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BEGRUNDUNG

1. K ONTEXT DES VORSCHLAGS
Allgemeiner Hintergrund, Grinde und Ziele des Vorstlags

Dieser Vorschlag wird im Rahmen ddmsetzung des ,Binnenmarktpakets fur Waren*
vorgelegt, das 2008 verabschiedet wurde. Er getwdinem Paket von Vorschlagen, durch
die zehn produktbezogene Richtlinien an den BesshINr. 768/2008/EG Uber einen
gemeinsamen Rechtsrahmen zur Vermarktung von Predakgepasst werden sollen.

Alle Harmonisierungsrechtsvorschriften der Eurogidés Union (EU), die den freien
Warenverkehr gewdahrleisten, haben grof3en Antedler\Vollendung und dem Funktionieren
des Binnenmarktes. Seine Grundlage ist ein hohdwut8uveau, und er bietet den
Wirtschaftsakteuren die Mittel zum Nachweis der fomitat ihrer Produkte, so dass das
Vertrauen in diese Produkte gewahrleistet und sdarifreie Warenverkehr ermdglicht wird.

Die Richtlinie 2004/22/EG ist ein Beispiel fur dee&U-Harmonisierungsrechtsvorschriften;
durch sie wird der freie Warenverkehr fir Messgergewahrleistet. Sie enthalt die
wesentlichen Anforderungen, denen Messgerate genigessen, damit sie auf dem EU-
Markt bereitgestellt werden dirfen. Die Herstellgiissen nachweisen, dass bei Entwurf und
Herstellung eines Messgerats die wesentlichen Aiefongen eingehalten wurden, und die
CE-Kennzeichnung sowie die zusatzliche Metrologmelizeichnung ,M* am Gerat
anbringen.

Die Erfahrungen mit der Umsetzung der EU-Harmonisigsrechtsvorschriften haben tber
alle Sektoren hinweg gezeigt, dass bestimmte Sdipuakte und Uneinheitlichkeiten bei der
Umsetzung und Durchfihrung dieser Rechtsvorschrdtezu fuhren,

(1) dass sich nichtkonforme oder gar geféahrliche Prtedlakf dem Markt befinden und
daher ein gewisser Mangel an Vertrauen in die CRAEeichnung herrscht,

(2) dass jene Wirtschaftsakteure, die die Rechtsvafsahreinhalten, im Wettbewerb
gegenuber solchen, die die geltenden RegelungeehangNachteile erleiden,

(3) dass es aufgrund uneinheitlicher Durchsetzungsgeskt zu einer
Ungleichbehandlung im Falle von nichtkonformen FRilddn und zu
Wettbewerbsverzerrungen fur die Wirtschaftsakt&oramt,

(4) dass die nationalen Behdrden bei der Benennung von
Konformitatsbewertungsstellen unterschiedlich vbege

(5) dass Qualitatsprobleme bei bestimmten notifizieBilen auftreten.

Zudem ist das Regelungsumfeld immer komplexer gdemr weil fir ein und dasselbe
Produkt haufig mehrere Rechtsvorschriften gleidiggelten. Sind diese Rechtsvorschriften
noch dazu uneinheitlich, wird es sowohl fur die M&haftsakteure als auch fur die Behdrden
immer schwieriger, diese Vorschriften korrekt zustehen und anzuwenden.

Um diese horizontalen Defizite zu beseitigen, didachs durch die EU-
Harmonisierungsrechtsvorschriften fir mehrere Ihdkesektoren ziehen, wurde 2008 der
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neue Rechtsrahmen (Neu Legislative Framework - Ndl&)Teil des Binnenmarktpakets fur
Waren verabschiedet. Mit ihm sollen die geltendegdRingen gestarkt und erganzt und die
praktischen Aspekte der Anwendung und Durchfuhrwogimiert werden. Der neue
Rechtsrahmen besteht aus zwei einander erganzensteamenten: der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 Uber die Vorschriften fur die Akkreeliting und Marktiberwachung und dem
Beschluss Nr. 768/2008/EG uber einen gemeinsameht&tahmen fiir die Vermarktung von
Produkten.

Mit der Verordnung zum neuen Rechtsrahmen wurderstiBenungen Gber die
Akkreditierung  (ein  Mechanismus zur Beurteilung derKompetenz  von
Konformitatsbewertungsstellen) und Anforderungen adie Organisation und
Leistungsfahigkeit der Marktiberwachung sowie ae #ontrolle von Produkten aus
DrittlAndern eingefuhrt. Seit dem 1. Januar 201(eha diese Vorschriften in allen
Mitgliedstaaten unmittelbare Geltung.

Der Beschluss zum neuen Rechtsrahmen gibt ein idiohes Muster fur EU-
Harmonisierungsrechtsvorschriften fir Produkte \Dieses Muster bilden Bestimmungen,
die in EU-Produktvorschriften einheitlich verwendeerden (z. B. Begriffsbestimmungen,
Verpflichtungen der Wirtschaftsakteure, notifizeerStellen, Schutzklauselmechanismen).
Diese einheitlichen Bestimmungen wurden gestarkmit die Richtlinien in der Praxis
wirksamer angewandt und durchgefiihrt werden konlsnwurden auch neue Elemente
eingefuhrt, wie z. B. Verpflichtungen fir die Eihfigr, die entscheidende Bedeutung fiir eine
grolRere Sicherheit der auf dem Markt befindlichesdBkte haben.

Die Bestimmungen des Beschlusses und der Verordoumgneuen Rechtsrahmen erganzen
einander und stehen in engem Zusammenhang. DehlBssczum neuen Rechtsrahmen
enthalt die entsprechenden Verpflichtungen fir Wietschaftsakteure und die notifizierten
Stellen, die es den Marktiberwachungsbehorden wd fdr die notifizierten Stellen
zustandigen Behorden erlauben, die ihnen mit deordaung zum neuen Rechtsrahmen
Ubertragenen Aufgaben ordnungsgemal zu erfilleneure wirkungsvolle und einheitliche
Durchsetzung der EU-Produktvorschriften zu gewéstda.

Anders als die Bestimmungen der Verordnung zum merechtsrahmen haben jene des
Beschlusses zum neuen Rechtsrahmen keine unmigeBetung. Damit alle Branchen der
Wirtschaft, die den EU-Harmonisierungsrechtsvonéim unterliegen, von den
Verbesserungen durch den neuen Rechtsrahmen g@mafitimissen die Bestimmungen des
Beschlusses zum neuen Rechtsrahmen erst in dieendett Produktvorschriften
aufgenommen werden.

Eine Erhebung, die nach Annahme des Binnenmarktpake Waren im Jahr 2008
durchgefuhrt wurde, ergab, dass die meisten Hasreyangsrechtsvorschriften der Union fur
Produkte innerhalb der folgenden drei Jahre zurrétbeitung anstanden, nicht nur weil die
sektorenibergreifenden Probleme geldst werdereapkiondern auch aus sektorspezifischen
Griinden. Jede dieser Uberarbeitungen umfasst atissm&ine Angleichung der betroffenen
Vorschriften an den NLF-Beschluss, da sich Parlamémat und Kommission dazu
verpflichtet haben, seine Bestimmungen in kinftig@noduktvorschriften maoglichst
weitgehend einzusetzen, damit die grolstmoglichedikez des rechtlichen Rahmens erreicht
wird.

Bei einigen anderen EU-Harmonisierungsrechtsvoifsehrwie der Richtlinie 2004/22/EG
war innerhalb dieses zeitlichen Rahmens keinertesrarbeitung aufgrund sektorspezifischer
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Probleme geplant. Damit die Probleme bei der Nimhfrmitat und bei den notifizierten

Stellen trotzdem auch in diesen Sektoren beseitigiden und die Einheitlichkeit des

gesamten Regelungsumfelds fur Produkte sicherfjesst] wurde beschlossen, diese
Richtlinien in Form eines Pakets an die Bestimmuang®es Beschlusses zum neuen
Rechtsrahmen anzugleichen.

Vereinbarkeit mit anderen Politikbereichen und Zielen der Union

Diese Initiative steht im Einklang mit der Binnemitakte', in der nachdriicklich darauf

hingewiesen wurde, dass das Vertrauen der Verbeauohdie Qualitat der auf dem Markt

befindlichen Produkte wiederhergestellt und die k#verwachung unbedingt ausgebaut
werden muss.

Zudem befordert sie das Ziel der Kommission, eiressbre Rechtsetzung und eine
Vereinfachung des rechtlichen Umfelds zu erreichen.

2. ANHORUNG INTERESSIERTER KREISE UND FOLGENABSCHATZUNG
Anhdrung interessierter Kreise

Die Angleichung der Richtlinie 2004/22/EG an denRNBeschluss wurde mit den nationalen
Sachverstandigen, die fur die Umsetzung dieser tRieh zustandig sind, und weiteren
interessierten Parteien sowie in bilateralen Sgemmit Branchenverbanden erdrtert.

Von Juni bis Oktober 2010 wurde eine offentlichenBultation durchgefiihrt, die sich an alle
an dieser Initiative beteiligten Sektoren richte8e bestand aus vier unterschiedlichen
Fragebogen fur Wirtschaftsakteure, Behorden, naifie Stellen und Nutzer; die
Kommissionsdienststellen erhielten einen Ricklaarf 800 Antworten. Die Ergebnisse sind
unter folgender Internetadresse veroffentlicht:

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-madoods/requlatory-policies-common-
rules-for-products/neu-legislative-framework/inder.htm

Zusatzlich zur allgemeinen Konsultation wurde neate spezielle Konsultation der KMU
durchgefuhrt. Dabei wurden im Mai/Juni 2010 dures ¢gEnterprise Europe Network® 603
KMU befragt. Die Ergebnisse kénnen hier eingeseherwerden:
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-readoods/files/neu-legislative-
framework/smes_statistics_en.pdf

Dieser Konsultationsprozess ergab eine breite Stitenung fir diese Initiative. Es herrscht
Einigkeit dartber, dass die Marktiberwachung und 8gstem fir die Beurteilung und
Uberwachung der notifizierten Stellen verbessertdae miissen. Die Behorden beflirworten
das Vorhaben voll und ganz, weil damit das besth&ystem ausgebaut und die EU-weite
Zusammenarbeit intensiviert wird. Die Industrie dfh sich davon fairere
Wettbewerbsbedingungen durch ein wirksameres Vemyejegen Produkte, bei denen die
Rechtsvorschriften nicht eingehalten wurden, soveime Vereinfachung durch die
Angleichung der Vorschriften. Es wurden einige Bddm wegen bestimmter

Mitteilung der Kommission an den Rat, das Euragi@é@sParlament, den Europaischen Wirtschafts- und
Sozialausschuss und den Ausschuss der Regionen{X0W) 206 endg.
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Verpflichtungen laut, die jedoch fur eine effiziere Marktiberwachung unerlasslich sind.
Diese MalRBnahmen werden keinen nennenswerten Ko$tearad fir die Industrie mit sich
bringen und die Vorteile durch eine verbessertekilidwerwachung durften die entstehenden
Kosten bei weitem tberwiegen.

Einholung und Nutzung von Expertenwissen

Die Folgenabschatzung zu diesem Umsetzungspakett beeitgehend auf der
Folgenabschatzung auf, die zum neuen Rechtsrahrashgkfiihrt wurde. Uber das in
diesem Zusammenhang eingeholte und analysiertertexpessen hinaus wurden zusatzlich
Sachverstandige und Interessenverbande der einz8leltoren sowie Sachverstandige aus
den horizontalen Bereichen technische HarmonisgerunKonformitatsbewertung,
Akkreditierung und Marktiiberwachung konsultiert.

Externes Fachwissen wurde auch eingeholt, um Gaieddiber die Messgeréatbranche zu
erhalten. Nach Schatzung der externen Sachverggifidin ihrem Evaluierungsbericht
betrift die Richtlinie 2004/22/EG rund 345 Milliem Messgerate mit einem
Gesamtverkaufswert von etwa 3,25 Mrd. EUR, die li@hrauf dem européischen Markt
verkauft werden. Die Evaluierung belegte, dass @ielitdt der Marktiiberwachung ein
wichtiges Anliegen der Branche ist; es handelt gelibei um ein Gebiet, auf dem die
Bemuhungen der meisten Behdrden nach eigener BErikeris vor kurzem begrenzt waren.
AulRR3erdem scheint es zwischen den notifiziertenletdUnstimmigkeiten dariiber zu geben,
wie die Anforderungen der Richtlinie und anderertllteen auszulegen sind; auch die
Kapazitat unterscheidet sich. Aus einer anschlie@endffentlichen Konsultatidnging
hervor, dass die Evaluierung der Richtlinie 20022 als abgeschlossen betrachtet werden
kann und dass die diesbezigliche Analyse breitéirdosing bei den interessierten Parteien
findet.

Die bei der Marktiberwachung und der Qualitat detifizierten Stellen bemangelten
Schwachen werden zum Teil dadurch behoben, dasRicidlinie 2004/22/EG an den NLF-
Beschluss angepasst wird.

Folgenabschatzung

Auf der Grundlage der gesammelten Informationen malklie Kommission eine
Folgenabschatzung vor, in der sie drei Optioneft@uind miteinander verglich:

Option 1 — Keine Veradnderung der gegenwartigen Sitation

Diese Option umfasst keine Anderungen der geltenBahtlinie und erzielt etwaige
Verbesserungen ausschlief3lich durch die Verordaungneuen Rechtsrahmen.

Option 2 — Angleichung an den Beschluss zum neuen eéhtsrahmen durch
nichtlegislative Mal3inahmen

Centre for Strategic & Evaluation Services (UK)terim evaluation of the Measuring Instruments
Directive Juli 2010: http://ec.europa.eu/enterprise/setmal-metrology-and-prepack/public-
consultation/public-consultation-files/evaluatioeport by cses en.pdf

Offentliche Konsultation bis zum 1. November 20h@ip://ec.europa.eu/enterprise/sectors/legal-
metrology-and-prepack/public-consultation/index hém.
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In Option 2 wurde die Mdglichkeit erwogen, zur Wwédligen Angleichung an die
Bestimmungen des Beschlusses zum neuen Rechtsrahumnammuntern, indem sie z. B. in
Leitlinien als vorbildliche Verfahren beschriebeerden.

Option 3 — Angleichung an den Beschluss zum neuereéhtsrahmen durch legislative
Malinahmen

Diese Option sieht vor, dass die Bestimmungen deslBusses zum neuen Rechtsrahmen in
die geltenden Richtlinien eingefligt werden.

Option 3 wurde der Vorzug gegeben, weil

mit ihr die Wettbewerbsfahigkeit jener Unternehnugxal notifizierten Stellen, die
ihre  Verpflichtungen ernst nehmen, gegeniber saolchdie das System
unterlaufen, gestarkt wird,

durch sie das Funktionieren des Binnenmarktes dusglwahrleistung der
Gleichbehandlung aller Wirtschaftsakteure, insbdeom der Einfihrer und
Handler, sowie der notifizierten Stellen verbesgard,

mit ihr kein nennenswerter Kostenaufwand fur diert¥¢haftsakteure und die
notifizierten Stellen verbunden ist und sie keimkeronur zu vernachlassigende

Mehrkosten fur diejenigen mit sich bringen dirftedie bereits
verantwortungsbewusst handeln,

sie fur wirkungsvoller als Option 2 gehalten wiida sich die Option 2 nicht
durchsetzen lasst, ist es fraglich, ob von ihr hept eine positive Wirkung
ausgehen wirde;

die Optionen 1 und 2 keine L6ésung fur das Problemn Wneinheitlichkeit des

Rechtsrahmens und daher auch keinerlei Fortsdbeittder Vereinfachung des

Regelungsumfelds bieten kénnen.

3. WESENTLICHE BESTANDTEILE DES VORSCHLAGS

3.1. Horizontale Begriffsbestimmungen

Durch diesen Vorschlag sollen einige Begriffsbestimgen geandert werden, die allen
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union gensmsind, um deren Bedeutung in all
diesen Rechtsvorschriften zu vereinheitlichen.

3.2. Verpflichtungen der Wirtschaftsakteure und Anforderungen an die
Ruckverfolgbarkeit

Im Vorschlag werden die Verpflichtungen der Hetstelind der Bevollméachtigten prazisiert
und Verpflichtungen fir die Einfihrer und Handlengefihrt. Die Einfihrer missen
sicherstellen, dass der Hersteller das geltenddédkmitatsbewertungsverfahren durchgefihrt
und die technischen Unterlagen erstellt hat. Auardnissen sie sich beim Hersteller
vergewissern, dass diese technischen UnterlagenBedorden auf Verlangen vorgelegt
werden konnen. Die Einfuhrer missen zudem Ubenpriftd die Messgerate korrekt
gekennzeichnet und ihnen die erforderlichen Anwegen und Informationen beigefligt sind.
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Sie mussen eine Kopie der Konformitatserklarundewbhren und ihren Namen und ihre
Anschrift auf dem Produkt selbst oder, wenn diehtnmdoglich ist, auf der Verpackung oder
in den dem Produkt beigefligten Unterlagen anbrin@e& Handler missen Uberprufen, ob
die Messgerate mit der CE-Kennzeichnung sowie deaméw des Herstellers und
gegebenenfalls des Einfuhrers versehen und ihnen ediorderlichen Unterlagen und
Anleitungen beigefiigt sind.

Die Einfuhrer und Handler missen mit den Marktllztwungsbehérden zusammenarbeiten
und geeignete MalRBnahmen ergreifen, wenn sie ninfdkme Messgeréate abgegeben haben.

Es werden fur alle Wirtschaftsakteur@erscharfte Auflagen hinsichtlich der
Ruckverfolgbarkeit eingefuhrt. Die Messgerate missen den Namen und\aschrift des
Herstellers sowie eine Nummer tragen, durch dieidsatifiziert und den entsprechenden
technischen Unterlagen zugeordnet werden konnenMiEssgeréat, das eingefuhrt wird, muss
auch den Namen und die Anschrift des Einfuhrerggetna Au3erdem muss jeder
Wirtschaftsakteur in der Lage sein, den BehdrdenWetschaftsakteur benennen zu kdnnen,
von dem er ein Messgerat bezogen oder an den &texgagerat abgegeben hat.

3.3. Harmonisierte Normen

Bei Einhaltung harmonisierter Normen ist von eid@nformitat mit den wesentlichen
Anforderungen auszugehen (Konformitatsvermutung)m Al. Juni 2011 nahm die
Kommission einen Vorschlag fiir eine Verordnung (tiereuropaische Normuhgn, in der
ein horizontaler Rechtsrahmen fir die europaischemiing festgelegt wird. Dieser
Verordnungsentwurf enthalt unter anderem Bestimraonfjir Normungsauftrdge, die die
Europaische Kommission an das Europaische Normuegsgm richtet, Uber das Verfahren
fur Einwande gegen harmonisierte Normen und didiEdung von Interessengruppen in den
Normungsprozess. Deshalb wurden die Bestimmungen Riehtlinie 2004/22/EG, die
ebendiese Aspekte regeln, aus Grinden der Redigdsait aus dem Vorschlag gestrichen.
Die Bestimmung, derzufolge die Einhaltung harmamter Normen eine
Konformitatsvermutung begrindet, wurde geandert,mida der Umfang dieser
Konformitatsvermutung prazisiert wird, falls diedormen nur Teile der wesentlichen
Anforderungen abdecken.

3.4. Konformitatsbewertung und CE-Kennzeichnung

In der Richtlinie 2004/22/EG wurden die geeignetéanformitatsbewertungsverfahren
ausgesucht, die die Hersteller anwenden missemaghzuweisen, dass ihre Messgeréte den
wesentlichen Anforderungen genugen. In diesem WWaegcwerden diese Verfahren an ihre
aktualisierten Fassungen angepasst, die im NLFHBess aufgefihrt sind. Es bleiben einige
sektorspezifische Elemente erhalten, die bereidemRichtlinie 2004/22/EG enthalten sind,
wie z.B. das obligatorische MetrologiekennzeichgM“, das zusatzlich zur CE-
Kennzeichnung anzubringen ist.

Die allgemeinen Grundsatze der CE-Kennzeichnungj isirArtikel 30 der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 festgelegt, wohingegen die ausfuheliciBestimmungen fir die Anbringung

Vorschlag fiir eine Verordnung des EuropéischetaRents und des Rates zur europaischen Normung
und zur Anderung der Richtlinien 89/686/EWG und183:WG des Rates sowie der Richtlinien
94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG, 98/34/EGQ4P2/EG, 2007/23/EG, 2009/105/EG und
2009/23/EG des Européischen Parlaments und des.Rad#(2011) 315 endg.
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der CE-Kennzeichnung und der M-Kennzeichnung an shfiasiten in diesen Vorschlag
eingeflgt wurden.

3.5. Notifizierte Stellen

Durch diesen Vorschlag werden die Notifizierungskien fir die notifizierten Stellen
gestarkt. Dabei wird klargestellt, dass Zweigurddmen oder Unterauftragnehmer ebenfalls
den Anforderungen fir eine Notifizierung genigen ss@in. Es werden besondere
Anforderungen an notifizierende Behorden eingefiihd das Verfahren fur die Notifizierung
von notifizierten Stellen wird Uberarbeitet. Eintifizierte Stelle muss ihre Kompetenz durch
eine Akkreditierungsurkunde nachweisen. Wurde damigetenz einer notifizierten Stelle
nicht mit Hilfe der Akkreditierung begutachtet, rsudie Notifizierung die Unterlagen dartber
enthalten, wie die Kompetenz dieser Stelle begtghckurde. Die Mitgliedstaaten kénnen
Einwénde gegen eine Notifizierung erheben.

3.6. Marktiiberwachung und Schutzklauselverfahren

In dem Vorschlag wird das bestehende Schutzklaedalwen verbessert. Es wird eine Stufe
des Informationsaustauschs zwischen den Mitgliatlstaeingefiihrt und dargelegt, welche
Schritte die betreffenden Behérden unternehmen emjisgenn ein nichtkonformes Messgerat
erkannt wird. Ein echtes Schutzklauselverfahrens (dazu fuhrt, dass die Kommission
dariiber entscheidet, ob eine MalRhahme begrindetéstnicht) wird nur dann eingeleitet,
wenn ein Mitgliedstaat einen Einwand gegen eine dafhe erhebt, die ein anderer
Mitgliedstaat gegen ein Messgerat ergriffen hat.st&& Einigkeit hinsichtlich der
beschrankenden MalRnahme, die von einem Mitgliedstegriffen wurde, mussen alle
Mitgliedstaaten auf ihrem Hoheitsgebiet entspredttétig werden.

3.7. Ausschussverfahren und delegierte Rechtsakte

Die Bestimmungen Uber die Téatigkeit des Ausschugbésssgerate® muissen an die in
Artikel 290 des Vertrags uber die Arbeitsweise Heropaischen Union enthaltenen neuen
Bestimmungen in Bezug auf delegierte Rechtsakte amdlie in der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011 des Europaischen Parlaments und deéss Reom 16. Februar 2011 zur
Festlegung der allgemeinen Regeln und Grundséataeh wenen die Mitgliedstaaten die
Wahrnehmung der Durchfilhrungsbefugnisse durch diemndission kontrollieren,
enthaltenen neuen Bestimmungen Uber Durchfihruclysakte angepasst werden.

4, RECHTLICHE ASPEKTE

Rechtsgrundlage

Der Vorschlag beruht auf Artikel 114 des Vertrageridie Arbeitsweise der Europaischen
Union (AEUV).

Subsidiaritatsprinzip

° Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Européaischenafarhts und des Rates vom 16. Februar 2011 zur
Festlegung der allgemeinen Regeln und Grundsésod, denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung
der Durchfiihrungsbefugnisse durch die Kommissiamtratlieren, ABI. L 55 vom 28.2.2011, S. 13.
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Beim Binnenmarkt handelt es sich um eine gemeinsZostandigkeit der EU und der

Mitgliedstaaten. Das Subsidiaritatsprinzip betrifftauptséchlich die neu eingefligten
Bestimmungen, mit denen eine Verbesserung der anmks Durchsetzung der

Richtlinie 2004/22/EG bezweckt wird: die Verpflicimigen der Einfihrer und Handler, die
Bestimmungen uber die Ruckverfolgbarkeit und GhelBggutachtung und Notifizierung von

notifizierten Stellen sowie die Verpflichtung zwner starkeren Kooperation im Rahmen der
neuen Marktliberwachungs- und Schutzklauselverfahren

Die Erfahrung bei der Durchfihrung der Rechtsvaifielm hat gezeigt, dass auf nationaler
Ebene ergriffene MalRnahmen zu unterschiedlichen g&wnsweisen und zu einer
Ungleichbehandlung der Wirtschaftsakteure innertddb EU fiihrte, was der Zielsetzung
dieser Richtlinie zuwiderlauft. Werden auf nati@ralEbene AbhilfemalRnahmen gegen
Probleme ergriffen, besteht die Gefahr, dass Hmdse fir den freien Warenverkehr
entstehen. Zudem bleiben nationale MalRnahmen auftairitoriale Zustandigkeit eines
Mitgliedstaats beschrankt. Da der internationaleddh zunimmt, steigt auch die Anzahl der
grenziberschreitenden Félle stetig an. Durch eordiniertes Vorgehen auf EU-Ebene lasst
sich die Zielsetzung viel besser erreichen und asshdere eine wirksamere
Marktiiberwachung erzielen. Daher ist es sinnvo#laf,EU-Ebene tatig zu werden.

Auch kann das Problem der Uneinheitlichkeit der hRisien einzig durch den EU-
Gesetzgeber geldst werden.

Verhaltnismaligkeit

Die vorgeschlagenen Anderungen gehen entsprechereim dGrundsatz  der
VerhaltnismaRigkeit nicht Uber das fur die Erreinthder gesetzten Ziele erforderliche Maf3
hinaus.

Die neuen beziehungsweise geanderten Verpflichtungighren nicht zu unnétigen
Belastungen und Kosten fur die Wirtschaft, insbedsoa die kleinen und mittleren
Unternehmen, oder fir die Behorden. Wurde festligstkass Anderungen sich negativ
auswirken, hat es die Analyse der Folgen der betrdén Option ermdglicht, die
angemessenste Losung fur die erkannten Problenfiden. Bei einigen der Anderungen
geht es darum, die Klarheit der derzeitigen Riofdlizu verbessern, ohne neue, mit
Mehrkosten verbundene Anforderungen einzuftihren.

Gewaéhlte Rechtsetzungstechnik

Zur Angleichung an den Beschluss zum neuen Retsa sind einige wesentliche
Anderungen der Bestimmungen der Richtlinie 200&22£rforderlich. Damit der geanderte
Text lesbar bleibt, wurde die Technik der Neufagsuim Einklang mit der
Interinstitutionellen Vereinbarung vom 28. NovemB601 Uber die systematischere
Neufassung von Rechtsaktegewanhlt.

Die Anderungen an den Bestimmungen der Richtlini@04222/EG betreffen: die
Begriffsbestimmungen, die Verpflichtungen der \Wihaftsakteure, die bei Einhaltung
harmonisierter Normen geltende Konformitatsvermgiuhie Konformitatserklarung, die CE-
Kennzeichnung, die notifizierten Stellen, das Skklauselverfahren und die
Konformitatsbewertungsverfahren.

6 ABI. C 77 vom 28.3.2002.
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Der Geltungsbereich der Richtlinie 2004/22/EG urewiesentlichen Anforderungen werden
durch diesen Vorschlag nicht gedndert.
S. AUSWIRKUNGEN AUF DEN HAUSHALT

Der Vorschlag hat keinerlei Auswirkungen auf den-Balushalt.

6. WEITERE ANGABEN

Aufhebung geltender Rechtsvorschriften

Mit Erlass der vorgeschlagenen Richtlinie wird Riehtlinie 2004/22/EG aufgehoben.
Europaischer Wirtschaftsraum

Der Vorschlag ist von Bedeutung fur den Europaiscértschaftsraum und sollte deshalb
auf den EWR ausgeweitet werden.



DE

|\ 2004/22/EG (angepasst) |
2011/0353 (COD)

Vorschlag fir eine
RICHTLINIE DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATE S

gber zur X Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaten betreffend die
Bereitstellung von <Xl MessgeratenX> auf dem Markt <X

(Neufassung)

(Text von Bedeutung fir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAIS{EN UNION -

gestlitzt auf den Vertrag—2u4+—GH breurg—der—Eureh disc-Cemel isehaflo Uber die
Arbeitsweise der Européischen Uni@d, msbesondere auf ArtlkeF% 114<ZI

auf Vorschlag der Europaischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsaldgeaationalen Parlamente,
nach Stellungnahme des Europaischen WirtschaftsSozialausschusses
gemal dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren,

in Erwagung nachstehender Griinde:

7

10

WV 2004/22/EG Erwégungsgrund 1
(angepasst)
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(1)

(2)

)

| 3 neu

Die Richtlinie 2004/22/EG des Europaischen Parldamand des Rates vom 31. Marz
2004 uber Messgerafeist mehrfach und in wesentlichen Punkten geénaertlen.
Aus Griunden der Klarheit empfiehlt es sich, im Rehnder jetzt anstehenden
Anderungen eine Neufassung dieser Richtlinie vozhumen.

Mit der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Européscirarlaments und des Rates
vom 9. Juli 2008 uber die Vorschriften fur die Ak#itierung und Markttiberwachung
im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkted mur Aufhebung der
Verordnung (EWG) Nr. 339/93 werden Bestimmungen fiir die Akkreditierung von
Konformitatsbewertungsstellen festgelegt, es wirdn eRahmen fur die
Marktiberwachung von Produkten sowie fir Kontrolleon aus Drittlandern
stammenden Produkten erstellt und es werden djeraélinen Prinzipien fir die CE-
Kennzeichnung festgelegt.

Der Beschluss Nr. 768/2008/EG des Europaischeramarits und des Rates vom
9. Juli 2008 uUber einen gemeinsamen Rechtsrahmendifl Vermarktung von
Produkten und zur Aufhebung des Beschlusses 9H¥$6/ des Rates enthalt einen
einheitlichen Rahmen allgemeiner Grundsatze undidibestimmungen, die in allen
Rechtsakten zur Harmonisierung der Bedingungen dig Vermarktung von
Produkten angewandt werden sollen, um eine eimttetl Grundlage fir die
Uberarbeitung oder Neufassung dieser Rechtsvofsahri zu bieten. Die
Richtlinie 2004/22/EG sollte daher an diesen Bagshhngepasst werden.

(4)

| ¥ 2004/22/EG Erwagungsgrund 2

Fehlerfrei und nachvollziehbar arbeitende Messgerdakénnen fir die
unterschiedlichsten Messaufgaben zum Einsatz komBiejenigen, die aus Grinden
des offentlichen Interesses, des Gesundheitsschudee Offentlichen Sicherheit und
Ordnung, des Umweltschutzes, des Verbrauchersahuttes Erhebung von Steuern
und Abgaben und des lauteren Handels wahrgenommeetiew und die sich direkt
oder indirekt auf das tagliche Leben der Birger waeffaltige Weise auswirken,
kénnen die Verwendung gesetzlich kontrollierter btgsate erfordern.

10
11
12

A

ABI. L 135 vom 30. 4.2004, S. 1.
ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 30.
ABI. L 218 vom 13.8.2008. S. 82.
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WV 2004/22/EG Erwagungsgrund 3
(angepasst)

(5) Die gesetzliche messtechnische Kontrolle solltentnu Behinderungen des freien
Verkehrs von Messgeraten fuhren. Die entsprecheBdstiimmungen sollten in allen
Mitgliedstaaten identisch sein, und der Konfornsit@ichweis sollte in der gesamten
Gemeinsehaf> Union X1 anerkannt werden.

|\ 2004/22/EG Erwagungsgrund 4

(6) Die gesetzliche messtechnische Kontrolle erfordextKonformitat mit bestimmten
Leistungsanforderungen. Die von den Messgeraten zubkaitenden
Leistungsanforderungen sollten ein hohes Schutanivegewdahrleisten. Die
Konformitatsbewertung sollte in hohem MalRRe zuvsitiisein.

|\ 2004/22/EG Erwagungsgrund 5

(7) Die Mitgliedstaaten sollten generell eine geseftidicmesstechnische Kontrolle
vorschreiben. Wird eine gesetzliche messtechnid€betrolle vorgeschrieben, so
sollten ausschlie3lich Messgerate verwendet werdatie gemeinsamen
Leistungsanforderungen entsprechen.

WV 2004/22/EG Erwagungsgrund 6
(angepasst)

(8) Die—Anwendung—desNach dem durch diese Richtlinie [X> 2004/22/E&X]
eingefuhrten Grundsatz der Wahimoglichkeit=wendighkdnnendie Mitgliedstaaten,

ihr Recht wahrnehmes=kérnenu entscheiden, ob sie di® VerwendungX] von
Mersehriften—tber—eires—dein den Geltungsbereich dleser Richtlinie faIIenden
Messgeratere&l%er@ vorschrelbenI oder n|c

WV 2004/22/EG Erwagungsgrund 8
(angepasst)

(9) Die Leistung von Messgeraten ist besonders vonUsegebung, insbesondere der
elektromagnetischen Umgebung, abhangig. Die elekigmetische Storfestigkeit von

DE 12 DE



Messgeraten=st> sollte<x] integraler Bestandteil dieser Richtlinig> sein<x],
weshalb die Storfestigkeitsanforderungen der RiubtB9A336/EWG-—des-Rates-v
vom—3—Mai-10892004/108/EG des Européischen Parlaments und dw Faam
15. Dezember 2004ur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitdétaaten Uber
die elektromagnetische Vertraglichkeit und zur Aelfang der
Richtlinie 89/336/EWE&’ keine Anwendung finden sollten.

WV 2004/22/EG  Erwagungsgrund
17 (angepasst)
= neu

(10) = Um den freien Warenverkehr von Messgeraten inUteon zu gewahrleistenrs;
sollten die Mitgliedstaaten das Inverkehrbringerd/ader die Inbetriebnahme von
Messgeraten, die di€sE: X> CE <X]-Kennzeichnung und die zusatzliche Metrologie-
Kennzeichnung gemal dieser Richtlinie tragen, rbehindern.

WV 22/2004 Erwéagungsgrund [18
(angepasst)

(11) Die Mitgliedstaaten sollten geeignete Mal3nahmeffietie um das Inverkehrbringen
und/oder die Inbetriebnahme von nicht vorschrif@mgén Messgerdten zu
verhindern. Eine angemessene Zusammenarbeit zwist#re zustandigen Behorden
der Mitgliedstaaten ist daher erforderlich, damiesds Ziel -gemeirsechafisweit
> unionsweitX] zum Tragen kommt.

4 neu

(12) Die Wirtschaftsakteure sollten fur die Konformitldr Messgerate verantwortlich sein,
je nachdem, welche Rolle sie jeweils in der Lieéttd& spielen, damit ein hohes
Niveau beim Schutz der offentlichen Interessene aviB. Gesundheit und Sicherheit
sowie Schutz der Nutzer - und ein fairer Wettbewernld dem Unionsmarkt
sichergestellt werden.

(13) Alle Wirtschaftsakteure, die Teil der Liefer- undeNfiebskette sind, sollten die
erforderlichen MalRnahmen ergreifen, um zu gewdtdr| dass sie nur Messgerate
auf dem Markt bereitstellen, die mit dieser Richditibereinstimmen. Es ist eine klare
und verhaltnismalige Verteilung der Verpflichtungeorzusehen, die auf die
einzelnen Akteure je nach ihrer Rolle im Lieferdwiertriebsprozess entfallen.

(14) Well der Hersteller den Entwurfs- und Fertigunggess in allen Einzelheiten kennt,
Ist er am besten fur die Durchfiihrung des gesamten
Konformitatsbewertungsverfahrens geeignet. Die Konftatsbewertung sollte daher
auch weiterhin die ausschlie3liche Verpflichtung #ierstellers bleiben.

13 ABI. L 390 vom 31.12.2004, S. 24.
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

Es ist notwendig sicherzustellen, dass Messgeréage xittlandern, die auf den
Unionsmarkt gelangen, den Anforderungen dieser tRigh genidgen, und
insbesondere, dass die geeigneten Bewertungsvemfalom Hersteller hinsichtlich
dieser Messgerate durchgefuhrt wurden. Es solkbale vorgesehen werden, dass die
EinfUhrer sicherstellen, dass von ihnen auf denkMagebrachte Messgerate den
Anforderungen dieser Richtlinie geniigen, und nidieissgeréate in Verkehr bringen,
die diesen Anforderungen nicht geniigen oder einal®ealarstellen. Zudem sollte
vorgesehen werden, dass die Einfuhrer dafir Sorgagen, dass
Konformitatsbewertungsverfahren  durchgefiihrt  wurderund  dass  die
Produktkennzeichnung und die von den Herstellerstelten Unterlagen den
Marktiuiberwachungsbehdrden zur Uberpriifung zur \genfig stehen.

Der Handler stellt ein Messgerat auf dem Markt iberachdem es vom Hersteller
oder vom Einfuhrer in Verkehr gebracht wurde, untia geblihrende Sorgfalt walten
zu lassen um sicherzustellen, dass seine Handhablesg Messgerats dessen
Konformitéat nicht negativ beeinflusst.

Wenn er ein Messgerat in Verkehr bringt, hat jegiefihrer seinen Namen und seine
Kontaktanschrift auf dem Messgerat anzugeben. Ausea sollten in Fallen gelten,

in denen die GrolRe oder die Art des Produkts dieist rerlauben. Hierzu gehéren

Falle, in denen der Einfuhrer die Verpackung offmeiisste, um seinen Namen und
seine Anschrift auf dem Produkt anzubringen.

Jeder Wirtschaftsakteur, der ein Messgerat unteeseeigenen Namen oder seiner
eigenen Marke in Verkehr bringt oder ein Messgestaverandert, dass sich dies auf
dessen Konformitat mit den Anforderungen diesehtiime auswirken kann, sollte
als Hersteller gelten und die Verpflichtungen desdtellers wahrnehmen.

