med
harmoniserede standarder eller dele heraf, hvis referencer er
offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende, formodes
at veere i overensstemmelse med de vaesentlige krav i bilag 1
og i de relevante instrumentspecifikke bilag, jf. bilag 3-10.
Dette geelder dog kun de krav i bilag 1 og i det relevante in-
strumentspecifikke bilag, jf. bilag 3-10, der er omfattet af de
pagaeldende standarder eller dele deraf.

Stk. 2. Maleinstrumenter, som er i overensstemmelse med
dele af normative dokumenter, hvorover der er offentliggjort
en liste i Den Europaiske Unions Tidende, formodes at vee-
re i overensstemmelse med de vasentlige krav i bilag 1 og i
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de relevante instrumentspecifikke bilag, jf. bilag 3-10. Dette
gelder dog kun de krav i bilag 1 og i de relevante instru-
mentspecifikke bilag, jf. bilag 3-10, der er omfattet af de pa-
geldende dele af normative dokumenter.

Stk. 3. Fabrikanten kan valge at anvende enhver teknisk
lgsning, som opfylder de vasentlige krav i bilag 1 og i de
relevante instrumentspecifikke bilag, jf. bilag 3-10. For at
nyde godt af formodningen om opfyldelse af disse krav skal
han endvidere anvende de lgsninger korrekt, som er om-
handlet i de relevante harmoniserede europaiske standarder
eller normative dokumenter, jf. stk. 1-2.

Stk. 4. Der er overensstemmelse med de relevante prov-
ninger, jf. § 33, stk. 3, nr. 9, hvis det tilsvarende testprogram
er gennemfart i overensstemmelse med de relevante doku-
menter, jf. stk. 1-3, og hvis testresultaterne er i overensstem-
melse med de vaesentlige krav.

§ 32. Ved vurderingen af et maleinstruments overens-
stemmelse med de geldende vaesentlige krav skal fabrikan-
ten fglge en af de overensstemmelsesvurderingsprocedurer,
der er anfart i det relevante instrumentspecifikke bilag, jf.
bilag 3-10.

Stk. 2. Overensstemmelsesvurderingsprocedurerne er fast-
sat i bilag 2.

Stk. 3. Dokumenter og korrespondance vedrgrende over-
ensstemmelsesvurderingsprocedurer, jf. stk. 1, der vil blive
gennemfgrt i Danmark, skal udfaerdiges pa dansk eller en-
gelsk eller pé et sprog, som accepteres af det bemyndigede
organ.

Teknisk dokumentation

8 33. Den tekniske dokumentation skal indeholde en klar
beskrivelse af maleinstrumentets konstruktion, fremstilling
og drift og skal tillade vurdering af instrumentets overens-
stemmelse med kravene i denne bekendtgarelse.

Stk. 2. Den tekniske dokumentation skal veere tilstraekke-
lig detaljeret for at sikre, at fglgende krav opfyldes:

1) Definition af metrologiske egenskaber.

2) Reproducerbarheden af de fremstillede maleinstrumen-
ters metrologiske ydeevne, nar de justeres korrekt som
foreskrevet.

3) Maleinstrumentets integritet.

Stk. 3. Den tekniske dokumentation skal, for sa vidt det er
relevant for vurdering og identifikation af typen eller ma-
leinstrumentet, omfatte falgende oplysninger:

1)  Engenerel beskrivelse af maleinstrumentet.

2)  Konstruktions- og produktionstegninger samt oversig-
ter over komponenter, delmontager, kredslgb mv.

3)  Fremstillingsprocedurer, der skal sikre ensartet pro-
duktion.

4) I givet fald en beskrivelse af de elektroniske anordnin-
ger med tegninger, diagrammer, rutediagrammer af
logikken og generelle oplysninger om software med
forklaring af egenskaber og drift.

5)  De ngdvendige beskrivelser og forklaringer til forsta-
else af de i nr. 2, 3 og 4, omhandlede oplysninger,
herunder maleinstrumentets funktion.
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6)  En liste over de harmoniserede standarder eller nor-
mative dokumenter, der er naevnt i § 31, som helt eller
delvis finder anvendelse, og hvis referencer er offent-
liggjort i Den Europeaiske Unions Tidende.

7)  Beskrivelser af de lgsninger, der er valgt med henblik
pa at opfylde de vasentlige krav i de tilfelde, hvor de
i § 31 omhandlede harmoniserede standarder eller
normative dokumenter ikke er anvendt, herunder en
liste over andre relevante tekniske specifikationer,
som er anvendt.

8)  Resultater af konstruktionsberegninger, kontrolunder-
sggelser mv.

9)  De relevante testresultater, der om ngdvendigt kan pa-
vise, at typen eller maleinstrumentet er i overensstem-
melse med denne bekendtgarelses krav under de til-
ladte driftsbetingelser og specificerede miljgforstyr-
relser og holdbarhedsspecifikationer for gas-, vand-
og varmeenergimalere samt for andre veske end
vand.

10) EU-typeafprgvningsattester eller EU-konstruktions-
prgvningsattester i forbindelse med maleinstrumenter,
der indeholder dele, der er identiske med de dele, der
er i konstruktionen.

Stk. 4. Fabrikanten skal angive, hvor forsegling og meer-
ker er anbragt.

Stk. 5. Fabrikanten skal angive betingelserne for kompati-
bilitet med graenseflader og underenheder, hvor dette er rele-
vant.

EU-overensstemmelseserklering

§ 34. Nar det er dokumenteret, jf. den i § 32 navnte pro-
cedure, at et maleinstrument lever op til de veasentlige krav i
bilag 1 og i det relevante instrumentspecifikke bilag, jf. bi-
lag 3-10, skal fabrikanten udarbejde en EU-overensstem-
melseserklering, jf. stk. 2 og 3 og § 35.

Stk. 2. Ved at udarbejde EU-overensstemmelseserklarin-
gen star fabrikanten inde for, at maleinstrumentet opfylder
kravene i denne bekendtgarelse.

Stk. 3. Hvis et maleinstrument er omfattet af flere EU-
retsakter, der kraever en EU-overensstemmelseserklaring,
udfeerdiges der en samlet EU-overensstemmelseserklering,
hvoraf det fremgar, hvilke EU-retsakter den vedrgrer, herun-
der hvor disse er offentliggjort.

§ 35. EU-overensstemmelseserkleeringen skal falge den
skabelon, der er fastlagt i bilag 11 og skal lgbende ajourfg-
res.

Stk. 2. EU-overensstemmelseserklaringen skal indeholde
de elementer, der er anfgrt i de relevante moduler i bilag 2.

Stk. 3. EU-overensstemmelseserklzeringen for et malein-
strument, der er bragt i omsetningen eller gjort tilgengelig i
Danmark, skal veere pa dansk eller engelsk.

Kapitel 6
CE-markning og den supplerende metrologimarkning

§ 36. Overensstemmelse af et maleinstrument med denne
bekendtgarelse angives ved at forsyne det med CE-meerk-
ning og den supplerende metrologimerkning, nar malein-
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strumentet har gennemgdet en overensstemmelsesvurdering,
jf. 8 32.

Stk. 2. CE-merkningen og den supplerende metrologi-
meerkning, jf. § 37, stk. 2, skal anbringes, for maleinstru-
mentet bringes i omsatning.

Stk. 3. CE-merkningen og den supplerende metrologi-
markning kan anbringes pa instrumentet under produktions-
processen, hvis det er berettiget.

8§ 37. CE-merkningen er underkastet de generelle princip-
per i artikel 30 i Europa-Parlamentets og Réadets forordning
765/2008/EF.

Stk. 2. Den supplerende metrologimarkning bestar af ver-
salet M og de sidste to cifre i arstallet for dets pasatning
omgivet af et rektangel. Rektanglets hgjde skal svare til hgj-
den af CE-merkningen.

Stk. 3. De generelle principper i artikel 30 i Europa-Parla-
mentets og Radets forordning 765/2008/EF finder tilsvaren-
de anvendelse for den supplerende metrologimarkning.

§ 38. CE-markningen og den supplerende metrologi-
meerkning skal anbringes pd maleinstrumentet eller pa maer-
kepladen, s de er synlige, let leeselige og ikke kan slettes.

Stk. 2. Er det pa grund af maleinstrumentets art ikke mu-
ligt eller berettiget at anbringe maerkningen, jf. stk. 1, pa
maleinstrumentet eller pA meerkepladen, anbringes merknin-
gen i falgedokumenterne og pa en eventuel emballage.

Stk. 3. Nar et maleinstrument bestér af en reekke kompo-
nenter, som virker sammen, men som ikke er underenheder,
skal CE-merkningen og den supplerende metrologimerk-
ning vere anbragt pa instrumentets hoveddel.

Stk. 4. Den supplerende metrologimerkning skal falge
umiddelbart efter CE-maerkningen.

8§ 39. Efter CE-markningen og den supplerende metrolog-
imerkning anferes identifikationsnummeret pa det bemyn-
digede organ, ndr et sadant organ deltager i fabrikationskon-
trolfasen, jf. bilag 2. Identifikationsnummeret anbringes af
det bemyndigede organ eller efter organets anvisninger af
fabrikanten eller dennes bemyndigede repraesentant.

Stk. 2. Det bemyndigede organs identifikationsnummer
ma ikke kunne slettes og skal vere selvgdeleggende ved
fjernelse.

Stk. 3. Der kan efter CE-markningen, den supplerende
metrologimeerkning og, hvis det er relevant, det bemyndige-
de organs identifikationsnummer, anbringes en anden form
for angivelse vedrgrende risiko- eller brugskategori.

Kapitel 7
Maleinstrumenter til brug for messer mv.

§ 40. Maleinstrumenter ma fremvises p& messer og udstil-
linger og ved demonstrationer eller lignende begivenheder,
selvom maleinstrumenterne ikke er i overensstemmelse med
denne bekendtgarelse, safremt det med tydelig skiltning er
angivet, at de ikke er i overensstemmelse, og at de ikke kan
geres tilgengelige pa markedet eller tages i brug, fer de er
bragt i overensstemmelse med denne bekendtgarelse.
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Kapitel 8
Bemyndigede organer

8§ 41. Sikkerhedsstyrelsen udpeger bemyndigede organer
til at foretage overensstemmelsesvurdering af maleinstru-
menter, jf. § 30.

Stk. 2. For at blive udpeget som bemyndiget organ skal et
overensstemmelsesvurderingsorgan opfylde kravene i bilag
12.

Stk. 3. For at blive udpeget som bemyndiget organ skal et
overensstemmelsesvurderingsorgan endvidere opfylde kra-
vene i 88 45-52.

Stk. 4. Et overensstemmelsesvurderingsorgan, der opfyl-
der kravene i de harmoniserede standarder eller dele heraf,
hvortil der er offentliggjort en reference i Den Europeaiske
Unions Tidende, formodes at opfylde kravene i bilag 12, for
sd vidt som de geeldende harmoniserede standarder daekker
disse krav.

8§ 42. Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal veere ak-
krediteret for de overensstemmelsesmoduler, som organet
gnsker at foretage, af DANAK Den Danske Akkrediterin-
gsfond.

§ 43. Ansggning om udpegning, jf. 8§ 41, sendes til Sik-
kerhedsstyrelsen og skal beskrive de overensstemmelsesvur-
deringsaktiviteter, det eller de overensstemmelsesvurde-
ringsmoduler og det eller de méleinstrumenter, som organets
ansggning vedrarer.

Stk. 2. Ansggningen skal vedlaegges et akkrediteringscer-
tifikat, hvorved det attesteres, at organet opfylder kravene i
bilag 12. Akkrediteringscertifikatet skal veere udstedt af DA-
NAK Den Danske Akkrediteringsfond.

Stk. 3. DANAK Den Danske Akkrediteringsfond vurde-
rer, om organet opfylder kravene for at blive udpeget til be-
myndiget organ, jf. § 41, stk. 2-3, og DANAK Den Danske
Akkrediteringsfond overvager, at de bemyndigede organer
til enhver tid opfylder kravene for udpegningen.

8 44. Sikkerhedsstyrelsen meddeler Kommissionen og de
gvrige medlemslande hvilke organer, der er udpeget til at fo-
retage de i § 32 beskrevne procedurer, samt hvilke overens-
stemmelsesvurderingsaktiviteter, overensstemmelsesvurde-
ringsmoduler og méleinstrumenter, disse organer er udpeget
til at varetage, herunder eventuelt hvilke instrumentngjagtig-
hedsklasser, maleomrader, méleteknologi og ethvert andet
instrumentkendetegn, der begraenser det omrade, som ud-
pegningen omfatter.

Stk. 2. Navnet pa det bemyndigede organ, organets identi-
fikationsnummer og angivelse af hvilke opgaver, bemyndi-
gelsen omfatter, offentliggares pd Kommissionens liste over
bemyndigede organer.

Datterselskaber og underentreprise i tilknytning til
bemyndigede organer

8§ 45. Hvis et bemyndiget organ i forbindelse med over-
ensstemmelsesvurderingen giver bestemte opgaver i under-
entreprise eller anvender en dattervirksomhed, skal organet
sikre, at underentreprengren eller dattervirksomheden opfyl-
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der kravene i bilag 12, ligesom Sikkerhedsstyrelsen skal un-
derrettes herom.

Stk. 2. Aktiviteter kan kun gives i underentreprise eller
udfgres af en dattervirksomhed, hvis kunden har givet sit
samtykke hertil.

8 46. Det bemyndigede organ har det fulde ansvar for de
opgaver, der udfgres af en underentreprengr eller dattervirk-
somhed, uanset hvor disse er etableret.

Stk. 2. Det bemyndigede organ skal kunne stille de rele-
vante dokumenter vedrgrende vurdering af underentrepreng-
rens eller dattervirksomhedens kvalifikationer og det arbej-
de, de har udfert i henhold til bilag 2, til radighed for Sik-
kerhedsstyrelsen.

Akkrediterede interne organer

8 47. Til gennemfarelse af procedurerne intern fabrikati-
onskontrol plus overvaget instrumentkontrol med vekslende
mellemrum (modul A2) og typeoverensstemmelse pa grund-
lag af intern fabrikationskontrol plus overvaget produktkon-
trol med vekslende mellemrum (modul C2), jf. bilag 2, kan
der anvendes et akkrediteret internt organ til udfarelse af
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter for den virksom-
hed, som det udger en del af. Et sddant organ skal udggre en
separat serskilt del af virksomheden og ikke deltage i kon-
struktion, produktion, levering, installering, brug eller vedli-
geholdelse af de maleinstrumenter, det skal vurdere.

Stk. 2. Et akkrediteret internt organ skal opfylde fglgende
krav:

1) Det skal veare akkrediteret af DANAK Den Danske
Akkrediteringsfond.

2) Organet og dets personale skal veere organisatorisk
identificerbart og have rapporteringsmetoder inden for
den virksomhed, som det udger en del af, som sikrer
dets uvildighed og dokumenterer denne over for DA-
NAK Den Danske Akkrediteringsfond.

3) Hverken organet eller dets personale ma vare ansvar-
ligt for konstruktion, fremstilling, levering, installering,
drift eller vedligeholdelse af de maleinstrumenter, som
de vurderer, og ma heller ikke deltage i aktiviteter, som
kan veare i strid med deres objektivitet og integritet i
forbindelse med deres vurderingsaktiviteter.

4)  Det ma kun udfare sine tjenester over for den virksom-
hed, som det udger en del af.

Stk. 3. Efter anmodning fra Sikkerhedsstyrelsen skal den
virksomhed, som de akkrediterede interne organer udger en
del af, underrette om deres akkreditering.

Forpligtelser for bemyndigede organer

8 48. Et bemyndiget organ skal foretage overensstemmel-
sesvurderinger i overensstemmelse med de procedurer, der
er fastlagt i bilag 2 og proportionalitetsprincippet.

Stk. 2. Overensstemmelsesvurderingsorganet skal under
udfgrelsen af sine aktiviteter tage de i bilag 12, punkt 5c,
nevnte hensyn. Samtidig skal overensstemmelsesvurde-
ringsorganet dog respektere den grad af strenghed og det be-
skyttelsesniveau, der kreeves for méleinstrumentets overens-
stemmelse med denne bekendtggrelse.
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8§ 49. Hvis et bemyndiget organ finder, at de krav, der er
fastsat i bilag 1 og i de instrumentspecifikke bilag, jf. bilag
3-10, eller i de dertil svarende harmoniserede standarder,
normative dokumenter eller andre tekniske specifikationer,
ikke er opfyldt af fabrikanten, skal organet anmode fabri-
kanten om at treeffe passende afhjelpende foranstaltninger
og ikke udstede overensstemmelsesattest.

8 50. Hvis et bemyndiget organ i forbindelse med over-
ensstemmelsesovervéagning, efter at der allerede er blevet
udstedt en attest, finder, at et maleinstrument ikke leengere
opfylder kravene, skal organet anmode fabrikanten om at
treeffe passende foranstaltninger og skal om ngdvendigt su-
spendere eller inddrage attesten.

Stk. 2. Hvis der ikke treeffes afhjeelpende foranstaltninger,
eller hvis disse ikke har den gnskede virkning, skal det be-
myndigede organ begranse, suspendere eller inddrage even-
tuelle attester, alt efter hvad der er mest hensigtsmaessigt.

Oplysningskrav for bemyndigede organer

§ 51. De bemyndigede organer skal oplyse Sikkerhedssty-
relsen om
1) tilfeelde, hvor udstedelse af en attest, er blevet negtet
samt begransninger, suspensioner eller inddragelser af
attester,

2) forhold, der har indflydelse pa omfanget af eller betin-
gelserne for notifikationen, og

3) anmodninger om oplysninger om udfarte overensstem-
melsesvurderingsaktiviteter, som de har modtaget fra
en markedsovervagningsmyndighed.

Stk. 2. Efter anmodning skal de bemyndigede organer
endvidere oplyse om overensstemmelsesvurderingsaktivite-
ter, der er udfgrt inden for det omrade, hvor de er bemyndi-
get, og enhver anden aktivitet, der er udfart, herunder graen-
seoverskridende aktiviteter og underentreprise.

§ 52. Bemyndigede organer skal give de gvrige organer,
der er bemyndiget i henhold til Europa-Parlamentets og Ra-
dets direktiv 2014/32/EU, og som udfarer lignende overens-
stemmelsesvurderingsaktiviteter og dekker samme malein-
strumenter, relevante oplysninger om spgrgsmal vedrgrende
negative resultater af overensstemmelsesvurderinger. Efter
anmodning skal der ogsa gives positive resultater af over-
ensstemmelsesvurderinger.

Kontrol med bemyndigede organer

8 53. Sikkerhedsstyrelsen kan fgre kontrol med de be-
myndigede organer for at sikre, at organerne opfylder krave-
ne som beskrevet i denne bekendtgarelse.

Stk. 2. De bemyndigede organer skal i forbindelse med
kontrollen fremsende dokumentation for, at kravene, jf. stk.
1, er opfyldt.

8 54. Sikkerhedsstyrelsen kan begrense, suspendere eller
inddrage notifikationen, hvis det bemyndigede organ ikke
opfylder
1) kravene i bilag 12 eller
2) forpligtelserne i henhold til 8§ 45-52.
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Stk. 2. Sikkerhedsstyrelsen underretter straks de gvrige
EU-lande og Kommissionen om begransning, suspension
eller inddragelse af en notifikation, jf. stk. 1. Inddragelse af
en notifikation offentliggeres pd Kommissionens hjemmesi-
de.

Stk. 3. Hvis en notifikation begranses, suspenderes eller
inddrages, eller hvis det bemyndigede organ har indstillet si-
ne aktiviteter, overfgrer dette organ sine sager til et andet
bemyndiget organ eller til Sikkerhedsstyrelsen.

Kapitel 9
Markedsovervagning

8 55. Sikkerhedsstyrelsen farer kontrol med, at bestem-
melserne i denne bekendtgarelse overholdes.

8 56. En erhvervsdrivende har efter begrundet anmodning
fra Sikkerhedsstyrelsen pligt til at give alle oplysninger og
al dokumentation, som er ngdvendige for kontrollen med
overholdelsen af denne bekendtggarelse. Oplysningerne og
dokumentationen skal gives pa papir eller i elektronisk for-
mat.

Stk. 2. Fabrikanten og importgren skal give de i stk. 1
naevnte oplysninger og dokumentation pa et for Sikkerheds-
styrelsen let forstaeligt sprog.

§ 57. De bergrte erhvervsdrivende skal pa enhver ngdven-
dig méade samarbejde med henblik pad Sikkerhedsstyrelsens
eller en anden markedsovervagningsmyndigheds evaluering
af et maleinstrument, hvor der er tilstreekkelig grund til at
antage, at den udger en risiko for samfundsinteresser, som
er omfattet af denne bekendtgarelse.

§ 58. Sikkerhedsstyrelsen kan meddele pabud om at fjer-
ne CE-markning og den supplerende metrologimerkning,
hvis et maleinstrument uretmassigt er pafert CE-meerkning
og den supplerende metrologimarkning.

Maleinstrumenter, der udggar en risiko

8 59. Fabrikanten og importgren skal efter anmodning fra
Sikkerhedsstyrelsen eller en anden kompetent national myn-
dighed samarbejde med myndigheden om foranstaltninger,
der treeffes for at fjerne risici ved maleinstrumenter, som den
pageeldende har bragt i omsatning.

Stk. 2. Stk. 1 finder tilsvarende anvendelse for den be-
myndigede repraesentant for sa vidt angar de maleinstrumen-
ter, der er omfattet af den pagaldendes fuldmagt.

Stk. 3. Stk. 1 finder tilsvarende anvendelse for den distri-
buter, der har gjort maleinstrumenterne tilgeengelige pa mar-
kedet.

§ 60. Nar Sikkerhedsstyrelsen konstaterer, at et malein-
strument udger en risiko for beskyttelsen af samfundsinte-
resser, som er omfattet af denne bekendtggarelse, og det ikke
opfylder kravene i denne bekendtgarelse, anmoder Sikker-
hedsstyrelsen straks den pagealdende erhvervsdrivende om,
inden for en rimelig tidsfrist i forhold til risikoens art, at
traeffe alle forngdne foranstaltninger ved at
1) bringe maleinstrumentet i overensstemmelse med kra-

vene i denne bekendtgarelse,
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2) trekke maleinstrumentet tilbage fra markedet eller
3) kalde maleinstrumentet tilbage.

Stk. 2. Den erhvervsdrivende skal sikre, at der treeffes alle
de forngdne afhjelpende foranstaltninger over for alle de
pagaeldende maleinstrumenter, som den erhvervsdrivende
har gjort tilgeengelige pa EU-markedet.

Stk. 3. Sikkerhedsstyrelsen underretter det relevante be-
myndigede organ om anmodninger efter stk. 1.

8§ 61. Hvis den pagaldende erhvervsdrivende ikke traeffer
de forngdne foranstaltninger inden for den frist, der er fast-
sat i henhold til i § 60, stk. 1, treeffer Sikkerhedsstyrelsen de
ngdvendige forelgbige foranstaltninger for at
1) forbyde eller begrense tilgengeliggerelsen af malein-
strumentet pa det danske marked,

2) pabyde den pageldende erhvervsdrivende at treekke
maleinstrumentet tilbage fra markedet eller

3) pébyde den pagaldende erhvervsdrivende at kalde ma-
leinstrumentet tilbage.

Stk. 2. Sikkerhedsstyrelsen underretter straks Kommissio-
nen og de gvrige medlemsstater om foranstaltninger i hen-
hold il stk. 1.

Stk. 3. Hvis Kommissionen treffer afgerelse om, at en af
Sikkerhedsstyrelsen truffet afgarelse som naevnt i stk. 1 skal
&ndres eller traekkes tilbage, tilpasser styrelsen sin afggrelse
i overensstemmelse hermed eller treekker den tilbage.

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

§ 62. Nar et maleinstrument udger en risiko for beskyttel-
sen af samfundsinteresser, som er omfattet af denne be-
kendtgarelse, selvom det opfylder kravene i denne bekendt-
gorelse, kan Sikkerhedsstyrelsen pabyde den erhvervsdri-
vende inden for en rimelig tidsfrist i forhold til risikoens art
at treeffe alle ngdvendige foranstaltninger for at
1) sikre, at maleinstrumentet, nar det bringes i omsatning,

ikke lengere udger en risiko,
2) treekke maleinstrumentet tilbage fra markedet eller
3) kalde méleinstrumentet tilbage.

Stk. 2. Den pagzldende erhvervsdrivende skal sikre, at
der traeffes foranstaltninger over for alle de pagaldende ma-
leinstrumenter, som den erhvervsdrivende har gjort tilgeen-
gelige pd EU-markedet.

Stk. 3. Sikkerhedsstyrelsen underretter straks Kommissio-
nen og de gvrige medlemsstater om tiltag i henhold til stk. 1.
Underretningen omfatter alle tilgeengelige oplysninger, seer-
lig hvad angar de ngdvendige data til identifikation af det
pageldende maleinstrument, maleinstrumentets oprindelse
og forsyningskeede, arten af den pageeldende risiko og arten
og varigheden af de trufne foranstaltninger.

Stk. 4. Hvis Kommissionen traeffer afgerelse om, at en af
Sikkerhedsstyrelsen truffet afgerelse som navnt i stk. 1 skal
&ndres eller traeekkes tilbage, tilpasser styrelsen sin afgarelse
i overensstemmelse hermed eller treekker den tilbage.
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Formel manglende overensstemmelse med kravene

§ 63. Sikkerhedsstyrelsen kan pabyde den erhvervsdri-
vende inden for en nermere angivet frist at bringe falgende
forhold i orden:

1) CE-merkning eller den supplerende metrologimeerk-
ning er anbragt i modstrid med artikel 30 i Europa-Par-
lamentets og Radets forordning 765/2008/EF eller med
§ 36, stk. 2 og 3, § 38 eller § 39.

2) CE-merkning eller den supplerende metrologimaerk-
ning er ikke pasat.

3) Identifikationsnummer pé det bemyndigede organ, hvis
et sadan organ deltager i fabrikationskontrolfasen, er
pasat i modstrid med § 39, eller er ikke anbragt.

4) EU- overensstemmelseserklzeringen ledsager ikke ma-
leinstrumentet eller er ikke udarbejdet korrekt.

5) Teknisk dokumentation, der mangler eller er ufuld-
steendig.

6) Dei§9,stk. 2, og §17 omhandlede oplysninger mang-
ler, er fejlagtige eller ufuldsteendige.

7) Eteller flere af de gvrige administrative krav i 88 5-11,
88 14-21 og 88 56-57 er ikke opfyldt.

Stk. 2. Hvis forholdet ikke er bragt i orden inden den an-
givne frist, kan Sikkerhedsstyrelsen
1) begraense eller forbyde, at maleinstrumentet gares til-

geengeligt pa markedet, eller

2) pébyde den erhvervsdrivende, at det kaldes tilbage eller
treekkes tilbage fra markedet.

Kapitel 10
Klageadgang

8 64. Klager over afgarelser truffet af bemyndigede orga-
ner i henhold til denne bekendtgarelse kan indbringes for
Sikkerhedsstyrelsen.

Kapitel 11
Straffebestemmelser
§ 65. Med bgde straffes den, der

1)  istrid med § 5, § 6 eller § 14 bringer maleinstrumen-
ter i omsetning,

Nr. 544,

2)  istrid med § 22, jf. § 29, gar maleinstrumenter tilgeen-
gelige pa markedet,

3)  istrid med § 29 tager et maleinstrument i brug,

4)  undlader at opbevare dokumentationen efter § 7, § 21
eller § 28, stk. 2,

5)  undlader at forsyne maleinstrumentet med den krave-
de merkning, jf. § 9 og § 17,

6) undlader at opfylde kravene om brugsanvisning og
oplysninger, jf. 8 10, § 15, stk. 2, nr. 3, eller § 23, nr.
3,

7)  undlader at kontrollere, at maleinstrumenter er forsy-
net med kreevede oplysninger, jf. 8 15, stk. 2, nr. 2, 4
og 5,eller§23,nr. 1,2, 4 0g 5,

8) undlader at foretage den forngdne underretning af
Sikkerhedsstyrelsen efter § 11, stk. 2, § 16, stk. 2, §
20, stk. 2, § 24, stk. 2, eller § 26, stk. 2,

9)  undlader at give Sikkerhedsstyrelsen en i henhold til §
28 eller § 56 afkreevet oplysning, eller

10) undlader at efterkomme et forbud eller et pabud med-
delt efter § 58 eller 8§ 61-63.

Stk. 2. Der kan palegges selskaber mv. (juridiske perso-
ner) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

Kapitel 12
Ikrafttreden og overgangsbestemmelser

8 66. Bekendtggarelsen treeder i kraft den 1. juli 2018.

Stk. 2. Bekendtgarelse nr. 1382 af 25. november 2016 om
tilgeengeliggerelse pd markedet af maleinstrumenter ophz-
Ves.

§ 67. Maleinstrumenter, der opfylder kravene i bekendt-
gerelse nr. 436 af 16. maj 2006 om ikrafttreeden af EF-direk-
tiv om maleinstrumenter (MID) og om udpegning af notifi-
cerede organer, og som er bragt i omsztning inden den 20.
april 2016, kan fortsat gares tilgeengelige p& markedet og
tages i brug.

Stk. 2. Attester udstedt i henhold til Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2004/22/EF af 31. marts 2004 om ma-
leinstrumenter er gyldige i henhold til naerveerende bekendt-
garelse.

Sikkerhedsstyrelsen, den 28. maj 2018

LoNE SAaBY

/ Kathrine Fisker Steffensen



28. maj 2018. 10 Nr. 544,

Bilag 1
Veasentlige krav
Maleinstrumenter skal have en hgj grad af metrologisk beskyttelse, saledes at alle bergrte parter kan ha-

ve tillid til maleresultatet, og de skal konstrueres og fremstilles efter et hgjt kvalitetsniveau med hensyn til
maleteknologi og maledataenes sikkerhed.

De vasentlige krav, som maleinstrumenter skal opfylde, er fastsat i det fglgende og suppleres i givet
fald af instrumentspecifikke krav i bilag 3-10, hvori visse dele af de generelle krav na&ermere uddybes.

I de lgsninger, der anvendes for at opfylde de veesentlige krav, skal der tages hensyn til instrumentets
pateenkte anvendelse samt enhver sadan fejlanvendelse, som ma forventes.

Definitioner

Malestarrelse Malestgrrelsen er den givne starrelse, som skal males.

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

Tilladte driftsbetingel- | De tilladte driftsbetingelser er de vardier af malestarrelse og pavirkende star-
ser relser, som udger instrumentets normale driftsbetingelser.

Forstyrrelse En pavirkende starrelse med en veerdi, der ligger inden for de graenser, der er
fastsat i det relevante krav, men uden for de tilladte driftsbetingelser, der er
fastsat for maleinstrumentet. En pavirkende starrelse er en forstyrrende starrel-
se, hvis der for en sadan pavirkende starrelse ikke er fastsat tilladte driftsbetin-
gelser.

Kritisk andring Den kritiske @ndring er den @ndring, ved hvilken @ndringen af maleresultatet
anses for ugnsket.

Fysisk maleapparat Et fysisk maleapparat, som er beregnet til under brug vedvarende at gengive el-
ler afgive en eller flere maleveerdier af en given starrelse.

Direkte salgstransakti- | En salgstransaktion er direkte salg, safremt:

on — maleresultatet er grundlaget for den pris, som skal erlagges, og

— mindst en af de parter, der er involveret i transaktionen i forbindelse med ma-
ling, er en forbruger eller enhver anden part, der har behov for et tilsvarende
beskyttelsesniveau, og

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

Klimatisk miljg Det klimatiske miljg er de omgivelser, hvor et maleinstrument kan anvendes.
Der er defineret en reekke temperaturgraenser for at tage hensyn til de klimatiske
forskelle mellem medlemsstaterne.

Forsyningsvirksomhed | Ved forsyningsvirksomhed forstas en leverander af elektricitet, gas, varmeener-
gi eller vand.

Veasentlige krav
1. Tilladelige fejl

1.1. Under de tilladte driftshetingelser og i fraveer af forstyrrende stgrrelser ma malefejlen ikke veere star-
re end den maksimale tilladelige fejl, som er fastlagt i de pagaeldende instrumentspecifikke krav i bilag
3-10.
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Medmindre andet er angivet i de instrumentspecifikke bilag, jf. bilag 3-10, udtrykkes den maksimale
tilladelige fejl ved den sande maleverdi som et tosidet interval.

1.2. For et instrument, som fungerer ved de tilladte driftsbetingelser og under pavirkning af en forstyrren-
de starrelse, er kravene til praestationer dem, som er fastlagt i de pageeldende instrumentspecifikke krav i
bilag 3-10.

Nar instrumentet er bestemt til anvendelse i et permanent, kontinuert elektromagnetisk felt, skal de til-
ladte preestationer i testen med amplitudemoduleret elektromagnetisk stralingsfelt ligge inden for den
maksimale tilladelige fejl.

1.3. Fabrikanten angiver det klimatiske, mekaniske og elektromagnetiske miljg, som instrumentet er be-
stemt til anvendelse i, samt stremforsyning og andre pavirkende starrelser, som kan pavirke dets ngjagtig-
hed under hensyntagen til de krav, som er fastlagt i de pageldende instrumentspecifikke bilag, jf. bilag
3-10.

1.3.1. Klimatisk miljg

Fabrikanten angiver den gvre og nedre temperaturgreense blandt veerdierne i tabel 1, medmindre andet
er angivet i bilag 3 til 10, og anfarer, om instrumentet er beregnet til kondenserende eller ikke-kondense-
rende fugtighed, samt om den tilteenkte placering er aben eller lukket.

Tabel 1
Temperaturgraenser
@vre temperaturgraense 30°C 40 °C 55°C 70 °C
Nedre temperaturgraense 5°C -10°C -25°C -40 °C

1.3.2. a) Det mekaniske miljg klassificeres i klasse M1 til M3 som beskrevet nedenfor.

M1 Denne klasse omfatter instrumenter, der anvendes pa steder med minimal udszattelse for vi-
brationer og chok, f.eks. instrumenter, som er monteret pa lette understgtninger og udsat for
ubetydelige vibrationer og chok fra omgivende spraengning eller palenedramning, smak-
kende dare etc.

M2 Denne klasse omfatter instrumenter, der anvendes pa steder med betydeligt eller hgjt vibra-
tions- og chokniveau, f.eks. forarsaget af maskiner og forbipasserende keretajer i neerhe-
den, eller af, at de er placeret teet op ad tunge maskiner, transportband mv.

M3 Denne klasse omfatter instrumenter, der anvendes pa steder med hgjt og meget hgjt vibrati-
ons- og chokniveau, f.eks. instrumenter monteret direkte pa maskiner, transportband mv.

b) Der tages hensyn til falgende pavirkende starrelse i forbindelse med det mekaniske miljg:
— Vibration.
— Mekanisk chok.

1.3.3. a) Elektromagnetiske miljger klassificeres som E1, E2, eller E3 som beskrevet nedenfor, medmin-
dre andet er fastsat i de relevante instrumentspecifikke bilag, jf. bilag 3-10.

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

E2 Denne klasse omfatter instrumenter, der anvendes pa steder med elektromagnetiske forstyr-
relser, som svarer til dem, der findes i andre industribygninger.




28. maj 2018. 12 Nr. 544,

E3 Denne klasse omfatter instrumenter, som far stram fra et keretgijs batteri. Sadanne instru-
menter skal opfylde kravene for E2 og desuden fglgende krav:

— Spaendingsfald, der skyldes aktivering af startmotorkredslgbet i en forbraendingsmotor.

— Belastningstransienter, der forekommer, nar et afladet batteri kobles fra, medens motoren
karer.

b) Der tages hensyn til falgende pavirkende starrelser i forbindelse med elektromagnetiske miljger:
— Spaendingsudfald.
— Kortvarig formindsket spaending.
— Spandingsvariationer pa fadeledninger og/eller signallinjer.
— Elektrostatiske udladninger.
— Hajfrekvent elektromagnetisk felt.
— Overfarte hgjfrekvente elektromagnetiske felter pa fadeledninger og/eller signallinjer.
— Overspanding pa fadeledninger og signallinjer.

1.3.4. Der tages eventuelt hensyn til falgende andre pavirkende starrelser:
— Spandingsvariation.
— Netfrekvens.
— Netgenererede magnetiske felter.
— Andre starrelser, der kan pavirke instrumentets ngjagtighed i vaesentlig grad.

1.4. Under udfarelsen af de test, der er fastlagt i bekendtgarelsen, geelder fglgende:

1.4.1. Grundregler for testning og bestemmelse af fejl

De vaesentlige krav, som er anfart i punkt 1.1 og 1.2, kontrolleres for hver relevant pavirkende starrelse.
Medmindre andet er angivet i det pagealdende instrumentspecifikke bilag, jf. bilag 3-10, gaelder disse vee-
sentlige krav kun, hvis den enkelte pavirkende starrelse pafares og vurderes separat, og alle andre pavir-
kende starrelser holdes relativt konstant pa deres referenceveerdi.

Metrologisk testning foretages under eller efter pafagring af den pavirkende starrelse, alt efter hvad der
svarer til instrumentets normale driftstilstand, nar denne pavirkende stgrrelse kan forventes at optreede.

1.4.2. Omgivende luftfugtighed

a) Alt efter det klimatiske miljg, som instrumentet er bestemt til anvendelse i, kan den mest velegnede
test enten besta i fugtig varme i stationzr tilstand (ingen kondensation) eller et cyklisk (kondensdannen-
de) forleb med fugtig varme.

b) Den cykliske test med fugtig varme er hensigtsmassig, nar der er betydelig kondensation, eller

dampindtraengningen fremskyndes af ventilationen. Under omstendigheder, hvor ikke-kondenserende
fugt er en faktor, vil stationar testning med fugtig varme veare hensigtsmaessig.

2. Reproducerbarhed

Har malestarrelsen samme vardi, men med en anden placering eller en anden bruger, medens alle andre
betingelser er uandrede, skal de efterfalgende maleresultater stemme meget ngje overens. Forskellen
mellem maleresultaterne skal veere lille i forhold til den maksimalt tilladelige fejl.

3. Repeterbarhed

Har malestgrrelsen samme veerdi, og er malebetingelserne uendrede, skal de efterfalgende maleresulta-
ter stemme meget ngje overens. Forskellen mellem maleresultaterne skal veere lille i forhold til den mak-
simalt tilladelige fejl.
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4. Diskrimination og fglsomhed

Maleinstrumenter skal have tilstreekkelig falsomhed og tilstreekkeligt lav diskriminationsteerskel til de
maleopgaver, de er bestemt til.

5. Holdbarhed

Maleinstrumenter skal veere konstrueret saledes, at deres metrologiske egenskaber er tilstraekkeligt sta-
bile i et af fabrikanten skennet tidsrum, forudsat at de monteres, vedligeholdes og anvendes korrekt i
overensstemmelse med fabrikantens anvisninger og i det miljg, de er bestemt til.

6. Palidelighed

Et elektronisk maleinstrument konstrueres, sa det sa vidt muligt reducerer virkningen af en funktions-
fejl, som ville medfare et ungjagtigt maleresultat, medmindre tilstedeveerelsen af en sadan defekt er aben-
bar.

7. Egnethed

7.1. Maleinstrumenter ma ikke have egenskaber, der kan forventes at lette svigagtig anvendelse, og mu-
ligheden for utilsigtet fejlanvendelse skal veere mindst mulig.

7.2. Maleinstrumenter skal vere egnede til den patenkte anvendelse under hensyn til de i praksis fore-
kommende driftsbetingelser og ma ikke stille urimelige krav til brugeren for at opna et korrekt maleresul-
tat.

7.3. Instrumenter til forbrugsmaling ma ved flow eller stramstyrker uden for maleomradet ikke frembrin-
ge fejl med urimelig skaevhed.

7.4. Nar et maleinstrument er beregnet til maling af veerdier af malestgrrelsen, som er konstante i tid, skal
maleinstrumentet veere ufglsomt over for sma afvigelser i malestgrrelsens verdi eller treeffe passende for-
anstaltninger.

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

7.6. Et maleinstrument skal veare konstrueret saledes, at maleopgaverne kan kontrolleres efter omsztning
og ibrugtagning af instrumentet. Seerligt udstyr eller software til denne kontrol skal om ngdvendigt veere
en del af instrumentet. Pravemetoden skal veere beskrevet i brugervejledningen.

Nar et maleinstrument er tilknyttet software, som opfylder andre funktioner end malefunktionen, skal
det software, der har afggrende betydning for de metrologiske egenskaber, kunne identificeres, og det ma
ikke udsattes for utilladelig pavirkning fra det tilknyttede software.

8. Beskyttelse mod forvanskning

8.1. Maleinstrumentets metrologiske egenskaber ma ikke pa utilladelig made blive pavirket ved dets til-
slutning til en anden anordning, ved selve den tilsluttede anordnings egenskaber eller ved nogen anord-
ning, som er fjerntilsluttet maleinstrumentet.

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

8.3. Software, som er af afgarende betydning for de metrologiske egenskaber, skal veere merket tilsvaren-
de og skal veare udformet saledes, at det kan sikres.
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Maleinstrumentet skal pa en enkel made give mulighed for identifikation af sadant software.
Eventuelle vidnesbyrd om, at der har fundet indgreb sted, skal vare tilgaengelige i et rimeligt tidsrum.

8.4. Ved opbevaring eller overfarsel af maledata, software, som er af afggrende betydning for maleegen-
skaberne, og metrologisk vigtige parametre skal disse veere tilstraeekkeligt sikret mod tilsigtet og utilsigtet
forvanskning.

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

9. Anvisninger, som skal pafares eller ledsage instrumentet

9.1. Maleinstrumentet skal vaere forsynet med falgende paskrifter:
a) fabrikantens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemarke
b) oplysninger om dets ngjagtighed
samt, i givet fald:
c¢) oplysninger om anvendelsesbetingelser
d) malekapaciteten
e) maleomrader
f) identitetsmaerke
g) EU-typeafpravningsattestens eller EU-konstruktionsafprgvningsattestens nummer

h) information om, hvorvidt supplerende maleudstyr opfylder reglerne for lovbestemt metrologisk kon-
trol i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/32/EUY,

9.2. Er instrumentets dimensioner for sma eller dets konstruktion for fglsom til, at de pagaldende oplys-
ninger kan pafares, skal passende maerkning vere pafert emballagen, hvis der er en sddan, og vare anfart
i de ledsagende dokumenter, der kreeves i henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2014/32/EU.

9.3. Maleinstrumenter skal veare ledsaget af anvisninger for betjening, medmindre maleinstrumenterne er
sa enkle, at dette ikke er ngdvendigt. Disse anvisninger skal veere letforstaelige og i relevant omfang om-
fatte:

a) Tilladte driftsbetingelser.

b) Klassificering af mekanisk og elektromagnetisk miljg.

c) Den gvre og nedre temperaturgreense, mulighed for kondensation, aben eller lukket placering.
d) Anvisninger for montering, vedligeholdelse, reparationer, tilladte justeringer.

e) Anvisninger for korrekt betjening og eventuelle sarlige anvendelsesbetingelser.

f) Betingelserne for kompatibilitet med graenseflader, underenheder eller maleinstrumenter.

9.4. For grupper af identiske maleinstrumenter, som anvendes pa samme sted, eller som anvendes til for-
brugsmaling, kraeves ikke ngdvendigvis serskilte brugerhandbgger.

9.5. Medmindre andet er angivet i et instrumentspecifikt bilag, jf. bilag 3-10, skal skalaintervallet for en
malt veerdi have formen 1 x 10", 2 x 10", eller 5 x 10", hvor n er et vilkarligt heltal eller nul. Maleenheden
eller symbolet for den skal veere angivet tet ved dens talverdi.
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9.6. Et fysisk maleapparat skal vaere market med en nominel veerdi eller en skala, ledsaget af den anvend-
te maleenhed.

9.7. De anvendte maleenheder og symbolerne for dem skal vere i overensstemmelse med EU-lovgivnin-
gen om maleenheder og deres symboler.

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

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

10.2. Alle resultater skal vises tydeligt og utvetydigt og veere ledsaget af sadanne merker og paskrifter,
som er ngdvendige for at gere brugeren opmaerksom pa, hvad resultatet betyder. Det viste resultat skal
veere let at afleese under normale brugsomstendigheder. Yderligere angivelser kan vises, forudsat at de
ikke kan give anledning til forveksling med de metrologisk kontrollerede angivelser.

10.3. For udskrevne eller registrerede resultater skal det udskrevne eller registrerede ligeledes veere let-
leeseligt og ikke-sletbart.

10.4. Maleinstrumenter til direkte salgstransaktioner skal veere udformet saledes, at maleresultatet vises
for begge parter i transaktionen, nar de er monteret forskriftsmeessigt. Nar det er af afgarende betydning i
forbindelse med en direkte salgstransaktion, skal enhver kvittering, som udskrives til kunden fra et til-
knyttet apparat, som ikke er i overensstemmelse med de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2014/32/EU, veere forsynet med en passende advarsel.

10.5. Uanset om et maleinstrument til forbrugsmaling kan fjernaflaeses, skal det under alle omstandighe-
der veere udstyret med en metrologisk kontrolleret visningsindretning, som kan afleeses af forbrugeren
uden veerktgj. Det, som angives af denne visningsindretning, er det maleresultat, der tjener som grundlag
for den pris, der skal betales.

11. Yderligere behandling af data til afslutning af handelstransaktionen

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

a) malingen ikke er gentagelig, og
b) maleinstrumentet normalt er bestemt til at anvendes, nar den ene part i handelen er fraveerende.

11.2. Desuden skal varigt bevis pa maleresultatet og oplysninger, som identificerer transaktionen, pa an-
modning kunne stilles til radighed, nar malingen er afsluttet.

12. Overensstemmelsesvurdering

Maleinstrumenter skal vaere udformet saledes, at deres overensstemmelse med de relevante krav i Euro-
pa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/32/EU let kan vurderes.
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1)  Direktiv 2014/32/EU gennemfares i dansk ret ved denne bekendtgarelse.
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Bilag 2
MODUL A: Intern fabrikationskontrol

1. Intern fabrikationskontrol er den overensstemmelsesvurderingsprocedure, hvorved fabrikanten opfylder
de i punkt 2, 3 og 4 anfarte forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklerer, at de pageldende malein-
strumenter opfylder de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/32/EU.

2. Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation, der er beskrevet artikel 189. Dokumentationen
skal gere det muligt at vurdere, om maleinstrumentet er i overensstemmelse med de relevante krav, og
skal omfatte en fyldestgegrende analyse og vurdering af risikoen/risiciene. Den tekniske dokumentation
skal indeholde en beskrivelse af de geldende krav og, i det omfang det er relevant for vurderingen, af
maleinstrumentets konstruktion, fremstilling og brug.

3. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten treeffer alle ngdvendige foranstaltninger for, at det ved fremstillingsprocessen og overvag-
ningen af den sikres, at de fremstillede instrumenter er i overensstemmelse med den i punkt 2 omhandlede
tekniske dokumentation og opfylder de krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/32/EU, som
de er omfattet af.

4. Overensstemmelsesmarkning og EU-overensstemmelseserklaring

4.1. Fabrikanten anbringer CE-markningen og den supplerende metrologimarkning som angivet i denne
bekendtgerelse pa hvert enkelt maleinstrument, som er i overensstemmelse med de relevante krav i Euro-
pa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/32/EU.

4.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklering for en model af instrumentet og
opbevarer den sammen med den tekniske dokumentation, sa den i 10 ar efter, at maleinstrumentet er ble-
vet bragt i omseetning, star til radighed for de nationale myndigheder?). Det skal af EU-overensstemmel-
seserkleringen fremga, hvilket instrument den vedrarer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserkleeringen stilles efter anmodning til radighed for de relevante
myndigheder.

Der skal falge en kopi af EU-overensstemmelseserkleringen med hvert enkelt maleinstrument, der brin-
ges i omsatning. Dette krav kan dog fortolkes som geeldende for et parti eller en sending i stedet for en-
keltinstrumenter, safremt der leveres et stort antal instrumenter til en enkelt bruger.

5. Bemyndiget repraesentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 4 kan opfyldes af hans bemyndigede repraesentant pa hans
vegne og ansvar, safremt de er specificeret i fuldmagten.

MODUL A2: Intern fabrikationskontrol plus overvaget instrumentkontrol med vekslende mellem-
rum

1. Intern instrumentkontrol plus overvaget instrumentkontrol med vekslende mellemrum er den procedure
for overensstemmelsesvurdering, hvorved fabrikanten opfylder de i punkt 2-5 omhandlede forpligtelser
0g pa eget ansvar sikrer og erklearer, at de pagaldende maleinstrumenter opfylder de relevante krav i Eu-
ropa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/32/EU.

2. Teknisk dokumentation
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Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation, der er beskrevet i artikel 18. Dokumentationen
skal gare det muligt at vurdere, om instrumentet er i overensstemmelse med de relevante krav, og skal
omfatte en fyldestgerende analyse og vurdering af risikoen/risiciene. Den tekniske dokumentation skal in-
deholde en beskrivelse af de geldende krav og, i det omfang, det er relevant for vurderingen, af instru-
mentets konstruktion, fremstilling og brug.

3. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten treffer alle nadvendige foranstaltninger for, at det ved fremstillingsprocessen og overvag-
ningen af den sikres, at de fremstillede instrumenter er i overensstemmelse med den i punkt 2 omhandlede
tekniske dokumentation og opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/32/EU, som
de er omfattet af.

4. Instrumentkontrol

Efter fabrikantens valg skal enten et akkrediteret internt organ eller et bemyndiget organ, fabrikanten
har valgt, foretage eller lade foretage instrumentkontrol med vekslende mellemrum, der fastsattes af or-
ganet, med henblik pa at kontrollere kvaliteten af den interne instrumentkontrol, blandt andet under hen-
syn til, hvor teknologisk komplekse instrumenterne er, og hvor stor produktionsmangden er. Organet ud-
tager en repraesentativ stikprove af de faerdige maleinstrumenter pa stedet, far instrumenterne bringes i
omsatning, og denne stikprgve undersgges og underkastes de prgvninger, der er fastsat i de relevante dele
af den harmoniserede standard og/eller det normative dokument, og/eller lignende pravninger fastsat i an-
dre relevante tekniske specifikationer henblik pa at kontrollere, at instrumenterne opfylder de relevante
krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/32/EU. Foreligger der ikke en relevant harmoniseret
standard eller et normativt dokument, beslutter det pageldende akkrediterede interne organ eller det be-
myndigede organ, hvilke relevante prgvninger der skal udfares.

Huvis et eller flere eksemplarer af instrumenterne i stikpreven ikke overholder kravene til et acceptabelt
kvalitetsniveau, treeffer det akkrediterede interne organ eller det bemyndigede organ de ngdvendige for-
holdsregler.

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

5. Overensstemmelsesmarkning og EU-overensstemmelseserklering

5.1. Fabrikanten anbringer CE-markningen og den supplerende metrologimarkning i overensstemmelse
med denne bekendtgarelse pa hvert enkelt instrument, som opfylder kravene i Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2014/32/EU.

5.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklaering for en model af instrumentet og
opbevarer den sammen med den tekniske dokumentation, sa den i 10 ar efter, at instrumentet er blevet
bragt i omsetning, star til radighed for de nationale myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelseser-
kleringen fremga, hvilket instrument den vedrarer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklearingen stilles efter anmodning til radighed for de relevante
myndigheder.

Der skal falge en kopi af EU-overensstemmelseserkleringen med hvert enkelt maleinstrument, der brin-
ges i omsatning. Dette krav kan dog fortolkes som geeldende for et parti eller en sending i stedet for en-
keltinstrumenter, safremt der leveres et stort antal instrumenter til en enkelt bruger.

6. Bemyndiget repraesentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 5 kan opfyldes af hans bemyndigede repraesentant pa hans
vegne og ansvar, safremt de er specificeret i fuldmagten.
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MODUL B: EU-typeafpregvning

1. EU-typeafprgvning er den del af overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvorved et bemyndiget or-
gan undersgger den tekniske konstruktion af et instrument og sikrer og erklerer, at den tekniske konstruk-
tion af instrumentet opfylder de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/32/EU.

2. EU-typeafprgvningen kan gennemfares pa en af fglgende mader:

a) Undersggelse af et praveeksemplar af hele maleinstrumentet, der er repraesentativt for den patenkte
produktion.

b) Vurdering af egnetheden af maleinstrumentets tekniske konstruktion gennem undersggelse af den
tekniske dokumentation og den stattedokumentation, der er navnt i punkt 3, samt undersggelse af prave-
eksemplarer af en eller flere kritiske dele af instrumentet, der er repraesentative for den patenkte produk-
tion (kombination af produktionstype og konstruktionstype).

¢) Vurdering af egnetheden af instrumentets tekniske konstruktion gennem undersggelse af den tekniske
dokumentation og den stgttedokumentation, der er navnt i punkt 3, uden undersggelse af et praveeksem-
plar (konstruktionstype).

Det bemyndigede organ traeffer beslutning om den egnede fremgangsmade og de ngdvendige praveek-
semplarer.

3. Fabrikanten skal indgive ansggning om EU-typeafpravning til et enkelt bemyndiget organ efter eget
valg.

Ansggningen skal indeholde:

a) Fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede reprasentants navn og adresse,
hvis ansggningen indgives af denne.

b) En skriftlig erkleering om, at samme ansggning ikke er indgivet til andre bemyndigede organer.

c¢) Den tekniske dokumentation, der er beskrevet i artikel 18. Dokumentationen skal gere det muligt at
vurdere, om instrumentet er i overensstemmelse med de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2014/32/EU, og skal omfatte en fyldestgarende analyse og vurdering af risikoen/risiciene. Den
tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de geldende krav og, i det omfang det er rele-
vant for vurderingen, af maleinstrumentets konstruktion, fremstilling og brug.

Ansggningen skal endvidere, hvor det er relevant, indeholde:

d) Praveeksemplarer, som er reprasentative for den patenkte produktion. Det bemyndigede organ kan
anmode om flere prgveeksemplarer, hvis det er ngdvendigt for at gennemfgre prgvningsprogrammet.

e) Stettedokumenter, der viser, at den tekniske konstruktion er velegnet. | disse stattedokumenter skal
nevnes al dokumentation, som er blevet anvendt, iser hvis de relevante harmoniserede standarder og/
eller normative dokumenter ikke er blevet anvendt fuldt ud. | stettedokumentationen skal om ngdvendigt
indga resultaterne af pravninger, som er blevet foretaget i overensstemmelse med andre relevante tekni-
ske specifikationer af fabrikantens egnede laboratorium eller af et andet prevningslaboratorium pa hans
vegne 0g ansvar.

4. Det bemyndigede organ skal:
vedrgrende instrumentet:

4.1. undersgge den tekniske dokumentation og stgttedokumentationen for at vurdere, om instrumentets
tekniske konstruktion er hensigtsmaessig

for praveeksemplaret/praveeksemplarerne:
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4.2. kontrollere, at praveeksemplaret/preveeksemplarerne er fremstillet i overensstemmelse med den tek-
niske dokumentation og fastsla, hvilke elementer der er konstrueret i overensstemmelse med de relevante
bestemmelser i de pagaeldende harmoniserede standarder og/eller normative dokumenter, samt hvilke ele-
menter der er konstrueret i overensstemmelse med andre relevante tekniske specifikationer

4.3. foretage eller lade foretage de ngdvendige undersggelser og prevninger til kontrol af, om de relevante
harmoniserede standarder og normative dokumenter er blevet anvendt korrekt, hvis fabrikanten har valgt
at anvende de lgsninger, der er omhandlet heri

4.4. foretage eller lade foretage de ngdvendige undersggelser og pravninger til kontrol af, om fabrikantens
lgsninger opfylder de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/32/EU i de tilfalde,
hvor fabrikanten har valgt ikke at anvende de lgsninger, der er omhandlet i de relevante harmoniserede
standarder og/eller normative dokumenter, men andre relevante tekniske specifikationer

4.5. aftale med fabrikanten, hvor undersggelserne og prgvningerne skal foretages.
vedrgrende de andre dele af maleinstrumentet:

4.6. undersgge den tekniske dokumentation og stettedokumentet for at vurdere, om den tekniske kon-
struktion af de gvrige dele af maleinstrumentet er hensigtsmaessig

5. Det bemyndigede organ udarbejder en evalueringsrapport om aktiviteterne i henhold til punkt 4 og re-
sultatet af disse. Uden at dette bergrer det bemyndigede organs ansvar over for de bemyndigende myndig-
heder, offentligger det bemyndigede organ ikke indholdet af den pagaldende rapport, hverken helt eller
delvist, uden fabrikantens samtykke.