Da Handler und Einfihrer dem Markt nahe stehen, ltesol sie in
Marktiberwachungsaufgaben der zustdndigen nation&8ehdrden eingebunden
werden und darauf eingestellt sein, aktiv mitzuesrkindem sie diesen Behotrden alle
notigen Informationen zu dem betreffenden Messggriien.

Durch die Ruckverfolgbarkeit eines Messgerates digesamte Lieferkette hinweg
konnen die Aufgaben der Marktiiberwachung einfaciner wirksamer erfullt werden.
Ein wirksames Ruckverfolgbarkeitssystem erleichtert den
Marktiberwachungsbehdrden ihre Aufgabe, Wirtschifesure aufzuspiren, die
nichtkonforme Messgerate auf dem Markt bereitgkdtaben.

(21)

WV 2004/22/EG Erwagungsgrund 9
(angepasst)
= neu

lIl®> Diese Richtlinie sollte sich auf wesentlicted
Anforderungen beschrankeﬂé%#egedle den technlschen Fortschrltt nicht
beelntrachtlgen vorzugswelse Lelstungsanforderrm e

N@#ﬁqﬂ%#%%n = Um eine Bewertung der Konformltat mlt dlesen Adﬁnmngen
zu ermdglichen, ist vorzusehen, dass eine Konfétsvermutung fir jene Messgerate
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gilt, die den harmonisierten Normen entsprechen]clvee nach Mal3gabe der
Verordnung (EU) Nr. [../..] des Europaischen Padata und des Rates vom [...] zur
europaischen Normung und zur Anderung der Ricktini89/686/EWG und
93/15/EWG des Rates sowie der Richtlinien 94/9/84325/EG, 95/16/EG, 97/23/EG,
98/34/EG, 2004/22/EG, 2007/23/EG, 2009/105/EG WRP23/EG des Europaischen
Parlaments und des Rafeszu dem Zweck angenommen wurden, ausfiihrliche
technische Spezifikationen fir diese Anforderungeformulieren<=

(22)

| 8 neu |

Die Verordnung (EU) Nr. [../..] [zur europaischeoriung] enthalt ein Verfahren fur
Einwande gegen harmonisierte Normen, falls diesemido Anforderungen dieser
Richtlinie nicht in vollem Umfang entsprechen.

(23)

WV 2004/22/EG  Erwagungsgrund
12 (angepasst)

Die technischen Spezifikationen und Leistungsspezionen international
vereinbarter normativer Dokumente kénnen sich aediveise oder vollstandig mit
den in dieser Richtlinie festgelegten—grundiegendé® wesentlicherXl
Anforderungen decken. In diesen Fallea=kd@xnsollte<xX] die Verwendung dieser
international vereinbarten normativen Dokumef® als<X] eire Alternative zur
Verwendung harmonisierter Normek> erlaubt<X] sein und unter bestimmten
Voraussetzungen eine Konformitatsvermutung begniinde

(24)

WV 2004/22/EG  Erwagungsgrund
13 (angepasst)

Die Konformitat mit den in dieser Richtlinie feslggten -grunrdiegenden
x> wesentlicherkX] Anforderungen kann auch durch Spezifikationen gaahesen
werden, die weder in einer europaischen techniscNemm noch in einem
international vereinbarten normativen Dokument aitém sind. Die Verwendung
europaischer technischer Normen oder internatiomateinbarter normativer
Dokumente sollte daher fakultativ sein.

(25)

| 3 neu

Damit die Wirtschaftsakteure nachweisen und dig¢anusgen Behoérden sicherstellen
konnen, dass die auf dem Markt bereitgestellten sijlsite den wesentlichen
Anforderungen genugen, sind Verfahren fur die Kamitatsbewertung vorzusehen.
In dem Beschluss Nr.768/2008/EG sind eine Reihen vBlodulen fur

Konformitatsbewertungsverfahren vorgesehen, die fatieen unterschiedlicher

14

ABL L[...]vom][...], S. [...]-
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Strenge, je nach der damit verbundenen Hohe de&oRisind des geforderten
Schutzniveaus, umfassen. Im Sinne eines einhatlidlorgehens in allen Sektoren
und zur Vermeidung von Ad-hoc-Varianten sollten die
Konformitatsbewertungsverfahren unter diesen Madwdesgewahlt werden. Diese
Module missen jedoch an die Besonderheiten der teobssschen Kontrolle
angepasst werden.

(26)

WV 2004/22/EG  Erwagungsgrund
14 (angepasst)

BekderX> Die Xl Konformltatsbewertung von Teilgeraten s Elast
dieser—Richtlinie—eingehalten—werddw gemald dieser Richtlinie durchgeful.
werden. Werden Teilgerate getrennt und unabharmigeinem Messgerat gehandelt,
so sollte die Konformitatsbewertung unabhéngig gendes betreffenden Messgerats
durchgefuhrt werden.

(27)

WV 2004/22/EG  Erwagungsgrund
15

In der Messtechnik unterliegt der Stand der Techmeiker kontinuierlichen

Entwicklung, die zu veranderten Anforderungen ber donformitatsbewertung

fuhren kann. Fir jede messtechnische Kategoriegauygbenenfalls jedes Teilgerat
muss es daher ein geeignetes Verfahren oder dididfikeit zur Auswahl zwischen

verschledenen gleich strengen Verfahren geb =Y

(28)

(29)

| 3 neu |

Die Hersteller sollten eine EU-Konformitatserklaguausstellen, aus der detaillierte
Informationen Uber die Konformitéat eines Messgerdisden Anforderungen dieser
Richtlinie und anderer malRgeblicher EU-Harmonisigarechtsvorschriften

hervorgehen.

Diese CE-Kennzeichnung und die zuséatzliche Metiekgennzeichnung bringen die
Konformitéat eines Messgerats zum Ausdruck und giiel sichtbare Folge eines
ganzen Prozesses, der die Konformitatsbewertungvéiteren Sinne umfasst. Die
allgemeinen Grundsatze fir die CE-Kennzeichnung ibirel Stellung mit Bezug auf

15
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andere Kennzeichnungen sind in der Verordnung (H6)765/2008 festgelegin
dieser Richtlinie sollten die Vorschriften fir dénbringung der CE-Kennzeichnung
und der zusatzlichen Metrologie-Kennzeichnung dfifuy¢ werden.

WV 2004/22/EG  Erwagungsgru
10 (angepasst)

nd

= neu
(30) Zzur Berucksichtigung unterschiedlicher Klimaverhédse oder unterschiedlicher
Auspragungen des Verbraucherschutzes auf einzidildtea Ebene =kéaren
B> misserKXl  ia—den—grundlegenden—Anferdersngermgebungs-  oder
Genauigkeitsklassd®> als wesentliche Anforderung&®rl festgelegt werden.
WV 2004/22/EG  Erwagungsgrund
11
| 3 neu
(31) Das in dieser Richtlinie dargelegte Konformitatsbewngsverfahren erfordert, dass

Konformitatsbewertungsstellen tatig werden, die d€pmmission von den
Mitgliedstaaten notifiziert werden.

WV 2004/22/EG  Erwagungsgrund
16 (angepasst)

16
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(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

| 3 neu

Die Erfahrung hat gezeigt, dass die in der Rici@l2004/22/EG enthaltenen
Kriterien, die von den Konformitatsbewertungsstelisi erfullen sind, damit sie der
Kommission notifiziert werden kodnnen, nicht dafluseeichen, unionsweit ein
einheitlich hohes Leistungsniveau der notifizier8tellen zu gewahrleisten. Es ist
aber besonders wichtig, dass alle notifizierterll&Stahre Aufgaben gleich gut und
unter fairen Wettbewerbsbedingungen erfilllen. @dsrdert mithin die Festlegung
von verbindlichen Anforderungen fur die Konformgidéwertungsstellen, die dafur
notifiziert werden wollen, Konformitatsbewertungstengen zu erbringen. In diesen
Anforderungen sollte die standige Entwicklung deredstechnik berlcksichtigt
werden.

Um fir ein einheitliches Qualitdtsniveau bei der rdéihrung der

Konformitatsbewertung von Messgeraten zu sorgergseriauch die Anforderungen
an die notifizierenden Behorden und andere Steltha, bei der Begutachtung,
Notifizierung und Uberwachung von notifizierten I8e tétig sind, festgelegt werden.

Wenn eine Konformitatsbewertungsstelle die Konfé@tnimit den Kriterien der
harmonisierten Normen nachweist, sollte vermutetrdes, dass sie den
entsprechenden Anforderungen in dieser Richtlieieligt.

Das in dieser Richtlinie dargelegte System sollieckl das Akkreditierungssystem
gemal der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 erganzt everBa die Akkreditierung ein
wichtiges Mittel zur Uberpriifung der Kompetenz wonformitatsbewertungsstellen
ist, sollte sie auch zu Notifizierungszwecken eseget werden.

Eine transparente Akkreditierung nach Mal3gabe adgoMnung (EG) Nr. 765/2008,
die das notwendige Mald an Vertrauen in Konforniggsheinigungen gewahrleistet,
sollte von den nationalen Behdrden EU-weit als bawgtes Mittel zum Nachweis der
fachlichen Kompetenz von Konformitatsbewertungsstel angesehen werden.
Allerdings konnten nationale Behérden die Auffagswertreten, dass sie selbst die
geeigneten Mittel besitzen, um diese Beurteilungwoeehmen. Um in solchen Fallen
die Glaubwirdigkeit der durch andere nationale Be&® vorgenommenen
Beurteilungen zu gewahrleisten, sollten sie der Kussion und den anderen
Mitgliedstaaten die erforderlichen Unterlagen Ghi&ein, aus denen hervorgeht, dass
die beurteilten Konformitatsbewertungsstellen diensehlagigen rechtlichen
Anforderungen erfullen.

Haufig vergeben Konformitatsbewertungsstellen Teilarer Aufgaben im
Zusammenhang mit der Konformitatsbewertung an @ofelagnehmer oder
ubertragen sie an Zweigunternehmen. Zur Wahrundidesas Inverkehrbringen von
Messgeraten in  der Union erforderlichen Schutznigsea mussen die
Unterauftragnehnmer und  Zweigunternehmen bei der filwsng der
Konformitatsbewertungsaufgaben unbedingt densel&orderungen geniigen wie
die notifizierten Stellen. Aus diesem Grund istwashtig, dass die Bewertung von
Kompetenz und Leistungsfahigkeit der um Notifizegunachsuchenden Stellen und
die Uberwachung von bereits notifizierten Stelléohsauch auf die Tatigkeiten
erstrecken, die von Unterauftragnehmern und Zweegnehmen bernommen
werden.
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(38)

(39)

Das Natifizierungsverfahren muss effizienter ureh§parenter werden; insbesondere
muss es an die neuen Technologien angepasst wentleaine Online-Notifizierung
zu ermdglichen.

Da die natifizierten Stellen ihre Dienstleistungender gesamten Union anbieten
konnen, sollten die anderen Mitgliedstaaten und Kisenmission die Moglichkeit
erhalten, Einwénde im Hinblick auf eine notifizeerStelle zu erheben. Daher ist es
wichtig, dass eine Frist vorgesehen wird, innerhddloer etwaige Zweifel an der
Kompetenz von Konformitatsbewertungsstellen odeslaeziigliche Bedenken geklart
werden kénnen, bevor diese ihre Arbeit als nogfia Stellen aufnehmen.

WV 22/2004 Erwégungsgrund [17
(angepasst)

(40)

(41)

(42)

4 neu

Im Interesse der Wettbewerbsfahigkeit ist es eeidemd, dass die notifizierten
Stellen die Konformitatsbewertungsverfahren anwandane unnétigen Aufwand fur
die Wirtschaftsakteure zu schaffen. Aus demselbeon& aber auch um die
Gleichbehandlung der Wirtschaftsakteure zu gewesele, ist fur eine einheitliche
technische Anwendung der Konformitatsbewertungsyeein zu sorgen. Dies lasst
sich am besten durch eine zweckmaflige Koordinierund Zusammenarbeit
zwischen den notifizierten Stellen erreichen.

Damit Rechtssicherheit sichergestellt ist, musgipigrt werden, dass die Vorschriften
der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 fiir die Marktibaclwung in der EU und fir die
Kontrolle von Produkten, die auf den EU-Markt gglen, auch fir Messgeréte gelten.

In der Richtlinie 2004/22/EG ist bereits ein Sclkldmselverfahren vorgesehen, das es
der Kommission ermoglicht zu prufen, ob eine Malbmaleines Mitgliedstaats gegen
Messgerate, die seiner Meinung nach nicht den Aefongen entsprechen,
gerechtfertigt ist. Im Sinne grof3erer Transparemz kiirzerer Bearbeitungszeiten ist
es notwendig, das bestehende Schutzklauselverfahrerverbessern, damit es
effizienter wird und der in den Mitgliedstaaten andene Sachverstand genutzt wird.
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(43) Das vorhandene System sollte um ein Verfahren etgéamerden, mit dem die
interessierten Kreise Uber geplante Mal3hahmen gegien diese Richtlinie fallende
Messgerate informiert werden kdnnen, die eine Gefiahim Offentlichen Interesse
schitzenswerte  Aspekte darstellen. Auf diese Weidénnten die
Marktiberwachungsbehdrden in  Zusammenarbeit mit ddretreffenden
Wirtschaftsakteuren bei derartigen Messgeraten mene friheren Zeitpunkt
einschreiten.

(44) In den Fallen, in denen die Mitgliedstaaten undkbenmission die Begriindung einer
von einem Mitgliedstaat ergriffenen Schutzmal3nalemeéellig annehmen, sollte die
Kommission nicht weiter tatig werden mussen, eslsan, dass die Nichtkonformitat
Mangeln einer harmonisierten Norm zugerechnet wekden.

WV 2004/22/EG  Erwégungsgru
19

nd

nd

WV 2004/22/EG  Erwagungsgru
20

WV 2004/22/EG  Erwagungsgrund

21

(45) Nationale Spezifikationen, die die entsprechenderltegden nationalen
Anforderungen betreffen, sollten nicht mit den Bastungen dieser Richtlinie Uber
die Inbetriebnahme kollidieren.

WV 2004/22/EG  Erwégungsgru
22 (angepasst)

nd

a Fa hoan Malmmim cocnllton Aaom a)
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nd

WV 2004/22/EG  Erwagungsgru
23

WV 2004/22/EG  Erwagungsgrund

24 (angepasst)

(46)

(47)

(48)

(49)

(50)

| 3 neu

Fur die Bereitstellung auf dem Markt und die Inledtnahme von Messgeraten, die
bereits gemald der Richtlinie 2004/22/EG in Verkegfebracht wurden, ist eine
Ubergangsregelung vorzusehen.

Die Mitgliedstaaten sollten fur den Fall des Vefi&® gegen die nach Mal3gabe dieser
Richtlinie erlassenen nationalen Vorschriften Semidn vorsehen und sicherstellen,
dass diese angewandt werden. Diese Sanktionearsulitksam, verhaltnisméanig und
abschreckend sein.

Um fur die Durchfuhrung dieser Richtlinie einhieitle Bedingungen zu

gewahrleisten, sollten der Kommission Durchflhrinefsgnisse Ubertragen werden.
Diese Befugnisse sollten gemal3 der Verordnung ((U)182/2011 des Européaischen
Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011 estte§ung der allgemeinen
Regeln und Grundséatze, nach denen die Mitgliedstaaie Wahrnehmung der
Durchfithrungsbefugnisse durch die Kommission kdiren'® ausgetibt werden.

Das Prufverfahren sollte fur die Durchfihrungsbésde hinsichtlich der von der
Kommission als gerechtfertigt angesehenen Einwagdgen die international

vereinbarten normativen Dokumente angewandt werdiergn Fundstellen bereits im
Amtsblatt der Europaischen Union verotffentlicht dem, da solche Beschliisse
Auswirkungen auf die Vermutung der Konformitat rdgn geltenden wesentlichen
Anforderungen haben kénnten.

Um der Entwicklung der Messtechnik Rechnung zuemagsollte der Kommission
gemal Artikel 290 des Vertrags Uber die Arbeitsevelser Europaischen Union die
Befugnis Ubertragen werden, Rechtsakte zu erlagsegeratespezifische Anhénge zu
andern. Es ist von besonderer Wichtigkeit, dass Kmmmission bei ihrer

18
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Vorbereitungsarbeit angemessene Konsultationen,h aaaf der Ebene von
Sachverstéandigen, durchfuhrt.

(51) Bei der Vorbereitung und Ausarbeitung delegiertecliRsakte sollte die Kommission
eine gleichzeitige, zlgige und ordnungsgemafle Wsiteng der einschlagigen
Dokumente an das Européaische Parlament und degeRgihrleisten.

(52) Da das Ziel dieser Richtlinie, namlich sicherzusteldass auf dem Markt befindliche
Messgerate den Anforderungen entsprechen und seirfitihohes Schutzniveau in
Bezug auf unter diese Richtlinie fallende offeritéc Interessen gesorgt und
gleichzeitig das Funktionieren des Binnenmarkteséaieleistet wird, auf Ebene der
Mitgliedstaaten nicht ausreichend verwirklicht wemdkann und daher wegen des
Umfangs und der Wirkungen der Mal3hahme besser aiginSebene zu erreichen ist,
kann die Union im Einklang mit Subsidiaritatsprpzides Artikels 5 des Vertrags
Uber die Europaische Union niedergelegten tatigdemr Entsprechend dem in
demselben Artikel genannten Grundsatz der Verlstaigkeit geht diese Richtlinie
nicht tber das zur Erreichung dieses Zieles erfbathe Mal3 hinaus.

(53) Die Verpflichtung zur Umsetzung dieser Richtlinfeinnerstaatliches Recht sollte nur
jene Bestimmungen betreffen, die im Vergleich zshbrigen Richtlinien inhaltlich
geéandert wurden. Die Verpflichtung zur Umsetzung onaltlich unveranderten
Bestimmungen ergibt sich aus den bisherigen Riabtii

(54) Die vorliegende Richtlinie sollte die Verpflichtuery der Mitgliedstaaten hinsichtlich
der in Anhang XlII Teil B genannten Fristen fur dignsetzung der dort genannten
Richtlinien in innerstaatliches Recht und fir defgnwendung unberihrt lassen -

WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

KAPITEL 1

X> ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN <]

Artikel 31

Ziel > Gegenstand<X]

In_dieser Richtlinie werden die Anforderungen festqt die -die—n-Astikellgenannten

Gerate—und—Systemd> Messgeratgx] im Hinblick auf _ihrederen faverkehrbrrgen
= Bereitstellung= auf dem Markt und/oder Inbetriebnahme und die itikal 23 Absatz 1

genannten Messaufgaben erfiillen missen.
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Artikel 42
Geltungsbereich

1. Diese Richtlinie gilt fur die in den geratespesthen Anhangen Il bis XIX> (im
Folgenden ,,geratespe2|f|sche Anhang&®) genauer bezeichnet®» Messgeratex] Gerdte
djound zwar fur Wasserzahler (MI-001), Gaszahler und
Mengenumwerter (MI-002), Elektrizitatszahler fur Nerbrauch (MI-003), Warmezahler
(MI-004), Messanlagen fur die kontinuierliche unghdmische Messung von Mengen von
Flussigkeiten auRer Wasser (MI-005), selbsttatigeayjén (MI-006), Taxameter (MI-007),
Mal3verkdrperungen (MI-008), Gerate zur Messung kéngen und ihrer Kombinationen
(MI-009) und Abgasanalysatoren (MI-010).

|\ 2004/22/EG

2. Diese Richtlinie ist eine Einzelrichtlinie mit Aoderungen an die elektromagnetische
Storfestigkeit im Sinne des Artikeld ZAbsatz=2 der Richtlinie_2004/108/E@9336/EWE
Die Richtlinie 2004/108/EGBS336/EAG gilt weiterhin bezlglich der Vorschriften Gber
elektromagnetische Abstrahlungen (Emissionen).

|V 2004/22/EG (angepasst) |

Artikel 23

> Wahlmadglichkeit <X

1. Die Mitgliedstaaten kdnnen fur Messaufgaben \dexwendung von=h=Astikel=1
geranata Messgeraten aus Grinden des offentlichen Intesedes Gesundheitsschutzes, der
offentlichen Sicherheit und Ordnung, des Umweltsobs, des Verbraucherschutzes, der
Erhebung von Steuern und Abgabeand des lauteren Handels vorschreiben, soferdisge
fur gerechtfertigt halten.

|\ 2004/22/EG

2. Wenn ein Mitgliedstaat keine solche Verwendungsehreibt, so teilt er die Griinde
dafur der Kommission und den anderen Mitgliedstaaté.

|V 2004/22/EG (angepasst) |

Artikel 4

Begriffsbestimmungen
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Fur die Zwecke dieser Richtlini®> gelten die folgenden Begriffsbestimmunge

|V 2004/22/EG (angepasst) |

1g),Messgerat”: jedes Gerat oder System mit einer Messfunktions dam
Artikels 2u4rd32 Absatz lentspricht;

2b) ,Teilgerat”: eine als solche in den spezifischen Anhangen geeddaueinheit,
die unabhangig arbeitet und zusammen mit anderggef@en, mit denen sie
kompatibel ist, oder zusammen mit einem Messgerdtdem sie kompatibel
ist, ein Messgerat darstellt;

3¢) ,gesetzliche messtechnische Kontrolledie Kontrolle der fir den

Anwendungsbereich eines Messgerats aus Grundeidffdadichen Interesses,
des Gesundheitsschutzes, der offentlichen Sictienlned Ordnung, des
Umweltschutzes, der Erhebung von Steuern und Abgabees
Verbraucherschutzes und des lauteren Handels \ahrgeen Messaufgaben;

|V 2004/22/EG (angepasst) |

44),normatives Dokument“ein Dokument mit technischen Spezifikationen, das
der Internationalen Organlsatlon fur das gesetelldhesswesen (OIML)
ausgearbeitet wurdes—

Merfahrens,

5¢) ,Inverkehrbringen®.dasdie erste-e
eines X> Messgeratsx] £
Gemeinsehaf®> auf dem Umonsmarl@

| 3 neu |

(6) ,Bereitstellung auf dem Markt“: jede entgeltlichdev unentgeltliche Abgabe
eines Messgerats zum Vertrieb oder zur Verwenduhglem Unionsmarkt im
Rahmen einer gewerblichen Tatigkeit;

|\ 2004/22/EG

79),Inbetriebnahme®die erste Nutzung eines fir den Endnutzer bestanrttterats
fur den beabsichtigten Zweck;
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WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

€8) ,,Hersteller“ %e@ jede<XI natirliche oder juristische Person, eie=ta-Hidblic
: ratein Messgerat herstellt oder ein
Messgerat entW|ckeIn oder herstellen Iasst ndd
ich ptdieses Messgerat unter
ihrem elgenen Namen oder |hrer elgenen Marke vedtelar wrebder fur

seine eigenen Zwecke in Betrieb nimmt

|\ 2004/22/EG (angepasst) |
9g) ,Bevollmachtigter”: die X jede<X] in der %ememsehaft@ Un|0n<ZI

nledergelassene _naarhche oder juristische Perdiga:
A die einen schrlftllchen Auftrag von einem
Hersteller erhalten hat in seinem Namen bestimmAefgaben

wahrzunehmefx]

Auftragzu-erfallen

| 3 neu |

(10) ,Einfuhrer”: jede in der Union ansassige natumiabder juristische Person, die
ein Messgeréat aus einem Drittstaat auf dem UniondrnmaVerkehr bringt;

(11) ,Handler”: jede natlrliche oder juristische Perdgander Lieferkette, die ein
Messgerat auf dem Markt bereitstellt, mit Ausnaldee Herstellers oder des
Einfuhrers;

(12) ,Wirtschaftsakteure®: Hersteller, Bevollmachtiginfuhrer und Handler;

(13) ,technische Spezifikation*: ein Dokument, in dem e ditechnischen
Anforderungen vorgeschrieben sind, denen ein Megsgeniigen muss;

WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

(B14) ,harmonisierte Norm¥:= eine harmonisierte Norm im Sinne von Artikel 2
Absatz 1 Buchstabe c der Verordnung (EU) Nr. [ ,{zu]r europalschen
Normung]< € :
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| 3 neu

(15) ,Akkreditierung” eine Akkreditierung im Sinneon Artikel 2 Absatz 10 der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008;

(16) ,nationale Akkreditierungsstelle“: eine natid& Akkreditierungsstelle im Sinne
von Artikel 2 Absatz 11 der Verordnung (EG) Nr. 78H8;

(17) ,Konformitatsbewertung“: das Verfahren zur Batang, ob die Anforderungen
dieser Richtlinie an ein Messgerat erfllt wordamds

(18) ~Konformitatsbewertungsstelle*®: eine Stelle, e d
Konformitatsbewertungstatigkeiten einschliel3lichliBi@erungen, Prifungen,
Zertifizierungen und Inspektionen durchfihrt;

(19) ,Ruckruf: jede Malnahme, die auf ErwirkungrdRilickgabe eines dem
Endnutzer bereits bereitgestellten Messgerats labzie

(20) ,Rucknahme®: jede Mal3inahme, mit der verhindeztden soll, dass ein in der
Lieferkette befindliches Messgerat auf dem Markehgestellt wird;

(21) ,CE-Kennzeichnung®: Kennzeichnung, durch dee Hersteller erklart, dass das
Messgerat den anwendbaren Anforderungen genigt, uie den
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union Ubeg iknbringung festgelegt
sind;

(22) ,Harmonisierungsrechtsvorschriften der UnioRechtsvorschriften der Union
zur Harmonisierung der Bedingungen fur die Vermargtvon Produkten.

|\ 2004/22/EG

Artikel 5

Anwendbarkeit auf Teilgerate

19
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|\ 2004/22/EG (angepasst) |

Liegen spezifische Anhéange vor, die el%*a%e@ wesentlichen®] Anforderungen
fur Teilgerate festlegen, gep—dieseqilt diese Richtlinie fur diese
Teilgerate entsprechend.

|\ 2004/22/EG (angepasst) |

Teilgerdte und Messgerate konnen fur die Zwecke M[Eeststellung der Konformitat
unabhangig und getrennt bewertet werden.

Artikel 6

GrunlegendeX> Wesentliche<X] Anforderungen und Konformitatsbewertung

|\ 2004/22/EG (angepasst) |

£ Ein Messgerat muss die in Anhang | und dem enthereden geratespezifischen Anhang
festgelegten-grandiegerdbtr wesentlicherXl Anforderungen erfillen.

WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

Falls dies fur die ordnungsgemaélle Benutzung desit&errforderlich ist, kdnnen die
Mitgliedstaaten vorschreiben, dass die in Anhaiummer 9oder in den entsprechenden
geratespezifischen Anhangen vorgesehenen Inforneation der bzw. den Amtssprachen des
Mitgliedstaats bereitgestellt werden mussen, in damGerataerkeh—gebrachtauf dem
Markt bereitgestellt= wird.

|V 2004/22/EG (angepasst) |

Artikel 87

taverkehrbrngen O Bereitstellung auf dem Markt <XI und Inbetriebnahme
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WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

1. Die Mitgliedstaaten dirfer—das—taverkehrbrngerndie Bereitstellung auf dem Markt
und/oder die Inbetriebnahme von Messgeraten, dee@EZCE-Kennzeichnung und die
zusatzliche Metrologie-Kennzeichnung gemanR Artda3 tragen, nicht unter Berufung auf
diese Richtlinie behindern.

2. Die Mitgliedstaaten treffen alle geeigneten Mafdnen, um sicherzustellen, dass
Messgerate nur dana—taMerkehr—gebrachauf dem Markt bereitgestekt und/oder in
Betrieb genommen werden dirfen, wenn sie den Aefortjen dieser Richtlinie genlgen.

|V 2004/22/EG (angepasst) |

3. Ein Mitgliedstaat kann verlangen, dass ein Mesg Bestimmungen fir seine
Inbetriebnahme gentigen muss, die durch die Ortlickéimatischen Gegebenheiten
gerechtfertigt sind. Der Mitgliedstaat wahlt in sken Fall aus der Tabelle 1 in Anhang | die
geeigneten oberen und unteren Temperaturgrenzen wu$ kann =zudem die
Feuchtigkeitsbedingungen (Betauung bzw. keine Betgu sowie die Beschaffenheit des
vorgesehenen Verwendungsorts (offen bzw. geschipssgeben.

|\ 2004/22/EG

4. Sind fur ein Messgeréat unterschiedliche Genaaiigklassen festgelegt,

a) so kann in den geratespezifischen Anhangen backnitt ,Inbetriebnahme*
angegeben werden, welche Genauigkeitsklassen beifisphen Anwendungen zu
verwenden sind;

b) so kann in allen anderen Fallen ein Mitgliedsthie fir spezifische Anwendungen
innerhalb der festgelegten Klassen zu verwende@krauigkeitsklassen unter der
Bedingung vorgeben, dass er die Verwendung alleraGgkeitsklassen in seinem
Hoheitsgebiet gestattet.

WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

Sewsehl=Hnr—den=nt> Fur die Zwecke vorX] Buchstabe } H—E
X> oder<X] b genarnnten-Falldkbnnen nach Wahl des Eigentiimers Messgerate ledheren
Genauigkeitsklasse verwendet werden.

5. Die Mitgliedstaaten lassen zu, dass bei Messesstellungen, Vorfuhrungea=et®> oder
ahnlichen Veranstaltunge®] Messgerate gezeigt werden, die dieser Richtlinightn
entsprechen, sofern ein S|chtbares Schlld deuttlarauf hinweist, dass sie nicht den
Anforderungen entsprechen und niehita=erkehs geig— auf dem Markt bereitgestelit
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und/oder in Betrieb genommen werden kénnen, be<el ihre <1 Konformitat hergestellt
worden ist.

| 3 neu

KAPITEL 2

VERPFELICHTUNGEN DER WIRTSCHAFTSAKTEURE

Artikel 8 [Artikel R2 des Beschlusses Nr. 768/28@/

Verpflichtungen der Hersteller

1. Die Hersteller gewahrleisten, wenn sie ihre Messdte in Verkehr bringen und/oder
in Betrieb nehmen, dass diese gemal den wesentlighierderungen von Anhang |
und der entsprechenden geratespezifischen Anhangeoréen und hergestellt
wurden.

2. Die Hersteller erstellen die in Artikel 19 genten erforderlichen technischen
Unterlagen und fuhren das anzuwendende Konforrhgétsrtungsverfahren nach
Artikel 18 durch oder lassen es durchfuhren.

Wurde mit diesem Verfahren nachgewiesen, dass dessdérat den anwendbaren
Anforderungen dieser Richtlinie entspricht, stelleile Hersteller eine EU-
Konformitatserklarung aus und bringen die CE-Keinetzaung sowie die zuséatzliche
Metrologie-Kennzeichnung an.

3. Die Hersteller bewahren die technischen Unterlagund die EU-
Konformitatserklarung zehn Jahre lang ab dem Irefetiringen des Messgeréts auf.

4. Die Hersteller gewahrleisten durch geeignetefaheen, dass stets Konformitat bei
Serienfertigung sichergestellt ist. Anderungen amtwiErf des Messgeréts oder an
seinen Merkmalen sowie Anderungen der harmonisiedermen, der normativen
Dokumente oder der technischen Spezifikationen, dief bei Erklarung der
Konformitat eines Messgeréats verwiesen wird, we@sgemessen beriicksichtigt.

Die Hersteller fuhren, falls dies hinsichtlich deeistung eines Messgerats als
zweckmalRig betrachtet wird, Stichproben an auf delarkt bereitgestellten
Messgeraten durch; sie prifen Beschwerden, flhreorderlichenfalls ein
Verzeichnis der Beschwerden, der nichtkonformendgesite und der Ruckrufe von
Messgeraten und halten die Handler tiber diese Gtménwng auf dem Laufenden.

5. Die Hersteller gewdahrleisten, dass ihre Messgeeine Typen-, Chargen- oder
Seriennummer oder ein anderes Kennzeichen zu idestifikation tragen, oder,
falls dies aufgrund der GroRe oder Art des Messgariht moglich ist, dass die
erforderlichen Informationen auf der Verpackung rode den dem Messgerat
beigefligten Unterlagen angegeben werden.
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6. Die Hersteller geben ihren Namen, ihren eingetnen Handelsnamen oder ihre

eingetragene Handelsmarke und ihre Kontaktansamiiveder auf dem Messgerat
selbst oder, wenn dies nicht mdglich ist, auf derpackung oder in den dem
Messgerét beigefligten Unterlagen an. In der Anchmuss eine zentrale Stelle
angegeben sein, unter der der Hersteller kontakterden kann.

7. Die Hersteller gewéhrleisten, dass dem MessgkgdBebrauchsanleitung und die in
Anhang | Absatz 9.3 genannten Informationen beigfesind; sie missen gemaf der
Entscheidung des betreffenden Mitgliedstaats inereiSprache, die von den
Verbrauchern und sonstigen Endnutzern leicht vedsta werden kann, zur
Verfiigung gestellt werden.

8. Hersteller, die der Auffassung sind oder Gruadier Annahme haben, dass ein von
ihnen in Verkehr gebrachtes Messgerat nicht deroriefungen dieser Richtlinie
entspricht, ergreifen unverzuglich die erfordedinhKorrekturmal3nahmen, um die
Konformitat dieses Messgerats herzustellen odgegsbenenfalls zuriickzunehmen
oder zuruickzurufen. Auf3erdem unterrichten die ldest wenn mit dem Messgerat
Gefahren verbunden sind, unverziglich die zust@mdigationalen Behdrden der
Mitgliedstaaten, in denen sie das Messgerat auf barkt bereitgestellt haben,
dariber und machen dabei ausfiihrliche Angaben, eswstilere Uber die
Nichtkonformitat und die ergriffenen KorrekturmaRBnzen.

9. Die Hersteller handigen der zustdndigen natem&ehdrde auf deren begrindetes
Verlangen alle Informationen und Unterlagen, diedén Nachweis der Konformitat
des Messgerats erforderlich sind, in einer Spraul® die von dieser zustandigen
nationalen Behorde leicht verstanden werden kane. kBoperieren mit dieser
Behorde auf deren Verlangen bei allen MalZnahmemburendung von Gefahren,
die mit Messgeraten verbunden sind, die sie in ®earigebracht haben.

Artikel 9 [Artikel R3 des Beschlusses Nr. 768/28@/

Bevollméchtigte
1. Ein Hersteller kann schriftlich einen Bevollmégten benennen.

Die Verpflichtungen gemanR Artikel 8 Absatz 1 und #irstellung der technischen Unterlagen
sind nicht Teil des Auftrags eines Bevollméchtigten

2. Ein Bevollmachtigter nimmt die Aufgaben wahre dm Auftrag des Herstellers
festgelegt sind. Der Auftrag muss dem Bevollmadbtiggestatten, mindestens folgende
Aufgaben wahrzunehmen:

a)  Bereithaltung der EU-Konformitatserklarung uret dechnischen Unterlagen
fur die nationalen Uberwachungsbehorden Uber eiferaum von zehn
Jahren nach Inverkehrbringen des Messgeréts;

b) auf begrindetes Verlangen einer zustandigen omaén Behdrde
Aushéndigung aller erforderlichen Informationen undhterlagen zum
Nachweis der Konformitét eines Messgerats an detérde;
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c) auf Verlangen der zustdndigen nationalen Bemdrdeoperation bei allen
Mafllnahmen zur Abwendung der Gefahren, die mit Ma&sgn verbunden
sind, die zu ihrem Aufgabenbereich gehdren.

Artikel 10 [Artikel R4 des Beschlusses Nr. 768/2B@

Verpflichtungen der Einfuhrer
Die Einfuhrer bringen nur konforme Messgeratgenkehr.

Bevor sie ein Messgerat in Verkehr bringen udéfoin Betrieb nehmen,
gewahrleisten die Einfuhrer, dass das betreffendefd¢mitatsbewertungsverfahren
vom Hersteller durchgefiihrt wurde. Sie gewahrleistdass der Hersteller die
technischen Unterlagen erstellt hat, dass das Me#smit der CE-Kennzeichnung
und der zusatzlichen Metrologie-Kennzeichnung Jese ist, dass ihm die
erforderlichen Unterlagen beigefligt sind und dassHekrsteller die Anforderungen
von Artikel 8 Absatze 5 und 6 erflllt hat.

Ist ein Einfuhrer der Auffassung oder hat er Grumd der Annahme, dass ein
Messgerat nicht mit den wesentlichen Anforderungem Anhang | und der
entsprechenden geratespezifischen Anhange tUbeémaimstdarf er dieses Messgeréat
erst in Verkehr bringen, wenn die Konformitéat desdggerats hergestellt ist. Wenn
mit dem Messgerat eine Gefahr verbunden ist, uokeet der EinfUhrer den
Hersteller und die Marktiiberwachungsbehérden hrervo

Die Einfuhrer geben ihren Namen, ihren eingemnagp Handelsnamen oder ihre
eingetragene Handelsmarke und ihre Kontaktansamifveder auf dem Messgeréat
selbst oder, wenn dies nicht moglich ist, gemald atwgh Absatz 9.2 auf der
Verpackung oder in den dem Messgeréat beigefugtearldgen an.

Die Einfuhrer gewahrleisten, dass dem MessgkedGebrauchsanleitung und die in
Anhang | Absatz 9.3 genannten Informationen beigfe$ind; sie werden gemal3 der
Entscheidung des betreffenden Mitgliedstaats inereiSprache, die von den
Verbrauchern und sonstigen Endnutzern leicht vedsta werden kann, zur
Verfuigung gestellt.

Solange sich ein Messgerat in ihrer Verantwartirefindet, gewahrleisten die
Einfiihrer, dass die Lagerungs- oder Transportbeaiggn die Ubereinstimmung des
Gerats mit den wesentlichen Anforderungen von AgHamnd der entsprechenden
geratespezifischen Anhénge nicht beeintrachtigen.

Die Einfuhrer fuhren, falls dies hinsichtlich rdeeistung eines Messgerats als
zweckmalRig betrachtet wird, Stichproben an in Vlerkgebrachten Messgeréaten
durch; sie prufen Beschwerden, fuhren erforderhéhiés ein Verzeichnis der

Beschwerden, der nicht konformen Messgerate undRdekrufe von Messgeréaten
und halten die Handler uber diese Uberwachung emif daufenden.

Einfuhrer, die der Auffassung sind oder Grunddeu Annahme haben, dass ein von
ihnen in Verkehr gebrachtes Messgerat nicht deroriefungen dieser Richtlinie
entspricht, ergreifen unverziglich die erfordedinhKorrekturmalRnahmen, um die
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Konformitat dieses Messgerats herzustellen odgegsbenenfalls zuriickzunehmen
oder zurickzurufen. AuBerdem unterrichten die Hirdt, wenn mit dem Messgerat
Gefahren verbunden sind, unverzuglich die zust@&mdigationalen Behdrden der
Mitgliedstaaten, in denen sie das Messgerat auf Barkt bereitgestellt haben,

dariber und machen dabei ausfihrliche Angaben, eswslnlere Uber die

Nichtkonformitat und die ergriffenen KorrekturmaRBnzen.

Die Einfihrer halten tber einen Zeitraum vonredahren nach Inverkehrbringen des
Messgerdats eine  Abschrift  der  EU-Konformitatsenktdy far  die
Marktiiberwachungsbehdrden bereit und sorgen ddéiss sie ihnen die technischen
Unterlagen auf Verlangen vorlegen kdnnen.

Die Einfuhrer handigen der zustandigen nation&ehorde auf deren begrindetes
Verlangen alle Informationen und Unterlagen, diedén Nachweis der Konformitat
des Messgerats erforderlich sind, in einer Spratl® die von dieser zustandigen
nationalen Behorde leicht verstanden werden kane. kBoperieren mit dieser
Behorde auf deren Verlangen bei allen MainahmerAburendung von Gefahren,
die mit Messgeraten verbunden sind, die sie in ®farigebracht haben.

Artikel 11 [Artikel R5 des Beschlusses Nr. 768/2BG3

Verpflichtungen der Handler

Die Handler bericksichtigen die Anforderungenesdr Richtlinie mit der
gebUhrenden Sorgfalt, wenn sie ein Messgerat aufMarkt bereitstellen und/oder
in Betrieb nehmen.

Bevor sie ein Messgerat auf dem Markt bereltsielund/oder ein Messgerat in
Betrieb nehmen, Uberprifen die Handler, ob das &&&s mit der CE-
Kennzeichnung und der zusatzlichen Metrologie-Keroimung versehen ist, ob
ihm die erforderlichen Unterlagen sowie die Gebhsaaleitung und die in Anhang |
Absatz 9.3 genannten sonstigen Informationen iere8prache beigefugt sind, die
von den Verbrauchern und sonstigen Endnutzern in Biggliedstaat, in dem das
Messgerat auf dem Markt bereitgestellt werden $giltht verstanden werden kann,
und ob der Hersteller und der Einfihrer die Anfouthgen von Artikel 8 Abséatze 5
und 6 sowie von Artikel 10 Absatz 3 erfillt haben.

Ist ein Handler der Auffassung oder hat er Grunddea Annahme, dass ein
Messgerat nicht mit den wesentlichen Anforderungem Anhang| und der
entsprechenden geratespezifischen Anhénge Ubemmmst stellt er dieses
Messgerét erst auf dem Markt bereit oder nimmt rs¢ i@ Betrieb, wenn seine
Konformitat hergestellt ist. Wenn mit dem Messgegite Gefahr verbunden ist,
unterrichtet der Handler aul3erdem den Hersteller atén Einfihrer sowie die
Marktiiberwachungsbehdrden dartber.

Solange sich ein Messgerat in ihrer Verantwatlrefindet, gewdahrleisten die
Handler, dass die Lagerungs- oder Transportbedgeyunlessen Ubereinstimmung
mit den wesentlichen Anforderungen von Anhang | uder entsprechenden
geratespezifischen Anhénge nicht beeintrachtigen.
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4. Héandler, die der Auffassung sind oder Grund euAhnahme haben, dass ein von
ihnen auf dem Markt bereitgestelltes oder in Bbtgenommenes Messgerét nicht
den Anforderungen dieser Richtlinie entsprichtllestesicher, dass die erforderlichen
KorrekturmalRnahmen getroffen werden, um die Koni@imdieses Messgerats
herzustellen, es gegebenenfalls zuriickzunehmen naigickzurufen. Aul3erdem
unterrichten die Handler, wenn mit dem MessgerafaBen verbunden sind,
unverzuglich die zustandigen nationalen BehdrdenMiggliedstaaten, in denen sie
das Messgerat auf dem Markt bereitgestellt habemiibgér und machen dabei
ausfuhrliche Angaben, insbesondere Uber die Nictithanitat und die ergriffenen
KorrekturmalRnahmen.

5. Die Handler handigen der zustdndigen nation8lendrde auf deren begrindetes
Verlangen alle Informationen und Unterlagen aus &ir den Nachweis der
Konformitat eines Messgerats erforderlich sind. i&ieperieren mit dieser Behorde
auf deren Verlangen bei allen MaBnahmen zur Abwegdwon Gefahren, die mit
Messgeraten verbunden sind, die sie auf dem Marieitigestellt haben.

Artikel 12 [Artikel R6 des Beschlusses Nr. 768/2B@
Umstande, unter denen die Verpflichtungen des Herstlers auch fiir Einflhrer und

Handler gelten

Ein Einfuhrer oder Handler gilt als Hersteller fiie Zwecke dieser Richtlinie und
unterliegt den Verpflichtungen eines HerstellercmaArtikel 8, wenn er ein
Messgeréat unter seinem eigenen Namen oder segeeri Marke in Verkehr bringt
oder ein auf dem Markt befindliches Messgerat s@naert, dass die Konformitat
mit den Anforderungen dieser Richtlinie beeintrégthiverden kann.

Artikel 13 [Artikel R7 des Beschlusses Nr. 768/2B@

Identifizierung der Wirtschaftsakteure

Die Wirtschaftsakteure benennen den Marktiberwagstehorden auf Verlangen zehn Jahre
lang die Wirtschaftsakteure,

a) von denen sie ein Messgerat bezogen haben;
b) an die sie ein Messgerat abgegeben haben.

Die Wirtschaftsakteure missen die InformationenhnAbsatz 1 10 Jahre lang nach dem
Bezug des Messgerats sowie 10 Jahre lang nachbdmbé des Messgerats vorlegen kdnnen.
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|\ 2004/22/EG (angepasst) |
X> KAPITEL 3 <]

X> KONFORMITAT VON MESSGERATEN <

Artikel 2314 [Artikel R8 des Beschlusses 768/2008/EG]

mentdX> Konformitatsvermutung <xI

|\ 2004/22/EG

| 8 neu

Bei Messgeraten, die mit harmonisierten Normeer d eilen davon tbereinstimmen,
deren Fundstellen ilAmtsblatt der Europaischen Uniareroffentlicht worden sind,
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wird eine Konformitat mit den wesentlichen Anfordegen von Anhang | und der
entsprechenden geratespezifischen Anhange vernditetvon den betreffenden
Normen oder Teilen davon abgedeckt sind.

2. Bei Messgeraten, die mit normativen Dokumentedero Teilen davon

Ubereinstimmen, deren Fundstellen imtsblatt der Europaischen Union
veroffentlicht worden sind, wird eine Konformitatitnrden Anforderungen des
Anhangs | und der entsprechenden geratespezifisBhéange vermutet, die von
den betreffenden normativen Dokumenten oder Teiéaon abgedeckt sind.

|\ 2004/22/EG (angepasst) |

3. Ein Hersteller kann SICh fur eine technischeungsentscheiden, die den in Anhang |

und nn entsprechenden geratespezifischen
Anhangen =@4¥999Fbv+s=k4+9=§ [l _bis Xl genannten —grundiegenden
X> wesentlicherkX] Anforderungen entspricht. Um die Konformitatsvetumg in
Anspruch nehmen zu kdnnen, muss er dariber hin@sisnigen korrekt anwenden,
die entweder in den einschlagigen harmonisieseagsiischerNormen oder-de
entsprechenden—Teillen—der den normativen Dokumentemd=terzeichnissa@ach
den Absatzen 1 und 2 aufgefihrt sind.

|V 2004/22/EG (angepasst) |

4, Die Mitgliedstaaten gehen von der Einhaltungjeereiligen Prifvorschriften geman

Artikel 2019 Absatz 3 Buchstabe i aus, wenn das entsprechenidfprégyramm
gemal den in den Abséatzen 1, 2 undgéhannten einschlagigen Dokumenten
durchgefuhrt wurde und die Prifergebnisse die Hinhg der -grundiegenden
x> wesentlicherkX] Anforderungen gewahrleisten.

| 8 neu

[Artikel 15]

[Entspricht eine harmonisierte Norm den Anfordeemgdie sie abdeckt und die in Anhang |
und in den entsprechenden geratespezifischen Aehdoder in Artikel 28 aufgefuhrt sind,
veroffentlicht die Kommission die Fundstelle diedlrmen imAmtsblatt der Europaischen

Union]
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= neu

Artikel 16

sq&s Veroffentlichung der Fundstellen normativer
Dokumente <]

1. = Entspricht ein normatives Dokument den Anfordermglie es abdeckt und die in
Anhang I 30W|e |n den entsprechenden geratesrxdm’nBAnhangen aufgefuhrt smd kann die

veroffentllchen.

|V 2004/22/EG (angepasst) |

Artikel 17

> Streichung der Fundstellen normativer Dokumente<x]

2 Ist ein Mitgliedstaat oder die Kommission der Ag$ung, dass ein normatives Dokument,
dessen FundsteHeg i) Amtsblatt der Europaischen Unipn
Reuh%@veroffentllcht Wurden denIZ> von ihm abgedeckten ur@l in Anhang | und den
entsprechenden geratespezifischen Anhangen genagmeel%enele@ wesentllcher-
Anforderungen nicht vollstandig entsprlcht
B> beschlie3&x] die Kommission /

¥%%hﬁ%ﬁ=m¥[ ob die Fundstellen des normatlven Dokuments
demAmtsblatt> der Europaischen UniofX] zu streichen sind.

| 3 neu

Solche Beschlisse werden nach dem in Artikel 4Gafxb2 genannten Verfahren erlassen.
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Artikel 218

Konformitatsbewertungsi> verfahren <Xl

|V 2004/22/EG (angepasst) |

Die Bewertung der Konformitat eines Messgerats aeih entsprechender—grarelegenden
X> wesentlicherkXl Anforderungen erfolgt nach einem vom Herstelleszawahlenden
Konformitatsbewertungsverfahren, das in dem gepataischen Anhang aufgefihrt is&=Der

larcrallinay arciallt AaonanoanoantAallc Ain tTachnico g arlanon filr cnaag e —ttseratre—o0g er

|\ 2004/22/EG (angepasst) |

Die Medule—fir—die Konformitatsbewertungsverfahren sind 4
Anhang lldargestellt.

|V 2004/22/EG (angepasst) |

Aufzeichnungen und Schriftwechsel im Zusammenharng dar Konformitatsbewertung
werden in der (den) Amtssprache(n) des Mitgliedstabgefasst, in dem die=berannte
> notifizierte <XI Stelle, die die Konformitatsbewertungsverfahrercttiihrt, ihren Sitz hat,
oder in einer anderen von dieser Stelle anerkarBpeache.

Artikel 2819
Technische Unterlagen

1. Die technischen Unterlagen missen Konstruktiterstellungs- und Funktionsweise des
Messgeréts ersichtlich machen und die Bewertunges&onformitat mit den entsprechenden
Anforderungen dieser Richtlinie erméglichen.

|\ 2004/22/EG (angepasst) |

2. Die technischen Unterlagen mussen ausfuhrlichugeein, damit=elgendes-sichergestellt
istX> die Anforderungen hinsichtlich Folgendem erfulkndren<XI:
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|\ 2004/22/EG (angepasst) |

a) ¢€iederBeschreibung der messtechnischen Merkgmale,

|\ 2004/22/EG (angepasst) |

b) ¢€ie der Reproduzierbarkeit der messtechnischen Leistunlgerhergestellten
Gerate, wenn diese mit angemessenen, hierfir wengesn Mitteln
ordnungsgemal eingestellt skad=und

c) diederintegritat des Geréts.

3. Soweit dies fur die Bewertung sowie die ldeni#iung des Geratetyps und/oder des
Gerats relevant ist, missen die technischen Ugtanx> folgende Angaben enthalt&Hl:

|\ 2004/22/EG (angepasst) |

a) eine allgemeine Beschreibung des Geréts;

b) Entwirfe, Fertigungszeichnungen und -plane JBauteilen, Baugruppen,
Schaltkreisen usw.;

c¢) Fertigungsverfahren, mit denen eine einheiiPinoduktion sichergestellt wird;

d) gegebenenfalls eine Beschreibung der elekithars Bauteile mit Zeichnungen,
Diagrammen, Logik-Flussdiagrammen und allgemeinagaben zur Software mit
einer Erlauterung ihrer Merkmale und der Funktiogsise,

e) Beschreibungen und Erlauterungen, die zum #edstis der Buchstaber, b))
und @)erforderlich sind, einschliel3lich der Funktionsseedes Gerats;

f) eine Liste der in ArtikeElB4 genannten, ganz oder teilweise angewandten
Normen und/oder normativen Dokumente;

g) eine Beschreibung der zur Erfullung der—grugeisten X> wesentlicherkX]
Anforderungen dieser Richtlinie gewahlten Losungsoweit die in Artikek34
genannten Normen und/oder normativen Dokumentd aiewandt worden sind;

h) die Ergebnisse von KonstruktionsberechnungaifuRgen usw.;

|\ 2004/22/EG (angepasst) |

1) erforderlichenfalls geeignete Prifergebnissé, denen der Nachweis erbracht
wird, dass das Baumuster und/oder die Gdrité&olgendem gentgetl:
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— den _ Anforderungen dieser __ Richtlinie unter  den angegebenen
Nennbetriebsbedingungen und unter vorgegebenen hungsbedingten
Storungen;

— den Spezifikationen fur die Bestandigkeit von G&8asser- und Warmezahlern
sowie von Messanlagen fir Flissigkeiten aul3er \WWgssgigen,;

|\ 2004/22/EG (angepasst) |

) die X> EU-Baumuster<XlEG-Baumuster oder X> EU- XIEG-
Entwurfsprifbescheinigungen fur Gerate, die Teithalten, die mit denen des
Entwurfs identisch sind.

|\ 2004/22/EG

4. Der Hersteller hat anzugeben, an welcher Stélesiegelungen und Kennzeichnungen
vorgenommen wurden.

5. Der Hersteller hat gegebenenfalls anzugeberchedBedingungen fur die Kompatibilitat
mit Schnittstellen und Teilgeraten gelten.

|\ 2004/22/EG
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4 neu

Artikel 20 [Artikel R10 des Beschlusses Nr. 7688260]

EU-Konformitatserklarung

1. Die EU-Konformitatserklarung besagt, dass diiliemg der in Anhang | und den
entsprechenden  geréatespezifischen  Anhdngen  auftgiih wesentlichen
Anforderungen nachgewiesen wurde.

2. Die EU-Konformitatserklarung entspricht in ihrerAufbau dem Muster in
Anhang lll des Beschlusses Nr. 768/2008/EG, entd#t in den einschlagigen
Modulen des Anhangs Il dieser Richtlinie angegebdiiemente und wird auf dem
neuesten Stand gehaltesie wird in die Sprache bzw. Sprachen Ubersetet,vdn
dem Mitgliedstaat vorgeschrieben wird/werden, itmdeéas Messgerét in Verkehr
gebracht wird bzw. auf dessen Markt das Messger&itigestellt wird.

3. Unterliegt ein Messgerat mehreren Rechtsvordehrider Européischen Union, in
denen jeweils eine EU-Konformitatserklarung vordgesben ist, wird nur eine
einzige EU-Konformitatserklarung fir samtliche El@dRtsvorschriften ausgestellt.
In dieser Erklarung sind die betroffenen Rechtssimiften samt ihrer Fundstelle im
Amtsblatt anzugeben.

4. Mit der Ausstellung der EU-Konformitatserklarusipernimmt der Hersteller die
Verantwortung fur die Konformitéat des Messgerats.

|V 2004/22/EG (angepasst) |

Artikel 21

Konformitatskennzeichnung

£ Die Konformitat eines Messgerats mit samtlicherstBemungen dieser Richtlinie wird
durch die sCEE-Kennzeichnung und die zusatzliche Metrologie-Kenckmung geman
Artikel 2422 auf dem Gerat angegeben.
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4 neu

Artikel 22 [Artikel R11 des Beschlusses Nr. 7688260]

Allgemeine Grundséatze der CE-Kennzeichnung und dezusatzlichen Metrologie-
Kennzeichnung

Fur die CE-Kennzeichnung gelten die allgemeinen n@sétze gemafd Artikel 30 der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008.

| 2004/22/EG (angepasst)

1£2  Die zusatzliche Metrologie-Kennzeichnung bestaild dem Buchstaben ,M“ und
den letzten beiden Ziffern des Jahres, in dem dieneichnung angebracht wurde,

eingerahmt durch ein Rechteck D|e Hohe des Rek$1tentspr|cht der Hohe der
—CE— Kennzelchnung. g

4 neu

Artikel 23 [Artikel R12 des Beschlusses Nr. 7688BG]

Vorschriften und Bedingungen fuir die Anbringung der CE-Kennzeichnung und der
zusatzlichen Metrologie-Kennzeichnung

Die CE-Kennzeichnung und die zusatzliche Megi@d<ennzeichnung werden gut

leserlich und dauerhaft auf dem Messged#r seiner Datenplakette

sichtbar,
angebracht. Falls die Art des Messgerats dies mglisst oder nicht rechtfertigt,

werden sie auf der Verpackung und den Begleitiaderi angebracht, sofern die
betreffende Rechtsvorschrift derartige Unterlagersehreibt.

|\ 2004/22/EG

4.2. Besteht ein Messgerat aus einer Reihe zusammdeadsr Gerate, die keine
Teilgerate sind, so werden die Kennzeichnungereanf Hauptgerat angebracht.
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3. Die CE-Kennzeichnung und die zuséatzliche Megi@dennzeichnung werden
angebracht, bevor das Messgerét in Verkehr gebvaotht

|\ 2004/22/EG
24. Die sCE=-Kennzeichnung und die zusatzliche Metrologie-Keaictanung=serden

aVaa a a N a¥a ae

kénnen wahrend der Herstellung auf dem Gerat aaghbrwerden, wenn dies
gerechtfertigt ist.

o

Die zusatzliche Metrologie-Kennzeichnung steht itt@tbar hinter der=CE=-
Kennzeichnung.

| 3 neu

Hinter der CE-Kennzeichnung und der zusatzlichetrdllegie-Kennzeichnung steht
die Kennummer der notifizierten Stelle, sofern dies der Fertigungskontrolle tatig
war.

Die Kennnummer der notifizierten Stelle ist entweden der Stelle selbst oder nach
ihren Anweisungen durch den Hersteller oder seBmrolimachtigten anzubringen.

6. Hinter der CE-Kennzeichnung, der zusatzlichentrdlegie-Kennzeichnung und
gegebenenfalls der Kennummer gemalR Absatz 5 kamrPi&togramm oder ein
anderes Zeichen stehen, das eine besondere Geftwverwendung angibt.

Die Kennnummer der zustandigen notifizierten Steké dauerhaft oder so
anzubringen, dass sie nicht unbeschéadigt entfezrden kann.

KAPITEL 4

NOTIFIZIERUNG VON
KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Artikel 24 [Artikel R13 des Beschlusses Nr. 7688BG]

Notifizierung

1. Die Mitgliedstaaten notifizieren der Kommissiond den tbrigen Mitgliedstaaten die
Stellen, die befugt sind, als unabhangige Drittenfidonitatsbewertungsaufgaben geman
dieser Richtlinie wahrzunehmen. Diese Notifizierungfasst Informationen zu der Art/den
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Arten des Messgerats/der Messgerate, fur die deilge Stelle benannt worden ist, sowie
gegebenenfalls die Gerategenauigkeitsklassen, ageshéreich, die Messtechnik und andere
Geratemerkmale, die den Umfang der Notifizierungcheanken.

|V 2004/22/EG (angepasst) |

2. Hat ein Mitgliedstaat fur die in Artikel® genannten Aufgaben keine nationalen
Rechtsvorschriften erlassen, so behalt er das Rdént die Wahrnehmung der im
Zusammenhang—rit=diesem—Gera mit dem betreffenden Messgef& anfallenden
Aufgaben eine Stelle-zu-bestimmen-umdnotifizieren

4 neu

Artikel 25 [Artikel R14 des Beschlusses Nr. 7688260]

Notifizierende Behdrden

1. Die Mitgliedstaaten benennen eine notifiziereBdorde, die fur die Einrichtung
und Durchfuhrung der erforderlichen Verfahren fig Bewertung und Notifizierung
von Konformitatsbewertungsstellen und fur die Ubmrlaung der notifizierten
Stellen, einschlieB3lich der Einhaltung von Artiél, zusténdig ist.

2. Die Mitgliedstaaten konnen entscheiden, das8eieertung und Uberwachung nach
Absatz 1 von einer nationalen AkkreditierungsstetteSinne von und im Einklang
mit der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 erfolgt.

3. Falls die notifizierende Behdrde die in Absatgehannte Bewertung, Notifizierung
oder Uberwachung an eine nicht hoheitliche Stedéeglert oder ihr auf andere
Weise Uubertragt, so muss diese Stelle eine juwlstisPerson sein und den
Anforderungen des Artikels 26 Absatze 1 bis 6 gemigAuRerdem muss diese
Stelle Vorsorge zur Deckung von aus ihrer Tatigke#intstehenden
Haftungsanspruchen treffen.

4. Die notifizierende Behdrde tragt die volle Vewaortung fur die von der in Absatz 3
genannten Stelle durchgefuhrten Tatigkeiten.

Artikel 26 [Artikel R15 des Beschlusses Nr. 76882HG]

Anforderungen an notifizierende Behdrden

1. Eine notifizierende Behtérde wird so eingerichtelass es zu keinerlei
Interessenkonflikt mit den Konformitatsbewertungsh kommt.

2. Eine notifizierende Behorde gewébhrleistet dunch Organisation und Arbeitsweise,
dass bei der Austibung ihrer Tatigkeit Objektivitatl Unparteilichkeit gewahrt sind.
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Eine notifizierende Behorde wird so strukturietéass jede Entscheidung dber die
Notifizierung einer Konformitatsbewertungsstelle nvokompetenten Personen

getroffen wird, die nicht mit den Personen idertisind, welche die Bewertung

durchgefuhrt haben.

Eine notifizierende Behorde darf weder Tatighet die
Konformitatsbewertungsstellen durchfihren, noch aBergsleistungen auf einer
gewerblichen oder wettbewerblichen Basis anbietir erbringen.

Eine notifizierende Behotrde stellt die Vertrabkeit der von ihr erlangten
Informationen sicher.

Einer notifizierenden Behoérde stehen kompetéfitarbeiter in ausreichender Zahl
zur Verflgung, so dass sie ihre Aufgaben ordnurmgé@ewahrnehmen kann.

Artikel 27 [Artikel R16 des Beschlusses Nr. 76882HG]

Informationspflichten der notifizierenden Beh6rden

Jeder Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission ribeine Verfahren zur Bewertung und
Notifizierung von Konformitatsbewertungsstellen unet Uberwachung notifizierter Stellen
sowie Uber diesbeziigliche Anderungen.

Die Kommission macht diese Informationen der Offehkeit zuganglich.

DE

Artikel 28 [Artikel R17 des Beschlusses Nr. 76882HG]

Anforderungen an notifizierte Stellen

Eine Konformitatsbewertungsstelle erfillt furedZwecke der Notifizierung die
Anforderungen der Abséatze 2 bis 11.

Eine Konformitatsbewertungsstelle ist nach matiem Recht gegriindet und ist mit
Rechtspersonlichkeit ausgestattet.

Bei einer Konformitatsbewertungsstelle mussi@s @em einen unabhéngigen Dritten
handeln, der mit der Einrichtung oder dem Messgeliétbzw. das er bewertet, in
keinerlei Verbindung steht.

Eine Stelle, die einem Wirtschaftsverband oderraif@chverband angehért und die
Messgerate bewertet, an deren Entwurf, HerstelluBgreitstellung, Montage,

Gebrauch oder Wartung Unternehmen beteiligt sind, wn diesem Verband

vertreten werden, kann als solche Stelle gelteeruder Bedingung, dass ihre
Unabhéangigkeit sowie die Abwesenheit jedweder &asenkonflikte nachgewiesen
sind.

Eine Konformitatsbewertungsstelle, ihre oberk®tungsebene und die fur die
Erflllung der Konformitatsbewertungsaufgaben zuditgen Mitarbeiter dirfen nicht
Konstrukteur, Hersteller, Lieferant, Installateu¢aufer, Eigentimer, Verwender
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oder Wartungsbetrieb der zu bewertenden Messgedie Bevollméachtigter einer
dieser Parteien sein. Dies schlie3t nicht die Veduweg von bereits einer
Konformitatsbewertung unterzogenen Messgeraten, fdre die Téatigkeit der
Konformitatsbewertungsstelle nétig sind, oder derwendung solcher Messgerate
zum personlichen Gebrauch aus.

Eine Konformitatsbewertungsstelle, ihre obersteturgjsebene und die fur die
Erfullung der Konformitatsbewertungsaufgaben zudigen Mitarbeiter durfen
weder direkt an Entwurf, Herstellung bzw. Bau, Varktung, Installation,
Verwendung oder Wartung dieser Messgerate beteskgt, noch die an diesen
Tatigkeiten beteiligten Parteien vertreten. Siefatursich nicht mit Tatigkeiten
befassen, die ihre Unabhangigkeit bei der Beurigilwder ihre Integritat im
Zusammenhang mit den Konformitatsbewertungsmalmahfiie die sie notifiziert
sind, beeintrachtigen konnten. Dies gilt besonfler8eratungsdienstleistungen.

Die Mdglichkeit eines Austauschs technischer Infationen zwischen dem
Hersteller und der Stelle zum Zwecke der Konforteti@wertung wird von
Unterabsatz 2 jedoch in keiner Weise ausgeschlossen

Die Konformitatsbewertungsstellen gewahrleisten, ssda Tatigkeiten ihrer
Zweigunternehmen oder Unterauftragnehmer die Mdrttakeit, Objektivitat oder
Unparteilichkeit ihrer Konformitatsbewertungstaegien nicht beeintrachtigen.

Die  Konformitatsbewertungsstellen und ihre Mter fihren die
Konformitatsbewertungstatigkeiten mit der gro3tnéigtn Professionalitat und der
erforderlichen fachlichen Kompetenz in dem betraden Bereich durch; sie dirfen
keinerlei Einflussnahme, insbesondere finanzieNgr ausgesetzt sein, die sich auf
ihre Beurteilung oder die Ergebnisse ihrer Konfaétsibewertungsarbeit auswirken
konnte und speziell von Personen oder Personengnuapsgeht, die ein Interesse
am Ergebnis dieser Tatigkeiten haben.

Eine Konformitatsbewertungsstelle ist in der ¢ag alle

Konformitatsbewertungsaufgaben zu bewaéltigen, de nach Mal3gabe von
Artikel 24 zufallen und fur die sie notifiziert wae, gleichgultig, ob diese Aufgaben
von der Stelle selbst, in ihrem Auftrag oder uniteer Verantwortung erfillt werden.

Eine Konformitatsbewertungsstelle verfugt jederzeit fur jedes
Konformitatsbewertungsverfahren und fir jede Ardl fategorie von Messgeraten,
fur die sie notifiziert wurde, Uber:

a) die erforderlichen Mitarbeiter mit Fachkenntniand ausreichender
einschlagiger Erfahrung, um die bei der Konfornsit@wertung anfallenden
Aufgaben zu erflillen;

b) Beschreibungen von Verfahren, nach denen die fdfont&atsbewertung
durchgefuhrt wird, um die Transparenz und die Wikdikarkeit dieser
Verfahren sicherzustellen. Sie verfugt Uber eingeamessene Politik und
geeignete Verfahren, bei denen zwischen den Aufgatie sie als notifizierte
Stelle wahrnimmt, und anderen Tatigkeiten unteesidm wird;

c) Verfahren zur Durchfihrung von Tatigkeiten untegebuhrender
Berucksichtigung der Grof3e eines UnternehmensBoaiche, in der es tatig
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10.

11.

ist, seiner Struktur, dem Grad an Komplexitat deewsiligen
Messgeratetechnik und der Tatsache, dass es sicletneProduktionsprozess
um eine Massenfertigung oder Serienproduktion Hande

Ihr stehen die erforderlichen Mittel zur angemessekrledigung der technischen
und administrativen Aufgaben zur Verfiigung, die ot Konformitatsbewertung
verbunden sind, und sie hat Zugang zu allen betedtigAusriistungen oder
Einrichtungen.

Die Mitarbeiter, die fur die Durchfihrung der mformitatsbewertungstatigkeiten
zustandig sind, besitzen:

a) eine solide Fach- und Berufsausbildung, die ali@igkeiten fur die
Konformitatsbewertung in  dem Bereich umfasst, flrend die
Konformitatsbewertungsstelle notifiziert wurde,

b) eine ausreichende Kenntnis der Anforderungendt den durchzufihrenden
Bewertungen verbunden sind, und die entsprechendtgBis, solche
Bewertungen durchzufihren,

c) angemessene Kenntnisse und Verstandnis der tielsen Anforderungen
nach Anhang | und den entsprechenden geratespbeifisAnhangen, der
geltenden harmonisierten Normen und normativen Dwaten und der
betreffenden Bestimmungen der Harmonisierungsrectgshriften der Union
sowie der nationalen Rechtsvorschriften,

(d) die Fahigkeit zur Erstellung von Bescheinigumgerotokollen und Berichten
als Nachweis fur durchgefuhrte Bewertungen.

Die Unparteilichkeit der Konformitatsbewertungfien, ihrer obersten
Leitungsebenen und ihres Bewertungspersonals \airahgjert.

Die Entlohnung der obersten Leitungsebene und @egeftbenden Personals der
Konformitatsbewertungsstelle darf sich nicht naen Anzahl der durchgefiihrten
Bewertungen oder deren Ergebnissen richten.

Die Konformitatsbewertungsstellen schlie3en &laépflichtversicherung ab, sofern
die Haftpflicht nicht aufgrund der nationalen Resfurschriften vom Staat
Ubernommen wird oder der Mitgliedstaat selbst utemar fur die

Konformitatsbewertung verantwortlich ist.

Informationen, welche die Mitarbeiter einer Kamitatsbewertungsstelle bei der
Durchfuhrung ihrer Aufgaben gemald Artikel 24 odenee der einschlagigen
nationalen Durchfiihrungsvorschriften erhalten, efall unter die berufliche
Schweigepflicht aul3er gegeniber den zustandigerBeh des Mitgliedstaats, in
dem sie ihre Tatigkeiten austben. Eigentumsrechtdem geschutzt.

Die Konformitatsbewertungsstellen wirken an deneinschlagigen

Normungsaktivitaten und den Aktivitaten der Koordmngsgruppe notifizierter
Stellen mit, die im Rahmen der jeweiligen Harmamsngsrechtsvorschriften der
Union geschaffen wurde, bzw. sorgen dafir, dasBéwertungspersonal dariber
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informiert wird, und wenden die von dieser Grupperarleeiteten
Verwaltungsentscheidungen und Dokumente als allgeniesitlinie an.

Artikel 29 [Artikel R18 des Beschlusses Nr. 7688280]

Konformitatsvermutung

Weist eine Konformitatsbewertungsstelle nach, dsissdie Kriterien der einschlagigen
harmonisierten Normen oder von Teilen davon erfidiren Fundstellen ilAmtsblatt der
Européischen Uniorverdéffentlicht worden sind, wird vermutet, dase die Anforderungen
nach Artikel 28 erflillt, insoweit als die anwendirar harmonisierten Normen diese
Anforderungen abdecken.

Artikel 30 [Artikel R20 des Beschlusses Nr. 76882HG]

Zweigunternehmen von notifizierten Stellen und Vergbe von Unterauftragen

1. Vergibt die notifizierte Stelle bestimmte mitrdéonformitatsbewertung verbundene
Aufgaben an Unterauftragnehmer oder ubertragtissgeceinem Zweigunternehmen,
stellt sie sicher, dass der Unterauftragnehmer atbesy Zweigunternehmen die
Anforderungen von Artikel 28 erflllt, und unterrieh die notifizierende Behérde
entsprechend.

2. Die notifizierten Stellen tragen die volle Vetaortung fur die Arbeiten, die von
Unterauftragnehmern oder Zweigunternehmen ausgefaterden, unabhéangig
davon, wo diese niedergelassen sind.

3. Arbeiten durfen nur dann an einen Unterauftragrer vergeben oder einem
Zweigunternehmen ubertragen werden, wenn der Kdadezustimmt.

4. Die notifizierten Stellen halten die einschlagigJnterlagen lber die Begutachtung
der Qualifikation des Unterauftragnehmers oderd¥esigunternehmens und die von
ihm gemalf Artikel 24 ausgefihrten Arbeiten fur mié¢ifizierende Behoérde bereit.

Artikel 31 [Artikel R22 des Beschlusses Nr. 7688260]

Antrage auf Notifizierung

1. Eine Konformitatsbewertungsstelle beantragt ihidotifizierung bei der
notifizierenden Behorde des Mitgliedstaats, in deenansassig ist.

2. Diesem Antrag legt sie eine Beschreibung derfétomtatsbewertungstatigkeiten,
des/der Konformitatsbewertungsmoduls/-e und deshkdessgeréts/-e, fiur das/die
diese Stelle Kompetenz beansprucht, sowie wenn awvodn, eine
Akkreditierungsurkunde bei, die von einer nationalkkreditierungsstelle
ausgestellt wurde und in der diese bescheinigt, s dadie
Konformitatsbewertungsstelle die Anforderungen wotikel 28 erfullt.
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3.

Kann die Konformitatsbewertungsstelle keine Adtierungsurkunde vorweisen,
legt sie der notifizierenden Behdrde als Nachwelie #&nterlagen vor, die
erforderlich sind, um zu uberprifen, festzustellead regelmalfiig zu Uberwachen, ob
sie die Anforderungen von Artikel 28 erfullt.

Artikel 32 [Artikel R23 des Beschlusses Nr. 7688260]

Notifizierungsverfahren

Die notifizierenden Behoérden durfen nur Konfagtsbewertungsstellen notifizieren,
die die Anforderungen von Artikel 28 erflllen.

Sie unterrichten die Kommission und die Ubrigditgliedstaaten mit Hilfe des
elektronischen Notifizierungsinstruments, das ven ommission entwickelt und
verwaltet wird.

Eine Notifizierung enthalt vollstandige Angaben zu den
Konformitatsbewertungstatigkeiten, dem/den betrefén
Konformitatsbewertungsmodul/-en und Messgerat/-eswies die betreffende
Bestéatigung der Kompetenz.

Beruht eine Notifizierung nicht auf einer Akkrgefungsurkunde geman Artikel 31
Absatz 2, legt die notifizierende Behorde der Kossmwn und den ubrigen
Mitgliedstaaten die Unterlagen, die die Kompetenz er d
Konformitatsbewertungsstelle nachweisen, sowie Wereinbarungen vor, die
getroffen wurden, um sicherzustellen, dass dideStegelmalig tberwacht wird und
stets den Anforderungen nach Artikel 28 genugt.

Die betreffende Stelle darf die Aufgaben einetifizierten Stelle nur dann
wahrnehmen, wenn weder die Kommission noch die gébri Mitgliedstaaten
innerhalb  von zwei Wochen nach einer Notifizierungwenn eine
Akkreditierungsurkunde vorliegt, oder innerhalb vawei Monaten nach einer
Notifizierung, wenn keine Akkreditierung vorliegginwande erhoben haben.

Nur eine solche Stelle gilt fur die Zwecke dies@t®inie als notifizierte Stelle.
Die Mitgliedstaaten melden der Kommission und derigen Mitgliedstaaten jede
spater eintretende Anderung der Notifizierung.

Artikel 33 [Artikel R24 des Beschlusses Nr. 76882HG]

Kennnummern und Verzeichnis notifizierter Stellen
Die Kommission weist einer naotifizierten Steti@e Kennnummer zu.

Selbst wenn eine Stelle fiir mehrere Rechtsvorsehrifler Union notifiziert ist,
erhalt sie nur eine einzige Kennnummer.
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Die Kommission veroffentlicht das Verzeichnis r daach dieser Richtlinie
notifizierten Stellen samt den ihnen zugewieseneanrtdummern und den
Tatigkeiten, fur die sie notifiziert wurden.

Sie tragt fur die Aktualisierung dieser Liste Sorge
Artikel 34 [Artikel R25 des Beschlusses Nr. 7688260]

Anderungen der Notifizierungen

Falls eine notifizierende Behotrde feststelltrodi@riiber unterrichtet wird, dass eine
notifizierte Stelle die in Artikel 28 genannten Anderungen nicht mehr erfillt oder
dass sie ihren Verpflichtungen nicht nachkommt,ré&akt sie die Notifizierung
gegebenenfalls ein, setzt sie aus oder widerridt siobei sie das Ausmal
bertcksichtigt, in dem diesen Anforderungen niclehiggt wurde oder diesen
Verpflichtungen nicht nachgekommen wurde. Sie uitietet unverziglich die
Kommission und die Gbrigen Mitgliedstaaten dartber.