6. Hvis typen opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/32/EU, udsteder det be-
myndigede organ en EU-typeafprgvningsattest til fabrikanten. Den pageeldende attest skal indeholde fa-
brikantens navn og adresse, resultaterne af undersggelsen, de eventuelle betingelser for dens gyldighed og
de nagdvendige oplysninger til identificering af den godkendte type. Der kan veare et eller flere bilag til
EU-typeafprgvningsattesten.

EU-typeafpravningsattesten og bilagene dertil skal indeholde alle relevante oplysninger med henblik pa
en vurdering af de fremstillede maleinstrumenters overensstemmelse med den undersggte konstruktion,
herunder kontrol under brug. Med henblik pa vurdering af de fremstillede instrumenters overensstemmel-
se med den undersggte type med hensyn til den metrologiske ydeevnes reproducerbarhed, nar de er kor-
rekt justeret med de relevante midler, skal indholdet iseer omfatte
— de metrologiske krav til instrumenttypen
— foranstaltninger til sikring af, at instrumentet er intakt (plombering, identifikation af software etc.)

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

— om ngdvendigt specifikke oplysninger, der er ngdvendige for at kontrollere de fremstillede instrumen-
ters egenskaber

— for sa vidt angar underenheder alle ngdvendige oplysninger til sikring af kompatibilitet med andre un-
derenheder eller maleinstrumenter.

EU-typeafpravningsattesten har en gyldighed pa 10 ar fra det tidspunkt, hvor den blev udstedt, og kan
fornyes for efterfalgende perioder pa hver 10 ar.

Hvis typen ikke opfylder de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/32/EU, afvi-
ser det bemyndigede organ at udstede en EU-typeafprgvningsattest og oplyser ansggeren herom og giver
en detaljeret begrundelse for afslaget.
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7. Det bemyndigede organ skal holde sig ajour med eventuelle e&ndringer i det generelt anerkendte tekno-
logiske stade, som tyder pa, at den godkendte type maske ikke leengere opfylder de relevante krav i Euro-
pa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/32/EU, og beslutter, om sadanne andringer kraever yderligere
undersggelser. | bekreeftende fald underretter det bemyndigede organ fabrikanten herom.

8. Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som opbevarer den tekniske dokumentation vedrgren-
de EU -typeafpravningsattesten, om enhver @ndring af den godkendte type, som kan pavirke instrumen-
tets overensstemmelse med de veesentlige krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/32/EU el-
ler betingelserne for den pageldende attests gyldighed. Sadanne @ndringer kraever en tilleegsgodkendelse
i form af en tilfgjelse til den oprindelige EU-typeafprgvningsattest.

9. Hvert bemyndiget organ oplyser sin bemyndigende myndighed om de EU-typeafprgvningsattester og/
eller eventuelle tilleeg hertil, som det har udstedt eller trukket tilbage, og skal regelmaessigt eller efter an-
modning stille listen over sadanne attester og/eller eventuelle tilleeg hertil, der er blevet afvist, suspende-
ret eller pa anden made begraenset, til radighed for sin bemyndigende myndighed.

Kommissionen, medlemsstaterne og de gvrige bemyndigede organer kan efter anmodning fa tilsendt en
kopi af EU-typeafprevningsattesterne og/eller tilleggene hertil. Efter anmodning kan Kommissionen og
medlemsstaterne fa tilsendt en kopi af den tekniske dokumentation og resultaterne af de undersggelser,
som det bemyndigede organ har foretaget.

Det bemyndigede organ opbevarer et eksemplar af EU-typeafprgvningsattesten, bilagene og tilleeggene
hertil, samt den tekniske dokumentation, herunder den dokumentation, som fabrikanten har indgivet, ind-
til udlgbet af den pageeldende attests gyldighedsperiode.

10. Fabrikanten opbevarer et eksemplar af EU-typeafprgvningsattesten, bilagene og tilleggene hertil samt
den tekniske dokumentation, sa disse dokumenter i 10 ar efter, at instrumentet er blevet bragt i omsat-
ning, star til radighed for de nationale myndigheder.

11. Fabrikantens bemyndigede reprasentant kan indgive den i punkt 3 omhandlede ansggning og opfylde
de i punkt 8 og 10 omhandlede forpligtelser, forudsat at de er specificeret i fuldmagten.

MODUL C: Typeoverensstemmelse pa grundlag af intern fabrikationskontrol

1. Typeoverensstemmelse pa grundlag af intern fabrikationskontrol er den del af overensstemmelsesvur-
deringsproceduren, hvorved fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 3 omhandlede forpligtelser og sikrer og
erklaerer, at de pagaldende maleinstrumenter er i overensstemmelse med den type, der er beskrevet i EU-
typeafprgvningsattesten, og opfylder de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2014/32/EU.

2. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten treeffer alle ngdvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og overvag-
ningen af den sikres, at de fremstillede maleinstrumenter er i overensstemmelse med typen som beskrevet
i EU-typeoverensstemmelsesattesten og opfylder de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets di-
rektiv 2014/32/EU.

3. Overensstemmelsesmarkning og EU-overensstemmelseserklearing

3.1. Fabrikanten anbringer CE-markningen og den supplerende metrologimarkning som beskrevet i den-
ne bekendtgarelse pa hvert enkelt instrument, som er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EU-
typeafprgvningsattesten, og som opfylder de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2014/32/EU.
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3.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklaering for hver model af instrumentet
og opbevarer den, sa den i 10 ar efter, at maleinstrumentet er blevet bragt i omsatning, star til radighed
for de nationale myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelseserkleringen fremga, hvilken model af
instrumentet den vedrarer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklearingen stilles efter anmodning til radighed for de relevante
myndigheder.

Der skal falge en kopi af EU-overensstemmelseserkleringen med hvert enkelt maleinstrument, der brin-
ges i omsztning. Dette krav kan dog fortolkes som geldende for et parti eller en sending i stedet for en-
keltinstrumenter, safremt der leveres et stort antal instrumenter til en enkelt bruger.

4. Bemyndiget repraesentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3 kan opfyldes af hans bemyndigede reprasentant pa hans
vegne og ansvar, safremt de er specificeret i fuldmagten.

MODUL C2: Typeoverensstemmelse pa grundlag af intern fabrikationskontrol plus overvaget pro-
duktkontrol med vekslende mellemrum

1. Typeoverensstemmelse pa grundlag af intern fabrikationskontrol plus overvaget produktkontrol med
vekslende mellemrum er den del af overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvorved fabrikanten opfyl-
der de i punkt 2, 3 og 4 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklarer, at de pagaldende
maleinstrumenter er i overensstemmelse med typen beskrevet i EU-typeafprgvningsattesten og opfylder
de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/32/EU.

2. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten treeffer alle ngdvendige foranstaltninger for, at det ved fremstillingsprocessen og overvag-
ningen af den sikres, at de fremstillede maleinstrumenter er i overensstemmelse med den godkendte type
som beskrevet i EU-typeafprgvningsattesten, og opfylder de relevante krav i Europa-Parlamentets og Ra-
dets direktiv 2014/32/EU.

3. Instrumentkontrol

Efter fabrikantens valg skal enten et akkrediteret internt organ eller et bemyndiget organ, fabrikanten
har valgt, foretage eller lade foretage instrumentkontrol med vekslende mellemrum, der fastsettes af or-
ganet, med henblik pa at kontrollere kvaliteten af den interne instrumentkontrol, blandt andet under hen-
syn til, hvor teknologisk komplekse maleinstrumenterne er, og hvor stor produktionsmangden er. Det ak-
krediterede interne organ eller det bemyndigede organ udtager en repreesentativ stikpreve af de feerdige
maleinstrumenter pa stedet, fgr instrumenterne bringes i omsatning, og denne stikprgve undersgges og
underkastes de prevninger, der er fastsat i de relevante dele af den harmoniserede standard og/eller det
normative dokument, og/eller tilsvarende prgvninger fastsat i andre relevante tekniske specifikationer
med henblik pa at kontrollere, at instrumenterne er i overensstemmelse med den type, der er beskrevet i
EU-typeafprevningsattesten, og med de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2014/32/EU.

Huvis stikpraven ikke overholder kravene til et acceptabelt kvalitetsniveau, treeffer det akkrediterede in-
terne organ eller det bemyndigede organ de ngdvendige forholdsregler.

Formalet med den godkendelseskontrolprocedure, der skal anvendes, er at afgere, hvorvidt fremstil-
lingsprocessen for maleinstrumenter finder sted inden for acceptable rammer, med henblik pa at sikre in-
strumentets overensstemmelse.

Hvis pravningen foretages af et bemyndiget organ, anbringer fabrikanten pa det bemyndigede organs
ansvar dettes identifikationsnummer under fremstillingsprocessen.
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4. Overensstemmelsesmaerkning og EU-overensstemmelseserklaring

4.1. Fabrikanten anbringer CE-markningen og den supplerende metrologimarkning som angivet i denne
bekendtgarelse pa hvert enkelt instrument, som er i overensstemmelse med den type, der er beskrevet i
EU-typeafprevningsattesten, og opfylder de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2014/32/EU.

4.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklearing for hver model af instrumentet
og opbevarer den, sa den i 10 ar efter, at maleinstrumentet er blevet bragt i omsatning, star til radighed
for de nationale myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelseserkleringen fremga, hvilken model af
instrumentet den vedrarer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklearingen stilles efter anmodning til radighed for de relevante
myndigheder.

Der skal falge en kopi af EU-overensstemmelseserklaeringen med hvert enkelt maleinstrument, der brin-
ges i omsztning. Dette krav kan dog fortolkes som geldende for et parti eller en sending i stedet for en-
keltinstrumenter, safremt der leveres et stort antal instrumenter til en enkelt bruger.

5. Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 4 kan opfyldes af hans bemyndigede reprasentant pa hans
vegne og ansvar, safremt de er specificeret i fuldmagten.

MODUL D: Typeoverensstemmelse pa grundlag af kvalitetssikring af fremstillingsprocessen

1. Typeoverensstemmelse pa grundlag af kvalitetssikring af fremstillingsprocessen er den del af overens-
stemmelsesvurderingsproceduren, hvorved fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 5 omhandlede forpligtel-
ser og pa eget ansvar sikrer og erklerer, at de pageldende maleinstrumenter er i overensstemmelse med
den type, der er beskrevet i EU-typeafprgvningsattesten, og opfylder de relevante krav i Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2014/32/EU.

2. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten skal ved fremstilling, slutproduktkontrol og prevning af maleinstrumenterne anvende et
godkendt kvalitetsstyringssystem som beskrevet i punkt 3 og vere underlagt den i punkt 4 omhandlede
kontrol.

3. Kvalitetsstyringssystem

3.1. Fabrikanten indgiver en ansggning om vurdering af hans kvalitetsstyringssystem vedrgrende de pa-
geeldende maleinstrumenter til et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

a) Fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede reprasentants navn og adresse,
hvis ansggningen indgives af denne.

b) En skriftlig erkleering om, at samme ansggning ikke er indgivet til et andet bemyndiget organ.
c) Alle oplysninger, der er relevante for den pagaeldende instrumentkategori.
d) Dokumentation vedrgrende kvalitetsstyringssystemet.

e) Den tekniske dokumentation vedrgrende den godkendte type og en kopi af EU-typeafprgvningsatte-
sten.
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3.2. Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at maleinstrumenterne er i overensstemmelse med typen som be-
skrevet i EU-typeafpravningsattesten samt opfylder de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2014/32/EU.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres pa en
systematisk og overskuelig made i en skriftlig redegerelse for forholdsregler, procedurer og anvisninger.
Dokumentationen vedrgrende kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -ma-
nualer og protokoller fortolkes ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgarende beskrivelse af:

a) Kvalitetsmalsatninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befgjelser med hensyn til
produktkvalitet.

b) De tilsvarende teknikker, fremgangsmader og systematiske foranstaltninger, der vil blive anvendt i
produktionen samt ved kvalitetskontrol og —sikring.

c¢) De undersggelser og pravninger, der skal udferes far, under og efter produktionen, og den hyppighed,
hvormed dette sker.

d) Kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, prgvnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrg-
rende det relevante personales kvalifikationer.

e) Metoderne til kontrol af, at den kraevede produktkvalitet er opnaet, og at kvalitetsstyringssystemet
fungerer effektivt.

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

Det skal antage, at disse krav er overholdt i forbindelse med de elementer i kvalitetsstyringssystemet,
der opfylder de tilsvarende specifikationer i den relevante harmoniserede standard.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have mindst é&t medlem med erfaring
i vurdering pa det relevante instrumentomrade og inden for den pagealdende instrumentteknologi og viden
om de gealdende krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/32/EU. Kontrollen skal omfatte et
vurderingsbesgg pa fabrikantens anleg.

Kontrolholdet skal gennemga den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1, litra e), med
henblik pa at kontrollere fabrikantens evne til at fastsla de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2014/32/EU og foretage de ngdvendige undersggelser for at sikre, at instrumentet er i overens-
stemmelse med disse krav.

Afgarelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af kontrollen og begrundel-
sen for afgarelsen.

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

3.5. Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetsstyringssystemet, om en-
hver patenkt a&ndring af systemet.

Det bemyndigede organ vurderer enhver foreslaet ndring med henblik pa at afgere, om det a&ndrede
kvalitetsstyringssystem stadig opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er
ngdvendig.

Det meddeler fabrikanten sin afgarelse. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersggelsen og
den begrundede vurderingsafgarelse.

4. Kontrol pa det bemyndigede organs ansvar



28. maj 2018. 25 Nr. 544,

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

4.2. Fabrikanten skal med henblik pa kontrollen give det bemyndigede organ adgang til fremstillings-, in-
spektions-, prgvnings- og oplagringsfaciliteterne og give det alle ngdvendige oplysninger, herunder navn-
lig:

a) Dokumentation om kvalitetsstyringssystemet.

b) Kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, prgvnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrg-
rende det relevante personales kvalifikationer.

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

4.4. Det bemyndigede organ kan derudover afleegge uanmeldte besgg hos fabrikanten. Under disse besgg
kan det bemyndigede organ om ngdvendigt foretage eller lade foretage instrumentprgvninger for at kon-
trollere, at kvalitetsstyringssystemet fungerer korrekt. Det bemyndigede organ udsteder en besggsrapport
0g, hvis der er foretaget prgvninger, en prgvningsrapport til fabrikanten.

5. Overensstemmelsesmarkning og EU-overensstemmelseserklearing

5.1. Fabrikanten anbringer CE-markningen og den supplerende metrologimarkning som beskrevet i den-
ne bekendtggrelse og pa det i punkt 3.1 omhandlede bemyndigede organs ansvar dettes identifikations-
nummer pa hvert enkelt maleinstrument, som er i overensstemmelse med den type, der er beskrevet i EU-
typeafprgvningsattesten, og som opfylder de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2014/32/EU.

5.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklaering for hver model af instrumentet
og opbevarer den, sa den i 10 ar efter, at maleinstrumentet er blevet bragt i omsatning, star til radighed
for de nationale myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelseserkleringen fremga, hvilken model af
instrumentet den vedrarer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklearingen stilles efter anmodning til radighed for de relevante
myndigheder.

Der skal falge en kopi af EU-overensstemmelseserkleringen med hvert enkelt maleinstrument, der brin-
ges i omsztning. Dette krav kan dog fortolkes som geldende for et parti eller en sending i stedet for en-
keltinstrumenter, safremt der leveres et stort antal instrumenter til en enkelt bruger.

6. Fabrikanten skal i 10 ar efter, at instrumentet er blevet bragt i omsatning, kunne foreleegge de nationale
myndigheder:

a) Den i punkt 3.1 omhandlede dokumentation.
b) Oplysningerne om de i punkt 3.5 omhandlede &ndringer, som godkendt.
c¢) De i punkt 3.5, 4.3 og 4.4 omhandlede afgarelser og rapporter fra det bemyndigede organ.

7. Hvert bemyndiget organ skal orientere sin bemyndigende myndighed om udstedte eller tilbagekaldte
godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og med jeevne mellemrum eller efter anmodning stille en for-
tegnelse over afviste, suspenderede eller pa anden made begransede godkendelser af kvalitetsstyringssy-
stemer til radighed for sin bemyndigende myndighed.

8. Bemyndiget repraesentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3.1, 3.5, 5 og 6 kan opfyldes af hans bemyndigede repra-
sentant pa hans vegne og ansvar, safremt de er specificeret i fuldmagten.
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MODUL D1: Kvalitetssikring af fremstillingsprocessen

1. Kvalitetssikring af fremstillingsprocessen er den procedure for overensstemmelsesvurdering, hvorved
fabrikanten opfylder de i punkt 2, 4 og 7 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklarer, at
de pagaldende maleinstrumenter opfylder de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2014/32/EU.

2. Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation, der er beskrevet i artikel 18. Dokumentationen
skal ggre det muligt at vurdere, om maleinstrumentet er i overensstemmelse med de relevante krav, og
skal omfatte en fyldestggrende analyse og vurdering af risikoen/risiciene. Den tekniske dokumentation
skal indeholde en beskrivelse af de geeldende krav og, i det omfang det er relevant for vurderingen, af
maleinstrumentets konstruktion, fremstilling og brug.

3. Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumentation, sa den i 10 ar efter, at maleinstrumentet er ble-
vet bragt i omsatning, star til radighed for de nationale myndigheder.

4. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten skal ved fremstilling, slutproduktkontrol og prevning af de pageeldende faerdige maleinstru-
menter anvende et godkendt kvalitetsstyringssystem, som beskrevet i punkt 5, og er underlagt den i punkt
6 omhandlede kontrol.

5. Kvalitetsstyringssystem

5.1. Fabrikanten indgiver en ansggning om vurdering af hans kvalitetsstyringssystem vedrgrende de pa-
geeldende maleinstrumenter til et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

a) Fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede repraesentants navn og adresse,
hvis ansggningen indgives af denne.

b) En skriftlig erkleering om, at samme ansggning ikke er indgivet til andre bemyndigede organer.
c) Alle oplysninger, der er relevante for den pagaldende instrumentkategori.

d) Dokumentation om kvalitetsstyringssystemet.

e) Den i punkt 2 omhandlede tekniske dokumentation.

5.2. Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at maleinstrumenterne opfylder de relevante krav i Europa-Par-
lamentets og Radets direktiv 2014/32/EU.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres pa en
systematisk og overskuelig made i en skriftlig redegarelse for forholdsregler, procedurer og anvisninger.
Dokumentationen vedrgrende kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -ma-
nualer og protokoller fortolkes ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgarende beskrivelse af:

a) Kvalitetsmalsatninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befgjelser med hensyn til
produktkvalitet.

b) De tilsvarende teknikker, fremgangsmader og systematiske foranstaltninger, der vil blive anvendt i
produktionen samt ved kvalitetskontrol og —sikring.

c¢) De undersggelser og pravninger, der skal udferes far, under og efter produktionen, og den hyppighed,
hvormed dette sker.
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d) Kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, prgvnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrg-
rende personalets kvalifikationer.

e) Metoderne til kontrol af, at den kraevede produktkvalitet er opnaet, og at kvalitetsstyringssystemet
fungerer effektivt.

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

Det skal antage, at disse krav er overholdt i forbindelse med de elementer i kvalitetsstyringssystemet,
der opfylder de tilsvarende specifikationer i den relevante harmoniserede standard.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have mindst é&t medlem med erfaring
i vurdering pa det relevante instrumentomrade og inden for den pagaldende instrumentteknologi og viden
om de galdende krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/32/EU. Kontrollen skal omfatte et
vurderingsbesgg pa fabrikantens anleag.

Kontrolholdet skal gennemga den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 2, med henblik pa
at kontrollere fabrikantens evne til at fastsla de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2014/32/EU og foretage de ngdvendige undersggelser for at sikre, at instrumentet er i overensstemmelse
med disse krav.

Afgarelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af kontrollen og den begrun-
dede vurderingsafgarelse.

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

5.5. Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetsstyringssystemet, om en-
hver patenkt andring af systemet.

Det bemyndigede organ vurderer de foreslaede andringer og afger, om det &ndrede kvalitetsstyringssy-
stem stadig opfylder de i punkt 5.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er ngdvendig.

Det meddeler fabrikanten sin afgarelse. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersggelsen og
den begrundede vurderingsafgarelse.

6. Kontrol pa det bemyndigede organs ansvar

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

6.2. Fabrikanten skal med henblik pa kontrollen give det bemyndigede organ adgang til fremstillings-, in-
spektions-, prgvnings- og oplagringsfaciliteterne og give det alle ngdvendige oplysninger, herunder navn-

lig:
a) Dokumentation vedrgrende kvalitetsstyringssystemet.
b) Den i punkt 2 omhandlede tekniske dokumentation.

c) Kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, pravnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrg-
rende personalets kvalifikationer.

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

6.4. Det bemyndigede organ kan derudover afleegge uanmeldte besgg hos fabrikanten. Under disse besgg
kan det bemyndigede organ om ngdvendigt foretage eller lade foretage instrumentprgvninger for at kon-
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trollere, at kvalitetsstyringssystemet fungerer korrekt. Det bemyndigede organ udsteder en besggsrapport
0g, hvis der er foretaget pravninger, en prgvningsrapport til fabrikanten.

7. Overensstemmelsesmarkning og EU-overensstemmelseserklering

7.1. Fabrikanten anbringer CE-markningen, den supplerende metrologimarkning som beskrevet i denne
bekendtgarelse og pa det i punkt 5.1 omhandlede bemyndigede organs ansvar dettes identifikationsnum-
mer pa hvert enkelt maleinstrument, som opfylder de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets di-
rektiv 2014/32/EU.

7.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklearing for hver model af instrumentet
og opbevarer den, sa den i 10 ar efter, at maleinstrumentet er blevet bragt i omsatning, star til radighed
for de nationale myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelseserklaeringen fremga, hvilken model af
instrumentet den vedrarer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklearingen stilles efter anmodning til radighed for de relevante
myndigheder.

Der skal falge en kopi af EU-overensstemmelseserkleringen med hvert enkelt maleinstrument, der brin-
ges i omsatning. Dette krav kan dog fortolkes som geeldende for et parti eller en sending i stedet for en-
keltinstrumenter, safremt der leveres et stort antal instrumenter til en enkelt bruger.

8. Fabrikanten skal i 10 ar efter, at instrumentet er blevet bragt i omsatning, kunne foreleegge de nationale
myndigheder:

a) Den i punkt 5.1 omhandlede dokumentation.
b) Oplysningerne om de i punkt 5.5 omhandlede &ndringer, som godkendt.
c) De i punkt 5.5, 6.3 og 6.4 omhandlede afgarelser og rapporter fra det bemyndigede organ.

9. Hvert bemyndiget organ skal orientere sin bemyndigende myndighed om udstedte eller tilbagekaldte
godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og med jeevne mellemrum eller efter anmodning stille en for-
tegnelse over afviste, suspenderede eller pa anden made begraensede godkendelser af kvalitetsstyringssy-
stemer til radighed for sin bemyndigende myndighed.

10. Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3, 5.1, 5.5, 7 og 8 kan opfyldes af hans bemyndigede re-
praesentant pa hans vegne og ansvar, safremt de er specificeret i fuldmagten.

MODUL E: Typeoverensstemmelse pa grundlag af instrumentkvalitetssikring

1. Typeoverensstemmelse pa grundlag af instrumentkvalitetssikring er den del af overensstemmelsesvur-
deringsproceduren, hvorved fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 5 omhandlede forpligtelser og pa eget
ansvar sikrer og erklerer, at de pagaeldende maleinstrumenter er i overensstemmelse med den type, der er
beskrevet i EU-typeafprgvningsattesten, og opfylder de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2014/32/EU.

2. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten skal ved slutproduktkontrol og prevning af de pageldende maleinstrumenter anvende et
godkendt kvalitetsstyringssystem som beskrevet i punkt 3, og er underlagt den i punkt 4 omhandlede kon-
trol.

3. Kvalitetsstyringssystem
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3.1. Fabrikanten indgiver en ansggning om vurdering af hans kvalitetsstyringssystem vedrgrende de pa-
geeldende maleinstrumenter til et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

a) Fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede repraesentants navn og adresse,
hvis ansggningen indgives af denne.

b) En skriftlig erkleering om, at samme ansggning ikke er indgivet til andre bemyndigede organer.
c) Alle oplysninger, der er relevante for den pagaldende instrumentkategori.
d) Dokumentation vedrgrende kvalitetsstyringssystemet.

e) Den tekniske dokumentation vedrgrende den godkendte type og en kopi af EU-typeafprgvningsatte-
sten.

3.2. Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at maleinstrumenterne er i overensstemmelse med typen som be-
skrevet i EU-typeafpragvningsattesten og opfylder de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets di-
rektiv 2014/32/EU.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres pa en
systematisk og overskuelig made i en skriftlig redeggrelse for forholdsregler, procedurer og anvisninger.
Dokumentationen vedrgrende kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -ma-
nualer og protokoller fortolkes ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgarende beskrivelse af:

a) Kvalitetsmalsatninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befgjelser med hensyn til
produktkvaliteten.

b) De undersggelser og prgvninger, der vil blive foretaget efter fremstillingen.

c) Kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, pravnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrg-
rende personalets kvalifikationer.

d) Metoderne til kontrol af, at kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt.

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

Det skal antage, at disse krav er overholdt i forbindelse med de elementer i kvalitetsstyringssystemet,
der opfylder de tilsvarende specifikationer i den relevante harmoniserede standard.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have mindst é&t medlem med erfaring
i vurdering pa det relevante instrumentomrade og inden for den pagealdende instrumentteknologi og viden
om de gealdende krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/32/EU. Kontrollen skal omfatte et
vurderingsbesgg pa fabrikantens anleag.

Kontrolholdet skal gennemga den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1, litra e), med
henblik pa at kontrollere fabrikantens evne til at fastsla de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2014/32/EU og foretage de ngdvendige undersggelser for at sikre, at instrumentet er i overens-
stemmelse med disse krav.

Afgarelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af kontrollen og den begrun-
dede vurderingsafgarelse.

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

3.5. Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetsstyringssystemet, om en-
hver pataenkt andring af systemet.
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Det bemyndigede organ vurderer de foreslaede andringer og afger, om det &ndrede kvalitetsstyringssy-
stem stadig opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er ngdvendig.

Det meddeler fabrikanten sin afggrelse. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersggelsen og
den begrundede vurderingsafgarelse.

4. Kontrol pa det bemyndigede organs ansvar

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

4.2. Fabrikanten skal med henblik pa kontrol give det bemyndigede organ adgang til fremstillings-, kon-
trol-, pravnings- og lagerfaciliteterne og give det alle ngdvendige oplysninger, herunder navnlig:

a) Dokumentation om kvalitetsstyringssystemet.

b) Kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrg-
rende personalets kvalifikationer.

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

4.4. Det bemyndigede organ kan derudover afleegge uanmeldte besegg hos fabrikanten. Under disse besgg
kan det bemyndigede organ om ngdvendigt foretage eller lade foretage instrumentprgvninger for at kon-
trollere, at kvalitetsstyringssystemet fungerer korrekt. Det bemyndigede organ udsteder en besggsrapport
0g, hvis der er foretaget pravninger, en prgvningsrapport til fabrikanten.