Bei Widerruf, Einschrankung oder Aussetzung Netifizierung oder wenn die

notifizierte Stelle ihre Tatigkeit einstellt, ergteder notifizierende Mitgliedstaat die
geeigneten MalRnahmen, um zu gewahrleisten, dagsktke dieser Stelle von einer
anderen notifizierten Stelle weiter bearbeitet biiwdie zustandigen notifizierenden
Behorden und Marktiberwachungsbehérden auf deremangen bereitgehalten
werden.

Artikel 35 [Artikel R26 des Beschlusses Nr. 76882HG]

Anfechtung der Kompetenz von notifizierten Stellen

Die Kommission untersucht alle Félle, in deniendse Kompetenz einer notifizierten
Stelle oder die dauerhafte Erfullung der entsprnedbe Anforderungen und
Verpflichtungen durch eine notifizierte Stelle amziglt oder ihr Zweifel daran zur
Kenntnis gebracht werden.

Der notifizierende Mitgliedstaat erteilt der Konssion auf Verlangen samtliche
Auskinfte Uber die Grundlage fur die Notifizierurapler die Erhaltung der
Kompetenz der betreffenden Stelle.

Die Kommission stellt sicher, dass alle im Vefléarer Untersuchungen erlangten
sensiblen Informationen vertraulich behandelt werde

Stellt die Kommission fest, dass eine notifiae$telle die Vorraussetzungen fur ihre
Notifizierung nicht oder nicht mehr erfillt, seszé den notifizierenden Mitgliedstaat
davon in Kenntnis und fordert ihn auf, die erfotdéen Korrekturmal3nahmen zu
treffen, einschliel3lich eines Widerrufs der Notdizing, sofern dies nétig ist.
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Artikel 36 [Artikel R27 des Beschlusses Nr. 7688260]

Verpflichtungen der natifizierten Stellen in Bezugauf ihre Arbeit

Die notifizierten Stellen fihren die Konformgbewertung im Einklang mit den
Konformitatsbewertungsverfahren gemaf Anhang Itllur

Konformitatsbewertungen werden unter Wahrung d€éerhaltnismafigkeit
durchgefuhrt, wobei unnoétige Belastungen der Whdftsakteure vermieden
werden. Die Konformitatsbewertungsstellen tben iFaggkeiten unter geblihrender
Bertcksichtigung der GréRe eines UnternehmensBdenche, in der es tatig ist,
seiner Struktur sowie des Grads der Komplexitathdg¢roffenen Messgeratetechnik
und des Massenfertigungs- oder Seriencharaktersatégungsprozesses aus.

Hierbei gehen sie allerdings so streng vor undehadtin solches Schutzniveau ein,
wie es fur die Konformitat des Messgerats mit destBhmungen dieser Richtlinie
erforderlich ist.

Stellt eine notifizierte Stelle fest, dass eersieller die wesentlichen Anforderungen
nicht erfullt hat, die in Anhang | und in den gexsjiezifischen Anhangen oder in den
entsprechenden harmonisierten Normen, normativefuenten oder technischen
Spezifikationen festgelegt sind, fordert sie denrskédler auf, angemessene
KorrekturmalRnahmen zu ergreifen, und stellt keinefrmitatsbescheinigung aus.

Hat eine notifizierte Stelle bereits eine Besuigeng ausgestellt und stellt im
Rahmen der Uberwachung der Konformitét fest, dassMkessgerat die wesentlichen
Anforderungen nicht mehr erfillt, fordert sie derersteller auf, angemessene
KorrekturmalRnahmen zu ergreifen, und setzt die lB#sgung falls nétig aus oder
zieht sie zurtck.

Werden keine KorrekturmafBnahmen ergriffen odeigen sie nicht die nétige
Wirkung, beschrankt die notifizierte Stelle gegebdalls alle Bescheinigungen,
setzt sie aus bzw. zieht sie zurick.

Artikel 37

Einspruch gegen Entscheidungen notifizierter Stelle

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass ein Einepsverfahren gegen die Entscheidungen
notifizierter Stellen vorgesehen ist.

Artikel 38 [Artikel R28 des Beschlusses Nr. 7688260]

Meldepflichten der notifizierten Stellen

Die notifizierten Stellen melden der notifizied=n Behorde:
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a) Jede Verweigerung, Einschrankung, Aussetzungr oBécknahme einer
Bescheinigung,

b) alle Umstande, die Folgen fur den Geltungsbkreind die Bedingungen der
Notifizierung haben,

c) jedes Auskunftsersuchen uber Konformitatsbewegstatigkeiten, das sie von
den Markttiiberwachungsbehdérden erhalten haben,

d) auf Verlangen, welchen Konformitatsbewertunggkéiten sie im
Geltungsbereich ihrer Notifizierung nachgegangerd sind welche anderen
Tatigkeiten, einschliel3lich grenzuberschreitenditigkeiten und Vergabe von
Unterauftragen, sie ausgefihrt haben.

2. Die notifizierten Stellen Ubermitteln den tUbng8tellen, die unter dieser Richtlinie

notifiziert sind, &ahnlichen Konformitatsbewerturiggikeiten nachgehen und
dieselben Messgerate abdecken, einschlagige Infamea tGber die negativen und
auf Verlangen auch uber die positiven Ergebnissekanformitatsbewertungen.

Artikel 39 [Artikel R29 des Beschlusses Nr. 7688260]

Erfahrungsaustausch
Die Kommission organisiert den Erfahrungsaustaasaschen den nationalen Behorden der
Mitgliedstaaten, die fir die Notifizierungspolit#istandig sind.

Artikel 40 [Artikel R30 des Beschlusses Nr. 7688260]

Koordinierung der notifizierten Stellen

Die Kommission sorgt dafir, dass eine zweckmalRigmréinierung und Kooperation
zwischen den nach dieser Richtlinie notifizierteall®n in Form einer/mehrerer sektoralen/-r
Gruppe/-n notifizierter Stellen eingerichtet undrmungsgeman weitergefuhrt wird.

Die Mitgliedstaaten gewahrleisten, dass sich die inmen notifizierten Stellen an der Arbeit
dieser Gruppe/-n direkt oder Gber benannte Bevalhtigte beteiligen.

54 DE



DE

| 2004/22/EG (angepasst)

KAPITEL 5

X>UBERWACHUNG DES UNIONSMARKTES, KONTROLLE
DER AUF DEN UNIONSMARKT EINGEFUHRTEN
MESSGERATE UND SCHUTZKLAUSELVERFAHREN <X

|\ 2004/22/EG
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4 neu

Artikel 41

Uberwachung des Unionsmarktes, Kontrolle der auf de Unionsmarkt eingefiihrten
Messgerate

Fur Messgerate gelten Artikel 15 Absatz 3 und Asitik6 bis 29 der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008.

Artikel 42 [Artikel R31 des Beschlusses Nr. 7688HG]

Verfahren zur Behandlung von Messgeraten, mit denerine Gefahr verbunden ist, auf
nationaler Ebene

1. Sind die Marktiberwachungsbehorden eines Mdgteats gemald Artikel 20 der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008 tatig geworden oddyelmasie hinreichenden Grund
zu der Annahme, dass ein in dieser Richtlinie gdteg Messgerat im 6ffentlichen
Interesse schitzenswerte Aspekte geféahrdet, dier utiese Richtlinie fallen,
beurteilen sie, ob das betreffende Messgerat alldieser Richtlinie festgelegten
Anforderungen erflllt. Die betroffenen Wirtschakaure arbeiten im erforderlichen
Umfang mit den Marktiiberwachungsbehorden zusammen.

Gelangen die Marktiberwachungsbehdrden im Verlaeged Beurteilung zu dem
Ergebnis, dass das Messgerat die Anforderungererdieghtlinie nicht erfullt,
fordern sie unverziglich den betroffenen Wirtsctelteur dazu auf, innerhalb einer
von der Behorde vorgeschriebenen, der Art der Gefalyemessenen Frist alle
geeigneten Korrekturmanahmen zu ergreifen, um UWeereinstimmung des
Messgerats mit diesen Anforderungen herzustellen, zeriickzunehmen oder
zurlickzurufen.

Die Marktuberwachungsbehdrden unterrichten diepeathende notifizierte Stelle.

Artikel 21 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 gilr fiie in Unterabsatz 2 genannten
Maflinahmen.

2. Sind die Marktiberwachungsbehdrden der Auffagsurdass sich die
Nichtkonformitat nicht auf das Hoheitsgebiet des tdWiedstaats beschréankt,
unterrichten sie die Kommission und die Ubrigeng\Widstaaten tUber die Ergebnisse
der Beurteilung und die MalRnahmen, zu denen sie Wértschaftsakteur
aufgefordert haben.

3. Der Wirtschaftsakteur gewahrleistet, dass adeigneten KorrekturmalRnahmen, die
er ergreift, sich auf samtliche betroffenen Mes&ggeerstrecken, die er in der Union
auf dem Markt bereitgestellt hat.
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Ergreift der betreffende Wirtschaftsakteur imvadp der in Absatz 1 Unterabsatz 2
genannten Frist keine angemessenen Korrekturmal@mhntreffen die
Marktuberwachungsbehdrden alle geeigneten vorlaofigMalRnahmen, um die
Bereitstellung des Messgerats auf ihrem nationdarkt zu untersagen, das
Messgeréat zuriickzunehmen oder zuriickzurufen.

Die Marktiiberwachungsbehdrden unterrichten die Kassion und die Ubrigen
Mitgliedstaaten unverzuglich Uber diese Mal3Bnhahmen.

Aus den in Absatz 4 genannten Informationen geake verfligbaren Angaben
hervor, insbesondere die Daten fur die Identifiarey des nichtkonformen
Messgeréts, die Herkunft des Messgerats, die Arbdbaupteten Nichtkonformitat
und der Gefahr sowie die Art und Dauer der ergnéfe nationalen Maflinahmen und
die Argumente des betreffenden Wirtschaftsakteurs. Die
Marktuberwachungsbehtérden geben insbesondere adieolNichtkonformitat auf
eine der folgenden Ursachen zurtickzufiihren ist:

a) Das Messgerat erfillt die in dieser Richtlinestgelegten Anforderungen
hinsichtlich der im 6ffentlichen Interesse schiweerten Aspekte nicht;

b) die harmonisierten Normen oder normativen Dokuteebei deren Einhaltung
laut Artikel 14 eine Konformitatsvermutung giltndi mangelhatft.

Die anderen Mitgliedstaaten aufl3er jenem, der ‘dedahren eingeleitet hat,
unterrichten die Kommission und die tGbrigen Mitgbeaaten unverziglich tber alle
erlassenen MalRnahmen und jede weitere ihnen vendsy Information Uber die
Nichtkonformitdt des Messgerats sowie, falls sier demeldeten nationalen
Maflinahme nicht zustimmen, tber ihre Einwénde.

Erhebt weder ein Mitgliedstaat noch die Komnassnnerhalb von 2 Monaten nach
Erhalt der in Absatz 4 genannten InformationenreiBmwand gegen eine vorlaufige
Malinahme eines Mitgliedstaats, gilt diese Malinadisgerechtfertigt.

Die Mitgliedstaaten gewéhrleisten, dass geegneestriktive Mallnahmen
hinsichtlich des betreffenden Messgerats getrofferden.

Artikel 43 [Artikel R32 des Beschlusses Nr. 7688260]

Schutzklauselverfahren der Union

Wurden nach Abschluss des Verfahrens geméafieAtik Absatze 3 und 4 Einwande
gegen eine MalRnahme eines Mitgliedstaats erhoben ist die Kommission der
Auffassung, dass diese nationale Malinahme nichdenit Unionsrecht vereinbar ist,
konsultiert die Kommission unverziglich die Mitglsaaten und den/die
betreffenden Wirtschaftsakteur/-e und nimmt eineurB®lung der nationalen
MalRnahme vor. Anhand der Ergebnisse dieser Beunmtgil beschliel3t die
Kommission, ob die nationale Ma3nahme gerechttadigder nicht.

Die Kommission richtet ihren Beschluss an alle Mggstaaten und teilt ihn diesen
und dem/den betreffenden Wirtschaftsakteur/-en taidgich mit.
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Halt sie die nationale Malinahme flr gerechgerérgreifen alle Mitgliedstaaten die
erforderlichen MaRnahmen, um zu gewéhrleisten, dassiichtkonforme Messgerat
zuriickgenommen wird, und unterrichten die Kommissdariber. Halt sie die
nationale MalRnahme nicht fur gerechtfertigt, mussstiktreffende Mitgliedstaat sie
zuricknehmen.

Gilt die nationale MalRnahme als gerechtfertigdl wird die Nichtkonformitat des

Messgeréats mit Mangeln der harmonisierten Normemade Artikel 42 Absatz 5

Buchstabe b dieser Richtlinie begrindet, leitet Kiienmission das Verfahren nach
Artikel 8 der Verordnung (EU) Nr. [../..] [Uber deairopaische Normung] ein.

|V 2004/22/EG (angepasst) |

dieo Gilt dle nationale MaBnahme als

X> und <Xl ist die Nichterfullung der Anforderungéx durch das Messger&l in
einem Mangel deiX> in Artikel 42 Absatz 5 Buchstabe b genann{&h Nesmen
eder normativen Dokumente begriindet, SO IDIeltet d|e Komm|SS|on das
Verfahren nach Artlkel 17 elrﬂ :

4 neu

Artikel 44 [Artikel R33 des Beschlusses Nr. 7688HG]

Konforme Messgerate, die im oOffentlichen Interessschiitzenswerte Aspekte gefahrden

1.

Stellt ein Mitgliedstaat nach einer Beurteiluggmald Artikel 42 Absatz 1 fest, dass
ein Messgerat eine Gefahr fiur im Offentlichen legsse schitzenswerte Aspekte
darstellt, obwohl es mit dieser Richtlinie GUberémsnt, fordert er den betreffenden
Wirtschaftsakteur dazu auf, alle geeigneten Mal3mahau ergreifen, um dafur zu
sorgen, dass das betreffende Messgerat bei seimeenké&hrbringen diese Gefahr
nicht mehr aufweist oder dass es innerhalb einelAdeder Gefahr angemessenen,
vertretbaren Frist, die er vorschreiben kann, Zzxgé&nommen oder zuriickgerufen
wird.

Der Wirtschaftsakteur gewahrleistet, dass aberékturmal3nahmen, die er ergreift,
sich auf sdmtliche betroffenen Messgerate erstreattie er in der Union auf dem
Markt bereitgestellt hat.
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3. Der Mitgliedstaat unterrichtet unverziglich diommission und die Ubrigen
Mitgliedstaaten davon. Aus diesen Informationenegehlle verfigbaren Angaben
hervor, insbesondere die Daten fur die Identifiaigy des betreffenden Messgeréts,
seine Herkunft, seine Lieferkette, die Art der Gefaowie die Art und Dauer der
ergriffenen nationalen Malinahmen.

4. Die Kommission konsultiert unverziglich die Migglstaaten und den/die
betreffenden Wirtschaftsakteur/-e und nimmt eineurB®lung der ergriffenen
nationalen MafRnahme vor. Anhand der Ergebnissedigsurteilung entscheidet die
Kommission, ob die nationalen MalRnahmen gereclgfesind oder nicht, und
schlagt, falls erforderlich, geeignete Mal3nahmemn vo

5. Die Kommission richtet ihren Beschluss an alléghedstaaten und teilt ihn diesen
und dem/den betreffenden Wirtschaftsakteur/-n uriigdich mit.

Artikel 45 [Artikel R34 des Beschlusses Nr. 7688260]

Formale Nichtkonformitéat

1. Unbeschadet des Artikels 42 fordert ein Mitgdiedt den Dbetreffenden
Wirtschaftsakteur dazu auf, die betreffende Nichfkomitat zu korrigieren, falls er
einen der folgenden Falle feststellt:

a) Die CE-Kennzeichnung, die zusétzliche Metrold§@mnzeichnung oder die
Kennnummer der notifizierten Stelle, falls dieseellgt in der Phase der
Fertigungskontrolle tatig war, wurde unter Nichtetiung von Artikel 30 der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008 oder von Artikel 23 esbr Richtlinie
angebracht.

b) Die CE-Kennzeichnung, die zuséatzliche Metrolagennzeichnung oder die
Kennummer der notifizierten  Stelle, sofern diese irder
Produktionstiiberwachungsphase tatig war, wurde aiog¢bracht.

c) Die EU-Konformitatserklarung wurde nicht ausegést
d) Die EU-Konformitatserklarung wurde nicht ordnsggmaf ausgestellt.

e) Die technischen Unterlagen sind entweder nichtfiigbar oder nicht
vollstandig.

2. Besteht die Nichtkonformitat gemafl Absatz 1 eveittrifit der betroffene
Mitgliedstaat alle geeigneten Malinahmen, um dieciBellung des Messgerats auf dem
Markt zu beschranken oder zu untersagen oder uir daf sorgen, dass es zuriickgerufen
oder zurickgenommen wird.
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= neu

KAPITEL 6

X> AUSSCHUSS UND DELEGIERTE RECHTSAKTE I

Artikel 246

MessgerateaussehudX> AusschussverfahrendX]

1. Die Kommission wird vom Messgerateausschusgsifitet.X> Dabei handelt es sich um
einen Ausschuss im Sinne der Verordnung (EU) N2/2@L1.<X]
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2. erd auf diesen Absatz Bezug genommen,_so gglten die Artikel 3—und—F—des
H& 5 der Verordnung (EU) Nr. 182/20XX] ynterBeachtuhrg=on

8 neu |

3. Wird die Stellungnahme des Ausschusses im slatirén Verfahren eingeholt, so wird das
Verfahren ohne Ergebnis abgeschlossen, wenn desit¥aties innerhalb der Frist fur die
Abgabe der Stellungnahme beschlie3t oder eineatiafdehrheit der Ausschussmitglieder
es verlangt.

|\ 1137/2008

|V 2004/22/EG (angepasst) |

Artikel 2647

sd®s Anderung der Anhange<Xl

| 8 neu |

Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, nachgabe von Artikel 48 delegierte
Rechtsakte zur Anderung der geratespezifischen #gehdll bis Xll zu erlassen.

\ WV 1137/2008 (angepasst) \

a) Fehlergrenzen und Genauigkeitsklassen,

b) Nennbetriebsbedingungen,
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c) Grenzwerte,

d) Storfestigkeit.

4 neu

Artikel 48

Ausibung der Befugnisiibertragung

Die der Kommission Uubertragene Befugnis zum dSSrlalelegierter Rechtsakte
unterliegt den in diesem Artikel festgelegten Bedimgen.

Die Befugnis nach Artikel47 wird ab dem [in el 51 Unterabsatz 2]
angegebenen Datum auf unbestimmte Zeit Gbertragen.

Die Befugnisiibertragung nach Artikel 47 kann vBuropéaischen Parlament oder
vom Rat jederzeit widerrufen werden. Der Widerrefsthluss beendet die in diesem
Beschluss genannte Befugnissiibertragung. Der Wideird am Tag nach seiner
Veroffentlichung im Amtsblatt der Europaischen Unioader zu einem in dem
Beschluss festgelegten spateren Zeitpunkt wirkdaue.Gultigkeit von delegierten
Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird danasht berihrt.

Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsailédsst, notifiziert sie ihn
zeitgleich dem Europaischen Parlament und dem Rat.

Ein gemal Artikel 46 erlassener delegierter Rttt tritt nur in Kraft, wenn binnen

2 Monaten nach der Notifizierung weder das EurapésParlament noch der Rat
Einwande gegen den delegierten Rechtsakt erhobeenhader wenn sowohl das
Europaische Parlament als auch der Rat der Komwnisgdr Ablauf dieser Frist

mitteilen, dass sie keine Einwande erhebBrese Frist wird auf Initiative des

Europaischen Parlaments oder des Rats um zwei Eloedtingert.
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|\ 2004/22/EG (angepasst) |
KAPITEL 7

> UBERGANGS- UND SCHLUSSBESTIMMUNGEN <X

|\ 2004/22/EG

4 neu

Artikel 49

Sanktionen

Die Mitgliedstaaten legen fest, welche Sanktioneai leinem VerstoR gegen die
innerstaatlichen Vorschriften zur Umsetzung did®iehtlinie zu verhangen sind, und treffen
die zu deren Durchsetzung erforderlichen MaRnahmen.
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Die vorgesehenen Sanktionen missen wirksam, vaisi@iéRig und abschreckend sein.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission diese détwriften bis zu dem in [Artikel 51
Unterabsatz 2] genannten Datum sowie etwaige spdaderungen dieser Vorschriften
unverzuglich mit.

Artikel 50

Ubergangsbestimmungen

1. Die Mitgliedstaaten durfen die Bereitstellungf adem Markt und/oder die
Inbetriebnahme von Messgeréten, die der Richtk0@4/22/EG unterliegen, deren
Anforderungen erfillen und vor dem [in Artikel 5htdrabsatz 2 genannten Datum]
in Verkehr gebracht wurden, nicht behindern.

Gemald der Richtlinie 2004/22/EG ausgestellte Kani@tsbescheinigungen gelten
geman der vorliegenden Richtlinie weiter bis zumArtikel 51 zweiter Unterabsatz
genannten Datum], sofern sie nicht vor diesem Heitpungtiltig werden.

2. Artikel 23 der Richtlinie 2004/22/EG bleibt bmim 30. Oktober 2016 weiterhin
wirksam.

|V 2004/22/EG (angepasst) |
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Artikel 51

Umsetzung

1. Die Mitgliedstaaten erlassen und vertffentliclepéitestens am [Datum einflgen: zwei
Jahre nach Erlass] die erforderlichen Rechts- uedwsltungsvorschriften, um Artikel 4
Abséatze 5 bis 22, Artikel 8, 9, 10, 11, 13, 14,][13, 22, Artikel 23 Abséatze 1, 3, 5 und 6,
Artikel 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30, 31, 32, 33, 38, 36, 37, 38, 39, 40, 41, 42, 43, 44, 45, 49
und 50 sowie Anhang Il nachzukommen. Sie teilen demmission unverziglich den
Wortlaut dieser Rechtsvorschriften mit und fligemeeiEntsprechungstabelle dieser
Rechtsvorschriften und der vorliegenden Richtlimeg

Sie wenden diese Rechtsvorschriften ab dem [Tag dam in Absatz 1 genannten Datum]
an.

Bei Erlass dieser Vorschriften nehmen die Mitgltadsen in den Vorschriften selbst oder
durch einen Hinweis bei der amtlichen Veroffentlioy auf die vorliegende Richtlinie
Bezug. In diese Vorschriften fligen sie die Erkl@em, dass Bezugnahmen in den geltenden
Rechts- und Verwaltungsvorschriften auf die durdd wbrliegende Richtlinie geanderten
Richtlinien als Bezugnahmen auf die vorliegendehRitie gelten. Die Mitgliedstaaten regeln
die Einzelheiten dieser Bezugnahme und die Formurgedieser Erklarung.

|\ 2004/22/EG (angepasst) |

2. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den rfamit der X> wichtigsten<XI
innerstaatlichen Rechtsvorschriften mit, die sid dem unter diese Richtlinie fallenden
Gebiet erlassen.

Artikel 252

Aufhebung von Rechtsvorschriften
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| 3 neu |

Unbeschadet des Artikels 50 wird die Richtlinie 2Z&82/EG in der Fassung der in
Anhang XIlII aufgefuihrten Rechtsakte ab dem [in Keti51 zweiter Unterabsatz genanntes
Datum] aufgehoben, unbeschadet der VerpflichturdggnMitgliedstaaten hinsichtlich der in
Anhang XIII Teil B genannten Fristen fur die Umsetg in innerstaatliches Recht und fur die
Anwendung dieser Richtlinien.

Bezugnahmen auf die aufgehobene Richtlinie gelterBazugnahmen auf die vorliegende
Richtlinie und sind nach Mal3gabe der Entsprechabgéie in Anhang XIV zu lesen.

|\ 2004/22/EG

|\ 2004/22/EG (angepasst) |

Artikel 2663
Inkrafttreten

Diese Richtlinie tritt ani®> zwanzigsterkX] Tag nach ihrer Verotffentlichung ilAmtsblatt
der Europaischen Uniom Kraft.

Die Artikel 1, 2, 3, 4 Absatze 1 bis 4, 5, 6, 7, 16, 18, 19, 21, 23 Absatz 2, 23 Absatz 4
sowie die Anhange |, IlI, IV, V, VI, VII, VIII, IX, X, XI, XII gelten ab dem [in Artikel 51
zweiter Unterabsatz genannten Datum].
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|\ 2004/22/EG

Artikel 254
Adressaten
Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten geretht

Geschehen zu [...] am [...]

Im Namen des Européischen Parlaments Im Namenates R
Der Préasident Der Prasident
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|\ 2004/22/EG (angepasst) |

ANHANG |
SRUNDLEGENDE [X> WESENTLICHE <X]I ANFORDERUNGEN

Ein Messgerat muss ein hohes Niveau an Messsidhgaveahrleisten, damit die Betroffenen
den Messergebnissen vertrauen kdnnen; Entwurf ueidtéllung missen hinsichtlich der
Messtechnik und der Sicherheit der Messdaten diehQualitatsniveau aufweisen.

|\ 2004/22/EG (angepasst) |

Im Folgenden sind dielX> wesentlicher®] Anforderungen aufgeftihrt, die von den

Messgeréaten zu erfillen sind, die gegebenenfalitshdgeratespezifische Anforderungen in

den AnhangerM001-bis MO0 |1l bis XII erganzt werden, in denen bestimmte Aspekte
der allgemeinen Anforderungen ausfiihrlicher bestlemn sind.

Die aufgrund derX> wesentlicherkX] Anforderungen gewdéhlten Ldsungen miuissen der
beabsichtigten Verwendung des Gerdts und jeder eveehbaren unsachgemallen
Verwendung Rechnung tragen.

|\ 2004/22/EG

BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Messgrol3e Die Messgrol3e ist die Grolie, die Gegmhsiner Messung ist.

-

EinflussgréiRe Eine EinflussgroRRe ist eine Grofgenatht die Messgrol3e ist, jedoc
das Messergebnis beeinflusst.

Nennbetriebsbed | Die Nennbetriebsbedingungen sind die Werte fuMissgréfie und
ingungen die Einflussgro3en fur den normalen Betriebszustanes Geréats.

Storgrolie Eine StorgroRRe ist eine EinflussgréBeerdWert innerhalb der von
der jeweiligen Anforderung vorgegebenen Grenzeer, ablR3erhalb
der vorgegebenen Nennbetriebsbedingungen des Matstegt.
Eine Einflussgrofie ist eine Storgro3e, wenn fisalinflussgrol3e
die Nennbetriebsbedingungen nicht angegeben sind.

Grenzwert Der Grenzwert ist der Wert, bei dem\tkeéinderung des
Messergebnisses als nicht wiinschenswert erachikt wi

Mafl3verkdrperun Eine Mal3verkdrperung ist eine Vorrichtung, mit deihrend ihrer
g Benutzung ein oder mehrere bekannte Werte einesbgagn GrolRe
permanent reproduziert oder bereitgestellt werddars
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Direktverkauf Ein Geschaftsvorgang wird als Dikekkauf bezeichnet, wenn

- das Messergebnis als Grundlage fir den zu zahleRdss
dient und

- es sich mindestens bei einer der Parteien, diedesn mit
einer Messung verbundenen Vorgang betroffen simd, u
einen Verbraucher oder eine andere Partei hardleltines
vergleichbaren Schutzes bedarf, und

- alle von dem Vorgang betroffenen Parteien das Mgsbais
an Ort und Stelle anerkennen.

Klimatische Die klimatischen Umgebungsbedingungen sind diari@gahgen,
Umgebungsbedi unter denen Messgerate verwendet werden durfen. Zur
ngungen Berucksichtigung klimatischer Unterschiede zwisctien

Mitgliedstaaten wurden verschiedene Temperaturgrefestgelegt.

A} %4

Versorgungsuntg Als Versorgungsunternehmen gelten Unternehmerdidie
rnehmen Versorgung mit Elektrizitat, Gas, Fernwarme odersgéa
sicherstellen.

|\ 2004/22/EG (angepasst) |

>WESENTLICHE <X1 ANFORDERUNGEN

|\ 2004/22/EG

1. Fehlergrenzen

1.1. Unter Nennbetriebsbedingungen und ohne dadreter einer StorgroRe darf die
Messabweichung die in den entsprechenden geratésgleen Anforderungen zugelassenen
aul3ersten Abweichungen (Fehlergrenzen) nicht Ubezgen.

Sofern in den geréatespezifischen Anhangen nichtderas bestimmt ist, wird eine
Fehlergrenze als zweiseitiger Wert der Abweichuoig wahren Messwert ausgedriickt.

1.2. Unter Nennbetriebsbedingungen und bei Auftreggner Storgrof3e entspricht die
Leistungsanforderung fiir das Gerat der Festlegnrden entsprechenden geratespezifischen
Anforderungen.

Soll das Geréat in einem vorgegebenen kontinuiezhchlektromagnetischen Feld eingesetzt
werden, so mussen die erlaubten Messeigenschaftimend der Prifung in einem
amplitudenmodulierten elektromagnetischen HF-Fefeérhalb der Fehlergrenzen liegen.

1.3. Der Hersteller hat die klimatischen, mechdmsc und elektromagnetischen
Umgebungsbedingungen, unter denen das Gerdt eimgeserden soll, sowie die
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Stromversorgung und andere Einflussgrof3en, dieeSBenauigkeit beeintrachtigen kénnen,
anzugeben und dabei die in den entsprechenderegpgeiifischen Anhéngen festgelegten
Anforderungen zu beriicksichtigen.

1.3.1. Klimatische Umgebungsbedingungen

Der Hersteller legt unter Verwendung der in Tabglleusgewiesenen Werte die obere und
die untere Temperaturgrenze fest, sofern in dendAgbn=M4991-bis—M910 1ll bis XIlI
nichts anderes bestimmt ist, und gibt an, fur weléeuchtigkeitsbedingungen (Betauung
bzw. keine Betauung) und welchen Einsatzort (offew. geschlossen) das Gerat ausgelegt

ist.

Tabelle 1

Temperaturgrenzen

3%

Obere Temperaturgrenze 30°C 40 °C 55 °C 70 31C

Untere Temperaturgrenze 5 °C -10°C -25°C -G;A10°

1.3.2. a) Die mechanischen Umgebungsbedingungesewavie folgt in die Klassen
M1 bis M3 unterteilt:

M1

Diese Klasse gilt fur Geréate, die an Einsaeoierwendet werden, an denen
unbedeutende Schwingungen und Erschitterungeretauftkonnen, z. B. an
leichten Stitzkonstruktionen angebrachte Geragegeéiingflgigen, von
Ortlichen Spreng- oder Ramm-Arbeiten, zuschlageddeen usw. ausgehende
Schwingungen und Erschitterungen ausgesetzt sind.

=)

M2

Diese Klasse gilt fur Gerate, die an Einsaeaoiterwendet werden, an denen
erhebliche bis starke Schwingungen und Erschitgemiauftreten kbnnen,

verursacht z. B. von in der Nahe befindlichen Maseh und vorbeifahrenden
Fahrzeugen oder ausgehend von angrenzenden Schsebinen, Forderbandern
USW.

M3

Diese Klasse gilt fur Geréate, die an Einsaeoserwendet werden, an denen
starke bis sehr starke Schwingungen und Erschiageruauftreten kénnen, z. B.
bei Geraten, die direkt an Maschinen, Forderbé&ndsnn angebracht sind.

DE

In Bezug auf die mechanischen Umgebungsbedgegjunsind folgende

Einflussgréf3en zu beriicksichtigen:

Schwingungen;

Erschutterungen.
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1.3.3. Die elektromagnetischen Umgebungsbedingungerden wie folgt in die
Klassen E1, E2 bzw. E3 unterteilt, sofern in detsgnrechenden geréatespezifischen
Anhangen nichts anderes festgelegt ist.

El

Diese Klasse gilt fur Geréate, die an Einsa&zovterwendet werden, an denen
elektromagnetische Storungen wie in Wohn- und Geegbauden sowie
Gebauden der Leichtindustrie auftreten kdnnen.

E2

Diese Klasse gilt fur Geréate, die an Einsa&zovterwendet werden, an denen
elektromagnetische Storungen wie in anderen Inégstipauden auftreten
konnen.

E3

Diese Klasse gilt fur Gerate mit Stromversoggdarch die Fahrzeugbatterie.
Diese Gerate missen den Anforderungen der Klassmdflgenden
zusatzlichen Anforderungen entsprechen:

- Spannungsabfélle, die durch das Einschalten derrte8teotor-
Stromkreise von Verbrennungsmotoren verursachteverd

- Transienten bei Lastabfall, der dann auftritt, wenme entladene Batter
bei laufendem Motor abgeklemmt wird.

e

b) In Bezug auf die elektromagnetischen Umgebuedjsigungen sind die folgenden
Einflussgré3en zu beriicksichtigen:

Spannungsunterbrechungen;

kurzzeitige Spannungsabfalle;

Spannungstransienten in Versorgungs- und/oder Bgoagen;
Entladung statischer Elektrizitat;

elektromagnetische HF-Felder;

leitungsgefuhrte elektromagnetische HF-Felder inrs@iegyungs- und/oder

Signalleitungen;

StolR3spannungen in Versorgungs- und/oder Signailgto.

1.3.4. Andere gegebenenfalls zu berticksichtigemalduEsgrofien sind:

Spannungsschwankungen;

Schwankungen der Netzfrequenz;

netzfrequente magnetische Felder;

sonstige Grol3en, die die Genauigkeit des Geraebkech beeinflussen kénnen.
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|\ 2004/22/EG

1.4. Fur die Durchfuhrung der Prifungen gemald dieR&htlinie gelten folgende
Vorschriften:

|V 2004/22/EG (angepasst) |

1.4.1. Grundlegende Vorschriften fur die Prifungd die Bestimmung von Fehlern

Die grundlegende®® wesentlicherXl Anforderungen der Nummern 1.1 und 1.2 sind fir
jede relevante Einflussgrof3e zu Uberprifen. Safedem entsprechenden geratespezifischen
Anhang nichts anderes bestimmt ist, gelten diessrdiegendenl> wesentlichenXl
Anforderungen, wenn das Anlegen der Einflussgrdftedie Bestimmung ihrer Wirkung fur
jede einzelne Einflussgrol3e gesondert erfolgen,ewable anderen Einflussgrof3en relativ
konstant auf ihrem Referenzwert gehalten werden.

Die messtechnische Prifung ist wahrend oder naah @alegen der Einflussgrof3e

auszufuhren, wobei der Zustand zu bericksichtiggerder dem Ublichen Betriebszustand des
Gerats entspricht, bei dem die Wahrscheinlichkeis dhuftretens dieser Einflussgrofie
besteht.

1.4.2. Umgebungsfeuchte

a) In Abhéngigkeit von der klimatischen Umgebung,der das Gerat zum Einsatz
kommen soll, kann entweder eine Prifung bei feuch¥&rme und konstanter
Temperatur (keine Betauung) oder eine Prifung dagititer Warme und zyklischer
Temperaturanderung (Betauung) durchgefihrt werden.

b) Die Prafung bei feuchter Warme und zyklischer Terafurédnderung ist dann
geeignet, wenn die Betauung von Bedeutung ist dder Eindringen von Dampf
durch den Atmungseffekt beschleunigt wird. UntediBgungen, bei denen es auf
eine betauungsfreie Feuchte ankommt, kann die Rgubei feuchter Wéarme und
konstanter Temperatur gewahlt werden.

2. Reproduzierbarkeit

Die Bestimmung der identischen MessgroRe an urtiediicchen Orten und durch
unterschiedliche Benutzer muss — unter ansonstear@nderten Bedingungen — eine enge
Ubereinstimmung aufeinander folgender Messergeeresgeben. Im Vergleich—zu—emnr
Fehlergrenzendirfen sich die einzelnen Messergebnisse nur g@iging voneinander
unterscheiden.

3. Wiederholbarkeit

Die Messung einer identischen Messgro3e unter igt#r@n Messbedingungen muss eine
enge Ubereinstimmung aufeinander folgender Mesbaigge ergeben. Im Vergleieh—=zu—den
zur Fehlergrenzemlirfen sich die einzelnen Messergebnisse nur g@igig voneinander
unterscheiden.
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4. Ansprechschwelle und Empfindlichkeit

Ein Messgerat muss fur die jeweils beabsichtigteasdingen ausreichend empfindlich sein
und eine ausreichend niedrige Ansprechschwell¢zessi

5. Bestandigkeit

Ein Messgerat ist so auszulegen, dass seine miesisteleen Merkmale Uber einen vom
Hersteller veranschlagten Zeitraum hinweg ausreidhestabil bleiben, sofern es

ordnungsgemal aufgestellt und gewartet sowie estispnd der Bedienungsanleitung unter
den vorgesehenen Umgebungsbedingungen eingesedzt wi

6. Zuverlassigkeit

Ein Messgerat ist so auszulegen, dass der Einduses Defekts, der zu einem ungenauen
Messergebnis fuhren wirde, so weit wie moglich vedart wird, sofern ein derartiger
Defekt nicht offensichtlich ist.

7. Eignung

7.1. Ein Messgerat darf keine Merkmale aufweisea, @ine Benutzung in betriigerischer
Absicht erleichtern, und die Mdglichkeit der ungditem Falschbedienung ist so gering wie
maoglich zu halten.

7.2. Ein Messgerat muss unter Beriucksichtigungpdaktischen Einsatzbedingungen fir die
beabsichtigte Benutzung geeignet sein und darfesnBenutzer keine unangemessen hohen
Anspriche stellen, um ein korrektes Messergebnesizailten.

7.3. Bei Durchflissen oder Stromen aul3erhalb désgigen Bereichs darf der Fehler eines
Messgerats fur Versorgungsleistungen keine tbeged#nseitige Abweichung aufweisen.

7.4. Ist ein Messgerét fur die Messung von Messgrcdsgelegt, die im Zeitverlauf konstant
sind, so muss das Messgerat gegentber kleinen 8kbngen der Messgrél3e unempfindlich
sein oder angemessen reagieren.

7.5. Ein Messgerat muss robust sein, und die Wafkstaus denen es besteht, miussen fur die
beabsichtigten Einsatzbedingungen geeignet sein.

7.6. Ein Messgerat ist so auszulegen, dass die degsinge kontrolliert werden kénnen,
nachdem das Messgerat in Verkehr gebracht und itrieBe genommen wurde.

Erforderlichenfalls muss das Messgerat eine sgezflisristung oder Software fur diese
Kontrolle besitzen. Das Prifverfahren ist in dediBaungsanleitung zu beschreiben.

Wenn ein Messgerat Uber zugehorige zuséatzlichew8ddt verfliigt, die neben der
Messfunktion weitere Funktionen erflllt, muss dig fdie messtechnischen Merkmale
entscheidende Software identifizierbar sein; sief dlurch die zugehorige zusatzliche
Software nicht in unzulassiger Weise beeinflussteme.

8. Schutz gegen Verfalschungen

8.1. Die messtechnischen Merkmale eines Messgdiifen durch das Anschlie3en eines
anderen Gerdts, durch die Merkmale des angeschkrsggerats oder die Merkmale eines
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abgetrennten Gerats, das mit dem Messgerat in Kenkationsverbindung steht, nicht in
unzulassiger Weise beeinflusst werden.

8.2. Eine fur die messtechnischen Merkmale entdehele Baueinheit ist so auszulegen, dass
sie gesichert werden kann. Die vorgesehenen SiegemalRnahmen missen den Nachweis
eventueller Eingriffe ermoglichen.

8.3. Software, die fur die messtechnischen Merknealischeidend ist, ist entsprechend zu
kennzeichnen und zu sichern.

Die Identifikation der Software muss auf einfachesi¥¢ vom Messgeréat zur Verfigung
gestellt werden.

Eventuelle Eingriffe missen Uber einen angemessée@raum nachweisbar sein.

8.4. Messdaten, Software, die fir die messtechersderkmale entscheiderég=siigl, und
messtechnisch wichtige Parameter, die gespeiclertitbertragen werden, sind angemessen
gegen versehentliche oder vorsatzliche Verfalschaungchitzen.

8.5. Im Falle von Sichtanzeigen von MessgeratenMessung von Versorgungsleistungen
durfen sich die Sichtanzeige der Gesamtliefermesdgr die Sichtanzeigen, aus denen die
Gesamtliefermenge abgeleitet werden kann und die gder teilweise als Grundlage fur die
Abrechnung dienen, wahrend des Betriebs nicht ksaizen lassen.

9. Am Gerat anzubringende bzw. dem Gerat beizulegele Informationen
9.1. Auf einem Messgerat sind folgende Angaben aahan:
a) Zeichen oder Name des Herstellers,

b) Angaben Uber die Messgenauigkeit,

|\ 2004/22/EG

sowie gegebenenfalls

|\ 2004/22/EG

C) Angaben zu den Einsatzbedingungen,
d) Messkapazitat,

e) Messbereich,

(f) Identitatskennzeichnung,
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|\ 2004/22/EG (angepasst) |

(9) Nummer der=EGX> EU <X]-Baumusterpriifbescheinigung oder derEU <XI-
Entwurfsprifbescheinigung,

|\ 2004/22/EG

(h) Angaben dartber, ob Zusatzeinrichtungen, die Mgsbaisse liefern, den
Bestimmungen dieser Richtlinie Uber die gesetzlichesstechnische Kontrolle
genugen oder nicht.

9.2. Ist ein Gerat zu klein oder zu empfindlich, die erforderlichen Angaben zu tragen,
missen die Verpackung (soweit vorhanden) und dieé@edieser Richtlinie zu erstellenden
Begleitunterlagen entsprechend gekennzeichnet sein.

9.3. Dem Messgerat mussen Informationen Uber gain&tionsweise beiliegen, sofern sich
dies wegen der Einfachheit des Messgeréats nichirigtiiDiese Informationen mussen leicht
verstandlich sein und gegebenenfalls folgende Aegamthalten:

a) Nennbetriebsbedingungen;
b) Klassen der mechanischen und elektromagnetischegebungsbedingungen;
C) obere und untere Temperaturgrenze, Kondenswalkkerimaoglich/nicht mdglich,

offener bzw. geschlossener Einsatzort;
d) Anweisungen fur Aufstellung, Wartung, Reparatuead zuldssige Einstellungen;

e) Anweisungen zur Gewabhrleistung eines fehlerfreBairiebs sowie Angaben zu
besonderen Einsatzbedingungen;

(f) Bedingungen flr die Kompatibilitat mit Schnittéesl, Teilgeraten oder Messgeréaten.

9.4. Fur Gruppen von identischen Messgerdten, dieeia und demselben Einsatzort
verwendet werden, oder fir Messgerate zur Messumy Wersorgungsleistungen sind
individuelle Bedienungsanleitungen nicht unbedergorderlich.

9.5. Sofern in einem geratespezifischen Anhangtsieamderes bestimmt ist, betragt der
Teilstrichabstand fur einen Messwert 1X12x10, oder 5x10, wobei n eine ganze Zahl oder
Null ist. Die MalReinheit oder ihr Symbol wird in mittelbarer Nahe des Zahlenwertes
angezeigt.

9.6. Eine Maldverkorperung wird mit einem Nennweleroeiner Skala und der verwendeten
Mafl3einheit markiert.
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|\ 2004/22/EG (angepasst) |

9.7. Die verwendeten MalRReinheiten und ihre Symbuléssen den—gemeinsehaftichen
Rechtsvorschrifter>der Union<X] tber die Einheiten im Messwesen und ih8mbolen
entsprechen.

|\ 2004/22/EG (angepasst) |

9.8. Alle nach einer Anforderung erforderlichen klarungen und Aufschriften mussen Klar,
unausldschlich, eindeutig und nicht Ubertragbar.sei

10. Anzeige des Ergebnisses

10.1. Die Anzeige des Ergebnisses erfolgt in Forimere Sichtanzeige oder eines
Papierausdrucks.

10.2. Die Anzeige des Ergebnisses muss klar undeatigy sowie mit den ndétigen

Markierungen und Aufschriften versehen sein, um dBenutzer die Bedeutung des
Ergebnisses zu verdeutlichen. Unter normalen Eibsdingungen muss ein problemloses
Ablesen des dargestellten Ergebnisses gewahrlemsitet Zusétzliche Anzeigen sind gestattet,
sofern Verwechslungen mit den der messtechnischentrélle unterliegenden Anzeigen

ausgeschlossen sind.

10.3. Werden die Ergebnisse ausgedruckt oder agifgeret, muss auch der Ausdruck bzw.
die Aufzeichnung gut lesbar und unausldschlich.sein

10.4. Ein Messgerat, das zur Abwicklung eines Duetkaufs dient, ist so auszulegen, dass
das Messergebnis bei bestimmungsgemaler Aufstellesgserats beiden Parteien angezeigt
wird. Soweit dies im Falle von Direktverkaufen ventscheidender Bedeutung ist, missen
Belegzettel, die von Peripheriegeraten, die derspeathenden Anforderungen dieser
Richtlinie nicht genidgen, fir den Kunden ausgegebesrden, einen entsprechenden
einschrankenden Hinweis tragen.

10.5. Messgerate zur Messung von Versorgungslgstursind unabhangig davon, ob sie
fernabgelesen werden konnen, auf jeden Fall mieremer messtechnischen Kontrolle
unterliegenden Sichtanzeige auszustatten, die féim &erbraucher ohne Hilfsmittel
zuganglich ist. Der Anzeigewert dieser Sichtanzeiljeals Messergebnis, das die Grundlage
fur den zu entrichtenden Preis darstellt.

11. Weiterverarbeitung von Daten zum Abschluss dgSeschéftsvorgangs

11.1. Ein Messgerat, das nicht der Messung von ovgusgsleistungen dient, muss das
Messergebnis und die zur Bestimmung eines bestim@&schaftsvorgangs erforderlichen
Angaben dauerhaft aufzeichnen, wenn

a) die Messung nicht wiederholbar ist und

b) das Messgerat normalerweise dazu bestimmt ikpimesenheit einer der Parteien
benutzteadrdzu werden
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11.2. Daruber hinaus muss bei Abschluss der Mesauhgnfrage ein dauerhafter Nachweis
des Messergebnisses und der zur Bestimmung einembden Geschaftsvorgangs
erforderlichen Angaben zur Verfiigung stehen.

12. Konformitatsbewertung

Ein Messgerat ist so auszulegen, dass eine protdenBewertung seiner Konformitat mit
den entsprechenden Anforderungen dieser Richtidiglich ist.

WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

ANHANG Adll

x> 1. MODUL A: X
EINER INTERNEN= FERTIGUNGSKONTROLLE

der mternen
Fertlgungskontrolle handelt es SICh um das Konftmﬂoewertungsverfahren mit dem der
Hersteller die in den Nummern 2, 3 und 4 genanr¥@mpflichtungen erflllt sowie
gewabhrleistet und auf eigene Verantwortung erktiass die betreffenden Messgerate den fir
sie geltenden Anforderungen dieser Richtlinie gemigx]

2. TECHNISCHE UNTERLAGEN

2 Der Hersteller erstellt d|e in Artlkel=19 beschrlebenen technlschen Unterlages: Die

IZ> Anhand dleser Unterlagen

muss es mogllch sein, d|e Uberelnstlmmung des @matden maf3geblichen Anforderungen
zZu bewerten<ZI => sie mussen eine geelgnete R|S|koanalyse und hmgeenthaltem:'

‘ .In den technlschen Unterlagen smd die anwendbaren
Anforderungen und der Entwurf die Herstellung wet Betrieb des Gerats zu erfassen,
soweit sie fur die Bewertung von Belang sikd.

Fertlgungsprozess und seine Uberwachung d|e Utmralrmung der hergestellten Gerate mit
den in Nummer 2 genannten technischen Unterlagdnmihden Anforderungen der fur sie
geltenden Richtlinien gewéahrleistexl.
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SeHRIEFHEH-E X> KONFORMITATSKENNZEICHNUNG UND <X]
K ONFORMITATSERKLARUNG

5=41 Der Hersteller brlngt an jedeﬁ> einzelnerKx] Messgerat, das—die—entsprechenden

o Ulk> das den anwendbaren Anforderungen dieser
Rlchtllnle genugKZI, die ECE;-Kennzelchnung und die zusatzliche Metrologie-
Kennzeichnung an.

B4.2. > Der Hersteller stellt fir ein Geratemodell einergtdlthe Konformitatserklarung aus
und halt sie zusammen mit den technischen Unterlagghn Jahre lang nach dem
Inverkehrbnngen des Gerats fur d|e natlonalen Bmm) berelKZI %Me%%s

\ llEdeAus der Konformltatserklarung muss
hervorgehen far welches Gerat sie ausgestelltav@

| 3 neu |

Ein Exemplar der Konformitatserklarung wird dentansligen Behorden auf Verlangen zur
Verfligung gestellt.

|\ 2004/22/EG (angepasst) |

EmmelKopie > Ein ExemplakX] der Erklarung wird jedem Messgerat beigefigt, oas
Verkehr gebracht wird. In den Fallen, in denen ajnel3e Zahl von Geraten an ein und
denselben—Bendmer Nutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in der Veemusgelegt
werden, dass sie nicht fur Einzelgerate gilt, somdié ein Los oder eine Sendung.

5. BEVOLLMACHTIGTER

WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

& Die in denNummem=3-und-5. E 4 KXl %&g@%@@ genannterﬂ Verpflichtungen
des Herstellers kdnner=r—de MertNgoNn seinem
Bevollm&chtigtenX> in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortlsiﬁgerfullt werden,
= falls sie im Auftrag festgelegt sind.

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

x> INTERNE
FERTIGUNGSKONTROLLE MIT UBERWACHTEN GERATEPRUFUNGEN IN
UNREGELMASSIGEN ABSTANDEN <X

|\ 2004/22/EG

| 3 neu |

1. Bei der internen Fertigungskontrolle mit in ugeknaligen Abstanden erfolgenden
Uberwachten Gerateprifungen handelt es sich unKdaformitatsbewertungsverfahren, mit
dem der Hersteller die in den Nummern 2, 3, 4 ugértannten Verpflichtungen erfullt sowie
gewahrleistet und auf eigene Verantwortung erktiass die betreffenden Messgerate den fur
sie geltenden Anforderungen dieser Richtlinie geniig

WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

2. TECHNISCHE UNTERLAGEN

2 Der Hersteller erstellt d|e in Artikek19 beschrlebenen technlschen Unterlages: Die

Tiians IZ> Anhand dieser Unterlagen
muss es mogllch sein, d|e Uberelnstlmmung des &aridtden malgeblichen Anforderungen
zu bewerten@l E> sie mussen eine geelgnete RlSlkoanaIyse und -hawger
enthalten<= A & A i ' die

Qabn den technlschen Unterlagen sind

dle anwendbaren Anforderungen und der Entwurfj—tdaestellung und der Betrieb des Geréts
zu erfassen, soweit sie fur die Bewertung von Bekand.<X]
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3. HERSTELLUNG

Fertlgungsprozess und seine Uberwachung d|e Utmranmung der hergestellten Gerate mit
den in Nummer 2 genannten technischen Unterlagdnmihden Anforderungen der fur sie
geltenden Richtlinien gewéhrleist€xl.

4. PRopUKFRPRUFUNGEN[X> GERATEPRUFUNGEN <X]

5. Eine vom Hersteller gewéahlteberanife notifizierte<X! Stelle fuhrt in den von dieser
festgelegten angemessenen Abstander-Preduktprifg&erateprifungesx] durch oder
lasst diese durchfiihren, um die Qualitat der irerRroduktprifungen zu tberprifen, wobei
sie X die StelleX] unter anderem der technlschen KompIeX|tat der t@ermd der
Produktionsmenge Rechnung tra At ; :

Inverkehrbrlngen entnlmmt die Stelle vor Ort elneelgnete Stlchprobe der endgiltigen
Messgerate und untersucht sie; ferner fuhrt sieiggete Prifungen entsprechend den
einschlagigen Abschnitten der harmonisierten Nates, normativen Dokuments und/oder der
technischen Spezifikationen oder gleichwertige &rgén durch, um die Konformitat des
Gerates mit den entsprechenden Anforderungen di€dehtlinie zu prifené& In
Ermangelung eines einschlagigen Dokuments entseheli@ ba@arnnte DO notifizierte <1
Stelle dartber, welche Prifungen durchgefihrt werde

|\ 2004/22/EG (angepasst) |

Entspricht eine erhebliche Zahl der als Probe entenen Geréate nicht einem annehmbaren
Qualitatsniveau, so trifft die—besannte> notifizierte<xX] Stelle die erforderlichen
Maflinahmen.

| 8 neu

Fahrt eine notifizierte Stelle die Prufungen durdbringt der Hersteller unter der
Verantwortung der notifizierten Stelle wahrend destigungsprozesses ihre Kennnummer
an.
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WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

5. SEHRIFFHEHE- X> KONFORMITATSKENNZEICHNUNG UND <X]
K ONFORMITATSERKLARUNG

65.1. Der Hersteller bringt an jedee® einzelnerkX] MessgerdGerat das die aanwendbaren
Anforderungen dieser Richtlinie erfillt, dieCE=- Kennzelchnung unddie zusatzllche
Metrologle Kennzeichnung® gemali dleser Rlchthm@l Ae ;

Geratemodell eine schrlftllche Konformltatserklaguaus und halt sie zusammen mit den
technischen Unterlagen zehn Jahre Iang nach@}bm» Inverkehrbrlngerﬁ:I x> des Gerats
fur die nationalen Behotrden beréd 3
X> Aus der Konformltatserklarung muss hervorgehem vfﬁ.elches GeratemodetIKl sie
ausgestellt wurde.

| 3 neu |

Ein Exemplar der Konformitatserklarung wird den tansligen Behorden auf Verlangen zur
Verfuigung gestellt.

|\ 2004/22/EG (angepasst) |

EmmelKopie > Ein ExemplakX] der Erklarung wird jedem Messgerat beigefigt, oas
Verkehr gebracht wird. In den Fallen, in denen ajnel3e Zahl von Geraten an ein und
denselben-Benutzeutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in der Veemusgelegt
werden, dass sie nicht fur Einzelgerate gilt, somdié ein Los oder eine Sendung.

6. Bevollméachtigter

WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

# Die in %@Nummem%% IZ> 5<ZI festgelegten Verpflichtungen des Herstellers
kbnnen< atdngivon seinem Bevollmachtigten
X> in seinem Auftrag und unter seiner Verantwort@gerfullt werden=  falls sie im
Auftrag festgelegt sing-.
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|\ 2004/22/EG (angepasst) |
3. ANHANG X> MODUL <Xl B: > EU- &KIBAUMUSTERPRUFUNG

1. Bie > Bei der ,EU-XIBaumusterprifung=st=delX> handelt es sich um de#&l Tell
eines Konformitatsbewertungsverfahrens, bei dermdegranat®&> notifizierte Xl Stelle den
technischen Entwurf eines Messgerdiesuntersucht und prift und bescheinigt, dass er die

fur das Gerat geltenden Anforderungen dleser Rmbtbrfullt Xl ﬁ%d

E : X> Eine EU-
Baumusterprufung kann aufjede der folgenden A@nﬂurchgefuhrt werden.

|V 2004/22/EG (angepasst) |

Die beranntel> notifizierte<X! Stelle entscheidet Uber die entsprechende Formdimd
erforderlichen Muster:

|\ 2004/22/EG (angepasst) |

a) Prufung eines fir die—betreffend®> geplantex] Produktion
reprasentativen Musters des vollstandigen Messegdrit (Baumusterkxl;

Bewertung der Elgnung des
technlschen Entwurfs des Messgeréts anhand eitiéurgrder in Nummer 3

genannten technischen Unterlagen und zusatzliclaahweise sowie Prufung
von fur die geplante Produktion reprasentativen telmseines oder mehrerer
wichtiger Teile des Gerats (Kombination aus Bawd Entwurfsmuster)sXI

c) Bewertung der Angemessenheit des technischemuEs des=Messgerates
X> Geratsxl anhand einer Prifung der in Nummer 3 genanntdmischen
Unterlagen und zusatzlichen Nachweise, ohne Prifemes Musters
X> (EntwurfsmusterxXI.
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3. Der Antrag auf> EU- XIBaumusterprifung ist vom Hersteller bei einerbebam
X> einzigen notifiziertenX] Stelle seiner Wahl einzureichen.

|\ 2004/22/EG (angepasst) |
Der Antrag=mauss-Felgendes-—enthaltenenthalt Folgende&l :

|\ 2004/22/EG |

- Name und Anschrift des Herstellers und, wenn dertragn vom
Bevollméchtigten eingereicht wird, auch dessen NanteAnschrift;

|\ 2004/22/EG (angepasst) |

— eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antragkieiner anderea-beranaten
> notifizierten<X] Stelle eingereicht worden ist;

WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

- dle in Artlkel =]an9 beschriebenen technlschen Unterla%&%@%nl

technlschen Unterlagen muss es mogllch sein, dmfejmstlmmung des Gerats
mit den geltenden Anforderungen dieser Richtlinie lrewertenX] = sie
mussen eine geelgnete R|S|koanalyse und beweaumgilten@ %ewe%el%s

d ates[@bjn den technlschen Unterlagen sind
d|e anwendbaren Anforderungen aufzufiihren und dewf, die Herstellung
und der Betrieb des Gerats zu erfassen, soweitlsiglie Bewertung von
Belang sind<x]

= Die technischen Unterlagen enthalten gegebensrfathindest folgende Elemente:

tinddie betreffende Produktion
reprasentatl\,eerivlustep => Die not|f|2|erte Stelle kann zusatzliche Muster
anfordern, wenn dies zur Durchfihrung des Prifogns erforderlich is¢;

zusatzllchen Nachweisen muissen aIIe Unterlagen erktnseln nach denen
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insbesondere dann vorgegangen worden ist, wenn dilieschlagigen
harmonisierten Normen, normativen Dokumenten urel/odechnischen
Spe2|f|kat|onen nicht in voIIem Umfang angewandtrdvm S|nd<ZI und

IZ> D|e zusatzllchen Nachwelse umfassen erforderlriathlsndle Ergebnlsse
von Prifungen, die von einem geeigneten Labor desstellers oder von
einem anderen Pruflabor in seinem Auftrag und us&ner Verantwortung
durchgefuhrt wurderkxl

|\ 2004/22/EG (angepasst) |
4. Die-berannté® notifizierte XI Stelle hat folgende Aufgaben:

4 neu

Bezogen auf das Gerat:

4.1. Prufung der technischen Unterlagen und zush&zi Nachweise, um zu bewerten, ob der
technische Entwurf des Produkts angemessen ist;

|V 2004/22/EG (angepasst) |

-Bezug-aufdieMustei> Bezogen auf das/die Must&k]

@ Prufung, ob das/die Muster in Uberelnstlmmung gen

technischen Unterlagen hergestellt wurde/n, undtsteking, welche Teile nach den
anwendbaren Vorschriften der einschlagigen harnmemes Normen, normativen Dokumente
und/oder technischen Spezifikationen entworfen emrdnd welche Teile ohne Anwendung
der einschlagigen Vorschriften dieser Normen enfisvowurden;<X]

d@ Durchfuhrung bzw Veranlassung der geelgneten
Untersuchungen und Prufungen um festzustellengdiebLésungen aus den einschlagigen
harmonisierten Normen, normativen Dokumenten uret/otéchnischen Spezifikationen
korrekt angewandt worden sind, sofern der Herstslieh fir ihre Anwendung entschieden
hat; <Xl

4.24.
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IZ> Durchfuhrung bzw. Veranlassung der geelgneten r‘sluwungen und Prufungen um
festzustellen, ob die vom Hersteller gewahlten bgsm die entsprechenden wesentlichen
Anforderungen dieser Richtlinie erfullen, falls die Losungen aus den einschlagigen
harmonisierten Normen, normativen Dokumenten uret/agn technischen Spezifikationen
nicht angewandt hatXl

IIE)*\Verelnbarung mit dem Hersteller
wo d|e Untersuchungen und Prufungen durchgefukmﬂwe@

|V 2004/22/EG (angepasst) |

-BezuglX> BezogerKx] auf die anderen Teile des Messgerates:

x> Prufung der technlschen Unterlagen und zusatﬂlmltm:hwelse um zu bewerten ob der
technische Entwurf der anderen Teile des Messgeaditgemessen is&]

|\ 2004/22/EG (angepasst) |

54 Die benanntdX notifizierte<XI Stelle erstellt einen Prifungsbericht tber die &ém
Nummer 4 durchgefuhrten MaRnahmen und die dabalenz Ergebnisse. Unbeschadetvon
Artikel 12 Nummer 8 ihrer Verpflichtungen gegeniber den notifizieramdehorderkx]
veroffentlicht die notifizierte Stelle den Inhaliedes Berichts oder Teile davon nur mit
Zustimmung des Herstellers.

5-26. Entsprichtdertechnische-EntwkP das Baumuste] den fur da€X> betreffendeX]
Messgerat geltenden Anforderungen dieser Richfliniee stellt die -beranate
> ntotifizierte<X] Stelle dem Hersteller eine=ER> EU <X]-Baumusterprifbescheinigung
aus.-Biel> Dlese<ZI Beschelnlgung entth den<ZI Namen und>> die X1 Anschrift des
Herstellers A et die Ergebnlsse der Prufung,
£ d|e

erforderllchen Daten fur d|e Ident|f|2|erung des gelassenen Baumuste®d. Der
Bescheinigung kdnner-ein> ein <x] oder mehrere Anhange beigefiigt werden.

D|e Beschelnlgung und |hre Anhange enthalten IEHezweckdlenllchenI Angaben=el=|%r

%ﬁ%ﬁﬁd@ anhand derer SICh d|e Uberelnstlmmung der hengeste\/lessgerate m|t
dem gepriften Baumuster beurteilen und gegebeienfhe Kontrolle nach ihrer
Inbetriebnahme durchfiihren [&s&l. Um die Konformitat der hergestellten Geréte, wsien
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mit angemessenen, hierfiir vorgesehenen Mittelnurglsgemal eingestellt sind, hinsichtlich
der Wiederholbarkeit ihrer Messleistungen, mit dgepruften Baumuster bewerten zu
konnen, ist insbesondere Folgendes anzugeben:

|\ 2004/22/EG

- die messtechnischen Merkmale des Baumusters déseGer

— die zur Sicherstellung der Unversehrtheit des @srafVerplombung,
Identifizierung der Software usw.) notwendigen Mailftmen;

—  sonstige Angaben, die zur ldentifizierung des Gsrénd zur Sichtkontrolle in
Bezug auf seine auRere Ubereinstimmung mit dem Baten erforderlich
sind,;

— gegebenenfalls sonstige spezifische Angaben, die \&rifizierung der
Merkmale der hergestellten Gerate erforderlich;sind

— im Falle eines Teilgerats alle erforderlichen Imfi@ationen zur Sicherstellung
der Kompatibilitdt mit anderen Teilgeraten oder btggaten.

Die Bescheinigung ist zehn Jahre ab ihrem Ausstgddatum gultig und kann danach jeweils
fur weitere zehn Jahre verlangert werden.

| 3 neu |

Entspricht das Baumuster nicht den anwendbarenrdefangen dieser Richtlinie, verweigert
die notifizierte Stelle die Ausstellung einer EUtBausterprifbescheinigung und unterrichtet
den Antragsteller dartuber, wobei sie ihre Weigeramsfuhrlich begriindet.

7. Die notifizierte Stelle halt sich tiber alle Andegen des allgemein anerkannten Stands der
Technik auf dem Laufenden; deuten diese daraufd@es das zugelassene Baumuster nicht
mehr den anwendbaren Anforderungen dieser Richtlemtspricht, entscheidet sie, ob
derartige Anderungen weitere Untersuchungen notighmn. Ist dies der Fall, setzt die
notifizierte Stelle den Hersteller davon in Kenstni

|\ 2004/22/EG

|V 2004/22/EG (angepasst) |

€8. Der Hersteller unterrichtet die=beranii® notifizierte <X Stelle, der die technischen
Unterlagen zue=E®> EU <XI-Baumusterprifbescheinigung vorliegen, tber allelgkongen
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an dem X zugelassenen Baumust&® Gerét die X dessen Ubereinstimmur®l die
Jéeﬂ%ﬁeu% mlt den %eé%éenlb Wesentllchenﬂ Anforderungen —eder—den
igumy dieser RichtlinieX] beeintrachtigen
konnen Derartlge Anderungen erfordern etae—pedasgunglO Zusatzgenehmigunggl in
Form einer Erganzung der urspringlicken BSEU <XI-Baumusterprifbescheinigung.

E n@nnotlfmerte Stelle
unternchtet |hre not|f|2|erenden Behorden uber dEdaJ -Baumusterprufbescheinigungen
und/oder etwaige Ergéanzungen dazu, die sie audije&ie

| 8 neu |

oder zurickgenommen hat, und tUbermittelt ihrenfiz@renden Behorden in regelméaliigen
Absténden oder auf Verlangen eine Aufstellung @kescheinigungen und/oder Ergdnzungen
dazu, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf ardig¢reingeschrankt hat.

Wenn sie dies verlangen, erhalten die Kommissioe, Mitgliedstaaten und die anderen
notifizierten Stellen eine Abschrift der EU-Baunergtrifbescheinigungen und/oder ihrer
Erganzungen. Wenn sie dies verlangen, erhalteKahemission und die Mitgliedstaaten eine
Abschrift der technischen Unterlagen und der Ergeslender durch die notifizierte Stelle
vorgenommenen Prifungen.

|\ 2004/22/EG

= neu

not|f|2|erte Stelle bewahrt ein Exemplar der EU Bmmterprufbeschelnlgung |hrer Anhénge
und Ergédnzungen sowie des technischen Dossierschéefdlich der vom Hersteller
eingereichten Unterlagen so lange auf, bis diei@itsdauer der Bescheinigung ended.

89. = Der Hersteller halt ein Exemplar der EU-Baumusigtpescheinigung, ihrer Anhénge
und Erganzungen zusammen mit den technischen dgésrl zehn Jahre lang nach dem
Inverkehrbringen des Geréts fir die nationalen Badrd bereits

910. Der Bevollméchtigte des Herstellers kann denumisher 3 genannten Antrag einreichen
und die in den Nummera76und -3 genannten Verpfllchtungen erfull@ faIIs sie im
Auftrag festgelegt sm
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WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

4. ANHANG > MODUL X1 C;

ERKLARUNG-DER KONFORMITAT MIT DER BAUART AUF DER GRUNDLAGE
EINER INTERNEN FERTIGUNGSKONTROLLE

b Bel der ,,Konformltat mit der Bauart auf der Gruagé einer
internen Fertlgungskontrolle“ handelt es sich um n&d Teil eines
Konformitatsbewertungsverfahrens, bei dem der ldbest die in -giesem—~Arhkanglen
Nummern 2 und Jenannten Verpflichtungen erfillt sowie=sichetstgewahrleistetund

erklart, dass die betreffenden Messgerate der in r dekEGc
X EU XI- Baumusterprufbeschelnlgung beschrlebenen Bauartspchen und =die
U den fur sie geltenden

Anforderungen dieser Rlchtllnle genug@

2. Herstellung

: IZ>dam|t der
Fertlgungsprozess und seine Uberwachung die Utmrenmung der hergestellten
Messgerate mit der in der EU-Baumusterpriufbescheny beschriebenen zugelassenen
Bauart und mit den fir sie geltenden Anforderungdieser Richtlinie gewahrleistetx].

3. SehxftlicheX> Konformitatskennzeichnung ur@l Konformitatserklarung

Hersteller bringt an

n > elnzelnen Gerat das mit der in der EU-
Baumusterprufbeschelnlgung beschriebenen Bauanteitlsimmt und die einschlagigen
Anforderungen dieser Richtlinie erfullt, die CE-Keaeichnung und die nach dieser Richtlinie
vorgeschriebene zusatzliche Metrologiekennzeichraumél.

3.2.= Der Hersteller stellt fur das Geratemodell einlerisitiche Konformitatserklarung aus
und halt sie zehn Jahre Iang nach dem Inverkerghmrdes Gerats fur die nationalen
Behdrden bereit= ' até> Aus der
Konformitatserklarung muss hervorgehen fur WelchiésratemodeHI sie ausgestellt
wurde.
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| 3 neu |

Ein Exemplar der Konformitatserklarung wird dentansligen Behorden auf Verlangen zur
Verfuigung gestellt.

|V 2004/22/EG (angepasst) |

EmeXKopie > Ein ExemplarkX] der Erklarung wird jedem Messgerat beigefigt, oas
Verkehr gebracht wird. In den Fallen, in denen egnele Zahl von Geraten an ein und
denselben—Benutzélutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in der Ve¢emusgelegt
werden, dass sie nicht fur Einzelgerate gilt, somdig ein Los oder eine Sendung.

4. Bevollméchtigter

WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

4 Die in %@Nummeﬁa%@ 3 <XI festgelegten Verpflichtungen des Herstellers krine

s rivorg seinem Bevollméchtigtd®> in seinem

Auftrag und unter seiner Verantwortu@ erfullt werden = falls sie im Auftrag festgelegt
sind <.

|\ 2004/22/EG

|V 2004/22/EG (angepasst) |

5. ANHANG O MODUL <X C22:

ERKLARUNG-DER KONFORMITAT MIT DER BAUART AUF DER GRUNDLAGE
EINER INTERNEN FERTIGUNGSKONTROLLE, =ER@%BQ&%H= > MIT
UBERWACHTEN GERATEPRUFUNGEN <l

X> IN UNREGELMASSIGEN ABSTANDEN <X

IE Bel der Konformltat mit der Bauart auf der Grurgdiaeiner
internen Fertlgungskontrolle mit Uberwachten Prapuiungen in unregelméaiigen
Absténden handelt es sich um d&h Teil eines Konformitatsbewertungsverfahrens, leend
der Hersteller die in-giesem=Arkandgn Nummern 2, 3 und genannten Verpflichtungen
erfullt sowie-sieherstellgewahrleisteund X> auf eigene Verantwortungl erklart, dass die
betreffenden Messgerate der in de— EG& EU Xl-Baumusterprifbescheinigung

o1 DE
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beschriebenen Bauart entsprechen ] i
ertllen > den flr sie geltenden Anforderung@ dleser Rlchtllnle genugen

2. Herstellung

ol > damlt der
Fertlgungsprozess und seine Uberwachung die Utmnanmung der hergestellten
Messgerate mit der in der EU-Baumusterprifbescheny beschriebenen Bauart und mit
den Anforderungen dieser Richtlinie gewéahrleistehn

tichprobenartige-Produkipr Hunden GerateprifungesX]

3= Eine vom Hersteller gewahlte=beranii¥ notifizierte<XI Stelle fihrt in den von ihr
festgelegten angemessenen Abstanrden-RrdxukierateXlIprifungen durch oder lasst diese
durchfuhren, um die Qualitat der internep=Rredit GerateXlprifungen zu Uberprifen,
wobei sie unter anderem der technlschen Kompled&ai@e&a{@ Messgerat- und der
Produktionsmenge Rechnung tré ,

IZ>Vor dem
Inverkehrbrlngen entnlmmt die not|f|2|erte Steller\Ort eine geelgnete Stlchprobe der fr
den Endnutzer bestimmten Messgerdate und unterssieht ferner fiuhrt sie geeignete
Prifungen entsprechend den einschlagigen Abschnder harmonisierten Normen, der
normativen Dokumenten und/oder der technischen ifsg@ionen oder gleichwertige
Prifungen durch, um die Konformitdt des Gerates nder in der EU-
Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Bauart und den entsprechenden
Anforderungen dleser Rlchtllnle zu prufe@ } | &g

Entspricht-eire—erhebliche—Zahlder 83 die XI Probe-entremmenen-Gerdteht einem
annehmbaren Qualitatsniveau, so trifft die—berani® notifizierte<Xl Stelle die
erforderlichen MalRnahmen.

| 8 neu |

Mit diesem Stichprobenverfahren soll ermittelt wesrd ob sich der Fertigungsprozess des
Gerats innerhalb annehmbarer Grenzen bewegt, um Kdieformitdt des Gerats zu
gewahrleisten.

Fahrt eine notifizierte Stelle die Prufungen durdbringt der Hersteller unter der
Verantwortung der notifizierten Stelle wahrend #&estigungsprozesses deren Kennnummer
an.

92 DE



WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

4. > Konformitatskennzeichnung uriél Sek#iftishe Konformitatserklarung

4.1. Der Hersteller bringt an jedem Messgerat, das der in der -E&> EU XI-
Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Bauarteiiisémmt und die—entsprecherden
X> anwendbaredX] Anforderungen dieser Rlchtllnle erfullt ME Kennzelchnungund
die zusatzliche Metrologie-Kennzeichn A ; ;

IZ> Der Hersteller stellt fir das Geratemodell elriensﬁd:lche Konformltatserklarung aus und
halt sie zehn Jahre Iang naci = dem Inverkehrbnngenﬂ X> des Gerats fur die natlonalen
Behdrden bereit '

Aus der Konformltatserklarung muss hervorgehen V\fak:hes Geratemodell sie ausgestellt
wurde.<x]

| 3 neu |

Ein Exemplar der Konformitatserklarung wird dentansligen Behorden auf Verlangen zur
Verfligung gestellt.

|V 2004/22/EG (angepasst) |

EmeXKopie > Ein ExemplarkX] der Erklarung wird jedem Messgerat beigefigt, oas
Verkehr gebracht wird. In den Fallen, in denen egnele Zahl von Geraten an ein und
denselben—Benutzelutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in der Ve¢emusgelegt
werden, dass sie nicht fur Einzelgerate gilt, somdig ein Los oder eine Sendung.

5. Bevollméachtigter

WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

5. Die in %enNummem4=2 #%%%%e@ genannterﬂ Verpflichtungen des Herstellers
kénnen= abdng@ivon seinem Bevollmachtigten
X> in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortlsiﬁgerfullt werden= , falls sie im
Auftrag festgelegt sing-.
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|\ 2004/22/EG

|\ 2004/22/EG (angepasst) |

6. ANHANG X> MODUL X1 D:

ERKLARUNG-DER- KONFORMITAT MIT DER BAUART AUF DER GRUNDLAGE
BER [® EINER &XI QUALITATSSICHERUNG —FUR—DIE—PRODUKHON—
x> BEZOGEN AUF DEN PRODUKTIONSPROZESS <X

1. Die sEddérung—derKonformitat mit der Bauart auf der Grundlage- d&F einer<xl
Qualitatssicherung=fi—eie—Preduktio®> bezogen auf den Produktionsproz€ssist der
Teil eines Konformitatsbewertungsverfahrens, ben dker Hersteller diesa-diesem-Arhang
genannten>> in den Nummern 2 und 5 festgelegt&h Verpflichtungen erflllt sowie
sicherstellt O gewdahrleistetX] und X> auf eigene Verantwortun@l erklart, dass die
betreffenden  Messgerate der in de=FGEU Xl-Baumusterprifbescheinigung
beschriebenen Bauart entsprechen urd—die—entispeleh®> den fur sie geltendefx!
Anforderungen dieser Richtlinie-edid &> geniligerx].