5. Overensstemmelsesmarkning og EU-overensstemmelseserklering

5.1. Fabrikanten anbringer CE-markningen og den supplerende metrologimarkning som beskrevet i den-
ne bekendtggrelse og pa det i punkt 3.1 omhandlede bemyndigede organs ansvar dettes identifikations-
nummer pa hvert enkelt instrument, som er i overensstemmelse med den type, der er beskrevet i EU-ty-
peafprgvningsattesten, og som opfylder de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2014/32/EU.

5.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklearing for hver model af instrumentet
og opbevarer den, sa den i 10 ar efter, at maleinstrumentet er blevet bragt i omsatning, star til radighed
for de nationale myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelseserklaringen fremga, hvilken model af
instrumentet den vedrarer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklearingen stilles efter anmodning til radighed for de relevante
myndigheder.

Der skal falge en kopi af EU-overensstemmelseserkleringen med hvert enkelt maleinstrument, der brin-
ges i omsatning. Dette krav kan dog fortolkes som geeldende for et parti eller en sending i stedet for en-
keltinstrumenter, safremt der leveres et stort antal instrumenter til en enkelt bruger.

6. Fabrikanten skal i 10 ar efter, at instrumentet er blevet bragt i omsatning, kunne foreleegge de nationale
myndigheder:

a) Den i punkt 3.1 omhandlede dokumentation.
b) Oplysningerne om de i punkt 3.5 omhandlede &ndringer, som godkendt.
c) De i punkt 3.5, 4.3 og 4.4 omhandlede afgarelser og rapporter fra det bemyndigede organ.

7. Hvert bemyndiget organ skal orientere sin bemyndigende myndighed om udstedte eller tilbagekaldte
godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og med jeevne mellemrum eller efter anmodning stille en for-
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tegnelse over afviste, suspenderede eller pa anden made begraensede godkendelser af kvalitetsstyringssy-
stemer til radighed for sin bemyndigende myndighed.

8. Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3.1, 3.5, 5 og 6 kan opfyldes af hans bemyndigede repree-
sentant pa hans vegne og ansvar, safremt de er specificeret i fuldmagten.

MODUL E1: Kvalitetssikring af kontrol og prgvning af feerdige instrumenter

1. Kvalitetssikring af kontrol og prevning af feerdige instrumenter er den procedure for overensstemmel-
sesvurdering, hvorved fabrikanten opfylder de i punkt 2, 4 og 7 omhandlede betingelser og pa eget ansvar
sikrer og erklerer, at de pagaeldende maleinstrumenter opfylder de relevante krav i Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2014/32/EU.

2. Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation, der er beskrevet i artikel 18. Dokumentationen
skal ggre det muligt at vurdere, om maleinstrumentet er i overensstemmelse med de relevante krav, og
skal omfatte en fyldestggrende analyse og vurdering af risikoen/risiciene. Den tekniske dokumentation
skal indeholde en beskrivelse af de geeldende krav og, i det omfang det er relevant for vurderingen, af
maleinstrumentets konstruktion, fremstilling og brug.

3. Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumentation, sa den i 10 ar efter, at maleinstrumentet er ble-
vet bragt i omsatning, star til radighed for de nationale myndigheder.

4. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten skal ved slutproduktkontrol og prevning af de pageldende ferdige maleinstrumenter an-
vende et godkendt kvalitetsstyringssystem som beskrevet i punkt 5 og skal vere underlagt den i punkt 6
omhandlede kontrol.

5. Kvalitetsstyringssystem

5.1. Fabrikanten indgiver en ansggning om vurdering af hans kvalitetsstyringssystem vedrgrende de pa-
geeldende maleinstrumenter til et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

a) Fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede repraesentants navn og adresse,
hvis ansggningen indgives af denne.

b) En skriftlig erkleering om, at samme ansggning ikke er indgivet til andre bemyndigede organer.
c) Alle oplysninger, der er relevante for den pagaldende instrumentkategori.

d) Dokumentation om kvalitetsstyringssystemet.

e) Den i punkt 2 omhandlede tekniske dokumentation.

5.2. Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at maleinstrumenterne opfylder de relevante krav i Europa-Par-
lamentets og Radets direktiv 2014/32/EU.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres pa en
systematisk og overskuelig made i en skriftlig redeggrelse for forholdsregler, procedurer og anvisninger.
Dokumentationen vedrgrende kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -ma-
nualer og protokoller fortolkes ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgarende beskrivelse af:
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a) Kvalitetsmalsatninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befgjelser med hensyn til
produktkvalitet.

b) De undersggelser og pravninger, der vil blive foretaget efter fremstillingen.

¢) Kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, pravnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrg-
rende personalets kvalifikationer.

d) Metoderne til kontrol af, at kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt.

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

Det skal antage, at disse krav er overholdt i forbindelse med de elementer i kvalitetsstyringssystemet,
der opfylder de tilsvarende specifikationer i den relevante harmoniserede standard.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have mindst é&t medlem med erfaring
i vurdering pa det relevante instrumentomrade og inden for den pagealdende instrumentteknologi og viden
om de galdende krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/32/EU. Kontrollen skal omfatte et
vurderingsbesgg pa fabrikantens anleg.

Kontrolholdet skal gennemga den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 2, med henblik pa
at kontrollere fabrikantens evne til at fastsla de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2014/32/EU og foretage de ngdvendige undersggelser for at sikre, at instrumentet er i overensstemmelse
med disse krav.

Afgerelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af kontrollen og den begrun-
dede vurderingsafgarelse.

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

5.5. Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetsstyringssystemet, om en-
hver patenkt andring af systemet.

Det bemyndigede organ vurderer de foreslaede @ndringer og afger, om det &ndrede kvalitetsstyringssy-
stem stadig opfylder de i punkt 5.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er ngdvendig.

Det meddeler fabrikanten sin afgarelse. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersggelsen og
den begrundede vurderingsafgarelse.

6. Kontrol pa det bemyndigede organs ansvar

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

6.2. Fabrikanten skal med henblik pa kontrollen give det bemyndigede organ adgang til fremstillings-, in-
spektions-, prgvnings- og oplagringsfaciliteterne og give det alle ngdvendige oplysninger, herunder navn-

lig:
a) Dokumentation om kvalitetsstyringssystemet.
b) Den i punkt 2 omhandlede tekniske dokumentation.

c) Kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, pravnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrg-
rende personalets kvalifikationer.

6.3. Det bemyndigede organ afleegger regelmaessigt kontrolbesgg for at sikre, at fabrikanten vedligeholder
og anvender kvalitetsstyringssystemet; det udsteder i den forbindelse en kontrolrapport til fabrikanten.
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6.4. Det bemyndigede organ kan derudover afleegge uanmeldte besgg hos fabrikanten. Under disse besgg
kan det bemyndigede organ om ngdvendigt foretage eller lade foretage instrumentprgvninger for at kon-
trollere, at kvalitetsstyringssystemet fungerer korrekt. Det bemyndigede organ udsteder en besggsrapport
0g, hvis der er foretaget pravninger, en prgvningsrapport til fabrikanten.

7. Overensstemmelsesmarkning og EU-overensstemmelseserklering

7.1. Fabrikanten anbringer CE-markningen, den supplerende metrologimarkning som beskrevet i denne
bekendtgarelse og pa det i punkt 5.1 omhandlede bemyndigede organs ansvar dettes identifikationsnum-
mer pa hvert enkelt maleinstrument, som opfylder de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets di-
rektiv 2014/32/EU.

7.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklearing for hver model af instrumentet
og opbevarer den, sa den i 10 ar efter, at maleinstrumentet er blevet bragt i omsatning, star til radighed
for de nationale myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelseserklaringen fremga, hvilken model af
instrumentet den vedrarer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserkleaeringen stilles efter anmodning til radighed for de relevante
myndigheder.

Der skal falge en kopi af EU-overensstemmelseserkleringen med hvert enkelt maleinstrument, der brin-
ges i omsatning. Dette krav kan dog fortolkes som geeldende for et parti eller en sending i stedet for en-
keltinstrumenter, safremt der leveres et stort antal instrumenter til en enkelt bruger.

8. Fabrikanten skal i 10 ar efter, at instrumentet er blevet bragt i omsatning, kunne foreleegge de nationale
myndigheder:

a) Den i punkt 5.1 omhandlede dokumentation.
b) Oplysningerne om de i punkt 5.5 omhandlede a&ndringer, som godkendt.
c¢) De i punkt 5.5, 6.3 og 6.4 omhandlede afgarelser og rapporter fra det bemyndigede organ.

9. Hvert bemyndiget organ skal orientere sin bemyndigende myndighed om udstedte eller tilbagekaldte
godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og med jeevne mellemrum eller efter anmodning stille en for-
tegnelse over afviste, suspenderede eller pa anden made begraensede godkendelser af kvalitetsstyringssy-
stemer til radighed for sin bemyndigende myndighed.

10. Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3, 5.1, 5.5, 7 og 8 kan opfyldes af hans bemyndigede re-
praesentant pa hans vegne og ansvar, safremt de er specificeret i fuldmagten.

MODUL F: Typeoverensstemmelse pa grundlag af produktverifikation

1. Typeoverensstemmelse pa grundlag af produktverifikation er den del af overensstemmelsesvurderings-
proceduren, hvorved fabrikanten opfylder de i punkt 2, 5.1 og 6 omhandlede forpligtelser og pa eget an-
svar sikrer og erklerer, at de pagaeldende maleinstrumenter, som er omfattet af bestemmelserne i punkt 3,
er i overensstemmelse med den type, der er beskrevet i EU-typeafprgvningsattesten, og opfylder de rele-
vante krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/32/EU.

2. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten treeffer alle ngdvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og overvag-
ningen af den sikres, at de fremstillede maleinstrumenter er i overensstemmelse med typen som beskrevet
i EU-typeoverensstemmelsesattesten og opfylder de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets di-
rektiv 2014/32/EU.
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3. Verifikation

Et bemyndiget organ udvalgt af fabrikanten udfagrer de ngdvendige undersggelser og pravninger eller
lader dem udfere for at kontrollere, om instrumenterne er i overensstemmelse med den type, der er be-
skrevet i EU-typeafprgvningsattesten, og opfylder de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets di-
rektiv 2014/32/EU.

Undersggelser og prevninger for at kontrollere, om maleinstrumenterne er i overensstemmelse med de
relevante krav, vil efter fabrikantens valg blive foretaget enten ved undersggelse og pravning af hvert en-
kelt instrument som specificeret i punkt 4 eller ved undersggelse og pravning af instrumenterne pa et sta-
tistisk grundlag som specificeret i punkt 5.

4. Verifikation af overensstemmelse ved undersggelse og prgvning af hvert enkelt instrument

4.1. Alle maleinstrumenter undersgges enkeltvis, og der foretages passende prgvninger som fastsat i den
eller de relevante harmoniserede standarder og/eller normative dokumenter og/eller tilsvarende pregvnin-
ger som fastsat i andre relevante tekniske specifikationer med henblik pa at kontrollere, at de er i overens-
stemmelse med den godkendte type som beskrevet i EU-typeafprgvningsattesten og med de relevante
krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/32/EU.

Findes der ikke en harmoniseret standard eller et normativt dokument, beslutter det pageldende bemyn-
digede organ, hvilke relevante prgvninger der skal foretages.

4.2. Det bemyndigede organ udsteder en overensstemmelsesattest vedrgrende de undersggelser og prav-
ninger, der er foretaget, og anbringer sit identifikationsnummer pa hver godkendt maleinstrument eller la-
der det anbringe pa sit ansvar.

Fabrikanten skal kunne stille overensstemmelsesattesterne til radighed for de nationale myndigheder
med henblik pa kontrol i 10 ar efter, at instrumentet er blevet bragt i omsatning.

5. Statistisk overensstemmelsesverifikation

5.1. Fabrikanten skal treffe alle ngdvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og
overvagningen heraf sikres, at hvert produceret parti er homogent, og skal fremlaegge sine instrumenter til
verifikation i form af homogene partier.

5.2. Der udtages en stikprgve af hvert parti i henhold til kravene i punkt 5.3. Alle maleinstrumenter i stik-
prgven undersgges individuelt, og der foretages passende pregvninger som fastsat i den eller de relevante
harmoniserede standarder og/eller normative dokumenter og/eller tilsvarende prgvninger som fastsat i an-
dre relevante tekniske specifikationer med henblik pa at kontrollere, at de er i overensstemmelse med den
type, som er beskrevet i EU-typeafpravningsattesten, og med de relevante krav i Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2014/32/EU, og for at fastsla, om partiet kan godkendes eller skal forkastes. Findes der
ikke en sadan harmoniseret standard, afger det bemyndigede organ, hvilke relevante prgvninger der skal
foretages.

5.3. Den statistiske procedure skal opfylde falgende krav:

Den statistiske kontrol af produkterne sker via inspektion ved alternativ maling. Stikprgveplanen skal
sikre:

a) Et kvalitetsniveau svarende til en godkendelsesprobabilitet pa 95 %, med en manglende overensstem-
melse pa under 1 %.

b) En graensekvalitet svarende til en godkendelsesprobabilitet pa 5 %, med en manglende overensstem-
melse pa under 7 %.
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5.4. Hvis et parti accepteres, betragtes alle maleinstrumenter i partiet som godkendt, med undtagelse af de
maleinstrumenter i stikprgven, der ikke opfylder pravningskravene.

Det bemyndigede organ udfeerdiger en overensstemmelsesattest vedrgrende undersggelserne og prev-
ningerne, og anbringer sit identifikationsnummer pa hvert enkelt godkendt instrument eller lader det an-
bringe pa sit ansvar.

Fabrikanten skal opbevare overensstemmelsesattesterne, sa de i 10 ar efter, at maleinstrumentet er ble-
vet bragt i omsatning, star til radighed for de nationale myndigheder.

5.5. Hvis et parti ikke godkendes, treeffer det bemyndigede organ de ngdvendige foranstaltninger for at
hindre, at dette parti bringes i omsatning. Forekommer det hyppigt, at partier ikke godkendes, kan det
bemyndigede organ stille den statistiske verifikation i bero og treeffe passende foranstaltninger.

6. Overensstemmelsesmarkning og EU-overensstemmelseserklearing

6.1. Fabrikanten anbringer CE-markningen og den supplerende metrologimarkning som beskrevet i den-
ne bekendtgerelse og pa det i punkt 3 omhandlede bemyndigede organs ansvar dettes identifikationsnum-
mer pa hvert enkelt instrument, som er i overensstemmelse med den godkendte type, der er beskrevet i
EU-typeafprevningsattesten, og som opfylder de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2014/32/EU.

6.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklaering for hver model af instrumentet
og opbevarer den, sa den i 10 ar efter, at maleinstrumentet er blevet bragt i omsatning, star til radighed
for de nationale myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelseserkleringen fremga, hvilken model af
instrumentet den vedrarer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklearingen stilles efter anmodning til radighed for de relevante
myndigheder.

Der skal falge en kopi af EU-overensstemmelseserkleringen med hvert enkelt maleinstrument, der brin-
ges i omsztning. Dette krav kan dog fortolkes som geldende for et parti eller en sending i stedet for en-
keltinstrumenter, safremt der leveres et stort antal instrumenter til en enkelt bruger.

Fabrikanten kan, hvis det i punkt 3 omhandlede bemyndigede organ samtykker heri og pa dette organs
ansvar, ogsa anbringe det bemyndigede organs identifikationsnummer pa maleinstrumenterne.

7. Fabrikanten kan, hvis det bemyndigede organ samtykker heri og pa dette organs ansvar, anbringe det
bemyndigede organs identifikationsnummer pa maleinstrumenterne under fremstillingsprocessen.

8. Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser kan opfyldes af hans bemyndigede repraesentant pa hans vegne og ansvar, sa-
fremt de er specificeret i fuldmagten. En bemyndiget repreesentant kan dog ikke opfylde forpligtelserne i
punkt 2 og 5.1.

MODUL F1: Overensstemmelse pa grundlag af produktverifikation

1. Overensstemmelse pa grundlag af produktverifikation er den procedure for overensstemmelsesvurde-
ring, hvorved fabrikanten opfylder de i punkt 2, 3, 6.1 og 7 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar
sikrer og erklarer, at de pageeldende maleinstrumenter, som er omfattet af bestemmelserne i punkt 4, er i
overensstemmelse med de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/32/EU.

2. Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation, der er beskrevet i artikel 18. Dokumentationen
skal ggre det muligt at vurdere, om maleinstrumentet er i overensstemmelse med de relevante krav, og
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skal omfatte en fyldestggrende analyse og vurdering af risikoen/risiciene. Den tekniske dokumentation
skal indeholde en beskrivelse af de geldende krav og, i det omfang det er relevant for vurderingen, af
maleinstrumentets konstruktion, fremstilling og brug.

Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumentation, sa den i 10 ar efter, at maleinstrumentet er ble-
vet bragt i omszatning, star til radighed for de nationale myndigheder.

3. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten treeffer alle ngdvendige foranstaltninger for, at det ved fremstillingsprocessen og overvag-
ningen af den sikres, at de fremstillede maleinstrumenter opfylder de relevante krav i Europa-Parlamen-
tets og Radets direktiv 2014/32/EU.

4. Verifikation

Et bemyndiget organ efter fabrikantens valg foretager eller lader foretage de ngdvendige undersggelser
og prevninger for at kontrollere, om maleinstrumenterne er i overensstemmelse de relevante krav i Euro-
pa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/32/EU.

Undersggelser og prevninger for at kontrollere, om kravene er opfyldt, skal efter fabrikantens valg fore-
tages enten ved undersggelse og pravning af hvert enkelt instrument som specificeret i punkt 5, eller ved
undersggelse og prevning af maleinstrumenterne pa et statistisk grundlag som specificeret i punkt 6.

5. Verifikation af overensstemmelse ved undersggelse og pravning af hvert enkelt instrument.

5.1. Alle maleinstrumenter undersgges enkeltvis, og der foretages passende prgvninger som fastsat i den
eller de relevante harmoniserede standarder og/eller normative dokumenter og/eller tilsvarende pregvnin-
ger fastsat i andre relevante tekniske specifikationer for at kontrollere, at instrumenterne er i overensstem-
melse med de krav, der galder for dem. Findes der ikke en sadan harmoniseret standard eller normativt
dokument, afgar det bemyndigede organ, hvilke relevante pravninger der skal foretages.

5.2. Det bemyndigede organ udfeerdiger en overensstemmelsesattest vedrgrende undersggelserne og prev-
ningerne, og anbringer sit identifikationsnummer pa hvert enkelt godkendt instrument eller lader det an-
bringe pa sit ansvar.

Fabrikanten skal opbevare overensstemmelsesattesterne, sa de i 10 ar efter, at maleinstrumentet er ble-
vet bragt i omsatning, star til radighed for de nationale myndigheder.

6. Statistisk overensstemmelsesverifikation

6.1. Fabrikanten skal treeffe alle ngdvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen sikres,
at hvert produceret parti er homogent, og skal fremlagge sine maleinstrumenter til verifikation i form af
homogene partier.

6.2. Der udtages en stikpragve af hvert parti i henhold til kravene i punkt 6.4.

6.3. Alle maleinstrumenter i stikpraven undersgges enkeltvis, og der foretages passende prgvninger som
fastsat i den eller de relevante harmoniserede standarder og/eller normative dokumenter og/eller tilsvaren-
de prevninger fastsat i andre relevante tekniske specifikationer med henblik pa at kontrollere, at de er i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/32/EUs relevante krav, og for at
fastsla, om partiet kan godkendes eller skal forkastes. Findes der ikke en sddan harmoniseret standard el-
ler normativt dokument, afger det pagaeldende bemyndigede organ, hvilke relevante pravninger der skal
foretages.

6.4. Den statistiske procedure skal opfylde falgende krav:
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Den statistiske kontrol af produkterne sker via inspektion ved alternativ maling. Stikprgveplanen skal
sikre:

a) Et kvalitetsniveau svarende til en godkendelsesprobabilitet pa 95 %, med en manglende overensstem-
melse pa under 1 %.

b) En graensekvalitet svarende til en godkendelsesprobabilitet pa 5 %, med en manglende overensstem-
melse pa under 7 %.

6.5. Hvis et parti accepteres, betragtes alle maleinstrumenter i partiet som godkendt, med undtagelse af de
maleinstrumenter i stikprgven, der ikke opfylder pravningskravene.

Det bemyndigede organ udfeerdiger en overensstemmelsesattest vedrgrende undersggelserne og prav-
ningerne, og anbringer sit identifikationsnummer pa hvert enkelt godkendt instrument eller lader det an-
bringe pa sit ansvar.

Fabrikanten skal opbevare overensstemmelsesattesterne, sa de i 10 ar efter, at maleinstrumentet er ble-
vet bragt i omsatning, star til radighed for de nationale myndigheder.

Huvis et parti ikke godkendes, treeffer det bemyndigede organ de ngdvendige foranstaltninger for at for-
hindre at dette parti bringes i omsatning. Forekommer det hyppigt, at partier ikke godkendes, kan det be-
myndigede organ stille den statistiske verifikation i bero og treeffe passende foranstaltninger.

7. Overensstemmelsesmarkning og EU-overensstemmelseserklering

7.1. Fabrikanten anbringer CE-markningen, den supplerende metrologimarkning som beskrevet i denne
bekendtgarelse og pa det i punkt 4 omhandlede bemyndigede organs ansvar dettes identifikationsnummer
pa hvert enkelt maleinstrument, som opfylder de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2014/32/EU.

7.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklaring for hver model af instrumentet
og opbevarer den, sa den i 10 ar efter, at maleinstrumentet er blevet bragt i omsatning, star til radighed
for de nationale myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelseserklaeringen fremga, hvilken model af
instrumentet den vedrarer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklearingen stilles efter anmodning til radighed for de relevante
myndigheder.

Der skal falge en kopi af EU-overensstemmelseserkleringen med hvert enkelt maleinstrument, der brin-
ges i omsatning. Dette krav kan dog fortolkes som geeldende for et parti eller en sending i stedet for en-
kelte maleinstrumenter, safremt der leveres et stort antal instrumenter til en enkelt bruger.

Fabrikanten kan, hvis det i punkt 5 omhandlede bemyndigede organ samtykker heri og pa dette organs
ansvar, ogsa anbringe det bemyndigede organs identifikationsnummer pa maleinstrumenterne.

8. Fabrikanten kan, hvis det bemyndigede organ samtykker heri og pa dette organs ansvar, anbringe det
bemyndigede organs identifikationsnummer pa maleinstrumenterne under fremstillingsprocessen.

9. Bemyndiget repraesentant

Fabrikantens forpligtelser kan opfyldes af hans bemyndigede reprasentant pa hans vegne og ansvar sa-
fremt de er specificeret i fuldmagten. En bemyndiget repraesentant kan dog ikke opfylde fabrikantens for-
pligtelser i punkt 2, fgrste afsnit, punkt 3 og punkt 6.1.

MODUL G: Overensstemmelse pa grundlag af enhedsverifikation

1. Overensstemmelse pa grundlag af enhedsverifikation er den procedure for overensstemmelsesvurde-
ring, hvorved fabrikanten opfylder de i punkt 2, 3 og 5 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer
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og erklerer, at det pageldende maleinstrument, som er omfattet af bestemmelserne i punkt 4, opfylder de
relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/32/EU.

2. Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation, der er beskrevet i artikel 18, og stiller den til radig-
hed for det i punkt 4 omhandlede bemyndigede organ. Dokumentationen skal gagre det muligt at vurdere,
om maleinstrumentet er i overensstemmelse med de relevante krav, og skal omfatte en fyldestgerende
analyse og vurdering af risikoen/risiciene. Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af
de geldende krav og, i det omfang det er relevant for vurderingen, af maleinstrumentets konstruktion,
fremstilling og brug.

Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumentation, sa den i 10 ar efter, at maleinstrumentet er ble-
vet bragt i omsatning, star til radighed for de nationale myndigheder.

3. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten treeffer alle ngdvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og overvag-
ningen af den sikres, at de fremstillede maleinstrumenter opfylder de relevante krav i Europa-Parlamen-
tets og Radets direktiv 2014/32/EU.

4. Verifikation

Et bemyndiget organ efter fabrikantens valg foretager eller lader foretage de ngdvendige undersggelser
og pravninger, som fastsat i de relevante harmoniserede standarder og/eller normative dokumenter eller
tilsvarende prgvninger fastsat i andre relevante tekniske specifikationer for at sikre, om instrumenterne er
i overensstemmelse de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/32/EU. Findes der
ikke en sadan harmoniseret standard eller normativt dokument, afger det bemyndigede organ, hvilke rele-
vante prgvninger der skal foretages.

Det bemyndigede organ udsteder en overensstemmelsesattest vedrgrende de undersggelser og prgvnin-
ger, der er gennemfart, og anbringer sit identifikationsnummer pa det godkendte instrument, eller lader
det anbringe pa sit ansvar.

Fabrikanten skal opbevare overensstemmelsesattesterne, sa de i 10 ar efter, at maleinstrumentet er ble-
vet bragt i omsatning, star til radighed for de nationale myndigheder.

5. Overensstemmelsesmarkning og EU-overensstemmelseserklearing

5.1. Fabrikanten anbringer CE-markningen og den supplerende metrologimarkning som beskrevet i den-
ne bekendtgarelse og pa det i punkt 4 omhandlede bemyndigede organs ansvar dettes identifikationsnum-
mer pa hvert enkelt instrument, som opfylder de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2014/32/EU.

5.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklaring og opbevarer den, sa den i 10 ar
efter, at maleinstrumentet er blevet bragt i omsatning, star til radighed for de nationale myndigheder. Det
skal af EU-overensstemmelseserklaringen fremga, hvilket instrument den vedrarer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklearingen stilles efter anmodning til radighed for de relevante
myndigheder.

Der skal falge en kopi af EU-overensstemmelseserkleringen med hvert enkelt instrument.

6. Bemyndiget repraesentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 2 og 5 kan opfyldes af hans bemyndigede reprasentant pa
hans vegne og ansvar, safremt de er specificeret i fuldmagten.
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MODUL H: Overensstemmelse pa grundlag af fuld kvalitetssikring

1. Overensstemmelse pa grundlag af fuld kvalitetssikring er den procedure for overensstemmelsesvurde-
ring, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 5 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og
erklaerer, at de pagaldende maleinstrumenter opfylder de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2014/32/EU.

2. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten skal ved konstruktion og fremstilling, og ved slutproduktkontrol og prgvning af de pagel-
dende feerdige maleinstrumenter anvende et godkendt kvalitetsstyringssystem som beskrevet i punkt 3, og
er underlagt den i punkt 4 omhandlede kontrol.

3. Kvalitetsstyringssystem

3.1. Fabrikanten indgiver en ansggning om vurdering af hans kvalitetsstyringssystem vedrgrende de pa-
geeldende maleinstrumenter til et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

a) Fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede reprasentants navn og adresse,
hvis ansggningen indgives af denne.

b) Den tekniske dokumentation som beskrevet i artikel 18 for en model af hver maleinstrumentkategori,
der patenkes fremstillet. Dokumentationen skal gere det muligt at vurdere, om maleinstrumentet er i
overensstemmelse med de relevante krav, og skal omfatte en fyldestgerende analyse og vurdering af risi-
koen/risiciene. Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de gaeldende krav og, i det
omfang det er relevant for vurderingen, af maleinstrumentets konstruktion, fremstilling og brug.

¢) Dokumentation vedrgrende kvalitetsstyringssystemet.

d) En skriftlig erkleering om, at samme ansggning ikke er blevet indgivet til andre bemyndigede orga-
ner.