2. Herstellung

2 Der Hersteller=gnterhdl>> betreibt<X]

X> Qualitatssicherungssystef®l fur die Herstellung Endabnahme und Prufung der
betreffenden Messgerate gemal Nummer 3 und umferier Uberwachung gemaR
Nummer 4.

&M Qualitatssicherungssyste®

3.1. Der Hersteller beantragt bel einerbenanbfemotifizierten<X] Stelle seiner Wahl die

Bewertung seine sstdrrsQualitatssicherungssystems  fur die
betreffenden Messgerat&l .

|V 2004/22/EG (angepasst) |

Der Antrag=sauss-enthaltd® enthalt Folgendes!:

8 neu |

— Name und Anschrift des Herstellers und, wenn dertradn vom
Bevollmachtigten eingereicht wird, auch dessen NanmteAnschrift,

04 DE
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— die schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrachhiauch bei einer anderen
notifizierten Stelle eingereicht worden ist;

|\ 2004/22/EG (angepasst) |

— alle einschlagigen Angaben uber die vorgesehenét@etegorie;

- die Unterlagen Uber das
X> Qualitatssicherungssystefl;

|\ 2004/22/EG (angepasst) |

— die technischen Unterlagen Uber das zugelasseneBaer und eine Kopie
der-EG[X> EU <X -Baumusterprifbescheinigung.

WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

It X> Qualitatssicherungssystefd muss die
Q%%m&ag@ Konformltat<ZI der X> MessgeratgX] Gerdte mit der in der
EGX> EU Xl-Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Bauart d undie
X> UbereinstimmungXl mit den -entsprechenddr> fiir sie geltenden Anforderunges

dieser Richtlinie gewahrleisten.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Grundlagen,féderungen und Vorschriften sind
systematisch und ordnungsgemald in Form schrlfﬂlc&fundsatze Verfahren und
Anwelsungen zusammenzustellen Diese Unterlagem dbe :

nIZ>Qual|tat55|cherungssystem stellen S|cher dass die
Qual|tatSS|cherungsprogramme -plane, -handbichet +berichte einheitlich ausgelegt
werden<X] .

Sie mussen insbesondere eine angemessene Besofrimlgender Punkte enthalten:

—  Qualitatsziele sowie organisatorischer Aufbau, @ndigkeiten und Befugnisse
der Geschéftsleitung in Bezug auf die-PredukicitBfit GeratequalitatXl;

- X> entsprechend&x] Fertigungs-, =Qualitatslenkungs
IZ>Quahtatssteuerung® und Qual|tatSS|cherungstechnlk%%%ﬂdere

#eeangewandte Verfahren

und vorgesehene systematlsche MaBnah@bn

- Untersuchungen und Prifungen, die vor, wahrend nath der Herstellung
durchgefuhrt werden, unter Angabe ihrer Haufigkeit;

%%Fé%%ﬁ IZ> Qualltatsberlchte wie Prufberlchte Pruf- und Em:ten@

95 DE



DE

Berichte Uber die Qualifikation der in diesem Behebeschaftigten Mitarbeiter
USW.;

—  Mittel, mit denen die Vervvlrkllchung der angestmbt Qualitat
X> GeratequalitatX] und die :
X> wirksame Arbeitsweise des Quahtatssmherungsmss@ Uberwacht
werden kdnnen.

3.3. Die benansntel® notifizierte<X] Stelle bewertet das—

X> Qualitatssicherungssystefdl, um festzustellen, ob es die in Nummer32 geramnt
Anforderungen erfullt.

jedem Bestandtell des
Qual|tatSS|cherungssystems der die entsprecheS@ezlflkatlonen der nationalen Norm
erfullt, durch die die einschlagige harmonisierteortd und/oder die technischen
Spezifikationen umgesetzt werden, geht sie vonréioaformitat mit diesen Anforderungen
aus.

Zusatzlich zur Erfahrung mit Qualitatssicherungsmay®n verfigt mindestens ein Mitglied
des Auditteams uber Erfahrung mit der Bewertungem einschlagigen Geratebereich und
der betreffenden Geratetechnologle sowie Uber Iﬁder anwendbaren Anforderungen der
Rlchtllnle Xl it

Raumllchkelten des Herstellekx]

{ neu ‘

Das Auditteam uberpruft die in Nummer 3.1 funfteedankenstrich genannten technischen
Unterlagen, um sich zu vergewissern, dass der élexsin der Lage ist, die einschlagigen

Anforderungen der Richtlinie zu erkennen und dierderlichen Prufungen durchzufuhren,

damit die Ubereinstimmung des Gerats mit diesero/igrungen gewéhrleistet ist.

|V 2004/22/EG (angepasst) |

Dle Entscheldung erd dem Hersteller mitgeteilte D¥itteilung enthalt=die-Ergebnrisse-der
hetdxgdas Fazit des Audits und die Begriindung

der Bewertungsentscheldur@l
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|\ 2004/22/EG (angepasst) |

Hersteller sich,

Der

verpfllchtet

£ ' m@t d|e mit dem zugelassenen
Qual|tatSS|cherungssystem verbundenen Verpfllchmngu erfillen und daftr zu sorgen,
dass das System stets ordnungsgemald und effiagralden wird<X].

35 Der Hersteller unterrichtet die—beranni® notifizierte<X] Stelle, die das
: e Qualitatssicherungssyste aaeﬂ%aat@ zugelasse_

hat Uber alle geplanten Anderungen =2

X> Qualitatssicherungssysterd.

|\ 2004/22/EG (angepasst) |

Die beranntdX> notifizierte XI Stelle%&ﬁIE beurteilt<X] die geplanten Anderungen und
entscheidet, ob das gedandereQualitdtsmanagermamdyy> Qualitatssicherungssystetdl

noch den in Nummer 3.2 genannten Anforderungenpantﬂ oder ob eine erneute
Bewertung erforderlich ist.

mik> Sie glbt dem Hersteller ihre
Entscheldungen bekanr@ Dle Mlttellung enthalt=ei '

ngo das Fazit der Prufung und d|e Begrundung der

Bewertungsentscheldur@

4. Uberwachung unter der Verantwortung derbenanmenotifizierten<xl Stelle

4.1. Die Uberwachung soll gewahrleisten, dass denstdller die Verpflichtungen aus dem
zugelassenen Qualitatssicherungssystem vorschéitignerfullt.

4.2. Der Hersteller gewahrt derberanntennotifizierten<X] Stellezuthspektionszaecken
> fur die BewertungXl Zugang zu der-Entwicklungblerstellungs-, Abnahme-, Prif- und
Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderéohUnterlagen zur Verfigung, insbesondere:

|\ 2004/22/EG (angepasst) |

WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

g€ Qualitatsberichtex] wie
d en X> Prifberichte, Priufdaten,
Elchdaten<XI Berlchte Uber d|e Qualifikation der in diesem &eh
beschaftigten Mitarbeiter usw.
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4.3. Die -benannte > notifizierte<X] Stelle fuhrt regelmarslg Audlts durch, um
sicherzustellen, dass der Hersteller das :
X> Qualitatssicherungssysteal aufrechterhalt und anwendet, und uberglbt ihm reine
Berehtiberdas-Audl> entsprechenden Prifberictd.

4.4. Daruber hinaus kann di

abstatten [ notifizierte Stelle  beim  Hersteller unangemeldetBesthgungen
durchfihrerK<xl. Wahrend dieser=Besuch&> BesichtigungenX] kann die =berannte
IZ> not|f|2|erte<XI Stelle erforderllchenfall%%éaépeu#gem@ Gerateprufunge@ ZH

durchfuhren oder durchfuhren Iass@ um SICh des ordnungsgemal’Sen Funktlonlerens des
Qualitatssicherungssystems zu vergewiss&nSie X> Die notifizierte StelleX] Ubergibt
dem Hersteller einen Bericht Uber=der=Beshthdie BesichtigungXl und im Falle einer
Prifung einen Prufbericht.

5. SehiftheheX> Konformitatskennzeichnung ur@l Konformitatserklarung

5.1. Der Hersteller bringt an jedelx> einzelnendXIMessgeralX> Gerat<xl, das mit der in
der&£GX> EU Xl-Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Bauareiitstimmt und die
entsprechende® anwendbaredX] Anforderungen dieser Richtlinie erfillt, dieCEE-
Kennzeichnung, die zuséatzliche Metrologie-Kennzeicty X> gemafd dieser Richtlini&]
sewie DO und<Xl — unter der Verantwortung der in Nummer 3.1 getamasenanaten
B> notifizierten<X] Stelle — deren Kennnummer an.

IZ> Der Hersteller stellt fur Jedes Geratemodell emerlftllche Konformltatserklarung aus
und halt sie zehn Jahre lang na@h = dem Inverkehrbrlngenﬂ X> des Gerats far d|e
nationalen Behorden bere#l . '
adsgestelit—wurde X> Aus der Konformltatserklarung muss hervorgeherr \fvualches
Geratemodell sie ausgestellt wurdel

| 8 neu |

Ein Exemplar der Konformitatserklarung wird dentansligen Behorden auf Verlangen zur
Verfligung gestellt.

|\ 2004/22/EG (angepasst) |

EmmeXKopie > Ein ExemplaX] der Erklarung wird jedem Messgerat beigefigt, oas
Verkehr gebracht wird. In den Fallen, in denen ajnel3e Zahl von Geraten an ein und
denselben-Benutzeutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in der Veemusgelegt
werden, dass sie nicht fur Einzelgerate gilt, somdié ein Los oder eine Sendung.
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WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

6. Der Hersteller haltb> mindestensXl zehn Jahre lang nach—Herstehumy dem
Inverkehrbringen= des-letzterGerates fur die-ratienald® einzelstaatlichedx] Behorden

folgende UnterlageazuMerdagdb® bereit<Xxl:

|V 2004/22/EG (angepasst) |
— die Unterlagen gemafl Nummer 33d-zaeciterGedankestr

|\ 2004/22/EG (angepasst) |

—  die Anderung gemaR Nummer 35 in ihrer genehmigten Forrxl;

— die Entscheidungen und Berichte derbenanrifemotifizierten<X] Stelle
gemal den Nummern 3.5, 4.3 und 4.4.

|\ 2004/22/EG

| 8 neu

7. Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre natérenden Behdrden unverziglich Uber die
Zulassungen von Qualitatssicherungssystemen, eliausigestellt oder zuriickgenommen hat,
und ubermittelt ihren notifizierenden Behorden iegelmalligen Abstdnden oder auf
Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen vonal@itssicherungssystemen, die sie
verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingéaskhhat.

WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

8. Bevollmachtigter

& Die in deaNummer> NummerdX] 3.1, 3.5, 52und 6festgelegtenco genannterXl
Verpflichtungen des Herstellers konneh von seinem Bevollméchtigten in seinem Auftrag
und unter selner Verantwortur@ | A

pridllt werdene falls sie im Auftrag festgelegt smd
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7. ANHANG- [® MODUL <& D1;

I\III: QED f‘DIII\Il;I ‘)‘;E I;ER
QUALITATSSICHERUNG %&%% > BEZOGEN AUF DEN
PRODUKTIONSPROZESS Xl

AincAam A.-n-- -.. aVatda'

Konformitatsbewertungsverfahren, bei dem der Hbestéelie in
den Nummern 2, 4 und 7 festgelegtérerpflichtungen erfullt sowm%%h%ellt

X> gewahrleistetX] und X> auf eigene Verantwortun@l erklart, dass die betreffenden
Messgeréate —=dieden fir sie geltenden Anforderungen dieser RichtlinestdHen
X> genugerkXl.

2. Technische Unterlagen

£ Der Hersteller erstellt dle in Artike19 beschrlebenen technlschen Unterlag% Die

IZ> Anhand der Unterlagen muss

es mogllch sein, d|e Uberelnstlmmung des Geratsdmnt maf3geblichen Anforderungen zu
bewerten sie mussen eine geelgnete RlSlkoanaI}d;ehewertung enthalteld %eé#e%d%

: es dE> In den technlschen Unterlagen smd d|e geltenden
Anforderungen aufzufuhren und der Entwurf, die l#dhsng und der Betrieb des Gerats zu
erfassen, soweit sie fur die Bewertung von Beland. 3]

3. Der Hersteller halt die technischen UnterlagennzJahre lang nach=Herstellupgdem
Inverkehrbringen= desdetzterGerates fur diezustandigaationalen Behdrden bereit.

4. Herstellung

4 Der Hersteller e betreibt ein

zugelassenes Qual|tatSS|cherungssys@nfur die Herstellung, Endabnahme und Prufung
der betreffenden Messgerate gemal Nummer 5 undliegteder Uberwachung gemafn
Nummer 6.

&M Qualitatssicherungssystef

5.1. Der Hersteller beantragt bel einrerbenantfemotifizierten<x] Stelle seiner Wahl die
Bewertung seine rstdmrsQualitatssicherungssystems  fur die
betreffenden Messgerat&l.

|\ 2004/22/EG

Der Antrag enthalt Folgendes:
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{ neu ‘

— Name und Anschrift des Herstellers und, wenn dertraédn vom
Bevollméchtigten eingereicht wird, auch dessen NanteAnschrift,

— eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antragi Ikeiner anderen
notifizierten Stelle eingereicht worden ist,

|V 2004/22/EG (angepasst) |

—  alle einschlagigen Angaben Uber die vorgesehenat@etegorie;

- die Unterlagen Uber das
X> Qualitatssicherungssystefd;

— die technischen Unterlagen gemafd Nummer 2.

|V 2004/22/EG (angepasst) |

5.2. Das tem> Qualitatssicherungssystet®l LSS
IZ>gewahrIe|ste1I d|e Uberelnstlmmung der > MessgeratexlGerdte mit  den

entsprechendcPd flr sie geltenderdX] Anforderungen dieser Richtlinie-gewdhHeisten

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Grundlagen,féderungen und Vorschriften sind
systematisch und ordnungsgemald in Form schrlfﬂlc&fundsatze Verfahren und
Anwelsungen zusammenzustellen Diese Unterlagem dbe :

nIZ>Qual|tat55|cherungssystem stellen S|cher dass die
Qual|tatSS|cherungsprogramme -plane, -handbichet +berichte einheitlich ausgelegt
werden<X] .

Sie sissemX> enthalterkX] insbesondere eine angemessene Beschreibung felgendkte
enthalten

—  Qualitatsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zodigkeiten und Befugnisse
der Geschéftsleitung in Bezug auf die-Preduldeathlit GeratequalitatXl;

— [ entsprechend&] Fertigungs-, =Qualitatslenkungs
IZ>Quahtatssteuerung® und Qual|tat55|cherungstechnlkeﬁ%#ﬁdere

aef@eangewandte Verfahren

und vorgesehene systematlsche MaBnah@.bn

|\ 2004/22/EG

- Untersuchungen und Prifungen, die vor, wahrend nawh der Herstellung
durchgefuhrt werden, unter Angabe ihrer Haufigkeit;
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|\ 2004/22/EG (angepasst) |

- Qualitatssicherungsaufzeichnungen wie Inspektiandte, Prif- und
Kalibrierdaten, Berichte dber die Qualifikation dém diesem Bereich
beschaftigten Mitarbeiter usw.;

—  Mittel, mit denen die Verwirklichung der angestmbt Qualitat
X> GeratequalitatX] und die=A
X> wirksame Arbeitsweise des Quahtatssmherungsm&s@ uberwacht
werden konnen.

5.3. Die -beranntel> notifizierte<X] Stelle bewertet das— :
X> Qualitatssicherungssystefdl, um festzustellen, ob es die in Nummer52 geramnt
Anforderungen erfullt.

Jedem Bestandtell des
Qual|tatSS|cherungssystems der die entsprechequemflkatlonen der nationalen Norm
erfullt, durch die die einschlagige harmonisierteortd und/oder die technischen
Spezifikationen umgesetzt werden, geht sie vonr dioaformitat mit diesen Anforderungen
aus<]

X> Zusatzlich zur Erfahrung mit Qualitatssicherungésymen verfigt mindestens ein
Mitglied des Auditteams Uber Erfahrung mit der Beweg in dem einschlagigen
Geratebereich und der betreffenden Geratetechrmlsxg\rvle Uber Kenntnis der geltenden
Anforderungen der RlchtllnleI £

potmbbrles IZ> Das Audlt umfasst auch
einen Kontrollbesuch in den Raumllchkelten des tebﬂes's <Xl

| 3 neu |

Das Auditteam uberpruft die in Nummer 2 genanntshinischen Unterlagen, um sich zu
vergewissern, dass der Hersteller in der Lage d&, einschlagigen Anforderungen der
Richtlinie zu erkennen und die erforderlichen Pngfen durchzufihren, damit die
Ubereinstimmung des Gerats mit diesen Anforderumgeviihrleistet ist.

|\ 2004/22/EG (angepasst) |

D|e Entscheldung W|rd dem Hersteller mitgeteilteMitteilung enthalt-didergebnisse-der
hetdirgdas Fazit der Prufung und die Begriindung

der Bewertungsentscheldun@
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Hersteller sich

. Der verpfllchtet
£ ' m@t d|e mit dem zugelassenen
Qual|tatSS|cherungssystem verbundenen Verpfllchmngu erfillen und daftr zu sorgen,
dass das System stets ordnungsgemald und effiagralden wird<X].

|V 2004/22/EG (angepasst) |

55 Der Hersteller unterrichtet die=berannt> notifizierte<X] Stelle, die das
: el Qualitatssicherungssystefl %Hﬂ@%@@ anerkannKZI

hat Uber alle geplanten Anderungen =2

X> Qualitatssicherungssysterds .

Die beranntdX> notifizierte <XI Stelle%&m@ beurteilt<X] die geplanten Anderungen und
entscheidet, ob das geandese-Qualitdtsmanagemmdyy> Qualitatssicherungssystef
noch den in Nummer 5.2 genannten Anforderungenpeold oder ob eine erneute
Bewertung erforderlich ist.

Sle%w%é%h%n@ glbt<ZI dem Herstelle@ ihre Entscheldung bekan@l m&
Die Mitteilung enthal 2%
X> das Fazit der Prufung und dle Begrundung der Btewgsentscheldunﬁ

6. Uberwachung unter der Verantwortung derbenanmenotifizierten<xl Stelle

6.1. Die Uberwachung soll gewahrleisten, dass danstdller die Verpflichtungen aus dem
zugelassenen Qualitatssicherungssystem vorschéitignerfullt.

6.2. Der Hersteller gewahrt derberarntennotifizierten<x] Stelle-zu-taspektionszweeken
> fur die BewertungXl Zugang zu den Herstellungs-, Abnahme-, Prif- und
Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderéohUnterlagen zur Verfigung, insbesondere:

|V 2004/22/EG (angepasst) |

—  Unterlagen Uber das
X> Qualitatssicherungssystefl;

WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

— die technischen Unterlagen gemaf Nummer 2;

- [ fatssi ichaurgdr> QualitatsberichtgX]  wie
} } £ Hor en> Prifberichte, Prif- und
Elchdaten<XI Berlchte uber d|e Qualifikation der in diesem &eh
beschaftigten Mitarbeiter usw.
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6.3. Die -benannte X notifizierte<X] Stelle fuhrt regelmarSlg Audlts durch, um
sicherzustellen, dass der Hersteller das :
X> Qualitatssicherungssysteal aufrechterhalt und anwendet, und uberglbt ihm reine
Berehtiberdas-Audl> entsprechenden Prifberictd.

6.4. Daruber hlnaus kann die=berannk® notifizierte<Xl Stelle -dem—Hersteller
tter beim Hersteller unangemeldete Besichtigungen

durchfuhren(ZI Wahrend dieser—=Besuch&> BesichtigungenX] kann die =berannte
IZ> not|f|2|erte<XI Stelle erforderhchenfalls=%ﬁet=p¥%g® Gerateprufunge@ ZH

durchfuhren oder durchfuhren Iass@ um SICh des ordnungsgemal’Sen Funktlonlerens des
Qualitatssicherungssystems zu vergewiss&nSie X>Die notifizierte StelleX] tbergibt
dem Hersteller einen Bericht Uber=der=Beshthdie BesichtigungXl und im Falle einer
Prifung einen Prufbericht.

7. SehxftheheX> Konformitatskennzeichnung ur@ Konformitatserklarung

7.1. Der Hersteller bringt an jede®® einzelnerkKX] MessgeratDd GeratXl, das die
entsprechende™® anwendbaredX] Anforderungen dieser Richtlinie erfillt, dieCE=-
Kennzeichnung, die zuséatzliche Metrologie-Kennzeicty X> gemal dieser Richtlini&xl
sowie — unter der Verantwortung der in Nummer 5eéhannten=senarntemotifizierten
Stelle — deren Kennnummer an.

IZ> Der Hersteller stellt fur jedes Geratemodell embrlftllche Konformltatserklarung aus
und hélt sie zehn Jahre Iang na@h = dem Inverkehrbnngenﬂ > des Gerats far d|e
nationalen Behorden berg#l ; FEBEs
ausgestelit—wurde X Aus der Konformltatserklarung muss hervorgeherr \fszelches
Geratemodell sie ausgestellt wureel

| 3 neu |

Ein Exemplar der Konformitatserklarung wird den tansligen Behorden auf Verlangen zur
Verfuigung gestellt.

|V 2004/22/EC (angepasst) |

EmeXKopie > Ein ExemplarkX] der Erklarung wird jedem Messgerat beigefigt, oas
Verkehr gebracht wird. In den Fallen, in denen egnele Zahl von Geraten an ein und
denselben—BenutzeMutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in der Véemusgelegt
werden, dass sie nicht fur Einzelgerate gilt, somdig ein Los oder eine Sendung.
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WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

8. Der Hersteller haltX> mindestensXl zehn Jahre lang nach—Herstelumyy dem
Inverkehrbringen= des-letzterGerates fur die-ratienald® einzelstaatlichedx] Behorden

folgende Unterlageazu=Meragaiy bereit<xI:
— die Unterlagen gemald Nummer 5Z=zaeier-Gedankenstr

— die Anderung gemaR Nummer 5 in ihrer genehmigten Forsxl;

— die Entscheidungen und Berichte der=beranriemotifizierten<x] Stelle
gemal den Nummern 5.5, 6.3 und 6.4.

|\ 2004/22/EG

| 3 neu

9. Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre natérenden Behdrden unverziglich Uber die
Zulassungen von Qualitatssicherungssystemen, eliausigestellt oder zuriickgenommen hat,
und Ubermittelt ihren notifizierenden Behorden iegelmaligen Abstanden oder auf
Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen vonal@itssicherungssystemen, die sie
verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingéskhhat.

WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

10. Bevollmachtigter

10. Die in den Nummern 3, 5.1, 5.5¢ 12d 8festgelegtelX> genannterX] Verpflichtungen
des Herstellers konnd®> von seinem Bevollmachﬂgte@ in dessemx> selnem<ZI Auftrag
und unter=desse®> seinerdX] Verantwortung=vea-seinem- —Bevcliimiachtigterilllt werden,
= falls sie im Auftrag festgelegt sind.

8. ANHANG > MODUL X E:

KONFORMITAT% MIT DER BAUART AUF DER GRUNDLAGE DER
QUALITATSSICHERUNG FRUYR—DAS—PRODUKT- [X> BEZOGEN AUF DAS
GERAT I
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1. = Die Konformitat mit der Bauart auf der Grundlage &Geratequalitat ist der Teil eines
Konformitatsbewertungsverfahrens, bei dem der lddestdie in den Nummern 2 und 5
festgelegten Verpflichtungen erflllt sowie gewaistlet und auf eigene Verantwortung
erklart, dass die betreffenden Messgerate der in EB-Baumusterprifbescheinigung
beschriebenen Bauart entsprechen und den fir sieenden Anforderungen der
Rechtsvorschrift genligerr

2. Herstellung

2 Der Hersteller mo betreibt ein

zugelassenes Qualltatssmherungssys@mfur die Endabnahme und Prifung _der
betreffenden MessgeratgemalR Nummer 3 und unterliegt der Uberwachung @ema
Nummer 4.

&M Qualitatssicherungssyste®

3.1. Der Hersteller beantragt bel einerbenanbfemotifizierten<] Stelle seiner Wahl die
Bewertung seine sstdrrsQualitatssicherungssystems  fur die
betreffenden Messgerat&l.

|V 2004/22/EG (angepasst) |
Der Antrag=auss-Felgendes-enthaltenenthalt Folgende&l:

3 neu |

— Name und Anschrift des Herstellers und, wenn dertragn vom
Bevollmachtigten eingereicht wird, auch dessen NanmteAnschrift,

— eine schriftiche Erklarung, dass derselbe Antragi Itkeiner anderen
notifizierten Stelle eingereicht worden ist,

|V 2004/22/EG (angepasst) |

—  alle einschlagigen Angaben Uber die vorgesehenat@etegorie;

- die Unterlagen Uber das
X> Qualitatssicherungssystem uf;

— die technischen Unterlagen Uber das zugelasseneBaer und eine=&epie
X> Abschrift X1 der-£6E> EU <XI-Baumusterprifbescheinigung.

2. s Qualitatssicherungssystem gewdéhrleisket
die Uberelnstlmmung der =ee|eateIZ> Messgerate mit der in der EU-
Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Bauartdendfir sie geltendefx] wrd-—den

entsprechendeAnforderungen dieser Richtlinie-gewah#eisten

106 D E



DE

Alle vom Hersteller berucksichtigten Grundlagen, féderungen und Vorschriften sind
systematisch und ordnungsgeméﬁ in Form schrlfﬂlc&fundsatze Verfahren und
Anwelsungen zusammenzustel A :

: @ Dlese Unterlagen uber das Qual|tatSS|cherungsnystellen
S|cher dass die Qualitatssicherungsprogrammenepkinandbiicher und -berichte einheitlich
ausgelegt werderX]

Sie mussen insbesondere eine angemessene Besofrimlgender Punkte enthalten:

|\ 2004/22/EG

—  Qualitatsziele sowie organisatorischer Aufbau, @ndigkeiten und Befugnisse
der Geschéftsleitung in Bezug auf die Produktgaalit

— nach der Herstellung durchgefihrte UntersuchungenRrtifungen;

|\ 2004/22/EG (angepasst) |

X> QualitatsberichteX] wie
m%aﬁen%b%%hte x> Prufbenchte(XI Prif- und =Kalibderdaten
X> Eichdaterxl, Berichte Uber die Qualifikation der in diesem d@&eh
beschaftigten Mitarbeiter usw.;

- Mittel, mit denen die 2Mksamkeitldd> wirksame Arbeitsweis€x] des
Ha m&x> Qualitatssicherungssystedd  Uberwacht

IZ> Quahtatssmherungssyste@l um festzustellen, ob es die in Nummer32 geraamnt
Anforderungen erfullt.

alen
ab

jedem Bestandtell des
Qual|tatSS|cherungssystems der die entsprechequemflkatlonen der nationalen Norm
erfullt, durch die die einschlagige harmonisiertertd bzw. die technischen Spezifikationen
umgesetzt werden, geht sie von einer Konformitétdmeisen Anforderungen au&l

X> Zusatzlich zur Erfahrung mit Qualitatssicherungssyen verfigt mindestens ein
Mitglied des Auditteams uber Erfahrung mit der Beweg in dem einschlagigen
Geratebereich und der betreffenden Geratetechrmkmvm Uber Kenntnls der anwendbaren
Anforderungen dleser RlchtllnléZI [
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eelheles [X> Das Audit umfasst auch
einen Kontrollbesuch in den Raumllchkelten des tdzﬁers <]

{ neu ‘

Das Auditteam uberpruft die in Nummer 3.1 funfteed@nkenstrich genannten technischen
Unterlagen, um sich zu vergewissern, dass der élexsin der Lage ist, die einschlagigen

Anforderungen der Richtlinie zu erkennen und dierderlichen Prufungen durchzufuhren,

damit die Ubereinstimmung des Gerats mit diesero/igrungen gewéhrleistet ist.

|V 2004/22/EG (angepasst) |

Dle Entscheldung erd dem Hersteller mitgeteilte D¥itteilung enthalt=die-Ergebnrisse-der
hetdrgdas Fazit des Audit und die Begrindung

der Bewertungsentscheldur@l

|\ 2004/22/EG (angepasst) |

3.4. Der Hersteller verpfllchtet sich,

A 'nlm d|e mit dem zugelassenen
Qual|tatSS|cherungssystem verbundenen Verpfllchmngu erfillen und daftr zu sorgen,
dass das System stets ordnungsgemald und effiagralden wird<X].

|\ 2004/22/EG (angepasst) |

3.5. Der Hersteller unterrichtet die—=bertnnl> notifizierte<X]  Stelle, die das
i : el Qualitatssicherungssystedl &H%H%Hﬁ@ zugelassen.

hat tber alle geplanten Anderungen e

X> Qualitatssicherungssysterds .

IZ> D|e notifizierte Stelle beurtellt d|e geplanten MUngen und entscheldet ob das
geanderte Qualitatssicherungssystem noch die inNamB.2 genannten Anforderungen
erfullt X1 oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist.

Sle%w%é%eh%n@ glbt<ZI dem Herstelle@ |hre Entscheldung bekan@l m&
Die Mitteilung enthélt=gie
X> das Fazit der Prufung und dle Begrundung der Btewgsentscheldunﬁ

4. Uberwachung unter der Verantwortung gerbenanmenotifizierten<xl Stelle
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4. 1 Die Uberwachung soII gewahrleisten, dass denstdller die Verpflichtungen aus dem
stéth zugelassenen Qualitatssicherungssystam

vorschrlftsmafslg erfuIIt

4.2. Der Hersteller gewahrt derberanntennotifizierten<X] Stellezuthspekiionszaecken
> fur die BewertungXl Zugang zu den Herstellungs-, Abnahme-, Prif- und
Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderéohUnterlagen zur Verfigung, insbesondere:

|\ 2004/22/EG (angepasst) |

—  Unterlagen tber das
X> Qualitatssicherungssystefd;

WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

gex»> Qualitatsberichtex] wie
en X> Prifberichte, Prifdaten,
Elchdaten<ZI Berlchte uber d|e Qualifikation der in diesem &ehn
beschaftigten Mitarbeiter usw.

4.3. Die -benannte > notifizierte<X] Stelle fuhrt regelmarSlg Audlts durch, um
sicherzustellen, dass der Hersteller das :
X> Qualitatssicherungssysteal aufrechterhalt und anwendet, und uberglbt ihm reine
Berehtiberds-AuditDo entsprechenden Prifberictd.

4.4. Daruber hlnaus kann die=berannk® notifizierte<Xl Stelle -dem—Hersteller
tt@ beim Hersteller unangemeldete BeS|cht|gungen

BeS|cht|gungen kann die notifizierte SteIIe erfcvhatbenfalls Gerateprufungen durchfuhren
oder durchfihren lassen, um sich des ordnungsgeméaBenktionierens des
Qualitatssicherungssystems zu vergewiss&inSie X> Die notifizierte StelleX] Ubergibt
dem Hersteller einen Bericht Uberden-Beshehdie BesichtigungXl und, im Falle einer
Prifung, einen Prufbericht.

5. SehrftlicheX> Konformitatskennzeichnung ur@l Konformitatserklarung

5.1. Der Hersteller bringt an jedelx> einzelnendXIMessgeralx> Gerat<xl, das mit der in
der-£G&x> EU XJ-Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Bauareiitstimmt und die
entsprechende™® anwendbaredX] Anforderungen dieser Richtlinie erfillt, dieCE=-
Kennzeichnung, diéx> nach dieser Richtlinie vorgeschriebe®&® zusatzliche Metrologie-
Kennzeichnung sowie — unter der Verantwortung deNummer 3.1 genanntep=berannten
X> notifizierten<x] Stelle — deren Kennnummer an.
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X> Der Hersteller stellt fur jedes Geratemodell escériftliche Konformitatserklarung aus
und halt sie zehn Jahre lang nach d@n@ Inverkehrbrlngerﬁ:I X> des Gerats fur d|e
nationalen Behdrden bere{kl - &
ausgestelit—wurde X> Aus der Konformltatserklarung muss hervorgeherr \fvualches
Geratemodell sie ausgestellt wuredel

| 3 neu |

Ein Exemplar der Konformitatserklarung wird dentansligen Behorden auf Verlangen zur
Verfligung gestellt.

|\ 2004/22/EG (angepasst) |

EmmeXKopie O Ein ExemplarkX] der Erklarung wird jedem Messgerat beigefigt, oas
Verkehr gebracht wird. In den Fallen, in denen ajnel3e Zahl von Geraten an ein und
denselben-Benutzeutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in der Veemusgelegt
werden, dass sie nicht fur Einzelgerate gilt, somdié ein Los oder eine Sendung.

WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

6. Der Hersteller haltb> mindestensXl zehn Jahre lang nach—Herstelumy dem
Inverkehrbringen= des -etzten Gerédtes —felgende—Unterageriir die -patienalen
X> einzelstaatlichedX] Behérden folgende Unterlagea=zu=Meragildgbereit<Xl:

— die Unterlagen gemald Nummer 3Z2=zaecier-Gedankenstr

— die Anderung gemal Nummer 3-5-Abs2in ihrer genehmigten Form;

— die Entscheidungen und Berichte der=beranrifemotifizierten<x] Stelle
gemalR=NummeX> den NummernX] 3.5 detzter-AbsatzNummer4.3 und
Nummersd 4.

|\ 2004/22/EG
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| 3 neu

7. Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre natérenden Behdrden unverziglich Uber die
Zulassungen von Qualitatssicherungssystemen, eliausigestellt oder zuriickgenommen hat,
und ubermittelt ihren notifizierenden Behorden iegelmaligen Abstdnden oder auf
Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen vonal@itssicherungssystemen, die sie
verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingéaskhhat.

WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

8. Bevollmachtigter

& Die in d@a=NummermnX> Nummer<X] 3.1, 3.5, 5:2und 6-festgelegte> genannterx]
Verpflichtungen des Herstellers konn@&» von seinem Bevollméachtigte&x! in dessen
X> seinem<X] Auftrag und unter =gesseX> seiner<x] Verantwortung =ves—seirem
Bevellmachtigtererfullt werden falls sie im Auftrag festgelegt sind.

9, ANHANG- [ MODUL <X E1;

I\I IE BED f‘DI II\I| ;l ‘)‘;E I;ER

QUALITATSSICHERUNG FUR DAS-PRODUKT X> VON ENDABNAHME UND
PRUFUNG DER GERATE X

: elx> Bei der Quahtatssmherung der Endabnahme und
Prufung der Gerate handelt es sich um das Konfatshiéwertungsverfahre®l, bei dem der
Hersteller die in= EEnden Nummern 2, 4 und 7 festgelegt&h
Verpflichtungen erfullt sowie %h%ell@ gewdhrleistetX] und [X> auf eigene
Verantwortung<X] erklart dass die betreffenden Messgerate—eie—prdisenden

| > den fiur sie geltenden Anforderungen dieser

Rlchtllnle genuge.
2. Technische Unterlagen

2

Der Hersteller erstellt d|e in Artike=19 beschrlebenen technlschen Unterlages. Die

= Anhand der Unterlagen muss

es mogllch sein, dle Uberelnstlmmung des Geratsdafrnt malfigeblichen Anforderungen zu
bewerten sie missen eine geelgnete RlSlkoanaryﬂ;ebewertung enthaltem %e%%es

‘ @ In den technlschen Unterlagen smd dle anwendbaren
Anforderungen aufzufuhren und der Entwurf, die l#dhgng und der Betrieb des Gerats zu
erfassen, soweit sie fiir die Bewertung von Belang. $X]

3. Der Hersteller=Rhaltxx> muss<X! die technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach
Herstellung™ Inverkehrbringen= desdetzterGerates fir dieX> zustandigerX]l nationalen
Behdrden-bereit> bereithalterKX] .
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4. Herstellung

4. Der Hersteller unterhalt ei i fster> zugelassenes
Qualitatssicherungssystefd fur die Endabnahme und Prufung der betreffendesshfierate
gemalR Nummer 5 und unterliegt der Uberwachung geuafimer 6.

&M Qualitatssicherungssystef®

5.1. Der Hersteller beantragt bel einrerbenanifemotifizierten<x] Stelle seiner Wahl die
Bewertung seine rstdmrsQualitatssicherungssystems  fur die
betreffenden Messgerat&l.

|\ 2004/22/EG (angepasst) |
el enthalt Folgende&!:

Der Antrag=s

{ neu ‘

— Name und Anschrift des Herstellers und, wenn dertradn vom
Bevollméchtigten eingereicht wird, auch dessen NanteAnschrift,

— eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antragi lkeiner anderen
notifizierten Stelle eingereicht worden ist,

|\ 2004/22/EG (angepasst) |

—  alle einschlagigen Angaben uber die vorgesehenat&etegorie,

- die Unterlagen Uber das
X> Qualitatssicherungssystem uf:

WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

—  die technischen Unterlagen gemafd Nummer 2.

5.2. Das rstem X> Qualitatssicherungsystef#l fUsSS
x> gewahrlelste_ dle Ubereinstimmung der > MessgerateX] Gerdte mit  den

entsprechenddPd fir sie geltenderdX] Anforderungen dieser Richtlinie-gewdhdeisten

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Grundlagen,féxderungen und Vorschriften sind
systematisch und ordnungsgemafs in Form schnfﬂm&rundsatze Verfahren und
Anweisungen zusammenzustel R—Ei

112 D E



DE

sicher, dass die Qualitatssicherungsprogrammenepkaandbicher und -berichte einheitlich
ausgelegt werderXl

Diese-Unteragen-miss®&» Sie enthalterX] insbesondere eine angemessene Beschreibung
folgender Punkte-enthalen

—  Qualitatsziele sowie organisatorischer Aufbau, @ndigkeiten und Befugnisse
des der Geschéftsleitung in Bezug auf die—Produkigh
X> Geratequalitatx];

— nach der Herstellung durchgefuhrte UntersuchungenRrtfungen;

%%Fé%%ﬁ IZ> Qualltatsberlchte wie Prufberlchte Pruf- und Em:len@l
, Berichte Uber die Qualifikation der in diesem @&eh beschéaftigten
Mitarbeiter usw.;

- Mittel, mit denen die 2Miksamkeitldd> wirksame Arbeitsweis€x] des
Ha m&x> Qualitatssicherungssysterdd  Uberwacht

IZ> Quahtatssmherungssyste@l um festzustellen, ob es die in Nummer52 geraamnt
Anforderungen erfullt.

jedem Bestandtell des
Qual|tatSS|cherungssystems der die entsprechequemflkatlonen der nationalen Norm
erfullt, durch die die einschlagige harmonisiertertd bzw. die technischen Spezifikationen
umgesetzt werden, geht sie von einer Konformitétdmeisen Anforderungen au&l

seee#a% IZ> Zusatzllch zur Erfahrung mit Quahtatssmherungﬂsmen verfugt mlndestens
ein Mitglied des Auditteams Uber Erfahrung mit dg@ewertung in dem einschlagigen
Geratebereich und der betreffenden Geratetechrmkmgme uber Kenntnls der anwendbaren
Anforderungen dleser Richtlini&X] E

ellepnyerl® Das Audlt umfasst auch einen Kontrollbesuch in den
Raumllchkelten des Herstellel@

| 8 neu |

Das Auditteam uberpruft die in Nummer 2 genanntshinischen Unterlagen, um sich zu
vergewissern, dass der Hersteller in der Lage d&, einschlagigen Anforderungen der
Richtlinie zu erkennen und die erforderlichen Pngfen durchzufihren, damit die
Ubereinstimmung des Gerats mit diesen Anforderumgeviihrleistet ist.
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\ WV 2004/22/EG (angepasst) |

mltgetellt <X] Die Mlttellung enthal ' E
Entscheidund®> das Fazit des Audits und dle Begrundung der Beumgetentscheldung

Hersteller sich

Der

verpfllchtet

£ ' m@t die mit dem zugelassenen
Qual|tatSS|cherungssystem verbundenen Verpfllchmngu erfillen und daftr zu sorgen,
dass das System stets ordnungsgemald und effiagralden wird<X].

5.5. Der Hersteller unterrichtet die—=berannf® notifizierte<X] Stelle, die das
erx> Quahtatssmherungssyste@l anerkannt hat, Gber alle
EeQsalitidtssicherungssysteris.

|\ 2004/22/EG (angepasst) |

Die beranntenotifizierte Stelle %&ft X> beurteilt<X] die geplanten Anderungen und
entscheidet, ob das geande 22 pEmdy> Qualitatssicherungssystetdl
noch den in Nummer 5.2 genannten Anforderungenpeokd oder ob eine erneute
Bewertung erforderlich ist.

Sm%@ glbt<ZI dem Herstelle@ ihre Entscheldung bekan@ At
Die Mitteilung enthélt s
X> das Fazit der Prufung und d|e Begrundung der Btewgsentschadun@

6. Uberwachung unter der Verantwortung derbenanmenotifizierten<xl Stelle

6.1. Die Uberwachung soII gewahrleisten, dass denstdller die Verpflichtungen aus dem
stéth zugelassenen Qualitatssicherungssystam

vorschrlftsmafslg erfuIIt

6.2. Der Hersteller gewahrt derberarntennotifizierten<x] Stelle-zu-taspektionszweeken
> fur die BewertungXl Zugang zu den Herstellungs-, Abnahme-, Prif- und
Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderéohUnterlagen zur Verfigung, insbesondere:

|V 2004/22/EG (angepasst) |

—  Unterlagen Uber das
X> Qualitatssicherungssystefl;
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WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

— die technischen Unterlagen gemaf Nummer 2;

ge&»> Qualitatsberichtex] wie
d en X> Prifberichte, Priufdaten,
Elchdaten<ZI Berlchte Uber d|e Qualifikation der in diesem &ehn
beschaftigten Mitarbeiter usw.

6.3. Die -benannte[® notifizierte<X] Stelle fuhrt regelmarSlg Audlts durch, um
sicherzustellen, dass der Hersteller das HHSaeR

X> Qualitatssicherungssysteal aufrechterhalt und anwendet, und uberglbt ihm reine
Berehtiberdas-Audl> entsprechenden Prifberictd.

6.4. Daruber hlnaus kann die=berannk® notifizierte<Xl Stelle -dem—Hersteller
tt@ belm Hersteller unangemeldete BeS|cht|gungen

BeS|cht|gungen kann dle not|f|2|erte Stelle erfa:haﬂaenfalls Produktprufungen durchfuhren
oder durchfihren lassen, um sich des ordnungsgeméaBenktionierens des
Qualitatssicherungssystems zu vergewiss&inSie X> Die notifizierte StelleX] Ubergibt
dem Hersteller einen Bericht Uber=den-Beshthdie BesichtigungXl und im Falle einer
Prifung einen Prufbericht.

7. Searftliche X Konformitatskennzeichnung ur@l Konformitatserklarung

7.1. Der Hersteller bringt an jedef®> einzelnerkX] Messgeritld> Gerat<Xl, das die
entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie llerfidie CE2-Kennzeichnung, die
zusatzliche Metrologie-Kennzeichnug gemal dieser Richtlinix] sowie — unter der
Verantwortung der in Nummer 5.1 genanntea=beranmtenotifizierten<x] Stelle — deren
Kennnummer an.

IZ> Der Hersteller stellt fur Jedes Geratemodell emerlftllche Konformltatserklarung aus
und halt sie zehn Jahre lang na@h = dem Inverkehrbrlngenﬂ X> des Gerats far d|e
nationalen Behorden bere#l . '
ausgestelit—wurde X> Aus der Konformltatserklarung muss hervorgeherr \fvualches
Geratemodell sie ausgestellt wuredel

| 8 neu |

Ein Exemplar der Konformitatserklarung wird den tansligen Behorden auf Verlangen zur
Verfuigung gestellt.
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|\ 2004/22/EG (angepasst) |
EmneKeopie—der—ErklarundX Ein Exemplar der Konformitatserklarudgl wird jedem

Messgeréat beigefugt, das in Verkehr gebracht wirddlen Féllen, in denen eine grol3e Zahl
von Geraten an ein und denselber-Benutadrergeliefert wird, kann diese Anforderung in

der Weise ausgelegt werden, dass sie nicht flrelgjagite gilt, sondern flr ein Los oder eine
Sendung.

WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

8. Der Hersteller haltX> mindestensXl zehn Jahre lang nach—Herstellumy dem
Inverkehrbrlngenc: des%rﬁ;erates@ fur die einzelstaatlichen Behord€d folgende
Unterlagend Lerkgy (> bereit<X] :

— die Unterlagen gemald Nummer 5Z=zaeier-Gedankenstr

— die Anderung gemaR Nummer 5 in ihrer genehmigten Forsxl;

— die Entscheidungen und Berichte der=beranriemotifizierten<x] Stelle
gemal den Nummern 5.5, 6.3 und 6.4.

|\ 2004/22/EG

| 3 neu

9. Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre netérenden Behdrden unverziglich Uber die
Zulassungen von Qualitatssicherungssystemen, eliausigestellt oder zuriickgenommen hat,
und Ubermittelt ihren notifizierenden Behorden iegelmaligen Abstanden oder auf
Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen vonal@itssicherungssystemen, die sie
verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingéskhhat.

WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

10. Bevollmachtigter

10. Die in-deaNummer> Nummer<ZI 3, 5.1, 5.5, #2ind 8festgelegte®> genannterXl
Verpflichtungen des Herstellers konnep-ta-desbafirag—und—unterdessenerantwortung
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-------- em-—Bevollmichtigten—erfullitwerd®> von seinem Bevollméchtigten in seinem
Auftrag und unter seiner Verantwortung erfullt wemdX1= , falls sie im Auftrag festgelegt
sind. <

10. ANHANG- > MODUL X F.

ERKLARUNG-DER- KONFORMITAT MIT DER BAUART AUF DER GRUNDLAGE
EINER ® PRODUKTPRUFUNG <X RRUEUNG-DERPRODUKH

: ] ® Bei der Konformltat mit der Bauart auf der
Grundlage einer Prifung der Produkte handelt esh siim den Teil eines
Konformitatsbewertungsverfahrens, bei dem der ldkestdie in den Nummern 2, 5.1 und 6
festgelegten Verpflichtungen erflllt sowie gewaéistet und auf eigene Verantwortung
erklart, dass die den Bestimmungen von Nummer 8rwatfenen betroffenen Produkte der
in der EU-Baumusterprufbescheinigung beschriebeBaumart entsprechen und den fiur sie
geltenden Anforderungen dieser Richtlinie gentugg&h.

2. Herstellung

smistel > damlt der
Fertlgungsprozess und seine Uberwachung die Utmnanmung der hergestellten
Messgerate mit der in der EU-Baumusterprifbescheny beschriebenen zugelassenen
Bauart und mit den fir sie geltenden Anforderundieser Richtlinie gewahrleiste®].

3. Prufung

Eine vom Hersteller gewahlte—beran notifizierte <XI Stelle fuhrt die entsprechenden
Untersuchungen und erforderlichen Prifungen durdbr dasst sie durchfihren, um die
Konformitdt der Gerate mit der in de=EGX> EU- XIBaumusterprifbescheinigung
beschriebenen Bauart und den anwendbaren Anforgenutieser Richtlinie zu prifen.

Die Untersuchungen und Prifungen zur KontrolleKtamformitatX> der Messgerat€x] mit
den-messtechniseh®® einschlagigenXl Anforderungen werden nach Wahl des Herstellers
entweder —auf—der—Grundlage—derKentrolle mittels PrifungXl und Erprobung jedes
einzelnen-RreduktE> GeratsXl gemall Nummer 4 oder—auf-der-Grandl@Femittels <X
einer statistischeakentrel[® Prifung und Erprobung der Messger&kgemall Nummer 5
durchgefuhrt.

4. Kentrelie X UberprifungX der Konformitat—ai
durchdatersuchuynrg-ierifung®> und ErprobungXl jedes elnzelnen Gerates

4 1 Alle %epa%e@ Messgerat- werden elnzeln untersucht uné=ela%en=ea%e¥eehenden

&%hm%#%eﬁp%enw es werden geelgnete Prufungen gemaB der/den mgsjelrn
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harmonisierten Norm/en, den normativen Dokumentend/ader den technischen
Spezifikationen oder gleichwertige Prifungen dusegtigrt, um ihre Konformitat mit der in

der EU-Baumusterprifbescheinigung beschriebenenelasgenen Bauart und den
anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie zu jiMiden <.

In Ermangelung-eines-emschlagid&h einer harmonisierten Norm oder eines normatikz€n
Dokuments entscheidet die=beranife notifizierte<x] Stelle dariber, welche Prifungen
durchgefuhrt werden.

|V 2004/22/EG (angepasst) |

4.2. Die-beanntelO notifizierte <X]1 Stelle stellt auf der Grundlage der Untersuchungmh
Prifungen eine Konformitatsbescheinigung aus unthgbran jedem —zugelassenen
X> genehmigterX] Gerét ihre Kennnummer an oder lasst diese unter Merantwortung
anbringen.

WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

Konform|tatsbesche|n|gungen zehn Jahre Iang namn Idaerkehrbrlngen des Produkts fur
die nationalen Behoérden zur Einsichthnahme beteit.

= Uberpriifung der Konformitat mit statistischen Mitt <

5.1. Der Hersteller trifft alle erforderlichen Maidimen, damit der=Herstelungsprezess
X> Fertigungsprozess und seine Uberwach@iglie Einheitlichkeit aller produzierten Lose
gewahrleistet und legt seirePredukiez Messgerat&X] in einheitlichen Losen zuR&ung
X> Uberpriufung<Xl vor.

5.2. Jedem Los wird gema%msﬂ@% IZ> den Anforderungen dieser Rlchtlln@ eine
beliebige Probe entnomme -

Ib> Jedes Messgerat aus einer Stlchprobe |st emzeln z
untersuchen und es sind entsprechende Prifungenéaligeder/den einschlagigen
harmonisierten Norm/en, des/der normativen DokusiBakumente und/oder den
technischen Spezifikationen oder gleichwertige @&rgén durchzufihren, um seine
Konformitat mit der in der EU-Baumusterprifbescigumg beschriebenen Bauart und mit
den anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinieesiustellen und so zu ermitteln, ob das
Los angenommen oder abgelehnt wird.In Ermangelung—etaeeinschidgigenX> einer
solchen harmonisierten Norm oder eines solchen aibren<X] Dokuments entscheidet die
berannatd>> notifizierte I Stelle dartiber, welche Prifungen durchgefihrt emrd
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|\ 2004/22/EG

5.3. Bei dem statistischen Verfahren sind folgelRdekte zu beriicksichtigen:

Die statistische Kontrolle erfolgt auf der Grunddagron Funktionsmerkmalen. Der
Probenahmeplan muss Folgendes gewahrleisten:

— ein normales Qualitatsniveau entsprechend eineraAmewahrscheinlichkeit
von 95 % und einer Nichttbereinstimmungsquote veniger als 1 %;

— ein Qualitatsgrenzniveau entsprechend einer Annalamescheinlichkeit von
5 % und einer Nichtibereinstimmungsquote von weratge7 %.

WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

5.4. Wird ein Los angenommen, so gelten ale=GebAtdVlessgeratex] des Loses als

zugelassen=mi-Ausnahme-dereni@enauller der Stichprobe entstammende Messge&xkte
mit negativem Prifergebnis.

|\ 2004/22/EG (angepasst) |

Die benannte X notifizierte<X] Stelle stellt auf der Grundlage—=ddK> dieser<X]
Untersuchungen und Prifungen eine Konformitatskesgung aus und bringt an jedem
zugelassene®™> genehmigtenX] Gerat ihre Kennnummer an oder lasst diese unter ih
Verantwortung anbringen.

WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

Der Hersteller halt d|e Konform|tatsbesche|n|gungehn Jahre lang naeh%emé%%ﬁg des

Inverkehrbrlngenc: > des Gerats fur die natlonalen Behorden be@it

|V 2004/22/EG (angepasst) |

5.5. Wird ein Los abgelehnt, so trifft die=beranfe notifizierte<X] Stelle geeignete
MalRnahmen, um zu verhindern, dass das Los in Vergebracht wird. Bei gehaufter
Ablehnung von Losen kann die=beranie notifizierte<xX] Stelle die statistische Kontrolle
aussetzen und geeignete Maflinahmen treffen.
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WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

6. SehiftheheX> Konformitatskennzeichnung ur@l Konformitatserklarung

nc> Der Hersteller bringt an Jedem

einzelnen Gerat, das mit der in der EU Baumustéiopacheinigung beschriebenen
zugelassenen Bauart Ubereinstimmt und die anweadbanforderungen dieser Richtlinie
erfullt, die CE-Kennzeichnung und die nach diesehtiinie vorgeschriebene zuséatzliche
Metrologie-Kennzeichnung sowie — unter der Veramtwag der in Nummer 3 genannten
notifizierten Stelle — deren Kennnummer &n.

IZ> Der Hersteller stellt fur Jedes Geratemodell emerrftlrche Konformrtatserklarung aus
und halt sie zehn Jahre lang na@h = dem Inverkehrbrrngenﬂ IZ> des Gerats fur dre
nationalen Behorden berg#l. :
adsgestelit—wurde X> Aus der Konformltatserklarung muss hervorgeherr \r'erIches
Geratemodell sie ausgestellt wuredel

| 3 neu |

Ein Exemplar der Konformitatserklarung wird den tansligen Behorden auf Verlangen zur
Verfiigung gestellt.

|\ 2004/22/EG (angepasst) |

EmmeXKopie > Ein ExemplarkX] der Erklarung wird jedem Messgerat beigefigt, oas
Verkehr gebracht wird. In den Fallen, in denen ajnel3e Zahl von Geraten an ein und
denselben-Benutzeutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in der Veemusgelegt
werden, dass sie nicht fur Einzelgerate gilt, somdié ein Los oder eine Sendung.

WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

E> Strmmt dre in Nummer3 genannte notrfrzrerte $1@1U kann der Hersteller unter der
Verantwortung dieser notifizierten Stelle auch idennnummer der notifizierten Stelle an den
Produkten anbringen=
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ingerStimmt die notifizierte Stelle zu, kann
der Hersteller unter der Verantwortung dieser mgiften Stelle die Kennnummer der
notifizierten Stelle wahrend des Fertigungsprozessé den Produkten anbringe]

8. Bevollmachtigter

: : . Die Verpfllchtungen des Herstellers konnen von
seinem Bevollmachtlgten in seinem Auftrag und ustner Verantwortung erftllt werden,
falls sie im Auftrag festgelegt sind. Ein Bevollrhéigter darf nicht die in den Nummern 2
und 5.1 festgelegten Verpflichtungen des Herstekefillen.<

=

1. ANHANG > MODUL I F1:

KONFORMITATSERKLARUNG— AUF DER GRUNDLAGE EINER PRUFUNG DER
PRODUKTE

handelt es sich um den Teil eines Konformitatsbewesverfahrens, bei dem der Hersteller
die in den Nummern 2, 3, 6.1 und 7 festgelegterpMehtungen erfiillt sowie gewébhrleistet

und auf eigene Verantwortung erklart, dass die @mstimmungen von Nummer 4

unterworfenen betroffenen Messgerate den fir dierggen Anforderungen dieser Richtlinie

genugens

2. Technische Unterlagen

; Der Hersteller erstellt d|e in ArtikeB19 beschrlebenen technlschen Unterlages- Die

] :>Anhand dieser Unterlagen

muss es mogllch sein, d|e Uberelnstlmmung des é;enatden geltenden Anforderungen zu
bewerten sie missen eine geelgnete RlSlkoanarwkehewertung enthaltenj %ewel%e

‘ a@ In den technlschen Unterlagen smd d|e anwendbaren
Anforderungen aufzufuhren und der Entwurf, die l#dhsng und der Betrieb des Gerats zu
erfassen, soweit sie fur die Bewertung von Beland. 3]

Q_E Der Hersteller halt die technischen Unterlagennzelahre lang nach—Herstellung
= Inverkehrbringen= des-etztenGerates fur diex> zustandigerX] nationalen Behorden
bereit.

3. Herstellung

Fertlgungsprozess und seine Uberwachung die Korrtﬁalrumer hergestellten Messgeréate mit
den anwendbaren Anforderungen dieser RichtliniedeleistendX].
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4. Kentrelie = Uberpriifunge

5. Eine vom Hersteller gewahltebenanide notifizierte <xI Stelle fuhrt die entsprechenden
Untersuchungen und—esferdedichdirifungen durch oder lasst sie durchfuhren, um die
Konformitat der =GerétdX> Messgerat&€x] mit den -entsprechende> anwendbarexX]
Anforderungen dieser Richtlinie zagerafet UberprufercXl.

Die Untersuchungen und Prifungen zur Kontrolle ldenformitét mit-der=messtechnisehen
X> diesenX] Anforderungen werden nach Wahl des Herstellervenhr-asf-derGrundlage
derkentrelle DO mittels PrufungXI und Erprobung jedes einzelnen-RredukbsGerats<x]
gemall Nummer sb@®der -asf—der—Grandlaged mittels<Xl einer statistischer=keatrelle
X> Prufung und Erprobung der Messger&kgemall Nummer=6durchgefihrt.

65. Kentrelie O UberprifungX der Konformita
durchdntersuchuynrg-ierifung®> und ErprobungXl Jedes elnzelnen Gerats

a%% I:>AIIe Messgerate sind elnzeln Zu untersuchen undsnad entsprechende
Prifungen gemald den einschlagigen harmonisierterm&g normativen Dokumenten
und/oder den technischen Spezifikationen oder lyhectige Prufungen durchzufihren, um
|hre Konformltat mit den fir sie geltenden Anfordlegen sicherzustellers In Ermangelung
pea &> einer solchen harmonisierten
Norm, eines solchen normativen Dokuments und/o@er solchen technischen Spezifikation
entscheidet die notifiziert&] Stelle dartber, welche Prifungen durchgefihrt emrd

|\ 2004/22/EG (angepasst) |

65.2. Die -berannatdX notifizierte<X] Stelle stellt auf der Grundlage=dé® dieser<x]
Untersuchungen und Prifungen eine Konformitatskesgung aus und bringt an jedem
zugelassene®™> genehmigtenX] Gerat ihre Kennnummer an oder lasst diese unter ih
Verantwortung anbringen.

WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

Der Hersteller halt die Konform|tatsbesche|n|gungehn Jahre Iang naeh%emé%%ﬁ% des

> Uberprufung der Konformltat mit statlstlschen Mltt<:

#6.1. Der Hersteller trifft alle erforderlichen Maltmaen, damit derHerstellurgsprozess
X> Fertigungsprozes&l die Einheitlichkeit aller produzierten Lose gewaélstet und legt
seinePreduktdX> MessgeratgX] in einheitlichen Losen zusReifury> UberprifungXI
vor.

122 D E



DE

x> Jedes Messgerat aus einer Stlchprobe ist elnzelunuersuchen und es sind entsprechende
Prifungen gemal} den einschlagigen harmonisiertemé&ig normativen Dokumenten bzw.
gemal den technischen Spezifikationen oder gleitlgegePriufungen durchzufiihren, um
seine Konformitat mit den geltenden Anforderungmmexzustellen und so zu ermitteln, ob
das Los angenommen oder abgelehnt widl. In Ermangelung—eires—eirsehiagigen
Bfe einer solchen harmonisierten Norm, eines solchen
normatlven Dokuments und/oder einer solchen techers Spezifikation entscheidet die
notifizierte <XI Stelle dartber, welche Priufungen durchgefihrt eserd

|\ 2004/22/EG

#36.4. Bei dem statistischen Verfahren sind folgendekBunu bertcksichtigen:

Die statistische Kontrolle erfolgt auf der Grunddagron Funktionsmerkmalen. Der
Probenahmeplan muss Folgendes gewahrleisten:

— ein normales Qualitatsniveau entsprechend eineraAmewahrscheinlichkeit
von 95 % und einer Nichtlbereinstimmungsquote veniger als 1 %;

— ein Qualitatsgrenzniveau entsprechend einer Annalamescheinlichkeit von
5 % und einer Nichtibereinstimmungsquote von weratge7 %.

|V 2004/22/EG (angepasst) |

¥=-465 Wird e|n Los angenommen SO gelten

b@ Messgerat- des Loses als
zugelasse%%%a%é%emwamer der Stichprobe entstammende Messg&thte

mit negativem Prufergebnis.

|V 2004/22/EG (angepasst) |

Die berannte X notifizierte<X] Stelle stellt auf der Grundlage=dd®> dieser<x]
Untersuchungen und Prifungen eine Konformitatsteesgung aus und bringt an jedem

zugelassenel®> genehmigtenX] Gerat ihre Kennnummer an oder lasst diese unter ih
Verantwortung anbringen.
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WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

Der Hersteller halt die Konform|tatsbesche|n|gungehn Jahre nach-Zertifizieraniy dem
Inverkehrbringen= des Geréats fees naikonalen Behordea=zur

MerigurgboObereikX].

5. Wird ein Los abgelehnt, so trifft die=beranri® notifizierte<X] Stelle geeignete
Maflinahmen, um zu verhindern, dass das Los in Vergebracht wird. Bei gehaufter
Ablehnung von Losen kann die=beranbde notifizierte <x] Stelle die statistische Kontrolle
aussetzen und geeignete MalRnahmen treffen.

7. SehuftlicheX> Konformitatskennzeichnung ur@l Konformitatserklarung

IZ> elnzelnen Gerat das den anwendbaren Anforderudgfser Rlchtllnle entsprlcht die
CE-Kennzeichnung und die nach dieser Richtliniegeschriebene zuséatzliche Metrologie-
Kennzeichnung und unter der Verantwortung der imhher 4 genannten notifizierten Stelle
deren Kennnummer axl.

IZ> Der Hersteller stellt fur jedes Geratemodell embrlftllche Konformltatserklarung aus
und halt sie zehn Jahre Iangnm = dem Inverkehrbnngenﬂ X> des Gerats fur d|e
nationalen Behorden berg#l ;
ausgestelit—wurde X Aus der Konformltatserklarung muss hervorgeherr \fszelches
Geratemodell sie ausgestellt wureel

| 3 neu |

Ein Exemplar der Konformitatserklarung wird dentansligen Behdrden auf Verlangen zur
Verfligung gestellt.

|V 2004/22/EG (angepasst) |

EmeXKopie > Ein ExemplarkX] der Erklarung wird jedem Messgerat beigefigt, oas
Verkehr gebracht wird. In den Fallen, in denen egnele Zahl von Geraten an ein und
denselben—BenutzeMutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in der Véemusgelegt
werden, dass sie nicht fur Einzelgerate gilt, somdig ein Los oder eine Sendung.
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WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

.:> Stlmmt d|e in Nummer5 genannte not|f|2|erte $zte£tu kann der Hersteller unter der
Verantwortung dieser notifizierten Stelle auch idennnummer der notifizierten Stelle an den
Produkten anbringerz

'rqrg@tlmmt die not|f|2|erte Stelle zu, kann der
Hersteller unter der Verantwortung dieser notiftaa Stelle die Kennnummer der
notifizierten Stelle wahrend des Fertigungsprozessg den Messgeraten anbringen.

9. Bevollmachtigter

: : . Die Verpfllchtungen des Herstellers konnen von
seinem Bevollmachtlgten in seinem Auftrag und ustner Verantwortung erftllt werden,
falls sie im Auftrag festgelegt sind. Ein Bevollrhéigter darf nicht die in den Nummern 3
und 6.1 festgelegten Verpflichtungen des Herstekefillen.<

12.-ANHANG > MODUL X1 G,

KONFORMITATSERKLARUNG— AUF DER GRUNDLAGE EINER
EINZELPRUFUNG

R%h#%epﬁa#% = Bel der Konformltat auf der Grundlage einer Elpzefung handelt es
sich um das Konformitatsbewertungsverfahren, mi der Hersteller die in den Nummern 2,
3 und 5 genannten Verpflichtungen erfillt sowie gbreistet und auf eigene Verantwortung
erklart, dass das den Bestimmungen gemafll Nummeterworfene Gerat den fur es
geltenden Anforderungen dieser Richtlinie genkmgt.

2. Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die in Artike=19 beschriebenen technischen Unterlagen und sitellt
der in Nummer 4 genannteﬁ=beﬁ%nﬂ® not|f|2|erten<ZI Stelle zur Verfligung=DBie

betreffenden Anforderungen zu bewerten; S|e missea geeignete Risikoanalyse und -
bewertung enthalten. In den technischen Unterlegged die anwendbaren Anforderungen
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aufzufuihren und der Entwurf, die Herstellung und Betrieb des Gerats zu erfassen, soweit
sie fUr die Bewertung von Belang sirn@]

Der Hersteller halt die technischen Unterlagen zé#dimre lang nack Inverkehrbringen des
Gerates® fur die®> zustandigerX] nationalen Behdrden bereit.

3. Herstellung

3 Der Hersteller ergrelft alle erforderlichen Maﬁnmm =am=$%léeﬁe¥mﬂa{=der

: ellen.
x> damlt der Fertlgungsprozess und seine Uberwacluth(onformltat der hergestellten
Messgerate mit den geltenden Anforderungen diesdtiRie gewahrleistendX]

4, &entrelle > UberprifungXI

4. Eine vom Hersteller gewahltebenanhde notifizierte I Stelle fuhrt die entsprechenden
Untersuchungen und Prifungen nach der—r—AHikel—g&rannten einschlagigen
X> harmonisierten Normen, normativéd Dokumenten X> und/oder technischen
SpezifikationercX] oder gleichwertige Prifungen durch oder lasstdsiechfiihren, um die
Konformitat des Gerats mit deﬁ=eﬁ%p¥%h%n®ranwendbare_ Anforderungen dieser
Richtlinie zu prifen. In Ermangelung—etes—einsgigjén—Dekuments—entscheie die
benannte> einer solchen harmonisierten Norm, eines solchemmativen Dokuments
und/oder einer solchen technischen Spezifikatiotscheidet die notifiziert€x] Stelle
daruber, welche Prufungen durchgefuhrt werden.

|V 2004/22/EG (angepasst) |

Die beranntel notifizierte<X! Stelle stellt auf der Grundlage der Untersuchunged
Prifungen eine Konformitatsbescheinigung aus umigban dem zugelassenen Gerét ihre
Kennnummer an oder lasst diese unter ihrer Veramiwg anbringen.

WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

Der Hersteller halt d|e Konform|tatsbesche|n|gungmhn Jahre nach%emé%%%es

Inverkehrbrlngen des Produkts fur die natlonalethéen bereltcﬂ

5. SehiftheheX> Konformitatskennzeichnung ur@l Konformitatserklarung

%@ﬁﬁﬁuﬁ%ﬁ%ﬁr} I:>Der Hersteller brlngt an Jedem Gerat das dle amtbaren
Anforderungen dieser Richtlinie erfillt, die CE-Merung und die nach der Richtlinie
vorgeschriebene zuséatzliche Metrologie-Kennzeicnumd unter der Verantwortung der in
Nummer 4 genannten notifizierten Stelle deren Kenmmer ané&
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5.2.= Der Hersteller stellt eine schriftliche EU-Konfatétserklarung aus und héalt sie zehn
Jahre lang nach dem Inverkehrbrlngen des Geratiidimationalen Behorden bereft. ks

iley > Aus der Konformitatserklarung
muss hervorgehen fur Welches Gerat sie ausgemtﬁfklte <Xl

| 3 neu |

Ein Exemplar der Konformitatserklarung wird den tansligen Behorden auf Verlangen zur
Verfuigung gestellt.

|V 2004/22/EG (angepasst) |
EmekepieX> Ein ExemplarkX] der Erklarung wird dem Messgerét beigefugt.

6. Bevollméchtigter

WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

& Die in den Nummern 2=4.2)nd 5 “festgelegtei®> genannterX] Verpflichtungen des
Herstellers kénnen in dessen Auftrag und unter etes¥erantwortung von seinem
Bevollméchtigten erfullt werdemy falls sie im Auftrag festgelegt sind.

13. ANHANG > MODUL <X H_

KONFORMITATSERKLARUNG— AUF DER GRUNDLAGE EINER UMFASSENDEN
QUALITATSSICHERUNG

Konformrtat auf der Grundlage einer umfassendenlltarﬁslcherung handelt es sich um das
Konformitatsbewertungsverfahren, mit dem der Héestedie in den Nummern 2 und 5
genannten Verpflichtungen erfillt sowie gewéahridisind auf eigene Verantwortung erklart,
dass die betreffenden Messgerate den fir sie gelternforderungen dieser Richtlinie
genugen<Xl

2. Herstellung

: A IZJ@lr Der Hersteller betrelbt ein zugelassenes
Qual|tatSS|cherungssystem fur EntW|ckIung, Herstedl Endabnahme und Prifung der
betreffenden Messgerate nach Nummer 3; er untediemgUberwachung nach Nummer<l

&M Qualitatssicherungssyste®

127 D E



3.1. Der Hersteller beantragt bel einerbenanbtfemotifizierten<] Stelle seiner Wahl die
Bewertung seine sstdrrsQualitatssicherungssystems  fur die
betreffenden Messgerat&l.

|\ 2004/22/EG

Der Antrag enthalt Folgendes:

{ neu ‘

— Name und Anschrift des Herstellers und, wenn dertraédn vom
Bevollméchtigten eingereicht wird, auch dessen NanteAnschrift,

— die technischen Unterlagen jeweils fur ein Modetgr herzustellenden
Kategorie von Messgeraten, die technischen Untenlagenthalten
gegebenenfalls zumindest folgende Elemente:

—  eine allgemeine Beschreibung des Gerats,

—  Entwuirfe, Fertigungszeichnungen und -plane von @&bat, Baugruppen,
Schaltkreisen usw.,

—  Beschreibungen und Erlauterungen, die zum Verstardieser Zeichnungen
und Plane sowie der Funktionsweise des Geratsderarh sind,

— eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, nmativen Dokumente

und/oder anderen einschlagigen technischen Spaidfiten, deren Fundstellen
im Amtsblatt der Europaischen Uniarerdffentlicht wurden, vollstandig oder
in Teilen angewandt worden sind, und eine Beschrgb mit welchen

Losungen den wesentlichen Anforderungen des Gesmingsinstruments in
den Punkten genigt wurde, in denen diese Normért aimgewandt wurden.
Im Fall von teilweise angewandten harmonisiertemnidm werden die Teile,
die angewandt wurden, in den technischen Unterlaggegeben,

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Rgéiu usw.;

- die Prufberichte,

|\ 2004/22/EG (angepasst) |

- die Unterlagen tber das
X> Qualitatssicherungssystem ufd
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4 neu

— eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antragi lkeiner anderen
notifizierten Stelle eingereicht worden ist.

|V 2004/22/EG (angepasst) |

3.2. Das tem> Qualitatssicherungssystetl LSS
IZ>gewahrIe|ste1I d|e Uberelnstlmmung derX> Messgeratex] Gerdte mit den

entsprechenddPd flr sie geltenderdX] Anforderungen dieser Richtlinie-gewdhHeisten

Alle vom Hersteller berucksichtigten Grundlagen, féderungen und Vorschriften sind
systematisch und ordnungsgemald in Form schrlfﬂlc&fundsatze Verfahren und
Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen dae :
X> Qualitatssicherungssystem stellen sicher, dassx<tlim&
der Qualitatssicherungsprogramme, -plane, -handbicbed -berlchtcb%meg%hen
X> einheitlich ausgelegt werdefx]

Sie mussen insbesondere eine angemessene Besofgrimlgender Punkte enthalten:

—  Qualitatsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zodigkeiten und Befugnisse
der Geschéftsleitung in Bezug auf @@ Entwurfs-<] und -Preduktgualitit
X> GeratequalitagXl;

—  technische Entwurfsspezifikationen, einschliel3liather anzuwendenden
Normen, sowie — wenn die—=h—fkel—13—genannteneinschlagigen
X> harmonisierten Normen, normativen Dokumente uret/otéchnischen
Spezifikationer<xl] Bekumentenicht vollstandig angewandt werden — die
Mittel, mit denen gewahrleistet werden soll, dase @iir die Gerdte
X> MessgeratgX] geltenden —grundlegenden [X> wesentlichenX]
Anforderungen dieser Richtlinie erfullt werden;

—  Techniken zur =ei Lerifizieran
x> Steuerung der Entwmklung und Prufung des Entwm@kergebmsse@
Verfahren und systematische Malinahmen, die beiEdéwvicklung der zur
betreffenden Geratekategorie gehérenden Geratevangé werden;

|V 2004/22/EG (angepasst) |
- entsprechende Fertlgungs- =%H%Ea%emeaﬁg§=u%

Malsa -————-—a Qualltatssteuerungs- und
Qualitatssicherungstechniken, angewandte Verfahnemd vorgesehene
systematische MaRnahme]
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|\ 2004/22/EG (angepasst) |

— vor, wahrend und nach der Herstellung durchgefUhhgersuchungen und
Prifungen unter Angabe ihrer Haufigkeit;

%ﬁéﬁ%ﬂ@ Qualltatsberlchte wie Prufberlchte Pruf- und Em:ten@
Berichte Uber die Qualifikation der in diesem Behebeschéaftigten Mitarbeiter
usw.;

- Mlttel m|t denen die Errelchung der geforder

2 ﬂEmEntwwkIungs-
und Geratequalltat sowie d|e wirksame  Arbeitsweisales
Qualitatssicherungssyster® Uberwacht werden.

3.3. Die -benranntel> notifizierte<X] Stelle bewertet das— 2
X> Qualitatssicherungssystefdl, um festzustellen, ob es die in Nummer32 geraamnt
Anforderungen erfullt.

Jedem Bestandtell des
Qual|tatSS|cherungssystems der die entsprecheS@ezlflkatlonen der nationalen Norm
erfullt, durch die die einschlagige harmonisierteortd und/oder die technischen
Spezifikationen umgesetzt werden, geht sie vonréloaformitat mit diesen Anforderungen
aus]

X> Zusatzlich zur Erfahrung mit Qualitdtsmanagemesiesyen verfigt mindestens ein
Mitglied des Auditteams uber Erfahrung mit der Beweg in dem einschlagigen
Geratebereich und der betreffenden Geratetechrmkmme Uber Kenntnls der anwendbaren
Anforderungen dleser RlchtllnléZI [

einen Kontrollbesuch in den Raumllchkelten des tdzﬁers <]

8 neu |

Das Auditteam Uberprift die in Nummer 3.1 zweitexd@nkenstrich genannten technischen
Unterlagen, um sich zu vergewissern, dass der éllensin der Lage ist, die anwendbaren
Anforderungen dieser Richtlinie zu erkennen und deeforderlichen Prifungen
durchzufiihren, damit die Ubereinstimmung des Geritié diesen Anforderungen
gewahrleistet ist.
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|\ 2004/22/EG (angepasst) |

Die Entscheidung wird dem Herstel%mq%et@ oder selnem Bevollmachtlgten bekannt
gegeberkx]l. Die Mitteilung enthalt=ei 7 E
Entscheidund®> das Fazit des Audits und dle Begrundung der Bemgetentscheldung

Hersteller sich

Der

verpfllchtet

£ ' m@t d|e mit dem zugelassenen
Qual|tatSS|cherungssystem verbundenen Verpfllchmngu erfillen und daftr zu sorgen,
dass das System stets ordnungsgemald und effiagralden wird<X].

|V 2004/22/EG (angepasst) |

3.5. Der Hersteller unterrichtet die—beranni® notifizierte<X] Stelle, die das
2% sstdrr Qualitatssicherungssystetd &ﬁ%ﬂ%ﬂt@ zugelasselﬂ

hat Uber aIIe geplanten Anderungen sTeess

X> Qualitatssicherungssysterd.