3.2. Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at maleinstrumenterne opfylder de relevante krav i Europa-Par-
lamentets og Radets direktiv 2014/32/EU.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres pa en
systematisk og overskuelig made i en skriftlig redeggrelse for forholdsregler, procedurer og anvisninger.
Dokumentationen vedrgrende kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -ma-
nualer og protokoller fortolkes ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgarende beskrivelse af:

a) Kvalitetsmalsatninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befgjelser med hensyn til
konstruktions- og produktkvaliteten.

b) De tekniske konstruktionsspecifikationer, herunder standarder, som vil blive anvendt, og, nar de rele-
vante harmoniserede standarder og/eller normative dokumenter ikke anvendes fuldt ud, de metoder der vil
blive anvendt til at sikre, at de veesentlige krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/32/EU, der
geelder for maleinstrumenterne, vil blive opfyldt gennem anvendelse af andre relevante tekniske specifi-
kationer.

c) De teknikker, fremgangsmader og systematiske foranstaltninger vedrgrende konstruktionskontrol og
konstruktionsverifikation, der vil blive anvendt ved konstruktionen af produkter, der henhgrer under den
pagealdende instrumentkategori.

d) De teknikker, fremgangsmader og systematiske foranstaltninger, der vil blive anvendt ved fremstil-
ling, kvalitetskontrol og kvalitetssikring.
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e) De undersggelser og pravninger, der skal udferes far, under og efter produktionen, og den hyppighed,
hvormed dette sker.

f) Kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, prgvnings- og kalibreringsdata, rapporter vedre-
rende personalets kvalifikationer.

g) Metoderne til overvagning af, at den kraevede konstruktions- og produktkvalitet er opnaet, og at kva-
litetsstyringssystemet fungerer effektivt.

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

Det skal antage, at disse krav er overholdt i forbindelse med de elementer i kvalitetsstyringssystemet,
der opfylder de tilsvarende specifikationer i den relevante harmoniserede standard.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have mindst ét medlem med erfaring
i vurdering pa det relevante instrumentomrade og inden for den pageldende instrumentteknologi og viden
om de geldende krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/32/EU. Kontrollen skal omfatte et
vurderingsbesgg pa fabrikantens anleeg.

Kontrolholdet skal gennemga den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1, litra b), med
henblik pa at kontrollere fabrikantens evne til at fastsla de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2014/32/EU og foretage de ngdvendige undersggelser for at sikre, at instrumentet er i overens-
stemmelse med disse krav.

Afgarelsen meddeles fabrikanten eller dennes bemyndigede repraesentant. Meddelelsen skal indeholde
resultaterne af kontrollen og den begrundede vurderingsafgerelse.

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

3.5. Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetsstyringssystemet, om en-
hver patenkt &ndring af systemet.

Det bemyndigede organ vurderer de foreslaede andringer og afger, om det &ndrede kvalitetsstyringssy-
stem stadig opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er ngdvendig.

Det meddeler fabrikanten sin afggrelse. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersggelsen og
den begrundede vurderingsafgarelse.

4. Kontrol pa det bemyndigede organs ansvar

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

4.2. Fabrikanten skal med henblik pa kontrollen give det bemyndigede organ adgang til konstruktions-,
produktions-, inspektions-, pragvnings- og lagerfaciliteterne og give det alle ngdvendige oplysninger, her-
under navnlig:

a) Dokumentation vedrgrende kvalitetsstyringssystemet.

b) Kvalitetsrapporter som fastsat i konstruktionsdelen af kvalitetsstyringssystemet, herunder resultater
af analyser, beregninger, pravninger.

c¢) Kvalitetsrapporter som fastsat i produktionsdelen af kvalitetsstyringssystemet, f.eks. kontrolrapporter
og prevningsdata, kalibreringsdata, rapporter om personalets kvalifikationer.

4.3. Det bemyndigede organ afleegger regelmaessigt kontrolbesgg for at sikre, at fabrikanten vedligeholder
og anvender kvalitetsstyringssystemet; det udsteder i den forbindelse en kontrolrapport til fabrikanten.
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4.4. Det bemyndigede organ kan derudover afleegge uanmeldte besgg hos fabrikanten. Under disse besgg
kan det bemyndigede organ om ngdvendigt foretage eller lade foretage instrumentprgvninger for at kon-
trollere, om kvalitetsstyringssystemet fungerer korrekt. Det bemyndigede organ udsteder en besggsrap-
port og, hvis der er foretaget prgvninger, en prgvningsrapport til fabrikanten.

5. Overensstemmelsesmarkning og EU-overensstemmelseserklering

5.1. Fabrikanten anbringer CE-markningen, den supplerende metrologimarkning som beskrevet i denne
bekendtgarelse og pa det i punkt 3.1 omhandlede bemyndigede organs ansvar dettes identifikationsnum-
mer pa hvert enkelt maleinstrument, som opfylder de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets di-
rektiv 2014/32/EU.

5.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklaring for hver model af instrumentet
og opbevarer den, sa den i 10 ar efter, at maleinstrumentet er blevet bragt i omsatning, star til radighed
for de nationale myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelseserklaeringen fremga, hvilken model af
instrumentet den vedrarer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserkleaeringen stilles efter anmodning til radighed for de relevante
myndigheder.

Der skal falge en kopi af EU-overensstemmelseserkleringen med hvert enkelt maleinstrument, der brin-
ges i omsatning. Dette krav kan dog fortolkes som geeldende for et parti eller en sending i stedet for en-
keltinstrumenter, safremt der leveres et stort antal instrumenter til en enkelt bruger.

6. Fabrikanten skal i 10 ar efter, at instrumentet er blevet bragt i omsatning, kunne foreleegge de nationale
myndigheder:

a) Den i punkt 3.1 omhandlede tekniske dokumentation.

b) Den i punkt 3.1 omhandlede dokumentation vedrgrende kvalitetsstyringssystemet.

c¢) Oplysningerne om de i punkt 3.5 omhandlede &ndringer, som godkendt.

d) De i punkt 3.5, 4.3 og 4.4 omhandlede afgarelser og rapporter fra det bemyndigede organ.

7. Hvert bemyndiget organ skal orientere sin bemyndigende myndighed om udstedte eller tilbagekaldte
godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og med jeevne mellemrum eller efter anmodning stille en for-
tegnelse over afviste, suspenderede eller pa anden made begraensede godkendelser af kvalitetsstyringssy-
stemer til radighed for sin bemyndigende myndighed.

8. Bemyndiget repraesentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3.1, 3.5, 5 og 6 kan opfyldes af hans bemyndigede repra-
sentant pa hans vegne og ansvar, safremt de er specificeret i fuldmagten.

MODUL H1: Overensstemmelse pa grundlag af fuld kvalitetssikring plus konstruktionsundersggel-
se

1. Overensstemmelse pa grundlag af fuld kvalitetssikring plus konstruktionsundersggelse er den procedu-
re for overensstemmelsesvurdering, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 6 omhandlede forpligtelser
0g pa eget ansvar sikrer og erklerer, at de pagaldende maleinstrumenter opfylder de relevante krav i Eu-
ropa-Parlamentets og Réadets direktiv 2014/32/EU.

2. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten skal ved konstruktion og fremstilling, og ved slutproduktkontrol og prgvning af de pagel-
dende feerdige maleinstrumenter anvende et godkendt kvalitetsstyringssystem som beskrevet i punkt 3, og
er underlagt den i punkt 5 omhandlede kontrol.
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Egnetheden af maleinstrumentets tekniske konstruktion skal vare blevet undersggt i henhold til bestem-
melserne i punkt 4.

3. Kvalitetsstyringssystem

3.1. Fabrikanten indgiver en ansggning om vurdering af hans kvalitetsstyringssystem vedrgrende de pa-
galdende instrumenter til et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

a) Fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede repraesentants navn og adresse,
hvis ansggningen indgives af denne.

b) Alle oplysninger, der er relevante for den pageldende instrumentkategori.
¢) Dokumentation vedrgrende kvalitetsstyringssystemet.

d) En skriftlig erkleering om, at samme ansggning ikke er blevet indgivet til andre bemyndigede orga-
ner.

3.2. Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at maleinstrumenterne opfylder de relevante krav i Europa-Par-
lamentets og Radets direktiv 2014/32/EU.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres pa en
systematisk og overskuelig made i en skriftlig redegerelse for forholdsregler, procedurer og anvisninger.
Dokumentationen vedrgrende kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -ma-
nualer og protokoller fortolkes ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgarende beskrivelse af:

a) Kvalitetsmalsatninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befgjelser med hensyn til
konstruktions- og produktkvaliteten.

b) De tekniske konstruktionsspecifikationer, herunder standarder, som vil blive anvendt, og, nar de rele-
vante harmoniserede standarder og/eller normative dokumenter ikke anvendes fuldt ud, de metoder der vil
blive anvendt til at sikre, at de veesentlige krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/32/EU, der
geelder for maleinstrumenterne, vil blive opfyldt gennem anvendelse af andre relevante tekniske specifi-
kationer.

c) De teknikker, fremgangsmader og systematiske foranstaltninger vedrgrende konstruktionskontrol og
konstruktionsverifikation, der vil blive anvendt ved konstruktionen af produkter, der henhgrer under den
pagaldende instrumentkategori.

d) De tilsvarende teknikker, fremgangsmader og systematiske foranstaltninger, der vil blive anvendt i
produktionen samt ved kvalitetskontrol og —sikring.

e) De undersggelser og pravninger, der skal udfares far, under og efter fremstillingen, og deres hyppig-
hed.

f) Kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, prgvnings- og kalibreringsdata, rapporter vedre-
rende personalets kvalifikationer.

g) Metoderne til overvagning af, at den kreevede konstruktions- og produktkvalitet er opnaet, og at kva-
litetsstyringssystemet fungerer effektivt.

3.3. Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsla, om det opfylder kravene i
punkt 3.2. Det skal antage, at disse krav er overholdt i forbindelse med de elementer i kvalitetsstyringssy-
stemet, der opfylder de tilsvarende specifikationer i den relevante harmoniserede standard.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have mindst ét medlem med erfaring
i vurdering pa det relevante instrumentomrade og inden for den pageeldende instrumentteknologi og viden
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om de geldende krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/32/EU. Kontrollen skal omfatte et
vurderingsbesgg pa fabrikantens anleag.

Afgarelsen meddeles fabrikanten eller dennes bemyndigede repraesentant. Meddelelsen skal indeholde
resultaterne af kontrollen og den begrundede vurderingsafgerelse.

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

3.5. Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetsstyringssystemet, om en-
hver patenkt &ndring af systemet.

Det bemyndigede organ vurderer de foreslaede andringer og afger, om det &ndrede kvalitetsstyringssy-
stem stadig opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er ngdvendig.

Det meddeler fabrikanten eller dennes bemyndigede repraesentant sin afgarelse. Meddelelsen skal inde-
holde resultaterne af undersggelsen og den begrundede vurderingsafgarelse.

3.6. Hvert bemyndiget organ skal orientere sin bemyndigende myndighed om godkendelser af kvalitets-
styringssystemer, det har udstedt eller tilbagekaldt, og med jeevne mellemrum eller efter anmodning stille
en fortegnelse over afviste, suspenderede eller pa anden made begraensede godkendelser af kvalitetssty-
ringssystemer til radighed for sin bemyndigende myndighed.

4. Konstruktionsundersggelse

4.1. Fabrikanten indgiver en ansggning om konstruktionsundersggelse til det i punkt 3.1 omhandlede be-
myndigede organ.

4.2. Ansggningen skal gare det muligt at forsta instruments konstruktion, fremstilling og anvendelse, og
skal gere det muligt at vurdere, om de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2014/32/EU er opfyldt.

Ansggningen skal indeholde:
a) Fabrikantens navn og adresse.
b) En skriftlig erkleering om, at samme ansggning ikke er indgivet til andre bemyndigede organer.

c¢) Den tekniske dokumentation, der er beskrevet i artikel 18. Dokumentationen skal gere det muligt at
vurdere, om maleinstrumentet er i overensstemmelse med de relevante krav, og skal omfatte en fyldestgg-
rende analyse og vurdering af risikoen/risiciene. Den skal, i det omfang det er ngdvendigt for vurderin-
gen, dekke instrumentets konstruktion, fremstilling og funktion.

d) Stettedokumenter, der viser, at den tekniske konstruktion er velegnet. | disse stattedokumenter skal
navnes al relevant dokumentation, som er blevet anvendt, iser hvis de relevante harmoniserede standar-
der og/eller normative dokumenter ikke er blevet anvendt fuldt ud; i stattedokumentationen skal om ngd-
vendigt indga resultaterne af prgvninger, der er gennemfart i overensstemmelse med andre relevante tek-
niske specifikationer af fabrikantens egnede laboratorium eller af et andet prevningslaboratorium pa hans
vegne 0g ansvar.

4.3. Det bemyndigede organ behandler ansggningen, og hvis konstruktionen opfylder de krav i Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2014/32/EU, der gaelder for instrumentet, udsteder det en EU-konstrukti-
onsundersggelsesattest til fabrikanten. Attesten skal indeholde fabrikantens navn og adresse, undersggel-
seskonklusionerne, eventuelle betingelser for dens gyldighed og de ngdvendige data til identifikation af
den godkendte konstruktion. Der kan veere et eller flere bilag til attesten.

Den pagealdende attest og bilagene dertil skal indeholde alle relevante oplysninger med henblik pa en
vurdering af de fremstillede maleinstrumenters overensstemmelse med den undersggte konstruktion, her-
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under, hvis det er relevant, kontrol under brug. Det skal veere muligt at foretage en vurdering af de frem-
stillede instrumenters overensstemmelse med den undersggte konstruktion med hensyn til den metrologi-
ske ydeevnes reproducerbarhed, nar de er korrekt justeret med de relevante midler, herunder:

a) de metrologiske krav til instrumentets konstruktion
b) foranstaltninger til sikring af, at instrumentet er intakt (plombering, identifikation af software, mv.)

c¢) oplysninger om andre elementer, der er ngdvendige for at identificere instrumenterne og kontrollere,
at der i det ydre er konstruktionsoverensstemmelse

d) om ngdvendigt specifikke oplysninger, der er ngdvendige for at kontrollere de fremstillede instru-
menters egenskaber

e) for sa vidt angar underenheder alle ngdvendige oplysninger til sikring af kompatibilitet med andre
underenheder eller maleinstrumenter.

Det bemyndigede organ udarbejder en evalueringsrapport herom og stiller den til radighed for den med-
lemsstat, der har udpeget det. Med forbehold af bestemmelsen i artikel 27, stk. 10, offentligger det be-
myndigede organ kun denne rapport eller dele heraf med fabrikantens samtykke.

Attesten har en gyldighed pa 10 ar fra det tidspunkt, hvor den blev udstedt, og kan fornyes for efterfgl-
gende perioder pa hver 10 ar.

Hvis konstruktionen ikke opfylder de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2014/32/EU, afviser det bemyndigede organ at udstede en EU-konstruktionsundersggelsesattest og oply-
ser ansggeren herom og giver en detaljeret begrundelse for afslaget.

4.4. Det bemyndigede organ skal holde sig ajour med eventuelle @ndringer i det generelt anerkendte tek-
nologiske stade, som tyder pa, at den godkendte konstruktion maske ikke leengere opfylder de relevante
krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/32/EU, og beslutter, om sadanne andringer kreaever
yderligere undersggelser. | bekraeftende fald underretter det bemyndigede organ fabrikanten herom.

Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har udstedt EU-konstruktionsundersggelsesatte-
sten, om alle a&ndringer af den godkendte konstruktion, som kan pavirke overensstemmelsen med direkti-
vets vasentlige krav, eller betingelserne for attestens gyldighed. Sadanne andringer kraever en tillegs-
godkendelse fra det bemyndigede organ, der har udstedt EU-konstruktionsundersggelsesattesten, i form af
en tilfgjelse til den oprindelige EU-konstruktionsundersggelsesattest.

4.5. Hvert bemyndiget organ oplyser sin bemyndigende myndighed om de EU-konstruktionsundersggel-
sesattester og/eller eventuelle tilleeg hertil, som det har udstedt eller trukket tilbage, og skal regelmassigt
eller efter anmodning stille listen over attester og/eller eventuelle tilleeg hertil, som den har afvist, suspen-
deret eller pa anden made begraenset, til radighed for dets bemyndigende myndighed.

Kommissionen, medlemsstaterne og de gvrige bemyndigede organer kan efter anmodning fa tilsendt en
kopi af EU-typeafprevningsattesterne og/eller tilleggene hertil. Efter anmodning kan Kommissionen og
medlemsstaterne fa tilsendt en kopi af den tekniske dokumentation og resultaterne af de undersggelser,
som det bemyndigede organ har foretaget.

Det bemyndigede organ opbevarer et eksemplar af EU-konstruktionsundersggelsesattesten, bilagene og
tilleggene hertil samt den tekniske dokumentation, herunder den dokumentation, som fabrikanten har
indgivet, indtil udlgbet af attestens gyldighedsperiode.

4.6. Fabrikanten skal opbevare et eksemplar af EU-konstruktionsundersggelsesattesten, bilagene og til-
leeggene hertil samt den tekniske dokumentation, sa disse dokumenter i 10 ar efter, at instrumentet er ble-
vet bragt i omsatning, star til radighed for de nationale myndigheder.

5. Kontrol pa det bemyndigede organs ansvar
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5.1. Formalet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten behgrigt opfylder sine forpligtelser i henhold til
det godkendte kvalitetsstyringssystem.

5.2. Fabrikanten skal med henblik pa kontrollen give det bemyndigede organ adgang til konstruktions-,
produktions-, inspektions-, prgvnings- og lagerfaciliteterne og give det alle ngdvendige oplysninger, her-
under navnlig:

a) Dokumentation om kvalitetsstyringssystemet.

b) Kvalitetsrapporter som fastsat i konstruktionsdelen af kvalitetsstyringssystemet, f.eks. resultater af
analyser, beregninger, praver osv.

c¢) Kvalitetsrapporter som fastsat i produktionsdelen af kvalitetsstyringssystemet, f.eks. kontrolrapporter
og prevningsdata, kalibreringsdata, rapporter om personalets kvalifikationer osv.

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

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

6. Overensstemmelsesmarkning og EU-overensstemmelseserklering

6.1. Fabrikanten anbringer CE-markningen, den supplerende metrologimarkning som beskrevet i denne
bekendtgarelse og pa det i punkt 3.1 omhandlede bemyndigede organs ansvar dettes identifikationsnum-
mer pa hvert enkelt instrument, som opfylder de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2014/32/EU.

6.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklearing for hver model af instrumentet
og opbevarer den, sa den i 10 ar efter, at maleinstrumentet er blevet bragt i omsatning, star til radighed
for de nationale myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelseserklaringen fremga, hvilken model af
instrumentet den vedrgrer, og nummeret pa EU-konstruktionsundersggelsesattesten skal veere anfart.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserkleaeringen stilles efter anmodning til radighed for de relevante
myndigheder.

Der skal falge en kopi af EU-overensstemmelseserkleringen med hvert enkelt maleinstrument, der brin-
ges i omsatning. Dette krav kan dog fortolkes som geeldende for et parti eller en sending i stedet for en-
keltinstrumenter, safremt der leveres et stort antal instrumenter til en enkelt bruger.

7. Fabrikanten skal i 10 ar efter, at instrumentet er blevet bragt i omsatning, kunne foreleegge de nationale
myndigheder:

a) Den i punkt 3.1 omhandlede dokumentation vedrgrende kvalitetsstyringssystemet.
b) Oplysningerne om de i punkt 3.5 omhandlede &ndringer, som godkendt.
c¢) De i punkt 3.5, 5.3 og 5.4 omhandlede afgarelser og rapporter fra det bemyndigede organ.

8. Bemyndiget repraesentant

Fabrikantens bemyndigede repraesentant kan indgive den i punkt 4.1 og 4.2 omhandlede ansggning og
opfylde de i punkt 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 og 7 omhandlede forpligtelser pa fabrikantens vegne og ansvar,
forudsat at de er specificeret i fuldmagten.
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2)  Artikel 18 i direktiv 2014/32/EU gennemfares ved § 33 i denne bekendtgarelse.
3) | Danmark: Sikkerhedsstyrelsen.
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Bilag 3
Vandmalere (M1-001)

De relevante krav i bilag 1, de serlige krav i dette bilag samt metoderne til overensstemmelsesvurdering
i dette bilag finder anvendelse pa vandmalere bestemt til volumetrisk maling af koldt eller varmt rent
vand i husholdninger, erhvervsmiljger og lette industrimiljger.

Definitioner

Vandmaler Et instrument, der er beregnet til at male, registrere og angive det vand-
volumen, som lgber gennem maletransduceren (regnet ved malebetingel-
serne).

Minimal flowhastighed (Q;) |Den mindste flowhastighed, ved hvilken vandmalerens angivelser opfyl-
der forskrifterne for maksimalt tilladelige fejl.

Overgangsflowhastighed Overgangsflowhastigheden er den flowhastighed mellem den permanente

(Q,) og den mindste flowhastighed, som deler flowhastighedsintervallet i et
gvre og et nedre interval. Hvert interval har en karakteristisk maksimalt
tilladelig fejl.

Permanent flowhastighed Den hgjeste flowhastighed, ved hvilken vandmaleren fungerer tilfredsstil-

(Q3) lende ved normale driftsbetingelser, dvs. ved konstant eller intermitteren-
de flow.

Overbelastningsflowhastig- | Overbelastningsflowhastigheden er den starste flowhastighed, ved hvil-

hed (Q,) ken maleren fungerer tilfredsstillende i et kort tidsrum uden at beskadi-
ges.

Serlige krav

Tilladte driftsbetingelser
Fabrikanten angiver de tilladte driftsbetingelser for instrumentet, navnlig:

1. Flowhastighedsinterval for vandet.
Flowhastighedsintervallet skal opfylde falgende betingelser:

Q4/Q; > 40
Q./Q=1,6
Q4/Q3=125

2. Temperaturinterval for vandet.
Temperaturintervallet skal opfylde falgende betingelser:
0,1 °C til mindst 30 °C, eller
30 °C til mindst 90 °C.
Maleren kan veere konstrueret, sa den fungerer i begge intervaller.

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

4. For stramforsyningen, nominel vekselspandingsforsyning og/eller graenser for jeevnstramsforsyning.
Maksimalt tilladelig fejl
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5. Ved en flowhastighed mellem overgangsflowhastigheden (Q,) (medregnet) og overbelastningsflowha-
stigheden (Q,) geelder falgende maksimalt tilladelige fejl, positiv eller negativ, pa det afgivne volumen:

2 % for vand med en temperatur pa < 30 °C
3 % for vand med en temperatur pa > 30 °C
Maleren ma ikke udnytte de maksimalt tilladelige fejl eller systematisk favorisere en bestemt part.

6. Ved en flowhastighed mellem den mindste flowhastighed (Q;) og overgangsflowhastigheden (Q,) (ik-
ke medregnet) er den maksimalt tilladelige fejl, positiv eller negativ, pa det afgivne volumen 5 % for vand
af en vilkarlig temperatur.
Maleren ma ikke udnytte de maksimalt tilladelige fejl eller systematisk favorisere en bestemt part.
Tilladelig effekt af forstyrrende pavirkninger

7.1. Elektromagnetisk immunitet

7.1.1. Indvirkningen af en elektromagnetisk forstyrrelse pa en vandmaler skal veere saledes, at:

— @ndringen i maleresultatet ikke er stgrre end den kritiske a@ndring som defineret i punkt 7.1.3, eller

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

7.1.2. Efter at have varet underkastet en elektromagnetisk forstyrrelse skal vandmaleren:
— igen fungere inden for den maksimale tilladelige fejl, og

— have alle malefunktioner i behold, og

— kunne gendanne alle maleresultater, som var til stede inden forstyrrelsen.

7.1.3. Den kritiske &ndring er den mindste af falgende to veerdier:

— det volumen, der svarer til halvdelen af den maksimalt tilladelige fejl i det gvre interval af det malte
volumen

— den mangde, der svarer til den maksimalt tilladelige fejl i det volumen, der svarer til ét minut med
flowhastighed Q.

7.2. Holdbarhed

Efter at der er udfert en passende test under hensyntagen til den af fabrikanten skennede periode, skal
felgende kriterier veere opfyldt:

7.2.1. Afvigelsen i maleresultatet efter holdbarhedsprgven sammenholdt med maleresultatet ved start ma
hgjst veere:
— 3 % af det malte volumen mellem Q; (medregnet) og Q, (ikke medregnet)

— 1,5 % af det malte volumen mellem Q, (medregnet) og Q, (medregnet).

7.2.2. Fejlen i angivelsen af det malte volumen efter holdbarhedsprgven ma ikke veere over:
— *6 % af det malte volumen mellem Q, (medregnet) og Q, (ikke medregnet)
— #2,5 % af det malte volumen mellem Q, (medregnet) og Q, (medregnet) for vandmalere bestemt til

maling af vand med temperatur mellem 0,1 °C og 30 °C
— #3,5 % af det malte volumen mellem Q, (medregnet) og Q, (medregnet) for vandmalere bestemt til

maling af vand med temperatur mellem 30 °C og 90 °C.
Egnethed

8.1. Maleren skal kunne monteres og fungere i enhver placering, medmindre andet tydeligt er angivet pa
maleren.
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8.2. Fabrikanten skal angive, om maleren er beregnet til maling af tilbagegaende flow. | sa fald skal volu-
men for tilbageflowet enten treekkes fra det akkumulerede volumen eller registreres searskilt. Der gealder
samme tilladelige fejl for fremadgaende og tilbagegaende flow.

Vandmalere, som ikke er bestemt til at male tilbageflow, skal enten hindre tilbageflow eller veere be-
standige over for uheldsbetinget tilbageflow, uden at de derved beskadiges eller deres metrologiske egen-
skaber gndres.

Maleenheder
9. Det malte volumen angives i kubikmeter.
Ibrugtagning

10. Medlemsstaten sikrer, at kravene i punkt 1, 2 og 3 fastleegges af forsyningsvirksomheden eller af den
person, der i henhold til loven har tilladelse til at installere maleinstrumentet, saledes at instrumentet er
egnet til ngjagtig maling af det forbrug, som forventes eller kan forventes.

Overensstemmelsesvurderingen

Til overensstemmelsesvurdering kan fabrikanten veelge falgende metoder som omhandlet i artikel 174 :
B+F, B+D, H1.
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4  Artikel 17 i direktiv 2014/32/EU gennemfares ved § 32 i denne bekendtgarelse.
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Bilag 4
Gasmalere og volumenkonverteringsenheder (M1-002)

De relevante vasentlige krav i bilag 1, de serlige krav i dette bilag og de i dette bilag anfarte metoder
til overensstemmelsesvurdering finder anvendelse pa de gasmalere og volumenkonverteringsenheder,
som er defineret nedenfor og er bestemt til anvendelse i husholdninger, erhvervsmiljger og lette industri-
miljger.

Definitioner

Gasmaler Et instrument, der er beregnet til maling, registrering og visning af den
mangde gasformigt breendstof (volumen eller masse), der gennemstrgm-
mer det.

Konverteringsenhed En enhed, som er monteret pa en gasmaler, og som automatisk konverte-
rer den malte starrelse fra de aktuelle malebetingelser til standardbetin-
gelserne.

Minimal flowhastighed Den laveste flowhastighed, ved hvilken gasmalerens visning opfylder

(Qmin) kravene til maksimalt tilladelig fejl.

Maksimal flowhastighed Den hgjeste flowhastighed, ved hvilken gasmalerens visning opfylder

(Qmax) kravene til maksimalt tilladelig fejl.

Overgangsflowhastighed (Q,) | Overgangsflowhastigheden er den flowhastighed, som optraeder mellem
den stagrste og den mindste flowhastighed, og som deler flowhastigheds-
intervallet i et gvre og et nedre interval. Hvert interval har en karakteri-

stisk maksimalt tilladelig fejl.

Overbelastningsflowhastig- | Overbelastningsflowhastigheden er den starste flowhastighed, ved hvil-

hed (Q,) ken maleren fungerer tilfredsstillende i et kort tidsrum uden at beskadi-
ges.
Referencebetingelser De nzrmere angivne betingelser, som den malte gasmangde konverteres
til.
DEL I

SARLIGE KRAV

GASMALERE

1. Tilladte driftsbetingelser
Fabrikanten angiver de tilladte driftsbetingelser for gasmaleren under hensyntagen til fglgende:

1.1. Flowhastighedsintervallet for gassen skal mindst opfylde fglgende betingelser:

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

1.2. Temperaturinterval for gassen, med et mindsteomrade pa 40 °C.

1.3. Betingelser vedrgrende breendstof/gas.
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Gasmaleren skal veere konstrueret til de gastyper og det forsyningstryk, som svarer til bestemmelsessta-
tens. Fabrikanten skal navnlig angive:
— gasfamilie eller -gruppe
— det maksimale driftstryk.

1.4. Et mindste temperaturomrade pa 50 °C for det klimatiske miljg.
1.5. Nominel vekselspandingsforsyning og/eller graenser for jeevnstrgmsforsyning.
2. Maksimalt tilladelige fejl

2.1. Gasmaler, der angiver volumen ved malebetingelserne eller masse

Tabel 1
Klasse 15 1,0
Qmin < Q < Qt 3% 2%
QtSQSQmax 1,5% 1%

Gasmaleren ma ikke udnytte de maksimalt tilladelige fejl eller systematisk favorisere en bestemt part.

2.2. For en gasmaler med temperaturkonvertering, som kun viser det konverterede volumen, forhgjes ma-
lerens maksimalt tilladelige fejl med 0,5 % i et interval pa 30 °C fordelt symmetrisk om den af fabrikan-
ten angivne temperatur mellem 15 °C og 25 °C. Uden for dette interval tillades en yderligere forhgjelse pa
0,5 % i hvert interval pa 10 °C.

3. Tilladelig indvirkning af forstyrrende pavirkninger
3.1. Elektromagnetisk immunitet

3.1.1. Indvirkningen af en elektromagnetisk forstyrrelse pa en gasmaler eller volumenkonverteringsenhed

skal veere saledes at:

— andringen i maleresultatet ikke er starre end den kritiske &ndring som defineret i punkt 3.1.3, eller

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

3.1.2. Efter at have veeret udsat for en elektromagnetisk forstyrrelse skal gasmaleren:
— igen fungere inden for den maksimale tilladelige fejl, og

— have alle malefunktioner i behold, og

- kunne gendanne alle maleresultater, som var til stede inden forstyrrelsen.

3.1.3. Den kritiske &ndring er den mindste af falgende to veerdier:

— den maengde, der svarer til halvdelen af den maksimalt tilladelige fejl i det gvre interval af det malte
volumen

— den mangde, der svarer til den maksimalt tilladelige fejl pa den mangde, som svarer til ét minut ved
maksimalt flowhastighed.

3.2. Effekt af flowforstyrrelser opstrgms og nedstrems

Under de af fabrikanten angivne monteringsbetingelser ma effekten af flowforstyrrelser ikke veare pa
over en tredjedel af den maksimalt tilladelige fejl.

4. Holdbarhed
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Efter at der er udfert en passende test under hensyntagen til den af fabrikanten skennede periode, skal
falgende kriterier veere opfyldt:

4.1. Malere henhgrende under klasse 1,5

4.1.1. Afvigelsen i maleresultatet efter holdbarhedsprgven sammenholdt med det oprindelige maleresultat
for flowhastighederne i intervallet Q; - Q. Ma ikke overstige det oprindelige maleresultat med mere end
2 %.

4.1.2. Visningsfejlen efter holdbarhedspraven ma ikke overstige to gange den maksimalt tilladelige fejl i
punkt 2.

4.2. Malere henhgrende under klasse 1,0

4.2.1. Afvigelsen i maleresultatet efter holdbarhedspreven sammenholdt med det oprindelige maleresultat
ma ikke overstige en tredjedel af den maksimalt tilladelige fejl i punkt 2.

4.2.2. Visningsfejlen efter holdbarhedspraven ma ikke overstige den maksimalt tilladelige fejl i punkt 2.
5. Egnethed

5.1. Gasmalere, som far deres stramforsyning fra lysnettet (veksel- eller jeevnstrgm) skal enten veere for-
synet med ngdstrgmforsyning, eller det skal pa anden made vere sikret, at alle malefunktioner oprethol-
des ved eventuelt svigt af hovedstremforsyningen.

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

5.3. Visningsanordninger skal have det ngdvendige antal cifre til at sikre, at en gennemlgben mangde
svarende til 8 000 timer ved Q. ikke bevirker, at cifrene returnerer til startveerdien.

5.4. Gasmaleren skal kunne monteres og fungere i enhver placering, som fabrikanten har angivet i monte-
ringsforskrifterne.

5.5. Gasmaleren skal have et testelement, som ger det muligt at foretage tester inden for rimelig tid.

5.6. Gasmaleren skal overholde den maksimalt tilladelige fejl i enhver flowretning eller kun i en klart an-
givet flowretning.

6. Enheder
Den malte maengde angives i kubikmeter eller i kilogram.
DEL II
SARLIGE KRAV

VOLUMENKONVERTERINGSENHEDER

En volumenkonverteringsenhed udggr en underenhed sammen med et maleinstrument, hvormed den er
kompatibel.

De vaesentlige krav for gasmaleren galder, hvor det er muligt, ogsa for volumenkonverteringsenheden.
Desuden gelder fglgende krav:

7. Referencebetingelser for konverterede mangder
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Fabrikanten skal angive referencebetingelser for konverterede mangder.

(o0}

. Maksimalt tilladelig fejl
0,5 % ved en omgivende temperatur pa 20 °C + 3 °C, og en omgivende fugtighed pa 60 % + 15 %,
nominelle veerdier for stremforsyning
0,7 % for temperaturkonverteringsenheder ved de tilladte driftsbetingelser
1 % for andre konverteringsenheder ved de tilladte driftsbetingelser.

Bemarkning:
Der tages ikke hensyn til gasmalerens fejl.

Volumenkonverteringsenheden ma ikke udnytte de maksimalt tilladelige fejl eller systematisk favorise-
re en bestemt part.

9. Egnethed

9.1. Elektroniske konverteringsenheder skal kunne registrere, om de arbejder uden for de(t) af fabrikanten
angivne driftsinterval(ler) for sa vidt angar parametre, som har betydning for malengjagtigheden. 1 sa til-
feelde skal konverteringsenheden ophgre med at integrere den konverterede malestgrrelse og kan foretage
en separat summering for den periode, hvor den har arbejdet uden for driftsintervallet (-intervallerne).

9.2. Elektroniske konverteringsenheder skal kunne vise alle relevante data for malingen uden yderligere
udstyr.

DEL 11l

IBRUGTAGNING OG OVERENSSTEMMELSESVURDERING
Ibrugtagning

10. a) Nar en medlemsstat foreskriver forbrugsmaling i husholdninger, tillader den, at denne maling fore-
tages med ethvert maleinstrument, der henhgrer under klasse 1,5, eller maleinstrumenter, der henhgrer
under klasse 1,0 og som har et Qpa,/Qmin-forhold pa 150 eller derover.

b) Nar en medlemsstat foreskriver forbrugsmaling i erhvervsmiljger og/eller lette industrimiljger, tilla-
der den, at denne maling foretages ved hjalp af ethvert maleinstrument, der henhgrer under klasse 1,5.

¢) Med hensyn til kravene i punkt 1.2 og 1.3 sikrer medlemsstaten, at egenskaberne fastleegges af forsy-
ningsvirksomheden eller af den person, der i henhold til loven har tilladelse til at installere maleinstru-
mentet, saledes at instrumentet er egnet til ngjagtig maling af det forbrug, som forventes eller kan forven-
tes.

Overensstemmelsesvurdering

Til overensstemmelsesvurdering kan fabrikanten veaelge mellem fglgende metoder, som er omhandlet i
artikel 17:

B+F, B+D, H1.
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Bilag 5
Elforbrugsmalere (M1-003)

De relevante krav i bilag 1, de serlige krav i dette bilag og de i dette bilag anfarte metoder til overens-
stemmelsesvurdering finder anvendelse pa elforbrugsmalere til anvendelse i husholdninger, erhvervsmil-
joer og lette industrimiljger.

Bemeerkning:

Elforbrugsmalere kan anvendes i kombination med eksterne maletransformere, afhaengigt af den an-
vendte maleteknik. Dette bilag omfatter imidlertid kun elforbrugsmalere og ikke maletransformere.

DEFINITIONER
En elforbrugsmaler er en anordning, som maler den elektriske energi, som er forbrugt i en stramkreds.

I = |elektrisk stremstyrke gennem maleren

I = [den specificerede referencestram, som den transformerdrevne maler er konstrueret til

It _ | den laveste angivne verdi af I, ved hvilken maleren registrerer elforbruget ved en enhedsef-
| fektfaktor (flerfasemalere med symmetrisk belastning)

Imin _ | den veerdi af I, over hvilken fejlen ligger inden for de maksimalt tilladelige fejl (flerfasema-
= |lere med symmetrisk belastning)

Iy _ |den starrelse af I, over hvilken fejlen ligger inden for de mindste maksimalt tilladelige fejl,
~ | som svarer til malerens klasseindeks

Imax = [den maksimale veerdi af I, hvor fejlen ligger inden for de maksimalt tilladelige fejl

U = [tilfart elektrisk speending til maleren

U, = |den specificerede referencespaending

f = |frekvensen af den strgm, der tilfares maleren

f, = | den specificerede referencefrekvens

PF = |effektfaktor = cos ¢ = cosinus af faseforskellen ¢ mellem I og U.

Serlige krav

1. Ngjagtighed
Fabrikanten fastsatter malerens klasseindeks. Klasseindekserne defineres som: klasse A, B og C.

2. Tilladte driftsbetingelser
Fabrikanten fastsetter de tilladte driftsbetingelser for maleren, iszr:

De verdier af f,, Uy, 1o, Ist, Iminy 1 09 Imax, SOM geelder for maleren. For de angivne stramveerdier skal
maleren opfylde betingelserne i tabel 1.

Tabel 1
Klasse A Klasse B Klasse C
For direkte tilsluttede malere
It <0,05 - Iy <0,04 - I <0,04 - 1y,
I min <05 <05 Iy <0,3: Iy
I max >50 - Iy >50 - Iy >50 - Iy
For transformerdrevne malere
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ISt S 0,06 - Itl’ S 0,04 . Itr S 0,02 " Itl’

Imin <04 -y <02 1I,® <02 Iy

In = 20 " Itr = 20 " Itr = 20 " Itr

Imax >1.2 -1, >12-1, >1,2 -1,

(@ For elektromekaniske mélere i klasse B gaelder 1, <0,4 - I,

De spandings-, frekvens- og effektfaktorintervaller, inden for hvilke maleren skal opfylde de krav ved-
rerende maksimalt tilladelige fejl, er angivet i tabel 2. Der skal i denne forbindelse tages hensyn til de
typiske karakteristika ved elektricitet, der tilfares via offentlige distributionssystemer.

Spandings- og frekvensintervallerne skal vaere pa mindst:
09-U,sU<11-U,

098 f,<f<1,02-f,

Effektfaktorintervallet mindst fra cose = 0,5 induktiv til cose = 0,8 kapacitiv.

3. Maksimalt tilladelige fejl

Effekterne af de forskellige malestarrelser og pavirkende starrelser (a, b, c, ...) vurderes hver for sig,
idet alle andre malestgrrelser og pavirkende starrelser holdes relativt konstante pa deres referenceverdier.
Malefejlen, som ikke ma overskride den maksimalt tilladelige fejl i tabel 2, beregnes som:

Malefejl = V(a2 + b2+ ¢2 ...)
Nar maleren arbejder med forskellige strembelastninger, ma procentfejlene ikke overskride graenserne i
tabel 2.
Tabel 2

De maksimalt tilladelige fejl i procent ved de tilladte driftsbetingelser og de fastlagte strembelastnings-
niveauer og driftstemperaturen

Driftstemperaturer | Driftstemperaturer | Driftstemperaturer | Driftstemperaturer
+5°C...+30°C | -10°C...+5°C | -25°C...-10°C|-40°C...-25°C
eller eller eller
+30°C...+40°C [+40°C...+55°C [ +55°C...+70°C
Malerklasse [A [B |[c [A [B [c |A [B [c |A [|B |C
Enkeltfasemaler; flerfasemaler, hvis den arbejder med symmetrisk belastning
lnin <1 <l 35 2 1 5 25 | 1,3 7 35 | 1,7 9 4 2
e <1 < lpax 3,5 2 0,7 | 45 | 25 1 7 35| 13 9 4 1,5
Flerfasemaler, hvis den arbejder med enfasebelastning
ItrS I S ImaX) Jf
undtagelsen ne- | 4 2,5 1 5 3 1,3 7 4 1,7 9 45 |[2
denfor

For elektromekaniske flerfasemalere er stramomradet for enfasebelastning begraenset til

5Itr < I < Imax.

Nar en maler arbejder i andre temperaturintervaller, finder de relevante veerdier for maksimalt tilladeli-
ge fejl anvendelse.

Maleren ma ikke udnytte de maksimalt tilladelige fejl eller systematisk favorisere en bestemt part.

4. Tilladelig indvirkning af forstyrrende pavirkninger
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4.1. Generelt

Da elforbrugsmalere er direkte tilsluttet ledningsnettet og da ledningsstrammen ogsa er en af malestar-
relserne, anvendes der et sarligt elektromagnetisk miljg for elmalere.

Maleren skal vaere i overensstemmelse med det elektromagnetiske miljg E2 og de supplerende krav i
punkt 4.2 og 4.3.

Det elektromagnetiske miljg og den tilladelige effekt afspejler den situation, at der er langvarige forstyr-
rende pavirkninger, som ikke ma pavirke ngjagtigheden ud over de kritiske @ndringsverdier, og kortvari-
ge forstyrrende pavirkninger, som kan forarsage en midlertidig forringelse eller et midlertidigt tab af
funktion eller preastation, men som maleren vinder tilbage og som ikke pavirker ngjagtigheden ud over de

kritiske aendringsverdier.

Hvis der er stor risiko for lynnedslag, eller hvis forsyningen overvejende foregar via luftledninger, skal

malerens metrologiske egenskaber beskyttes.
4.2. Effekt af langvarige forstyrrende pavirkninger
Tabel 3

Kritiske a@ndringsverdier for langvarige forstyrrende pavirkninger

Kritisk endringsveerdi i pro-
Forstyrrelse cent for malere af klasse

A B C
Omvendt fasersekkefalge 1,5 1,5 0,3
Uens spaendinger (geelder kun for flerfasemalere) 4 2 1
Indhold af harmoniske i stremkredslgb. @ 1 0,8 0,5
DC og harmoniske i stramkredslgb. () 6 3 15
Kortvarige transienter 6 4 2
Magnetiske felter; hgjfrekvens elektromagnetisk felt (indstralet RF); led- |3 2 1
ningsbarne forstyrrelser opstaet pga. RF-felter og immunitet over for sta-
ende balger

(@ For elektromekaniske elmalere er der ikke defineret kritiske &endringsveerdier for indhold af harmoni-

ske i stremkredslgb og DC og harmoniske i stramkredslgb.

4.3. Tilladelig effekt af kortvarige elektromagnetiske faenomener

4.3.1. Effekten af en forstyrrende elektromagnetisk pavirkning af en elforbrugsmaler skal veere sadan, at:
— output bestemt til afprevning af malerens pracision under og umiddelbart efter en pavirkning ikke

frembringer frekvenser eller signaler svarende til energi over den kritiske endringsveerdi,

og maleren skal inden rimelig tid efter forstyrrelsens indtraeden:

— genoptage sin funktion og fungere inden for den maksimalt tilladelige fejl, og

— Have alle malefunktioner i behold, og

— give mulighed for at hente alle de maledata, som forela far forstyrrelsens indtreeden, og

— ikke vise nogen &ndring i den registrerede energi pa over den kritiske &ndringsvardi.

Den kritiske &ndringsveerdi i kWh erm - U, - |y - 10
(m er malerens antal af maleelementer, U, i volt og |, i ampere).

4.3.2. For overstrgm er den kritiske andringsverdi pa 1,5 %.

5. Egnethed
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5.1. Under driftsspaendingen ma malerens positive fejl ikke veere pa over + 10 %.

5.2. Visningsanordningen for den samlede energi skal kunne vise tilstreekkeligt mange cifre til, at visnin-
gen ikke returnerer til startveerdien og ikke kan nulstilles under brug, nar maleren arbejder i 4000 timer
med fuld belastning (I = I, U = U,, 0g PF = 1).

5.3. Efter svigt af stremforsyningen fra ledningsnettet skal det malte elforbrug vere tilgeengeligt for af-
leesning i en periode pa mindst 4 maneder.

5.4. Drift uden belastning

Nar spaendingen anvendes, uden at der er nogen strgm i kredslgbet (det skal vere et abent kredslgb), ma
maleren ikke registrere nogen energi ved en spznding pa mellem 0,8 - U, 09 1,1 U,,.

5.5. Opstart
Maleren skal starte og fortsaette med at registrere ved U,,, PF = 1 (flerfasemaler med symmetrisk belast-
ning) og en strgm pa lg;.

6. Enheder
Det malte elforbrug skal vises i kilowatt-timer eller i megawatt-timer.

7. Ibrugtagning

a) Nar en medlemsstat foreskriver forbrugsmaling i husholdninger, tillader den, at denne maling foreta-
ges med ethvert maleinstrument, der henhgrer under klasse A. Til specificerede formal kan medlemssta-
ten kraeve et maleinstrument under klasse B.

b) Nar en medlemsstat foreskriver forbrugsmaling i erhvervsmiljger og/eller lette industrimiljger, tilla-
der den, at denne maling foretages ved hjalp af ethvert maleinstrument, der henhgrer under klasse B. Til
specificerede formal kan medlemsstaten kraeve et maleinstrument under klasse C.

c) Medlemsstaten sikrer, at strgmintervallet fastleegges af forsyningsvirksomheden eller af den person,
der i henhold til loven har tilladelse til at installere maleinstrumentet, saledes at instrumentet er egnet til
ngjagtig maling af det forbrug, som forventes eller kan forventes.

Overensstemmelsesvurdering
Til overensstemmelsesvurdering kan fabrikanten velge fglgende metoder som omhandlet i artikel 17:
B+F B+D,HL
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Bilag 6
Varmeenergimalere (M1-004)
De relevante vaesentlige krav i bilag 1, de seerlige krav samt metoderne til overensstemmelsesvurdering

i dette bilag finder anvendelse pa de nedenfor definerede varmeenergimalere til anvendelse i husholdnin-
ger, erhvervsmiljger og lette industrimiljger.

Definitioner
En varmeenergimaler er et instrument, som er beregnet til at male den varmeenergi, som i en varme-
energivekslingskreds afgives af en vaeske, som benavnes den varmeenergitransporterende vaske.
En varmeenergimaler er enten et faerdigt instrument eller et kombineret instrument bestaende af under-

enhederne flowsensor, temperaturfglerpar og beregningsenhed som defineret i artikel 4, stk. 29, eller en
kombination heraf.

0 = [temperatur af den varmeenergitransporterende vaeske
0;, | = |starrelse af 6 ved indgangen til varmeenergivekslingskredsen
O.ut | = |starrelse af 6 ved udgangen fra varmeenergivekslingskredsen
A® | = [temperaturforskel 6;, — 0,,: med Ay > 0;
Omax | = |ovre grense af 0 for korrekt funktion af varmeenergimaleren inden for de maksimalt tillade-
lige fejl
Omin | = |nedre graense af 0 for korrekt funktion af varmeenergimaleren inden for de maksimalt tilla-
delige fejl
ABma | = |@vre graense af A0 for korrekt funktion af varmeenergimaleren inden for de maksimalt tilla-
delige fejl
AOmin | = |nedre graense af A0 for korrekt funktion af varmeenergimaleren inden for de maksimalt tilla-
delige fejl
q = |flowhastighed af den varmeenergitransporterende veeske
0s | = |den starste veerdi af g, som varmeenergimalerens korrekte funktion kortvarigt tillader
g, | = |den sterste veerdi af g, som varmeenergimalerens korrekte funktion vedvarende tillader
of = | den mindste veerdi af g, som varmeenergimalerens korrekte funktion tillader
P = | varmeenergivekslingens termiske effekt
P = |den gvre graense for starrelsen af P, som varmeenergimalerens korrekte funktion tillader.
Serlige krav

1. Tilladte driftsbetingelser
Veardierne for de tilladte driftsbetingelser angives af fabrikanten som fglger:

1.1. For vaesketemperaturen: 0y,a, Omins
for temperaturforskellene: Abax; ABmin,
med fglgende begraensninger: ABy,a/Abmin > 10; Abmin =3 Keller 5 Keller 10 K.

1.2. For veskens tryk: Det maksimale indvendige overtryk, som varmeenergimaleren til stadighed kan
modsta ved den gvre graense for temperaturen.
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1.3. For vaeskens flowhastighed: g, dy, g, hvor starrelsen af g, og g; er underkastet falgende begrans-
ning:
qp/qi > 10.

1.4. For den termiske effekt: P

2. Ngjagtighedsklasser
For varmeenergimalere er defineret falgende ngjagtighedsklasser: 1, 2, 3.

3. Maksimalt tilladelige fejl for komplette varmeenergimalere

For hver ngjagtighedsklasse geelder fglgende relative maksimalt tilladelige fejl for en komplet varme-
energimaler, angivet i procent af den sande vardi:
— Forklasse 1: E = E; + E; + E;, (Ef, Ey, E. 1 henhold til punkt 7.1-7.3).
— ForKklasse 2: E = Ef + E; + E., (Ey, E, E¢ 1 henhold til punkt 7.1-7.3).
— ForKklasse 3: E=E;+ E; + E., (Ef, E;, E; 1 henhold til punkt 7.1-7.3).

Den komplette varmeenergimaler ma ikke udnytte de maksimalt tilladelige fejl eller systematisk favori-
sere en bestemt part.

4. Tilladelig indvirkning af forstyrrende elektromagnetiske pavirkninger

4.1. Instrumentet ma ikke blive pavirket af statiske magnetfelter og af elektromagnetiske felter med led-
ningsnetsfrekvens.

4.2. Indvirkningen af en elektromagnetisk forstyrrelse skal vare saledes, at @ndringen i maleresultatet ik-
ke er stgrre end den kritiske @ndring som fastlagt i krav 4.3, eller maleresultatet angives saledes, at det
ikke kan opfattes som et gyldigt resultat.

4.3. Den kritiske a&ndring for en komplet varmeenergimaler er lig med den absolutte verdi af den maksi-
malt tilladelige fejl, der gaelder for varmeenergimaleren (jf. punkt 3).
5. Holdbarhed

Efter at der er udfert en passende test under hensyntagen til den af fabrikanten skennede periode, skal
felgende kriterier veere opfyldt:

5.1. Flowfglere: Afvigelsen i maleresultatet efter holdbarhedstesten sammenholdt med maleresultatet ved
start ma hgjst veere lig med den kritiske @ndringsveerdi.

5.2. Temperaturfalere: Afvigelsen i maleresultatet efter holdbarhedstesten sammenholdt med maleresulta-
tet ved start ma hgjst veere 0,1 °C.

(o2}

. Paskrifter pa en varmeenergimaler

— Npgjagtighedsklasse

— Grenser for flowhastigheden

— Temperaturgraenser

— Grenser for temperaturforskelle

— Flowfalerens placering: flow eller tilbageflow
— Flowretning.

\l

. Underenheder

Bestemmelserne for underenheder kan finde anvendelse pa underenheder, der er fremstillet af de samme
eller forskellige fabrikanter. Nar en varmeenergimaler bestar af underenheder, finder de vasentlige krav
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for varmeenergimaleren, hvor det er relevant, anvendelse pa de pagaldende underenheder. Derudover
gelder fglgende:

7.1. Den relative maksimalt tilladelige fejl for flowsensoren, udtrykt i %, for fglgende ngjagtighedsklas-
ser:
- Kiasse 1: E¢= (1 + 0,01 g,/q), dog ikke over 5 %,
- Kilasse 2: E¢= (2 + 0,02 q,/q), dog ikke over 5 %,
- Kilasse 3: E¢ = (3 + 0,05 q,/q), dog ikke over 5 %,

hvor fejlen E; henfarer den viste veerdi til den sande veerdi af forholdet mellem flowsensorens udgangs-
signal og masse eller volumen.

7.2. Den relative maksimalt tilladelige fejl for temperaturfaglerpar, udtrykt i %:
- E=(0,5+ 3 - Abin/ AD),
hvor fejlen E, henfgrer den angivne verdi til den sande veerdi af forholdet mellem temperaturfglerpar-
rets udgangssignal og temperaturforskellen.
7.3. Den relative maksimalt tilladelige fejl for beregningsenheden, udtrykt i %:
- E.=(0,5+ Ab,n/ AD),
hvor fejlen E, henfarer den viste varmemangde til den sande varmemangde.

7.4. Den kritiske andringsveerdi for en underenhed til en varmeenergimaler er lig med den respektive ab-
solutte veerdi af den maksimalt tilladelige fejl, der geelder for underenheden (jf. punkt 7.1, 7.2 eller 7.3).

7.5. Paskrifter pa underenheder

Flowfgler: Ngjagtighedsklasse

Greenser for flowhastigheden

Temperaturgraenser

Nominel malerfaktor (f.eks. liter/impuls) eller tilsvarende udgangssignal
Flowretning.

Temperaturfglerpar: | Typeidentifikation (f.eks. P;100)

Temperaturgraenser

Graenser for temperaturforskelle

Beregningsenhed: Type temperaturfgler

— Temperaturgraenser

— Graenser for temperaturforskelle

— Kravet nominel malerfaktor (f.eks. liter/impuls) eller tilsvarende indgangssig-
nal fra flowsensoren

— Flowfglerens placering: flow eller tilbageflow

Ibrugtagning
8. a) Nar en medlemsstat foreskriver forbrugsmaling i husholdninger, tillader den, at denne maling foreta-

ges med ethvert maleinstrument, der henhgrer under klasse 3.
b) Nar en medlemsstat foreskriver forbrugsmaling i erhvervsmiljger og/eller lette industrimiljger, kan
den kraeve et maleinstrument, der henhgrer under klasse 2.

¢) Med hensyn til kravene i punkt 1.1-1.4 sikrer medlemsstaten, at egenskaberne fastleegges af forsy-
ningsvirksomheden eller af den person, der i henhold til loven har tilladelse til at installere maleinstru-
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mentet, saledes at instrumentet er egnet til ngjagtig maling af det forbrug, som forventes eller kan forven-
tes.

Overensstemmelsesvurdering
Til overensstemmelsesvurdering kan fabrikanten valge falgende metoder som omhandlet i artikel 17:
B+F, B+D, H1.



28. maj 2018. 63 Nr. 544,

5  Artikel 4, stk. 2, i direktiv 2014/32/EU gennemfares ved § 2, nr. 2, i denne bekendtgarelse.
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Bilag 7

Systemer til kontinuerlig og dynamisk kvantitativ maling af andre veaesker end vand (M1-005)

De relevante vesentlige krav i bilag 1, de serlige krav i dette bilag samt metoderne til overensstemmel-
sesvurdering i dette bilag finder anvendelse pa malesystemer bestemt til kontinuerlig og dynamisk kvanti-
tativ (volumen og masse) maling af andre veaesker end vand. Hvis det er hensigtsmaessigt, kan udtrykkene
»volumen« og »L« i dette bilag erstattes med »masse« 0g »kg«.

Definitioner

Maler

Et instrument bestemt til kontinuerlig maling, lagring og visning af den
gennemstrgmmende vaskemangde, regnet ved malebetingelserne, i male-
transduceren i en lukket rgrledning med fuldt tryk.

Beregningsenhed

En del af en maler, som modtager udgangssignalerne fra maletransduce-
ren/-erne og eventuelt fra tilsluttede maleinstrumenter og viser maleresulta-
terne.

Tilsluttet maleinstrument

Et instrument, der er forbundet med beregningsenheden, og som skal male
visse starrelser, der er karakteristiske for veesken, med henblik pa at foreta-
ge en korrektion og/eller konvertering.

Konverteringsenhed

En del af beregningsenheden, som ved at tage hensyn til vaeskens karakteri-
stika (temperatur, massefylde, osv.), der males med tilsluttede maleinstru-
menter eller er lagret i en hukommelse, automatisk omregner:

— den malte vaeskevolumen ved de aktuelle malebetingelser til et volumen
ved referencebetingelserne og/eller til masse, eller

— den malte veeskemasse ved de aktuelle malebetingelser til et volumen ved
de aktuelle malebetingelser og/eller til et volumen ved referencebetingel-
serne.

Bemarkning:

En konverteringsenhed omfatter de relevante tilsluttede maleinstrumenter.

Referencebetingelser

De fastlagte betingelser, som den malte vaeskemangde konverteres til fra
de aktuelle malebetingelser.

Malesystem

Et system, som omfatter maleren selv og alle anordninger, som er ngdven-
dige for at sikre korrekt maling eller er beregnet til at ggre malingen lettere.

Brandstofstander

Et malesystem til braendstofpafyldning for motorkeretgjer, mindre bade og
mindre fly.

Selvbetjeningsarrangement

Et arrangement, som gar det muligt for kunden at anvende et malesystem,
nar han tager veeske til eget brug.

Selvbetjeningsanordning

En serlig anordning, som er en del af et selvbetjeningsarrangement og som
ger det muligt for et eller flere malesystemer at indga i dette selvbetje-
ningsarrangement.

Mindste malte kvantum

(MMQ)

Den mindste vaeskemangde, som kan males med et resultat, som metrolo-
gisk kan godtages for det pagaldende malesystem.

Direkte visning

Visningen af enten volumen eller masse svarende til den malestarrelse,
som maleren fysisk er i stand til at male.

Bemaerkning:

Den direkte visning kan konverteres til en visning af en anden maengde ved
hjeelp af en konverteringsenhed.
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Afbrydeligt/ikke afbryde- | Et malesystem anses for at veere afbrydeligt/ikke afbrydeligt, nar vaeskeflo-

ligt wet kan/ikke kan afbrydes let og hurtigt.

Flowhastighedsinterval Interval mellem den minimale flowhastighed (Q,,in) 09 den maksimale
flowhastighed (Qnax)-

Serlige krav

1. Tilladte driftsbetingelser
Fabrikanten angiver de tilladte driftsbetingelser for instrumentet, navnlig:

1.1. Flowhastighedsinterval

For flowhastighedsintervallet geelder fglgende betingelser:

i) flowhastighedsintervallet for malesystemet skal ligge inden for flowhastighedsintervallet for hver af
systemets bestanddele, navnlig for maleren

ii) maler og malesystem:

Tabel 1
Serligt malesystem Vaskens egenskab Mindste forhold Qnax: Qmin

Brandstofstandere Vaesker men ikke flydende |10:1

gasarter

Flydende gasarter 5.1
Malesystem Kryogene veesker 5.1
Malesystemer pa rgrledninger og sy- [ Samtlige vasker Egnet til brug
stemer til lastning af skibe
Alle andre malesystemer Samtlige vaesker 4:1

1.2. Vaeskens egenskaber, som instrumentet skal male, med specifikation af vaeskens navn, type eller rele-

vante egenskaber som f.eks.:
— temperaturinterval

— trykinterval

— massefyldeinterval

— viskositetsinterval.

1.3. Nominel vekselspzndingsforsyning og/eller granser for jeevnstramsforsyning.

1.4. Referencebetingelser for konverterede veerdier.

Bemeerkning:
Punkt 1.4 bergrer ikke medlemsstaternes forpligtelse til at kreeve en temperatur pa enten 15 °C, jf. arti-
kel 12, stk. 2, i Radets direktiv 2003/96/EF af 27. oktober 2003 om omstrukturering af EF-bestemmelser-

ne for beskatning af energiprodukter og elektricitets).
2. Ngjagtighedsklassificering og maksimalt tilladelige fejl

2.1. For mangder pa eller over to liter er den maksimalt tilladelige fejl pa visningen felgende:
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Tabel 2
Ngjagtighedsklasser
0,3 0,5 1,0 15 2,5
Malesystem (A) 0,3% 0,5 % 1,0% 1,5% 2,5%
Maler (B) 0,2 % 0,3% 0,6 % 1,0 % 1,5%

2.2. For maengder pa ikke over to liter er den maksimalt tilladelige fejl pa visningen falgende:

Tabel 3
Malt volumen V Maksimalt tilladelig fejl
V<01L 4 x veerdien i tabel 2, anvendt ved 0,1 L
0,AL<V<02L 4 x veerdien i tabel 2
02L<V<04L 2 x veerdien i tabel 2, anvendt ved 0,4 L
04L<V<1L 2 x veerdien i tabel 2
1L<V<2L Verdien i tabel 2, anvendt ved 2 L

2.3. Uanset hvilken mangde der males, er starrelsen af den maksimalt tilladelige fejl givet ved den starste
af fglgende to veerdier:

— den absolutte veerdi af den maksimalt tilladelige fejl angivet i tabel 2 eller tabel 3

— den absolutte veerdi af den maksimalt tilladelige fejl pa den mindste malte meaengde (Epin)-

2.4.1. For mindste malte maengder pa to liter eller mere gealder fglgende betingelser:
Betingelse 1
Enmin Skal opfylde betingelsen: Ei, > 2 R, hvor R er visningsanordningens mindste skalainterval.
Betingelse 2
Enin €r givet ved formlen: E,;, = (2MMQ) x (A/100), hvor:

- MMQ er den mindste malte mangde
— A er den numeriske verdi angivet i linje A i tabel 2.

2.4.2. For mindste malte mangder under to liter geelder ovennavnte betingelse 1, og E,,i, er det dobbelte
af den veerdi, der er angivet i tabel 3 og knyttet til linje A i tabel 2.

2.5. Konverteret visning
For konverterede visninger er de maksimalt tilladelige fejl som angivet i linje A i tabel 2.

2.6. Konverteringsenheder

For konverterede visninger er de maksimalt tilladelige fejl forarsaget af konverteringsenheden lig +(A —
B), hvor A og B er de i tabel 2 angivne veerdier.

De dele af konverteringsenheder, som kan afprgves separat:
a) Beregningsenhed

For vaeskemangdevisninger er den maksimalt tilladelige beregningsfejl, uanset fortegnet, lig en tiende-
del af den maksimalt tilladelige fejl defineret i linje A i tabel 2.

b) Tilsluttede maleinstrumenter
Tilsluttede maleinstrumenter skal have mindst lige sa god ngjagtighed som veerdierne i tabel 4:
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Tabel 4
Maksimalt tilladelig fejl pa Ngjagtighedsklasse for malesystemet
malestarrelse 0,3 0,5 1,0 1,5 2,5
Temperatur +0,3°C +05°C +10°C
Tryk Under 1 MPa: + 50 kPa

Fraltil4 MPa:+5%
Over 4 MPa: + 200 kPa

Massefylde + 1 kg/m3 |+ 2 kg/m? |+ 5 kg/m?

Disse verdier geelder for visningen af de karakteristiske starrelser for veesken, som vises af konverte-
ringsenheden.

¢) Ngjagtighed af beregningsfunktion

Den maksimalt tilladelige fejl pa beregningen af hver karakteristisk stgrrelse for vaesken, er, uanset for-
tegnet, lig to femtedele af den i b) ovenfor fastlagte veerdi.

2.7. Krav a) i punkt 2.6 geelder for alle beregninger, ikke kun konvertering.

2.8. Malesystemet ma ikke udnytte de maksimalt tilladelige fejl eller systematisk favorisere en bestemt
part.

3. Tilladt effekt af forstyrrende pavirkninger

3.1. Effekten af en elektromagnetisk forstyrrelse pa et malesystem skal vare en af falgende:

— @ndringen i maleresultatet er ikke stgrre end den kritiske andring fastlagt i punkt 3.2, eller

— angivelsen af maleresultatet udviser en momentan andring, som ikke kan fortolkes, registreres eller
overfgres som et maleresultat. For et afbrydeligt system kan dette yderligere indebere, at maling ikke
kan finde sted, eller

— @ndringen i maleresultatet er stgrre end den kritiske andring, i hvilket tilfeelde malesystemet skal give
mulighed for udlasning af maleresultatet fra tidspunktet umiddelbart fgr den kritiske &ndring indtradte
og afbryde gennemstrgmningen.

3.2. Den kritiske @ndring er starre end en femtedel af den maksimalt tilladelige fejl for en given malt
starrelse eller Epn.

4. Holdbarhed

Efter at der er udfert en passende test under hensyntagen til den af fabrikanten skennede periode, skal
felgende kriterium veere opfyldt:

Afvigelsen i maleresultatet efter holdbarhedstesten sammenholdt med maleresultatet ved start ma hgjst
veere vardien for malere i linje B i tabel 2.

5. Egnethed

5.1. For en vilkarlig malt mangde, som vedrgrer samme maling, ma de viste veerdier fra de forskellige
anordninger hgjst afvige ét skalainterval fra hinanden, nar anordningerne har samme skalainterval. Har
anordningerne forskelligt skalainterval, ma afvigelsen hgjst veere lig det starste skalainterval.

For selvbetjeningsarrangementer gaelder dog, at den vigtigste visningsanordning i malesystemet og selv-
betjeningsanordningen skal have samme skalainterval, og maleresultaterne ma ikke afvige fra hinanden.
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5.2. Det malte kvantum ma ikke kunne afledes under normale brugsomstendigheder, medmindre det er
umiddelbart indlysende.

5.3. Ingen luft- eller gasprocent, hvis tilstedevarelse i vaesken ikke let kan konstateres, ma kunne fare til
starre fejlafvigelse end:

— 0,5 % for vaesker, som ikke er drikkelige, og hvis viskositet ikke er over 1 mPas, og

— 1 % for drikkelige vaesker og veesker med viskositet over 1 mPas.

Dog ma den tilladelige afvigelse aldrig veere mindre end 1 % af MMQ. Denne verdi finder anvendelse i
tilfeelde af luft- eller gaslommer.

5.4. Instrumenter til direkte salgstransaktioner

5.4.1. Malesystemer til direkte salgstransaktioner skal vere forsynet med anordninger til nulstilling af vis-
ningsanordningen.

Det malte kvantum ma ikke kunne afledes.

5.4.2. Der skal veaere permanent visning af den mangde, som transaktionen er baseret pa, indtil alle trans-
aktionens parter har accepteret maleresultatet.

5.4.3. Malesystemer til direkte salgstransaktioner skal vere afbrydelige.

5.4.4. Ingen luft- eller gasprocent i veesken ma kunne fare til stgrre fejlafvigelse end de veerdier, der er
angivet i punkt 5.3.

5.5. Breendstofstander
5.5.1. Visningsanordninger pa braendstofstandere ma ikke kunne nulstilles under malingen.

5.5.2. Der skal vere sperret for pabegyndelse af ny maling, indtil visningsanordningen er blevet nulstil-
let.

5.5.3. For malesystemer med prisangivelse ma forskellen mellem den angivne pris og den pris, som kan
beregnes ud fra enhedspris og angiven mangde, ikke vare starre end prisen svarende til E,,;,. Denne for-

skel behgver dog ikke veere mindre end den mindste pengeenhed.

6. Svigt af strgmforsyningen

Malesystemer skal enten vere forsynet med ngdstrgmforsyning, som opretholder alle malefunktioner i
tilfeelde af svigt af hovedstramforsyningen, eller veere udstyret med anordninger, som registrerer og viser
de tilstedeveaerende data, saledes at den igangveerende transaktion kan afsluttes, samt med en anordning,
som afbryder vaeskeflowet i det gjeblik, hvor svigt af hovedstremforsyningen indtreeffer.

7. Ibrugtagning

Tabel 5
Ngjagtighedsklasse Type malesystem
0,3 Malesystemer pa rgrledninger
0,5 Alle malesystemer, for hvilke andet ikke er angivet andetsteds i denne tabel, navn-

lig:
— breendstofstandere (bortset fra flydende gasser)
— malesystemer pa tankbiler til vaesker med lav viskositet (< 20 mPa's)

— malesystemer til lastning/losning af skibe, jernbanetankvogne og tankbiler ()
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— malesystemer til malk

— malesystemer til breendstofpafyldning pa luftfartgjer

1,0 Malesystemer for flydende gasser under tryk, som males ved en temperatur pa ik-
ke under - 10 °C

Malesystemer, som normalt er i klasse 0,3 eller 0,5 men anvendes til vaesker,

— hvis temperatur er under — 10 °C eller over 50 °C

— hvis dynamiske viskositet er over 1 000 mPa's

— hvis maksimale volumenhastighed ikke er over 20L/h

1,5 Systemer til maling af flydende kuldioxid

Systemer til maling af flydende gasser under tryk, som males ved en temperatur
under — 10 °C (bortset fra kryogene vasker)

2,5 Systemer til maling af kryogene vaesker (temperatur under — 153 °C)

(1) Medlemsstaterne kan imidlertid kreeve malesystemer af ngjagtighedsklasse 0,3 eller 0,5 til opkraev-
ning af afgifter pa mineralolier ved lastning/losning af skibe og jernbanetankvogne og tankbiler.
Bemarkning: Fabrikanten kan dog angive en stgrre ngjagtighed for visse typer malesystemer.

8. Maleenheder
Det malte kvantum vises i milliliter, kubikcentimeter, liter, kubikmeter, gram, kilogram eller tons.

Overensstemmelsesvurdering
Til overensstemmelsesvurdering kan fabrikanten valge falgende metoder som omhandlet i artikel 17:
B + Feller B+ D eller Hl eller G.
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6 EUT L 283 af 31.10.2003, s. 51.
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Bilag 8
Automatiske veaegte (MI1-006

De relevante vasentlige krav i bilag 1, de serlige krav i dette bilag og de metoder til overensstemmel-
sesvurdering, som er anfert i kapitel | i dette bilag, finder anvendelse pa de nedenfor angivne automatiske
vaegte, som bestemmer massen af et legeme ved maling af tyngdekraftens pavirkning af dette.

Definitioner

Automatisk veegt

Et instrument, som bestemmer massen af et produkt uden indgreb fra en
operatar og falger et pa forhand fastlagt program bestaende af automatiske
processer, som er karakteristiske for instrumentet.

Automatisk opsamlings-
veegt (»automatic catch-
weigher«)

En automatisk vaegt, som bestemmer massen af pa forhand samlede sar-
skilte byrder (f.eks. feerdigpakkede produkter) eller enkeltbyrder af et bulk-
produkt.

Automatisk kontrolvaegt

En automatisk opsamlingsvagt, som opdeler artikler med forskellig masse i
to eller flere undergrupper, afhaengigt af forskellen mellem deres masse og
et nominelt seetpunkt.

Veegt- og etiketteringsma-
skine

En automatisk opsamlingsvaegt, som etiketterer enkeltartikler med vaegtop-
lysninger.

Va&gt- og prismerknings-
maskine

En automatisk opsamlingsvaegt, som maerker enkeltartikler med vaegt- og
prisoplysninger.

Automatisk gravimetrisk
pafyldningsinstrument

En automatisk veaegt, som fylder en emballage med en bestemt, praktisk talt
konstant masse af et bulkprodukt.

Diskontinuerlig summati-
onsvegt (»totalising hop-
per weigher«)

En automatisk veaegt, som bestemmer massen af et bulkprodukt ved at ind-
dele den i separate byrder. Massen af hver szrskilt byrde bestemmes se-
kventielt og adderes. Hver saerskilt byrde afgives derefter til bulkpartiet.

Kontinuerlig summations-
vegt

En automatisk vaegt, som kontinuerligt bestemmer massen af et bulkpro-
dukt pa et transportband uden systematisk at opdele produktet og uden at
afbryde transportbandets bevaegelse.

Jernbanebrovaegt

En automatisk brovaegt, som er forsynet med skinner til fremfarsel af jern-
banevogne.

Serlige krav

1. Tilladte driftsbetingelser

KAPITEL |

Krav, som er feelles for alle typer automatiske veegte

Fabrikanten skal fastsztte de tilladte driftsbetingelser for instrumentet pa felgende made:

1.1. For malestgrrelsen:

Maleomradet, angivet som maksimal og minimal tilladelig kapacitet.

1.2. For pavirkningen fra stramforsyningen:

For vekselstramforsyning

nominel vekselstremforsyning eller greenserne for vekselstrgmspaendin-
gen.
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For jeevnstremforsyning : | nominel og minimal jeevnstreamsforsyning eller graeenserne for jeevn-
strgmspandingen.

1.3. For klimatiske og mekaniske pavirkninger:

Minimumtemperaturomradet er 30 °C, medmindre andet er angivet i de efterfalgende kapitler i dette
bilag.

De klasser for det mekaniske miljg, der er omhandlet i bilag 1, punkt 1.3.2, finder ikke anvendelse. For

instrumenter, der anvendes under serlig mekanisk belastning, f.eks. instrumenter, der er indbygget i kere-
tgjer, skal fabrikanten fastsette de mekaniske anvendelsesbetingelser.

1.4. For starrelsen af andre pavirkninger (hvis relevant):
Arbejdshastighed
Specifikationer for det vejede produkt.

2. Tilladelig effekt af forstyrrende pavirkninger — Elektromagnetisk miljg

Preastationskravene og den kritiske andringsveerdi er angivet i det pagaldende kapitel i dette bilag for
hver instrumenttype.

3. Egnethed

3.1. Der skal forefindes anordninger, der begraenser virkningen af haldning, belastning og arbejdshastig-
hed saledes, at de maksimalt tilladelige fejl ikke overskrides ved normal drift.

3.2. Til materialehandtering skal forefindes velegnede indretninger, som bevirker, at instrumentet ved
normal drift kan arbejde inden for de maksimalt tilladelige fejl.

3.3. Betjeningsorganers graenseflader skal veere tydelige og effektive.
3.4. Operatgren skal kunne kontrollere, om en eventuel visningsanordning er intakt.

3.5. Der skal forefindes en passende nulstillingsanordning, der gar det muligt at holde instrumentet inden
for de maksimalt tilladelige fejl under normal drift.

3.6. Resultater, som falder uden for maleomradet, skal vaere market tilsvarende, nar det er muligt at lave
en udskrift.

4. Overensstemmelsesvurdering
Til overensstemmelsesvurdering kan fabrikanten velge falgende metoder som omhandlet i artikel 17:
Til mekaniske systemer:
B+D eller B+E eller B+F eller D1 eller F1 eller G eller H1.
Til elektromekaniske systemer:
B+D eller B+E eller B+F eller G eller H1.
Til elektroniske systemer eller systemer, som indeholder software:
B+D eller B+F eller G eller H1.
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KAPITEL 11

Automatiske opsamlingsvagte (»automatic catchweigher«)
1. Ngjagtighedsklasser

1.1. Instrumenterne inddeles i grundkategorier angivet med:
XellerY
som foreskrevet af fabrikanten.

1.2. Disse grundkategorier inddeles tillige i fire ngjagtighedsklasser:
X1, X1, X111 og XII
09
Y(1), Y(I1), Y(a) og Y(b)
som fabrikanten skal angive.

2. Instrumenter i kategori X

2.1. Kategori X omfatter instrumenter til kontrol af ferdigpakkede produkter i overensstemmelse med
kravene i Radets direktiv 76/211/E@F af 20. januar 1976 om indbyrdes tilnsermelse af medlemsstaternes
lovgivning om emballering af visse varer efter veegt eller volumen i feerdigpakninger.”

2.2. Ngjagtighedsklasserne suppleres af en faktor (x), der fastsetter starrelsen af den i punkt 4.2 fore-
skrevne maksimalt tilladelige standardafvigelse.

Fabrikanten skal angive faktoren (x), hvor (x) er < 2 og har veardien 1 x 10%, 2 x 10X eller 5 x 10%, og k
er et negativt helt tal eller nul.

3. Instrumenter i kategori Y
Kategori Y omfatter alle andre automatiske opsamlingsveegte.
4. Maksimalt tilladelig fejl
4.1. Middelfejl for instrumenter i kategori X/maksimalt tilladelig fejl for instrumenter i kategori Y

Tabel 1
Nettobelastning (m) i verifikationsskalaintervaller (e) Maks. tilladelig | Maks. tilladelig
middelfejl fejl

X[y | x| yan [ x| y@ | X | Y(b) X Y
0<m<50000|0<m<5000 |0<m<500 0<m<50 +05e tle
50000<m< |5000<m<20|500<m<2 50<m<200 |+10e t15e
200 000 000 000
200000<m |20000<m< |2000<m<10|200<m<1 t15e t2e

100 000 000 000

4.2. Standardafvigelse

Den maksimalt tilladelige veerdi af standardafvigelsen for et instrument i kategori X (x) fas ved at gange
faktor (X) med veerdien i tabel 2 herunder.

Tabel 2

Nettobelastning (m)

| Maksimalt tilladelig standardafvigelse for klasse X(1)




28. maj 2018. 74 Nr. 544.
m<50¢ 0,48 %

50g<m<100g 0,24 g

100g<m<200g 0,24 %

200g<m<300g 0,48 ¢

300g<m<500g 0,16 %

500g<m<1000g 08¢

1000g<m<10000g 0,08 %

10000g<m<15000g 8¢

15000g<m 0,053 %

For klasse X1 og XII skal (x) veere mindre end 1.
For klasse XII1 ma (x) ikke veere starre end 1.
For klasse X111 skal (x) veere starre end 1.

4.3. Skalainterval pa verifikationsskala — instrumenter med ét interval

Tabel 3
Ngjagtighedsklasser | Verifikationsskalainterval Antal verifikationsskalaintervaller n = maks. /e
Minimum Maksimum
XI Y(I) 0,001g<e 50 000 —
XI Y(I1) 0,001g<e<0,059g 100 100 000
0,1g<e 5000 100 000
X Y(a) 0,lg<e<2g 100 10 000
5g<e 500 10 000
X1 Y(b) 5g<e 100 1 000

4.4. Skalainterval pa verifikationsskala — instrumenter med flere intervaller

Tabel 4
Ngjagtighedsklasser | Verifikationsskalainterval Antal verifikationsskalaintervaller n = maks. /e
Minimumveerdi® Maksimumveerdi
n = Maxi/e 1) n = Max;le;

Xl Y(I) 0,0019<¢ 50 000 —
XIl Y(I1) 0,001g<¢<005¢9 5000 100 000

0,1g<¢ 5000 100 000
X1 Y (a) 0,1g<e 500 10 000
X1 Y (b) 509<¢ 50 1000

@ For i = r anvendes den tilsvarende kolonne i tabel 3, idet e erstattes af e,.

Hvor:

i=1,2,.
i = del-vejeomrade

ST

r = samlet antal del-vejeomrader.
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5. Maleomrade

Ved angivelse af maleomrade for instrumenter af klasse Y skal fabrikanten tage hensyn til, at minimum-
kapaciteten ikke ma veere under:

Klasse Y(I) : 1100 e

Klasse Y(II) : |20 e for 0,001 g<e<0,06g,0950efor0,1g<e
Klasse Y(a) :120e

Klasse Y(b) :110e

Sorteringsvaegte, f.eks. brevvaegte 2 [5e

og veegte til affald

6. Dynamisk indstilling

6.1. Den dynamiske indstillingsanordning skal fungere inden for det af fabrikanten foreskrevne belast-
ningsomrade.

6.2. Eventuelle dynamiske indstillingsanordninger til kompensation for de dynamiske virkninger af byr-
der i beveagelse skal, nar de forefindes, vare forsynet med speerring, som forhindrer dem i at arbejde uden
for belastningsomradet, og skal kunne sikres.

7. Praestationer under pavirkning af influerende faktorer og elektromagnetiske forstyrrelser
7.1. Maksimalt tilladelige fejl som fglge af influerende faktorer er:

7.1.1. For instrumenter i kategori X:
— under automatisk funktion som foreskrevet i tabel 1 og 2
— ved statisk vejning under ikke-automatisk funktion som foreskrevet i tabel 1.

7.1.2. For instrumenter i kategori Y:
— for hver belastning under automatisk funktion som foreskrevet i tabel 1.
— ved statisk vejning under ikke-automatisk funktion som foreskrevet for kategori X i tabel 1.

7.2. Den kritiske starrelse af endringen som falge af en forstyrrelse er ét verifikationsskalainterval.

7.3. Temperaturinterval:
— For klasse XI og Y(I) er minimumomradet 5 °C.
— For klasse XI1 og Y(I) er minimumomradet 15 °C.

KAPITEL Il

Automatiske gravimetriske pafyldningsinstrumenter
1. Ngjagtighedsklasser

1.1. Fabrikanten skal bade angive referencengjagtighedsklassen Ref(x) og de(n) driftsmassige ngjagtig-
hedsklasse(r) X(x).

1.2. Ngjagtigheden af en instrumenttype angives ved en referencengjagtighedsklasse Ref(x), som svarer
til den bedst mulige ngjagtighed for instrumenter af den pageeldende type. Efter installation betegnes de
enkelte instrumenter ved en eller flere driftsmeaessige ngjagtighedsklasser X(x) under hensyntagen til de
sarlige produkter, som vejes. Klassifikationsfaktoren (x) skal vaere < 2 og have veerdien: 1 x 10X, 2 x 10X
eller 5 x 10K, hvor k er et negativt helt tal eller nul.



28. maj 2018. 76 Nr. 544,

1.3. Referencengjagtighedsklassen, Ref(x), finder anvendelse pa statiske belastninger.

1.4. For den driftsmaessige ngjagtighedsklasse X(x) er X et system, der sammenholder ngjagtigheden med
byrdens vegt, og x) er en multiplikator for de fejlgraenser, der foreskrives for klasse X(1) i punkt 2.2.

2. Maksimalt tilladelig fejl
2.1. Statisk vejefejl

2.1.1. Ved statisk belastning ved de tilladte driftsbetingelser er den maksimalt tilladelige fejl for referen-
cengjagtighedsklassen Ref(x) lig 0,312 af den maksimalt tilladelige afvigelse af hver pafyldning fra gen-
nemsnittet som foreskrevet i tabel 5, ganget med klassifikationsfaktoren (x).

2.1.2. Ved instrumenter, hvor pafyldningen kan stamme fra mere end én belastning (f.eks. kumulative el-
ler selektive kombinationsvaegte), skal den maksimalt tilladelige fejl for statiske belastninger svare til den
ngjagtighed, der kraeves for pafyldningen som foreskrevet i punkt 2.2 (dvs. at den ikke ma veere lig sum-
men af den maksimalt tilladelige afvigelse for individuelle belastninger).

2.2. Afvigelse fra gennemsnitlig pafyldningsmangde

Tabel 5
Pafyldningens masse — m (g) | Maksimalt tilladelig afvigelse af hver pafyldning fra gennemsnittet for
klasse X(1)

m <50 7,2 %
50<m <100 3,60
100 <m <200 3,6 %
200 <m <300 7,290
300 <m <500 2,4 %
500 <m <1000 12 ¢
1000 <m <10 000 1,2 %
10 000 <m <15 000 1209
15000 <m 0,8 %

Bemeerkning:

Den beregnede tilladelige afvigelse af hver pafyldning fra gennemsnittet kan korrigeres for virkningen
af materialets partikelstarrelse.

2.3. Fejl i forhold til forudindstillet veerdi (indstillingsfejl)

For instrumenter, som kan forudindstilles til en bestemt pafyldningsvaegt, ma den maksimalt afvigelse
mellem den forudindstillede veerdi og pafyldningernes gennemsnitsmasse ikke vaere over 0,312 gange den
maksimalt tilladelige afvigelse af hver pafyldning fra gennemsnittet som foreskrevet i tabel 5.

3. Praestationer under pavirkning af influerende faktorer og elektromagnetiske forstyrrelser
3.1. Den maksimalt tilladelige fejl som falge af influerende faktorer er som angivet i punkt 2.1.

3.2. Den kritiske e&ndring som falge af en forstyrrelse er den &ndring af den statiske vaegtangivelse, som
er lig den maksimalt tilladelige fejl angivet i punkt 2.1, beregnet for den minimalt tilladelige fyldning,
eller, for instrumenter, hvis pafyldningsmangde bestar af mange byrder, den @ndring, som har tilsvarende
virkning pa pafyldningsmengden. Den beregnede kritiske &ndring rundes op til nermeste skalainterval

(d).
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3.3. Fabrikanten skal angive den minimalt tilladelige fyldning.
KAPITEL IV

Diskontinuerlige summationsvaegte

1. Ngjagtighedsklasser
Instrumenterne inddeles i falgende fire ngjagtighedsklasser: 0,2; 0,5; 1; 2.

2. Maksimalt tilladelige fejl

Tabel 6
Ngjagtighedsklasse Maksimalt tilladelig fejl pa summeret belastning
0,2 +0,10 %
0,5 +0,25%
1 +0,50 %
2 +1,00%

3. Skalainterval
Skalaintervallet (d;) pa den summerede veerdi skal vere i intervallet

0,01 % maks < d; < 0,2 % maks

4. Mindst tilladte summerede belastning (Z,in)

Mindst tilladte summerede belastning (Z,,,) ma ikke veere mindre end den belastning, ved hvilken den
maksimalt tilladelige fejl er lig et skalainterval (d;) pa den summerede verdi, og ikke mindre end den mi-
nimumbelastning, som fabrikanten har foreskrevet.

5. Nulstilling

Instrumenter, som ikke tarerer veegten efter hver temning, skal veere forsynet med en nulstillingsanord-
ning. Der skal sparres for automatisk vejning, nar nulvisning varierer med:
— 1d, pa instrumenter med automatisk nulstillingsanordning

— 0,5 d, pa instrumenter med halvautomatisk eller ikke-automatisk nulstillingsanordning.

6. Betjeningsgreenseflade
Under automatisk funktion ma instrumentet ikke kunne justeres eller nulstilles af operataren.

7. Udskrift

P& instrumenter med udskrivningsenhed skal der veare sparret for nulstilling af totalveerdien, indtil to-
talveerdien er udskrevet. Hvis den automatiske funktion afbrydes, skal der fremkomme en udskrift af to-
talveerdien.

8. Praestationer under pavirkning af influerende faktorer og elektromagnetiske forstyrrelser
8.1. Maksimalt tilladelige fejl som fglge af influerende faktorer er som angivet i tabel 7.

Tabel 7

Belastning (m) i skalaintervaller (d,) Maksimalt tilladelig fejl
0<m <500 + 0,5 d;
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500 < m < 2 000 + 1,0 d,
2 000 < m < 10 000 +1,5d,

8.2. Den kritiske starrelse af @ndringen forarsaget af en forstyrrelse er ét skalainterval for en vilkarlig
veaegtangivelse og en vilkarlig lagret summeret veerdi.

KAPITEL V

Kontinuerlige summationsvaegte

1. Ngjagtighedsklasser
Instrumenterne inddeles i falgende tre ngjagtighedsklasser: 0,5; 1; 2.

2. Méaleomrade

2.1. Fabrikanten skal angive maleomradet, forholdet mellem den minimalt tilladelige nettobelastning af
vejeenheden og dens maksimalt kapacitet samt den minimalt tilladelige totalbelastning.
2.2. Den minimalt tilladelige totalbelastning X, skal mindst veere:

800 d for klasse 0,5,

400 d for klasse 1,

200 d for klasse 2.

hvor d er skalaintervallet for den generelle anordning til summation af totalveerdien.

3. Maksimalt tilladelig fejl

Tabel 8
Ngjagtighedsklasse Maksimalt tilladelig fejl for den summerede totalbelastning
0,5 +0,25%
1 +0,5%
2 +1,0%

4. Bandets hastighed

Bandets hastighed skal vare den af fabrikanten foreskrevne. For bandvagte med én hastighed og for
bandveagte med variabel hastighed og manuel hastighedsindstilling ma hastigheden ikke variere med me-
re end 5 % af den nominelle vardi. Produktets hastighed ma ikke veere forskellig fra bandets.

5. Anordningen til summation af totalveerdien
Den generelle anordning til summation af totalvaerdien ma ikke kunne nulstilles.

6. Praestationer under pavirkning af influerende faktorer og elektromagnetiske forstyrrelser

6.1. Maksimalt tilladelige fejl som falge af influerende faktorer for en belastning pa mindst Z,;, skal veere
0,7 gange den relevante veerdi, som er angivet i tabel 8, afrundet til neermeste skalainterval (d).

6.2. Den kritiske starrelse af endringen som falge af en forstyrrelse er 0,7 gange den relevante vaerdi, som
er angivet i tabel 8, ved en belastning pa mindst X, for den givne bandvagts-ngjagtighedsklasse, rundet

op til neermeste skalainterval (d).
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KAPITEL VI

Automatiske jernbanebrovaegte

1. Ngjagtighedsklasser
Instrumenterne inddeles i falgende fire ngjagtighedsklasser:
0,2;0,5; 1; 2.

2. Maksimalt tilladelig fejl

2.1. De maksimalt tilladelige fejl for vejning under bevaegelse af en enkelt togvogn eller hele toget er an-
givet i tabel 9.

Tabel 9
Ngjagtighedsklasse Maksimalt tilladelig fejl
0,2 +0,1%
0,5 +0,25 %
1 +0,5%
2 +1,0%

2.2. Den maksimalt tilladelige fejl ved vejning af sammenkoblede eller afkoblede togvogne i bevagelse

er den hgjeste af falgende veerdier:

— veardien udregnet efter tabel 9 afrundet til neermeste skalainterval

— verdien udregnet efter tabel 9 og afrundet til neermeste skalainterval for en vaegt, der er lig med 35 %
af den maksimalt vognvagt (jf. paskrift)

— ét skalainterval (d)

2.3. Den maksimalt tilladelige fejl ved vejning af tog i bevagelse er den hgjeste af fglgende veerdier:

— verdien udregnet efter tabel 9 afrundet til neermeste skalainterval

— verdien udregnet efter tabel 9 for veegten af en enkelt togvogn lig med 35 % af den maksimale vogn-
veegt (jf. paskrift) ganget med antallet af referencevogne (hgjst 10) i toget og afrundet til nermeste
skalainterval

— ét skalainterval (d) for hver vogn i toget, men ikke over 10 d.

2.4. Ved vejning af sammenkoblede togvogne ma hgjst 10 % af de vejeresultater, som er opnaet ved en
eller flere gennemkarsler af toget, have fejl starre end den pagaeldende maksimalt tilladelige fejl i punkt
2.2, og ingen fejl ma veere over to gange denne veerdi.
3. Skalainterval (d)

Forholdet mellem ngjagtighedsklassen og skalaintervallet skal svare til det i tabel 10 foreskrevne.

Tabel 10
Ngjagtighedsklasse Skalainterval (d)
0,2 d <50 kg
0,5 d <100 kg
1 d <200 kg
2 d <500 kg

4. Maleomréde
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4.1. Den minimale kapacitet ma ikke vaere mindre end 1 t og ikke starre end den vaerdi, som opnas ved at
dividere togvognens minimumsveegt med antallet af delvise vejninger.

4.2. Togvognens minimumsvagt ma ikke vare mindre end 50 d.
5. Praestationer under pavirkning af influerende faktorer og elektromagnetiske forstyrrelser

5.1. Den maksimalt tilladelige fejl som fglge af en influerende faktor skal svare til det i tabel 11 fore-
skrevne.

Tabel 11
Belastning (m) i verifikationsskalaintervaller (d) Maksimalt tilladelig fejl
0<m<500 +0,5d
500 <m <2000 +1,0d
2000 <m <10 000 +15d

5.2. Den kritiske a&ndring er ét skalainverval.
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7 EFTL 46 af 21.2.1976, s. 1.
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Bilag 9
Maleredskaber til materialer (M1-008)

KAPITEL |

Redskaber til lengdemaling af materialer

De relevante veesentlige krav i bilag 1, de serlige krav i dette bilag samt metoderne til overensstemmel-
sesvurdering i dette kapitel finder anvendelse pa redskaber til l&engdemaling af materialer som defineret
nedenfor. Kravet om forelaeggelse af en kopi af overensstemmelseserklaeringerne vil imidlertid kunne for-
tolkes som gealdende for et parti eller en sending og ikke for det enkelte instrument.

Definitioner

Redskab til lengdemaling [ Et maleredskab med skalainddeling, hvis mal er angivet i lovpligtige leeng-
af materialer deenheder.

Serlige krav
Referencebetingelser

1.1. For maleband med en leengde pa fem meter eller derover skal de maksimalt tilladelige fejl veere over-
holdt ved en treekkraft pa 50 newton eller andre veerdier som angivet af fabrikanten, og malebandet pafe-
res tilsvarende markning, eller der kan veere tale om stive eller halvstive maleredskaber, hvor det ikke er
ngdvendigt at angive treekkraft.

1.2. Referencetemperaturen er 20 °C, medmindre andet er angivet af fabrikanten og redskabet er pafart
tilsvarende markning.

Maksimalt tilladelige fejl

2. Den maksimalt tilladelige fejl, positiv eller negativ, i mm, mellem to ikke-tilstgdende inddelingsmeer-
ker pa skalaen er (a+bL), hvor:

— L er lengdeveerdien, afrundet opad til neermeste hele antal meter, og

— aog b eranfart i tabel 1 nedenfor.

Nar et slutinterval afgreenses af en overflade, forhgjes den maksimalt tilladelige fejl for enhver afstand,
som udgar fra dette punkt, med verdien c, som er angivet i tabel 1.

Tabel 1
Ngjagtighedsklasse a (mm) b) ¢ (mm)

| 0,1 0,1 0,1
I 0,3 0,2 0,2
i 0,6 0,4 0,3
Seerklasse D | for pejleband ) 1,5 nul nul

Op til 30 m inklusive @
Seerklasse S for faste pejleband 1,5 nul nul

For hver 30 m lzengde, nar bandmalet hviler pa et

fladt underlag

(1) Geelder for pejleband-lod-kombinationer.
(2) Hvis den nominelle bandlengde overstiger 30 m, skal en yderligere maksimalt tilladelig fejl pa 0,75
mm veere tilladt for hver 30 m band.
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Pejleband kan ogsa vere af klasse | eller 11. I sa fald vil den maksimalt tilladelige fejl veere + 0,6 mm
nar anvendelsen af formlen giver en veerdi pa under 0,6 mm for enhver l&ngde mellem to skalamerker,
hvoraf det ene findes pa nedsaenkningsdelen og det andet pa pejlebandet.

Den maksimalt tilladelige fejl for l&engden mellem to pa hinanden falgende skalamarker og den maksi-
malt tilladelige forskel mellem to pa hinanden fglgende intervaller er angivet i tabel 2 nedenfor.

Tabel 2
Intervalleengde i Maksimalt tilladelig fejl eller forskel i millimeter, efter ngjagtighedsklasse
I ] Il
i<1mm 0,1 0,2 0,3
Imm<i<lcm 0,2 0,4 0,6

For sammenklappelige malestokke ma leddene ikke forarsage fejl ud over ovennavnte, og hgjst 0,3 mm
for klasse 11 og 0,5 mm for klasse II.

Materialer

3.1. Redskaber til maling af materialer skal veere fremstillet sadan, at leengdeforskelle pa grund af tempe-
ratursving pa op til + 8 °C over referencetemperaturen ikke overstiger den maksimalt tilladelige fejl. Det-
te geelder ikke for klasse S- og klasse D-malinger, hvor fabrikanten gnsker, at varmeudvidelseskorrektio-
ner i ngdvendigt omfang skal anvendes pa observerede laesninger.

3.2. Maleredskaber af materialer, hvis dimensioner &ndrer sig materielt, nar de udsattes for omfattende
relativ fugtighed, kan kun anbringes i klasse 11 eller I11.

Meerkning

4. Den nominelle veerdi skal anfgres pa maleredskabet. Millimeterskalaer skal nummereres for hver centi-
meter, og alle skalamaerker skal vaere nummereret pa maleredskaber med et skalainterval pa over 2 cm.

Overensstemmelsesvurdering
Til overensstemmelsesvurdering kan fabrikanten velge falgende metoder som omhandlet i artikel 17:
F1 eller D1 eller B+D eller H eller G.

KAPITEL Il

Rummal til servering

De relevante vasentlige krav i bilag 1, de sarlige krav i dette kapitel samt metoderne til overensstem-
melsesvurdering i dette kapitel finder anvendelse pa de nedenfor definerede rummal til servering. Kravet
om foreleeggelse af en kopi af overensstemmelseserkleeringerne vil imidlertid kunne fortolkes som geel-
dende for et parti eller en sending og ikke for det enkelte instrument. Kravet om, at instrumentet skal veere
pafart oplysninger om dets ngjagtighed, finder derfor ikke anvendelse.

Definitioner

Rummal til servering Et rummal (f.eks. et drikkeglas, en kande eller et baeegermal), som er kon-
strueret til at afmale en neermere angivet mangde vaeske (med undtagelse
af farmaceutiske produkter), som s&lges med henblik pa indtagelse pa ste-
det.
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Stregmal Et rummal til servering, som er markeret med en streg til angivelse af det
nominelle rumfang.

Kantmal Et rummal til servering, hvis indvendige rumfang er lig det nominelle rum-
fang.

Overfgringsmal Et rummal, som er bestemt til servering, og hvorfra veesken heeldes op far
indtagelse.

Rumfang Rumfanget er for kantmal det indvendige volumen, og for stregmal det ind-
vendige volumen til pafyldningsmaerket.

Serlige krav

1. Referencebetingelser

1.1. Temperatur: Standardtemperaturen for rumfangsmaling er 20 °C.
1.2. Position for korrekt angivelse: fritstaende pa vandret underlag.

2. Maksimalt tilladelige fejl

Tabel 1
Streg Kant

Overfgringsmal
<100 ml +2ml -0

+4ml
> 100 ml 3% -0

+6%
Serveringsmal
<200 ml 5% -0

+10%
> 200 ml + (5 ml+2,5 %) —0

+10ml+5%

3. Materialer

Rummal til servering skal veare fremstillet af et materiale, som er tilstreekkelig stift og formstabilt til, at
rumfanget forbliver inden for den maksimalt tilladelige fejl.

4. Udformning

4.1. Overfaringsmal skal veare udformet saledes, at en @ndring af indholdet lig med den maksimalt tilla-
delige fejl bevirker en niveaugndring pa mindst 2 mm ved kanten eller pafyldningsmaerket.

4.2. Overfaringsmal skal vaere udformet saledes, at fuldsteendig temning af den malte veeske ikke hindres.
5. Merkning
5.1. Det deklarerede nominelle rumfang skal veere tydeligt og uudsletteligt angivet pa malet.

5.2. Rummal til servering kan desuden vere pafert indtil tre tydelige rumfangsangivelser, som ikke ma
kunne forveksles med hinanden.
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5.3. Pafyldningsmaerker skal veere tilstreekkeligt tydelige og holdbare til at sikre, at den maksimalt tillade-
lige fejl ikke overskrides i brug.

Overensstemmelsesvurdering
Til overensstemmelsesvurdering kan fabrikanten valge falgende metoder som omhandlet i artikel 17:
A2 eller F1 eller D1 eller E1 eller B+E eller B+D eller H.
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Bilag 10
Instrumenter til dimensionsmaling (M1-009)

De relevante vasentlige krav i bilag 1, de serlige krav i dette bilag samt metoderne til overensstemmel-
sesvurdering i dette bilag finder anvendelse pa dimensionsmaleinstrumenter af de nedenfor definerede ty-

per.

Definitioner
Instrumenter til lengdema- | Instrumenter til lengdemaling anvendes til leengdebestemmelse af materia-
ling ler af rebtypen (f.eks. tekstiler, band og kabler) i forbindelse med fremfg-
ring af det produkt, som skal males.
Arealmaleinstrumenter Arealmaleinstrumenter anvendes til arealbestemmelse af genstande af ure-

gelmaessig form, f.eks. laeder.

Flerdimensionale malein- [ Flerdimensionale maleapparater anvendes til bestemmelse af kantleengde
strumenter (leengde, hgjde, bredde) af det mindste omsluttende parallelepipedum til et
produkt.

KAPITEL |

Krav, som er falles for alle instrumenter til dimensionsmaling
Elektromagnetisk immunitet

1. Indvirkningen af en elektromagnetisk forstyrrelse pa flerdimensionale maleinstrumenter skal veere sale-

des:
— at @ndringen i maleresultatet ikke er starre end den kritiske &ndring som defineret i punkt 2, eller

— at det ikke kan lade sig gere at foretage en maling, eller
— at der indtraeder momentane afvigelser i maleresultatet, som ikke kan fortolkes, registreres eller over-

fares som et maleresultat, eller
— at malingen giver sa store afvigelser, at de bemarkes af alle, som er involveret i resultatet af malingen.

. Starrelsen af den kritiske a&ndring er ét skalainterval.

N

Overensstemmelsesvurdering
Til overensstemmelsesvurdering kan fabrikanten velge fglgende metoder som omhandlet i artikel 17:

Til mekaniske eller elektromekaniske instrumenter:

F1 eller E1 eller D1 eller B+F eller B+E eller B+D eller H eller H1 eller G.
Til elektroniske instrumenter eller instrumenter indeholdende software:
B+F eller B+D eller H1 eller G.

KAPITEL Il
Instrumenter til lengdemaling
Karakteristika ved det produkt, som skal males

1. Tekstiler karakteriseres ved den karakteristiske faktor K. Denne faktor, som tager hensyn til streekbar-
hed og kraft pr. fladeenhed af det malte produkt, er defineret ved falgende formel:

K = |e- (G + 2,2N/m?), hvor
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Driftsbetingelser

¢ er den relative streekning af en 1 meter bred tekstilprgve ved en traekkraft pa 10 N
G, er tekstilpravens veegt pr. arealenhed N/m?2,

2.1. Maleomréde

Dimensioner og, i givet fald, K-faktor, inden for det omrade, som fabrikanten har fastlagt for instrumen-
tet. Omrader for K-faktoren er angivet i tabel 1:

Tabel 1
Gruppe Omrade for K Produkt
I 0<K<2x102N/m? lav streekbarhed
I 2 x 102N/m? < K < 8 x 102 N/m? middel streekbarhed
i 8 x 1072 N/m? < K < 24 x 1072 N/m? hgj streekbarhed
v 24 x 102 N/m? < K meget hgj streekbarhed

2.2. Nar den malte genstand ikke transporteres af maleinstrumentet, skal dens hastighed veere inden for
det omrade, som fabrikanten har fastlagt for instrumentet.

2.3. Afhenger maleresultatet af tykkelse, overfladebeskaffenhed og leveringsmade (f.eks. fra en stor rulle

eller fra stabel), fastsetter fabrikanten tilsvarende begraensninger.
Maksimalt tilladelige fejl

3. Instrument

Tabel 2
Ngjagtighedsklasse Maksimalt tilladelig fejl
I 0,125 %, men ikke mindre end 0,005 L,
I 0,25 %, men ikke mindre end 0,01 L,
Il 0,5 %, men ikke mindre end 0,02 L,

hvor L, er den mindste malelige laengde, dvs. den mindste af fabrikanten angivne leengde, som instru-
mentet er bestemt til anvendelse for.

Den korrekte lengdeveerdi for de forskellige materialetyper skal males med egnede instrumenter (f.eks.
maleband). Det materiale, der skal males, skal anbringes pa et passende underlag (f.eks. et egnet bord)
udglattet og i ikke-strakt tilstand.

Andre krav

4. Instrumentet skal sikre, at produktet males i ikke-strakt tilstand i overensstemmelse med den tilsigtede
streekbarhed, som instrumentet er konstrueret til.

KAPITEL I

Arealmaleinstrumenter
Driftsbetingelser

1.1. Méleomrade
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De dimensioner inden for maleomradet, der er angivet af instrumentets fabrikant.

1.2. Produktets beskaffenhed

Fabrikanten skal angive de begraensninger for instrumentet, som falger af produktets hastighed og, hvis
relevant, tykkelsen pa produktets overfladebeskaffenhed.

Maksimalt tilladelige fejl

2. Instrument

Den initiale maksimalt tilladelige fejl er 1,0 %, dog mindst 1 dm?.
Andre krav

3. Preesentation af produktet

Hvis produktet treekkes baglaens eller standser, ma der ikke kunne opsta malefejl, eller visningsanord-
ningen skal traede ud af funktion.

4. Skalainterval

Instrumentets skalainterval skal veere 1,0 dm?. Til afprgvningsformal skal der endvidere veere mulighed
for et skalainterval pa 0,1 dm?.

KAPITEL IV

Flerdimensionale maleinstrumenter
Driftsbetingelser

1.1. Maleomrade
De dimensioner inden for maleomradet, der er angivet af instrumentets fabrikant.

1.2. Minimumsdimension
Den nedre graense for minimumsdimensionen for alle veerdier af skalaintervallet findes i tabel 1.

Tabel 1
Skalainterval (d) Minimumsdimension (min)
(nedre greense)
d<2cm 10d
2cm<d<10cm 20d
10cm<d 50d

1.3. Bandets hastighed
Hastigheden skal veere inden for det omrade, som fabrikanten har fastlagt for instrumentet.
Maksimalt tilladelig fejl

2. Instrument
Den maksimalt tilladelige fejl er + 1,0 d.
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Bilag 11
EU-overensstemmelseserklaring (Nr. XXXX)®
1. Instrumentmodel/instrument (produkt-, type-, parti- eller serienummer):
2. Navn og adresse pa fabrikanten og dennes eventuelle bemyndigede reprasentant
3. Denne overensstemmelseserklearing udstedes pa fabrikantens ansvar.

4. Erkleringens genstand (identifikation af instrumentet, sa det kan spores. Foto kan eventuelt vedlaegges,
hvis det er ngdvendigt for identifikationen af instrumentet):

5. Genstanden for erklzaeringen, som beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med den relevante EU-har-
moniseringslovgivning:

6. Referencer til de relevante harmoniserede standarder eller anvendte normative dokumenter eller refe-
rencer til de andre tekniske specifikationer, som der erklzares overensstemmelse med:

7. Hvor det er relevant, det bemyndigede organ (navn, nummer), der har foretaget (beskrivelse af aktivite-
ten) og udstedt attesten:

8. Supplerende oplysninger:
Underskrevet for og pa vegne af:
(sted og dato)

(navn, stilling) (underskrift)
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8  Det er valgfrit, om fabrikanten vil tildele overensstemmelseserklaringen et nummer.
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Bilag 12
Krav til bemyndigede organer

1. Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal oprettes i henhold til national lovgivning og skal vare en
juridisk person.

2. Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal vaere et tredjepartsorgan, der uafhangigt af den organisa-
tion eller det maleinstrument, det vurderer.

Et organ, der tilhgrer en erhvervsorganisation eller en brancheforening, som repraesenterer virksomhe-
der, der er involveret i konstruktion, fremstilling, tilvejebringelse, sammensatning, brug eller vedligehol-
delse af maleinstrumenter, som det vurderer, kan, forudsat at det er pavist, at det er uafheengigt, og at der
ikke foreligger interessekonflikter, anses for at veere et sadant organ.

3. Et overensstemmelsesvurderingsorgan, dets gverste ledelse og det personale, der er ansvarligt for at fo-
retage overensstemmelsesvurdering, ma ikke vaere konstruktar, fabrikant, leverandgr, monter, kaber, ejer,
bruger eller reparatgr af de maleinstrumenter, de vurderer, eller reprasentant for nogen af disse parter.
Dette forhindrer ikke anvendelse af vurderede maleinstrumenter, der er ngdvendige for overensstemmel-
sesvurderingsorganets aktiviteter, eller anvendelse af maleinstrumenter i personligt gjemed.

Et overensstemmelsesvurderingsorgan, dets gverste ledelse og det personale, der er ansvarligt for at fo-
retage overensstemmelsesvurdering, ma ikke vere direkte inddraget i konstruktion, fremstilling, markeds-
faring, installering, anvendelse eller vedligeholdelse af de pageldende maleinstrumenter eller repraesente-
re parter, der er inddraget i disse aktiviteter. De ma ikke deltage i aktiviteter, som kan veere i strid med
deres objektivitet og integritet i forbindelse med de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, de er be-
myndiget til at udfgre. Dette geelder navnlig radgivningsservice.

Andet afsnit under punkt 3 udelukker imidlertid ikke muligheden for udveksling af tekniske oplysninger
i forbindelse med overensstemmelsesvurderingen mellem fabrikanten og det bemyndigede organ.

Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal sikre, at dets dattervirksomheders eller underentreprengrers
aktiviteter ikke pavirker fortroligheden, objektiviteten og uvildigheden af dets overensstemmelsesvurde-
ringsaktiviteter.

4. Et overensstemmelsesvurderingsorgan og dets personale skal udfere overensstemmelsesvurderingsakti-
viteter med den starst mulige faglige integritet og den ngdvendige tekniske kompetence pa det specifikke
omrade. De ma ikke pavirkes af nogen form for pression og incitament, navnlig af gkonomisk art, som
kan have indflydelse pa deres bedgmmelse eller resultaterne af deres overensstemmelsesvurderingsaktivi-
teter, seerlig fra personer eller grupper af personer, som har interesse i resultaterne af disse aktiviteter.

5. Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal kunne gennemfgare alle de overensstemmelsesvurderingsop-
gaver, som palegges det i bilag 2, og for hvilke det er blevet notificeret, uanset om disse opgaver udfares
af overensstemmelsesvurderingsorganet selv eller pa dets vegne og dets ansvar.

Til enhver tid og for enhver overensstemmelsesvurderingsprocedure og type eller kategori af malein-
strumenter, for hvilke det er blevet notificeret, skal overensstemmelsesvurderingsorganet have felgende
til radighed:

a) Det ngdvendige personale med teknisk viden og tilstreekkelig og relevant erfaring til at udfgre over-
ensstemmelsesvurderingsopgaverne.

b) Beskrivelse af de procedurer, i henhold til hvilke overensstemmelsesvurderingen foretages, saledes,
saledes at gennemsigtigheden og muligheden for at reproducere disse procedurer sikres. Det skal have
indfart hensigtsmassige politikker og procedurer, som skelner mellem de opgaver, det udfarer i sin egen-
skab af bemyndiget organ og enhver anden form for aktivitet.
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c) Procedurer, der satter det i stand til at udfare sine aktiviteter under hensyn til de pagaeldende virk-
somheders starrelse, den sektor, som de operer indenfor, og deres struktur, til hvor kompleks den pagel-
dende maleinstrumentteknologi er, og til produktionsprocessens masse eller seriemassige karakter.

Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal have de forngdne midler til at udfgre de tekniske og admini-
strative opgaver i forbindelse med overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne pa en egnet made og skal
have adgang til alt ngdvendigt udstyr og alle ngdvendige faciliteter.

6. Det personale, der er ansvarligt for at udfgre overensstemmelsesvurdering, skal have:

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

b) Et tilstreekkeligt kendskab til kravene vedrgrende de vurderinger, de foretager, og den ngdvendige
bemyndigelse til at udfgre sadanne vurderinger.

c) Et tilstreekkeligt kendskab til og en tilstreekkelig forstaelse af de vaesentlige krav i bilag 1, de relevan-
te harmoniserede standarder og normative dokumenter og de relevante bestemmelser i EUs harmonise-
ringslovgivning og national lovgivning.

d) Den ngdvendige feerdighed i at udarbejde de attester, redegarelser og rapporter, som dokumenterer, at
vurderingerne er blevet foretaget.

7. Det skal sikres, at overensstemmelsesvurderingsorganet, dets gverste ledelse og det personale, der er
ansvarligt for at foretage overensstemmelsesvurdering, arbejder uvildigt.

Aflgnningen af den gverste ledelse og det personale, der er ansvarligt for at foretage overensstemmel-
sesvurdering, ma ikke vere afhangig af antallet af foretagne vurderinger eller af resultatet af disse vurde-
ringer.

8. Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal tegne en ansvarsforsikring.

9. Et overensstemmelsesvurderingsorgans personale har tavshedspligt med hensyn til alle de oplysninger,
det kommer i besiddelse af ved udfarelsen af sine opgaver i henhold til bilag 2, undtagen over for Sikker-
hedsstyrelsen. Ejendomsrettigheder skal beskyttes.

10. Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal deltage i eller sikre, at dets personale, der er ansvarligt for
at foretage overensstemmelsesvurdering, er orienteret om de relevante standardiseringsaktiviteter og akti-
viteterne i den koordineringsgruppe af bemyndigede organer, der er nedsat i henhold til den relevante EU-
harmoniseringslovgivning. De skal som generelle retningslinjer anvende de administrative afgaerelser og
dokumenter, som er resultatet af den naevnte gruppes arbejde.
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