IZ> Dle notifizierte Stelle beurtellt dle geplanten démungen und entscheldet ob das
geénderte Qualitatssicherungssystem noch die inmamB.2 genannten Anforderungen
erfullt <X oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist.

Sm%%%&a%he%@ glbt<ZI dem Herstelle@ |hre Entscheldung bekan@ At
Die Mitteilung enthélt=eie G
X> das Fazit der Prufung und d|e Begrundung der Btewgsentschadun@

|\ 2004/22/EG (angepasst) |
4. Uberwachung unter der Verantwortung derbenanmenotifizierten<xl Stelle

|V 2004/22/EG (angepasst) |

4.1. Die Uberwachung soll gewahrleisten, dass danstdller die Verpflichtungen aus dem
: st zugelassenen Qualitatssicherungssyséem

vorschrlftsmaﬁlg erfuIIt

4.2. Der Hersteller gewahrt derbenanntennotifizierten<X] Stellezulnspektionszwecken
> fur die BewertungXl Zugang zu deriX> Entwicklungs-<xl, Herstellungs-, Abnahme-,
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Pruf- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alléossterlichen Unterlagen zur Verfigung,
insbesondere:

|\ 2004/22/EG (angepasst) |

—  Yntedagen® die DokumentationX] uber da
X> Qualitatssicherungssysted;

WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

: fStEm Qualltatssmherungssyste@ fur den
EntW|ckIungsbere|ch vorgesehenen

X> qualitatsbezogenen Aufzeichnungé&h wie Ergebnlsse von Analysen
Berechnungen=Rrfang®» Tests<X] usw.;

FStEm Qualltatssmherungssyste@ far den
Fertlgungsberelch vorgesehenen £
X> qualitatsbezogenen Aufzeichnungéh wie Inspektlonsberlcht(,&lér-aém
Kalibrierdaten, > Testdaten, EichdatekXl Berichte Uber die Qualifikation
der in diesem Bereich beschatftigten Mitarbeiter.usw

4.3. Die -benannte O notifizierte<X] Stelle fuhrt regelmaﬁlg Audlts durch, um
sicherzustellen, dass der Hersteller das :
X> Qualitatssicherungssystefd aufrechterhalt und anwendet, und uberglbt |hm reine
Bereht-Uberdas-Audl> entsprechenden Prifberictd.

4.4, Daruber hlnaus kann die—besanni® notifizierte Xl Stelle -dem—Hersteller
tel> belm Hersteller unangemeldete BeS|cht|gungen

des

BeS|cht|gungen kann die notifizierte Stelle erfcumteenfalls Gerateprufungen durchfuhren
oder durchfuhren lassen, um sich des ordnungsgemakenktionierens des
Qualitatssicherungssystems zu vergewiss&inSie Ubergibt dem Hersteller einen Bericht
Uber-den-Besuck> die BesichtigungXl und im Falle einer Prifung einen Prufbericht.

5. SehrftlicheX> Konformitatskennzeichnung ur@l Konformitatserklarung

5.1. Der Hersteller bringt an jedef®> einzelnerkXl Messgerdtl>d> Gerat<Xl, das die
entsprechende® anwendbaredX] Anforderungen dieser Richtlinie erfillt, dieCEE-

Kennzeichnung, die zuséatzliche Metrologie-Kennzeicty X> gemafd dieser Richtlini&]

sewie— DO und<Xl unter der Verantwortung der in Nummer 3.1 genandierannaten
B> notifizierten<X] Stelle—deren Kennnummer an.

IZ> Der Hersteller stellt fur Jedes Geratemodell emerlftllche Konformltatserklarung aus
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und hélt sie zehn Jahre Iang na@h = dem Inverkehrbnngenﬂ > des Gerats fur d|e
nationalen Behoérden bereil ; 9
ausgestelit—wurde X Aus der Konformltatserklarung muss hervorgeherr \fszelches
Geratemodell sie ausgestellt wureel

| 3 neu |

Ein Exemplar der Konformitatserklarung wird den tansligen Behorden auf Verlangen zur
Verfuigung gestellt.

|V 2004/22/EG (angepasst) |

EmeXKopie > Ein ExemplarkX] der Erklarung wird jedem Messgerat beigefigt, oas
Verkehr gebracht wird. In den Fallen, in denen egnele Zahl von Geraten an ein und
denselben—BenutzeéMutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in der V¢emusgelegt
werden, dass sie nicht fur Einzelgerate gilt, somdig ein Los oder eine Sendung.

WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

6. Der Hersteller haltbd> mindestengx] zehn Jahre lang nach—Hesstellumy dem
Inverkehrbrlngerﬁ:I des%rﬁerates@ fur die einzelstaatlichen Behord€d folgende
Unterlagend Lerfigbd bereit<XI:

4 neu

— die technischen Unterlagen gem&afl Nummer 3.1;

|V 2004/22/EG (angepasst) |

—  die Ynterlagen>> DokumentatiorKX] tber da
X> Qualitatssicherungssystefal gemal Nummer B%E%eé&%e%ﬁch

— die Anderung gemaR Nummer 35 in ihrer genehmigten Forsxl;

— die Entscheidungen und Berichte der=beranriemotifizierten<x] Stelle
gemal den Nummern 3.5, 4.3 und 4.4.

|\ 2004/22/EG
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| 3 neu

7. Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre natérenden Behdrden unverziglich Uber die
Zulassungen von Qualitatssicherungssystemen, eliausigestellt oder zuriickgenommen hat,
und ubermittelt ihren notifizierenden Behorden iegelmalligen Abstadnden oder auf
Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen vonal@itssicherungssystemen, die sie
verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingéaskhhat.

|\ 2004/22/EG

8. Bevollméchtigter

WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

& Die in den Nummern 3.1, 3. 5=5u2d 6-festgelegte®> genannternX] Verpflichtungen des
Herstellers konnen—in—dessen—Aufirag—und—unteraiesYerantwertungvon seinem
Bevollméchtigten > in  seinem Auftrag und unter seiner Verantwortd®p erfillt
werden,> falls sie im Auftrag festgelegt sind.

14, ANHANG ® MODUL <& H1;

KONFORMITATSERKLARUNG— AUF DER GRUNDLAGE EINER UMFASSENDEN
QUALITATSSICHERUNG, ——ERGANZF— DURCH— EINE— B> MIT Xl
ENTWURFSPRUFUNG

e#&l% E> Bel der Konformltat auf der Grundlage einer umémkan Quahtatssmherung mit
Entwurfsprifung handelt es sich um das Konformittgertungsverfahren, bei dem der
Hersteller die in den Nummern 2 und 6 genanntempfiehtungen erfillt sowie gewahrleistet
und auf eigene Verantwortung erklart, dass dieeffemden Messgerate den fir sie geltenden
Anforderungen der Richtlinie geniige®.

2. Herstellung

‘ F>5Der Hersteller betrelbt ein zugelassenes
Qual|tat55|cherungssystem far Ent\NlckIung, Herstel Endabnahme und Prifung des
betreffenden Messgerats nach Nummer 3; er untedimgUberwachung nach Nummers.
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Die AngemessenheitDd Eignung<Xl des technischen Entwurfs der Messgerédte ist
X> muss<X] gemall Nummer 4 gepruft wordeh sein<XI .

&M Qualitatssicherungssystef

3.1. Der Hersteller beantragt bel einrerbenanifemotifizierten<x] Stelle seiner Wahl die
Bewertung seine rstdmrsQualitatssicherungssystems  fur die
betreffenden Messgerat&l.

|\ 2004/22/EG

Der Antrag enthalt Folgendes:

{ neu ‘

— Name und Anschrift des Herstellers und, wenn dertraédn vom
Bevollméchtigten eingereicht wird, auch dessen NanteAnschrift;

|\ 2004/22/EG (angepasst) |

—  alle einschlagigen Angaben uber die vorgesehenat@etegorie;

- die Unterlagen Uber das
X> Qualitatssicherungssystefl;

4 neu

— eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antragi lkeiner anderen
notifizierten Stelle eingereicht worden ist.

WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

3.2. Das istem > Qualitatssicherungsystef#l LSS
x> gewahrlelstetﬂ d|e Ubereinstimmung der® MessgeratgX] Gerdte mit den

entsprechendcPd flr sie geltenderdX] Anforderungen dieser Richtlinie-gewdh#Heisten

Alle vom Hersteller berucksichtigten Grundlagen,féderungen und Vorschriften sind
systematisch und ordnungsgemald in Form schriflickundsatze, Verfahren und
Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagem dae Qualitaitsmanagementsystem
mussen eine einheitliche Auslegung der Qualitdtssingsprogramme, -pléne, -handbicher
und -berichte ermdglichen.

Sie missen insbesondere eine angemessene Besofrimlgender Punkte enthalten:
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—  Qualitatsziele sowie organisatorischer Aufbau, @ndigkeiten und Befugnisse
der Geschéftsleitung in Bezug auf die Entwurfs- uBdedukigualitit
X> GeratequalitatXl,

—  technische —EntwarsspezifikatienenX> Konstruktionsspezifikationefl,
einschliellich der%%%&éead@ angewandtedX] Normen, sowie —
wenn diedr-Artikel-l3-gerannten-Dekumeniaschlagigem™> harmonisierten
Normen und/oder technlschen Spezifikatiod®hnicht vollstandig angewandt
werden — die Mittel, mit denen gewahrleistet wercatl, dass die fur die
Gerdte X MessgeratgX] geltenden =grundiegende®™> wesentlichenxl
Anforderungen dieser Richtlinie erfullt werden;

—  Techniken zur [X> Steuerung der EntW|ckIung und Prufung des
Entwicklungsergebnissesx] ng
sewieVerfahren und systematlsche MarSnahmen dle beEdarmckIung der
zur betreffenden Geratekategorie gehdrender—GebBtdMlessgerateX]
angewandt werden,;

|V 2004/22/EG (angepasst) |
- entsprechende Fertlgungs- —Oualitatslenkungs———und

alzns __d angew perden> Qualltatssteuerungs- und
Qualitatssicherungstechniken, angewandte Verfahnemd vorgesehene
systematische MaRnahme]

— vor, wahrend und nach der Herstellung durchgefUhhgersuchungen und
Prifungen unter Angabe ihrer Haufigkeit;

\ WV 2004/22/EG (angepasst) |

%a%el%en@ Qualltatsberlchte wie Prufberlchte Pruf- und Em:ten@
Berichte Uber die Qualifikation der in diesem Behebeschéaftigten Mitarbeiter
USW.;

Mlttel mlt denen die Errelchung der geforder

und Geratequalltat sowie d|e wirksame  Arbeitsweisedes
Qualitatssicherungssystern®d tiberwacht werden.

3.3. Die -benranntel> notifizierte<X] Stelle bewertet das— :
x> Quahtatssmherungssyste@l um festzustellen ob es die |n Nummer32 germnnt
Anforderungen erflllt. =& i

: : .Bei jedem Bestandteil des
Qual|tatSS|cherungssystems der dle entsprecheS@ezlflkatlonen der nationalen Norm
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erflllt, durch die die einschlagige harmonisierterid bzw. die technischen Spezifikationen
umgesetzt werden, geht sie von einer Konformitéidmeisen Anforderungen au&l

%g% IZ> Zusatzllch zur Erfahrung mit Qualltatssmherungssmen verfugt mmdestens
ein Mitglied des Auditteams uber Erfahrung mit dgewertung in dem einschlagigen
Geratebereich und der betreffenden Geratetechrmkmme Uber Kenntnis der anwendbaren
Anforderungen dleser Richtlini&x] i
E ellepnerlk® Das Audlt umfasst auch einen Kontrollbesuch in den
Raumllchkelten des Herstellel@_l

Die Entscheidung wird dem Herstel%mﬁget@t oder selnem Bevollmachtlgten bekannt
gegeberkx]. Die Mitteilung enthalt=eie—f
Entseheidund das Fazit des Audits und d|e Begrundung der Bemgstentscheldun!

Hersteller

Der

verpfllchtet sich
£ ' m@t d|e mit dem zugelassenen
Qual|tatSS|cherungssystem verbundenen Verpfllchmngu erfillen und daftr zu sorgen,
dass das System stets ordnungsgemald und effiatialden wird<X].

35 Der Hersteller unterrichtet die—beranni® notifizierte<X] Stelle, die das
: @& Qualitatssicherungssystet®l &ﬁ%ﬂ%ﬂt@ zugelasselﬂ

hat Uber alle geplanten Anderungen sTeess

X> Qualitatssicherungssysterdd .

= neu

IZ> Dle notifizierte Stelle beurtellt dle geplanten dlanungen und entscheldet ob das
geénderte Qualitatssicherungssystem noch die inmamB.2 genannten Anforderungen
erfullt <X oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist.

Sm%@ glbt<ZI dem Herstelle@ |hre Entscheldung bekan@ ﬁ%t
Die Mitteilung enthal

X> das Fazit der Prufung und d|e Begrundung der Btewgsentschadun@

unterrichtet unverngIich |hre not|f|2|erenden BH]E)’] uber die Zulassungen von
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Qualitatssicherungssystemen, die sie ausgestadit marickgenommen hat, und tbermittelt
ihren notifizierenden Behorden in regelméafligen Abden oder auf Verlangen eine
Aufstellung aller Zulassungen von Qualitatssichgesystemen, die sie verweigert,
ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrankthat.

4. Entwurfsprifung

4.1. Der Hersteller beantragt bei der in Nummerk®éannateiX> notifizierten<x] Stelle die
Prifung des Entwurfs.

R@W = Der Antrag glbt Aufschluss uber Konzeptlon Helrattg und
Funktionsweise des Gerats und ermdglicht eine Beewgrder Ubereinstimmung mit den

anwendbaren Anforderungen der Richtlinfe.

|\ 2004/22/EG (angepasst) |

Er muss Folgendes enthalten:
- Name und Anschrift des Herstellers;

— eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antragkieiner anderea-beranaten
> notifizierten<X] Stelle eingereicht worden ist;

WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

- dle in Artlkel =]an9 beschriebenen technlschen Unterla%&%WI

Unterlagen muss es mogllch sein, dle Uberelnstlngndles Gerats mit den
betreffenden Anforderungen zu bewerten; sie misséme geeignete
Risikoanalyse und -bewertung enthalt€x. X> Sie erfassen den Entwurf und
den Betrleb des Gerats soweit sie fur d|e Bewgrtwnn Belang smd(ZI

X> eine angemessene Ldsung durch den technlschenuﬁm Dlese
> zusatzlicher® Nachweise enthalten einen Verweis auf samtliche
Dokumente, die zugrunde gelegt wurden, insbesondens die=a=-A«tikel13
genannten einschlagigen X> harmonisierten  Normen, normativex
Dokumente > und/oder technischen Spezifikation&h nicht vollstandig
angewandt wurden, und schlieBen gegebenenfalls Higebnisse von
Prufungen ein, die ir—geeigneten-Laberatofteneinem geeigneten Labex]

des Herstellers oder in seinem Auftrag und untémeseVerantwortung in
einem anderen Priflabesatesiudnrchgefuhrt wurden.

138 D E



DE

4.3. Die-beranntko notifizierte I Stelle prift den Antrag und stellt dem Herstedliere-EG
X> EU XI- Entwurfsprufbeschelnlgung aus, wenn der Entwuré diir das =Messgerat
ighdi X Gerat geltenden Anforderungen dieser

RlchtI|n|e<ZI erfallt. %le X> Diese<X] Bescheinigung enthalix> den<x] Namen und
x> die XI Anschrift des Herstellers, die Ergebnisse derdtgix> PrifungerkX], etwaige
Bedingungen fur=didX> ihre <XI Gultigkeit -derBesecheiigangnd die X> erforderlichen
Daten<X] fur die ldentifizierung des—arerkannten—Gerdibeszugelassenen Entwurdx]

erorderichen-AngabeX> Der Bescheinigung kbénnen ein oder mehrere Anhéeggeflgt
werden.<x]

432 Die Bescheinigung—eder—derd®> und ihreXl Anhange enthalten alle=Angaben,
X> zweckdienlichen Angaben, anhand deren sich dierdittimmung der hergestellten
Messgerate mit dem gepruften Entwurf beurtellen gagebenenfalls eine Kontrolle nach
|hrer Inbetriebnahme durchfuhren |asx

der hergestellten Gerate wenn sie mit angemes,selmemfur vorgesehenen Mitteln
ordnungsgemal justiert sind, hinsichtlich der Wikdibarkeit ihrer Messleistungen mit dem
gepriften Entwurf bewerten zu kénnen, ist insbesmméolgendes anzugeben:

|\ 2004/22/EG (angepasst) |

- die messtechnischen Merkmale des Gerateentwurfs;

— die zur Sicherstellung der Unversehrtheit der @ergWerplombung,
Identifizierung der Software usw.) notwendigen Malffmen;

—  sonstige Angaben, die zur Identifizierung des Geugid zur Sichtkontrolle in
Bezug auf seine aul3ere Ubereinstimmung mit dem @Ehevforderlich sind;

— gegebenenfalls sonstige spezifische Angaben, die \&rifizierung der
Merkmale der hergestellten Gerate erforderlich;sind

— im Falle eines Teilgerats alle erforderlichen Imiationen zur Sicherstellung
der Kompatibilitdt mit anderen Teilgeraten oder btggaten.

433. Die berarntdX> notifizierte<x] Stelle erstellt diesbezlglich eineprBewerunrgsberi
X> PrufungsberichtX] und halt ihn fir den Mitgliedstaat, der sie-beddrh notifiziert <Xl
hat, bereit. Unbeschadet von Artikek:2-Nummet88Absatz 10 verdffentlicht die-berannte
X> notifizierte <] Stelle den Inhalt dieses Berichts oder Teile dawanmit Zustimmung des
Herstellers.

Die Bescheinigung ist zehn Jahre ab ihrem Ausstgidatum gultig und kann danach jeweils
fur weitere zehn Jahre verlangert werden.
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WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

@rEntsprlcht der Entwurf nicht den
anwendbaren Anforderungen der Richtlinie, verweider notifizierte Stelle die Ausstellung
einer Entwurfsprifbescheinigung und unterrichtat detragsteller dariiber, wobei sie ihre
Weigerung ausfuhrlich begrind&kl

4.4.=Die notifizierte Stelle halt sich tiber alle Andegem des allgemein anerkannten Stands
der Technik auf dem Laufenden; deuten sie daraufdass der zugelassene Entwurf nicht
mehr den anwendbaren Anforderungen der Rechtsvdtsehtspricht, entscheidet sie, ob
diese Anderungen weitere Untersuchungen notig nmachst dies der Fall, setzt die
notifizierte Stelle den Hersteller davon in Kenstrr

Der Hersteller unterrichtet die—bersaari® notifizierte X1 Stelle, die die—E@*> EU XI-

Entwurfsprifbescheinigung ausgestellt hat Ubee gﬂaﬁé%eﬁéemnderungen an dem
zugelassenen Entwe S :

=Y IZ> die dessen

Uberelnstlmmung mit den wesentllchen Anforderungdmaser Rlchtllnle oder den
Bedmgungen fur die Gultlgkelt der Beschelnlgunglbtrachtlgen konneﬂ%ﬁé%%en

Lornyenduns Serd s &6 ' @nSolche Anderungen bedurfen einer
zusatzlichen  Genehmigung durch die notifizierte IlI§te die die EU-
Entwurfsprufbescheinigung ausgestellt hat, in Femer Erganzung der urspringlichen EU-
EntwurfsprifbescheinigungXl

4.5. = Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notdienden Behdrden unverziglich tber
die EU-Entwurfsprifbescheinigungen und/oder etw&gginzungen dazu, die sie ausgestellt
oder zuriickgenommen hat, und tUbermittelt ihrenfiz@renden Behorden in regelmaliigen
Absténden oder auf Verlangen eine Aufstellung @kescheinigungen und/oder Ergadnzungen
dazu, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf anii¢reingeschrankt hat

| 8 neu |

Die Kommission, die Mitgliedstaaten und die anderiifizierten Stellen kdénnen auf
Verlangen eine Abschrift der EU-Entwurfsprifbesoigingen und/oder ihrer Ergdnzungen
erhalten. Wenn sie dies verlangen, erhalten die dmsion und die Mitgliedstaaten eine
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Abschrift der technischen Unterlagen und der Ergeslender durch die notifizierte Stelle
vorgenommenen Prifungen.

Die notifizierte Stelle bewahrt ein Exemplar der -Ebtwurfsprifbescheinigung, ihrer
Anhange und Erganzungen sowie des technischendsssnschliel3lich der vom Hersteller
eingereichten Unterlagen so lange auf, bis diei@kéitsdauer der Bescheinigung endet.

WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

Exemplar der EU- Entwurfsprufbeschelnlgung |hrer‘nAnge und Erganzungen zusammen
mit den technischen Unterlagen zehn Jahre lang fdch dem Inverkehrbringekr > des
Gerats fur die nationalen Behorden bef&it

|\ 2004/22/EG

WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

5. Uberwachung unter der Verantwortung derdrarten> notifizierten<xl Stelle

5.1. Die Uberwachung soII gewahrleisten, dass danstdller die Verpflichtungen aus dem
#stéth zugelassenen Qualitatssicherungssyséem

vorschrlftsmaﬁlg erfuIIt

5.2. Der Hersteller gewéhrt de=beranniennotifizierten<x] Stelle-zu-taspektionszweseken
> fur die BewertungXl Zugang zu den Entwicklungs-, Herstellungs-, AbnehrRrif- und
Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderéchUnterlagen zur Verfigung, insbesondere:

—  Yntedagen® die DokumentatiorX] Uber da
X> Qualitatssicherungssystefl;

: St Quahtatssmherungssyste@ fur den
EntW|ckIungsbere|ch vorgesehenen

X> qualitatsbezogenen Aufzeichnunge&h wie Ergebnlsse von Analysen
BerechnungenRrfung®» Tests<X] usw.;
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3 eri> Qualltatssmherungssyste@ far den
Fertlgungsberelch vorgesehenen .
X> qualitatsbezogenen Aufzemhnung@ wie %e%e#b%eﬁe
X> Inspektionsberichtéx], RPraf—und-EichdatenX> Testdaten, Eichdatex
Berichte Uber die Qualifikation der in diesem Behebeschaftigten Mitarbeiter
USW.

5.3. Die -benannte X notifizierte<X] Stelle flhrt regelmarSlg Audlts durch, um
sicherzustellen, dass der Hersteller das HHSaeR

X> Qualitatssicherungssysteal aufrechterhalt und anwendet, und uberglbt ihm reine
Berehtberds-AuditDO entsprechenden Prifberictd.

5.4. Daruber hlnaus kann die=berannk® notifizierte<Xl Stelle -dem—Hersteller
it 0O beim Hersteller unangemeldete BeS|cht|gungen

des
: : IZ> Wahrend dleser
BeS|cht|gungen kann die notifizierte SteIIe erfcvhatbenfalls Gerateprufungen durchfuhren
oder durchfihren lassen, um sich des ordnungsgeméaBenktionierens des
Qualitatssicherungssystems zu vergewiss&inSie Ubergibt dem Hersteller einen Bericht
Uber-den-Besuck> die BesichtigungX] und im Falle einer Prifung einen Prufbericht.

6. SehiftheheX> Konformitatskennzeichnung ur@l Konformitatserklarung

6.1. Der Hersteller bringt an jedd®» einzelnerKX] MessgerdGerat das die entsprechenden
Anforderungen dieser Richtlinie erfullt, die-CE=-Kennzeichnung, die zuséatzliche
Metrologie-Kennzeichnun@®> gemal} dieser Richtlini&] sewie— X> und<X] unter der
Verantwortung der in Nummer 3.1 genanntepr=beranenotifizierten<x] Stelle—deren
Kennnummer an.

IZ> Der Hersteller stellt fur jedes Geratemodell embrlftllche Konformltatserklarung aus
und halt sie zehn Jahre langna&&h = dem Inverkehrbringefr X> des Gerats fur die

nationalen Behorden bere&l. In k¢ B> der Konformitatserklarungxl ist anzugeben, far

welches Medell—eines—Gerdtd® GeratemodelkX] sie ausgestellt wurde; ferner ist die
Nummer der Entwurfsprifbescheinigung aufzufthren.

| 8 neu |

Ein Exemplar der Konformitatserklarung wird den tansligen Behorden auf Verlangen zur
Verfuigung gestellt.

|V 2004/22/EG (angepasst) |

EmeXKopie > Ein ExemplarkX] der Erklarung wird jedem Messgerat beigefigt, oas
Verkehr gebracht wird. In den Fallen, in denen egnele Zahl von Geraten an ein und
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denselben-Benutzeutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in der Vemusgelegt
werden, dass sie nicht fur Einzelgerate gilt, somdié ein Los oder eine Sendung.

WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

7. Der Hersteller haltb> mindestensXl zehn Jahre lang nach—Herstehumy dem
Inverkehrbnngenc: des%rﬁ;erates@ fur d|e elnzelstaatllchen Behorde€x folgende
Unterlagend Lorfig

— die Unterlagen X Uber das Qualitatssicherungssyst&th gemaf
Nummer 3.izwelterGedankenstich

|V 2004/22/EG (angepasst) |

— die Anderung gemaR Nummer 35 in ihrer genehmigten Forsxl;

— die Entscheidungen und Berichte der=beranrifemotifizierten<x] Stelle
gemal den Nummern 3.5, 5.3 und 5.4.

8. Bevollméchtigter

WV 2004/22/EG (angepasst)
= neu

eﬁaﬂ%el% = Der Bevollmachtlgte des Herstellers kann den m Itsiammern 4.1 und 4 2
genannten Antrag einreichen und die in den NumrB8ein3.5, 4.4, 4.6, 6 und 7 genannten
Verpflichtungen in seinem Auftrag und unter seidarantwortung erfillen, falls sie im
Auftrag festgelegt sinde=

|V 2004/22/EG (angepasst) |
ANHANG MIE001 |II

WASSERZAHLER [ (MI-001) <X

|\ 2004/22/EG

Die mal3geblichen Anforderungen von Anhang |, diezdfschen Anforderungen des
vorliegenden  Anhangs und die im vorliegenden  Anhangufgefihrten
Konformitatsbewertungsverfahren gelten fur Wasddezadie fur die Volumenmessung von
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sauberem Kalt- oder Warmwasser bestimmt sind unéiaushalt, im Gewerbe oder in der
Leichtindustrie verwendet werden.

BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Wasserzahler

Ein Geréat, das fur das Messen, Sgeicimd Anzeigen der Menge
des den Messwertaufnehmer durchstromenden Wassers b
Betriebsbedingungen ausgelegt ist.

Mindestdurchflu

Der kleinste Durchfluss, bei dem der Wasserzahhezeigen liefert,

ss (Q) die den Anforderungen hinsichtlich der Fehlergrengentigen.
Ubergangsdurch Der Ubergangsdurchfluss ist der Durchflusswent,zsedschen dem
fluss (Q) Dauer- und dem Mindestdurchfluss liegt und den Bilmssbereich

in zwei Zonen, den oberen und den unteren Belashargich,
unterteilt, fur die jeweils verschiedene Fehlergeangelten.

Dauerdurchfluss

Der grof3te Durchfluss, bei dem der Wasserzahl@r umormalen

(Qs) Einsatzbedingungen, d. h. unter gleichformigen edsrhselnden
Durchflussbedingungen, zufriedenstellend arbeitet.

Uberlastdurchflu Der Uberlastdurchfluss ist der grofte Durchflies,dem der Zahler

ss (Q) fir einen kurzen Zeitraum ohne Beeintrachtigungiedénstellend

arbeitet.

SPEZIFISCHE ANFORDERUNGEN

Nennbetriebsbedingungen

Der Hersteller muss die Nennbetriebsbedingungeddé&rGerat angeben, insbesondere:

1. Den Durchflussbereich des Wassers.

Die Werte fur den Durchflussbereich mussen folgebel@ingungen erfullen:

Q3/Q1>10
Q/Q:1=1,6
QJ/Q3=1,25

2. Den Temperaturbereich des Wassers.

Die Werte fur den Temperaturbereich miussen folg&etbngungen erfillen:

0,1 °C bis mindestens 30 °C oder

DE
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30 °C bis mindestens 90 °C.
Der Zahler kann so ausgelegt sein, dass er flelgédeiche einsetzbar ist.
3. Den relativen Druckbereich des Wassers: 0,disamindestens 10 bar be;.Q

4. Die Stromversorgung: Nennwert der Wechselspagsuwersorgung und/oder die
Grenzwerte der Gleichspannungsversorgung.

Fehlergrenzen

5. Die Fehlergrenzen, positiv oder negativ, flir\woén, die bei Durchflissen zwischen dem
Ubergangsdurchfluss @ (eingeschlossen) und dem Uberlastdurchflusg) @gegeben
werden, betragen:

2 % fur Wassertemperaturer80 °C,
3 % fur Wassertemperaturen > 30 °C.

6. Die Fehlergrenzen, positiv oder negativ, furwoen, die bei Durchflissen zwischen dem
Mindestdurchfluss (@ und dem Ubergangsdurchfluss ;JQausgenommen) abgegeben
werden, betragen 5 %, unabhangig von der Wasseetaioip.

|\ 2009/137/EG

6a. Der Zahler darf weder die Fehlergrenzen ausnutoch eine der beteiligten Parteien
systematisch begunstigen.

|\ 2004/22/EG

Zulassige Auswirkung von Storgré3en
7.1. Elektromagnetische Storfestigkeit

7.1.1. Eine elektromagnetische Storgrol3e darf sich einen Wasserzahler nur so weit
auswirken, dass

- die Anderung des Messergebnisses nicht hoher Huggiter in NummesS8=2.4.1.3
festgelegte Grenzwert oder

- die Anzeige des Messergebnisses so erfolgt, dasschs als gultiges Ergebnis
ausgelegt werden kann, wie dies bei einer kurgasitiSchwankung der Fall ist, die
nicht als Messergebnis ausgelegt, gespeichertidmtragen werden darf.

7.1.2. Nach der Einwirkung einer elektromagnetiacB&rgrof3e muss der Wasserzéhler
- seinen Betrieb innerhalb der Fehlergrenzen wiedifremen und

- samtliche Messfunktionen gesichert haben und
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- eine Wiederherstellung aller unmittelbar vor dem ftlaten der Storgrofie
vorhandenen Messdaten ermdglichen.

7.1.3. Der Grenzwert ist der kleinere der beidesthf@dgenden Werte:

- das Volumen, das der Halfte der Fehlergrenze imesbBelastungsbereich in Bezug
auf das gemessene Volumen entspricht;

- das Volumen, das der Fehlergrenze in Bezug auf idasiner Minute beim
Durchfluss Q durchgeflossene Volumen entspricht.

7.2. Bestandigkeit

Nach der Durchfihrung einer geeigneten PrufungruBgeicksichtigung des vom Hersteller
veranschlagten Zeitraums mussen folgende Kriteiéiilt sein:

7.2.1. Nach der Bestandigkeitsprifung darf die Abtweng des Messergebnisses vom
Ausgangsmessergebnis folgende Werte nicht Ubeesteig

- 3% des gemessenen Volumens zwischen (@inschlieBlich) und §
(ausschlief3lich);

- 1,5% des gemessenen Volumens zwischep @inschlie3lich) und
(einschlief3lich).

7.2.2. Die Messabweichung fur das nach der Beggiadsprifung gemessene Volumen darf
folgende Werte nicht Ubersteigen:

- +6% des gemessenen Volumens zwischen (@inschlielich) und
(ausschlief3lich);

- +25% des gemessenen Volumens zwischepn (8nschliel3lich) und
(einschlief3lich) fur Wasserzahler, die fur Wassegeraturen zwischen 0,1 °C und
30 °C vorgesehen sind;

- +3,5% des gemessenen Volumens zwischen (@nschliellich) und
(einschlief3lich) fur Wasserzahler, die fur Wasseperaturen zwischen 30 °C und
90 °C vorgesehen sind.

Eignung

8.1. Sofern nicht anders gekennzeichnet, muss daieB des Zahlers in jeder Einbaulage
maoglich sein.

8.2. Der Hersteller muss angeben, ob der Zahler Messen von zurlckstromendem Wasser
ausgelegt ist. Ist dies der Fall, muss das rlickstnile Volumen entweder vom kumulierten
Volumen abgezogen oder getrennt aufgezeichnet wefde Vor- und Rickstromung muss

dieselbe Fehlergrenze gelten.

Wasserzahler, die nicht fir das Messen von zuriimk&ndem Wasser ausgelegt sind,
mussen entweder ein Zuruckstromen verhindern ddemeunbeabsichtigten Zuriickstromen
ohne Beschadigung oder Anderung ihrer metrologis&higenschaften standhalten.
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Mal3einheiten
9. Die Anzeige des gemessenen Volumens muss irkkugbern erfolgen.

Inbetriebnahme

|\ 2004/22/EG

10. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass di¢oAderungen der Nummern 1, 2 und 3 vom
Versorgungsunternehmen oder von der fir den Eindas Wasserzahlers gesetzlich
vorgesehenen Person so festgelegt werden, dassZalder den vorgesehenen oder
voraussichtlichen Verbrauch prazise messen kann.

|\ 2004/22/EG

KONFORMITATSBEWERTUNG

Die in Artikel 918 genannten Konformitatsbewertungsverfahren, zwisclenen der
Hersteller wahlen kann, lauten wie folgt:

B + F oder B + D oder H1.

|\ 2004/22/EG (angepasst) |
ANHANG MI-092 |V

GASZAHLER UND MENGENUMWERTER [® (MI-002) <XI

|\ 2004/22/EG

Die malgeblichen Anforderungen von Anhang |, diez#schen Anforderungen des
vorliegenden  Anhangs und die im vorliegenden  Anhangufgefihrten
Konformitatsbewertungsverfahren gelten fir nachdolly definierte Gaszéahler und
Mengenumwerter, die zur Verwendung im HaushaltGawerbe und in der Leichtindustrie
bestimmt sind.

BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Gaszahler Ein Geréat, das fur das Messen, Speicimernzeigen der das
Geréat durchstromenden Menge Brenngas (VolumenMdsse)
ausgelegt ist.

Mengenumwerter Eine am Gaszahler angebrachteckiang, die automatisch die im
Messzustand ermittelte Menge in eine Menge im BRasiand
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umrechnet.

Mindestdurchflus Der kleinste Durchfluss, bei dem der GaszahlerdWeste anzeigt,
S (Qnin) die innerhalb der geforderten Fehlergrenzen liegen.
Hochstdurchfluss Der grol3te Durchfluss, bei dem der Gaszéhler Megsvanzeigt,
(Qmay) die innerhalb der geforderten Fehlergrenzen liegen.
Ubergangsdurchfi Der Ubergangsdurchfluss ist der zwischen dem Hécinsl dem
uss (Q Mindestdurchfluss auftretende Durchfluss, bei dem d

Durchflussbereich in zwei Zonen, den oberen Belagghiereich und
den unteren Belastungsbereich, getrennt wird, igijedveils
verschiedene Fehlergrenzen gelten.

Uberlastdurchflus Der Uberlastdurchfluss ist der hochste Durchflbss dem der
s (Q) Zahler fur einen kurzen Zeitraum ohne Beeintracimggarbeitet.

Basiszustand Der festgelegte Zustand, auf degedieessene Menge Brenngas
umgerechnet wird.

TEIL | — SPEZIFISCHE ANFORDERUNGEN FUR GASZAHLER
1. Nennbetriebsbedingungen

Der Hersteller muss die Nennbetriebsbedingungen diéin Gaszahler angeben, wobei
Folgendes zu beriicksichtigen ist:

1.1. Der Durchflussbereich des Gases muss folgkimlgestbedingungen erfillen:

Klasse Qmax Qmin Qmad Q/Qmax
1,5 >150 >10 1,2

1,0 >20 >5 1,2

1.2. Temperaturbereich des Gases: Mindestbereicl@3C.
1.3. Bedingungen im Zusammenhang mit Brenngas

Der Gaszahler muss fiur die Gruppe von Gasen und \Besorgungsdriicke des
Bestimmungslandes ausgelegt sein. Insbesonderedaustersteller Folgendes angeben:

- die Gasfamilie bzw. -gruppe;
— den hochsten Betriebsdruck.

1.4. Mindesttemperaturbereich von 50 °C fur diengliische Umgebung.
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1.5. Nennwert der Wechselspannungsversorgung ued/odie Grenzwerte der
Gleichspannungsversorgung.

2. Fehlergrenzen

2.1. Gaszabhler, die das Volumen bei Messbedinguodendie Masse anzeigen

Tabelle 1

Klasse 1,5 1,0

Qnin<Q<Q | 3% 2%

QtS QS Qmax 1,5% 1%

|\ 2009/137/EG

Der Gaszahler darf weder die Fehlergrenzen ausmuineh eine der beteiligten Parteien
systematisch begunstigen.

|\ 2004/22/EG

2.2. Bei Gaszahlern mit Temperaturumwerter, dieigleth die umgerechnete Menge
anzeigen, gilt innerhalb eines Temperaturbereidrs 30 °C, der sich symmetrisch um eine
herstellerseitig angegebene Temperatur zwischemntb 25 °C erstreckt, eine um 0,5 %
hohere Fehlergrenze des Zahlers. Aul3erhalb diesescdBs ist ein zusatzlicher Anstieg von
0,5 % je Intervall von 10 °C zulassig.

3. Zulassige Auswirkung von Stérgrof3en
3.1. Elektromagnetische Storfestigkeit

3.1.1. Eine elektromagnetische StorgroRe darf siabf einen Gaszéahler oder
Mengenumwerter nur so weit auswirken, dass

- die Veranderung des Messergebnisses nicht hoh&illaass der in Abschnitt 3.1.3
festgelegte Grenzwert oder

- die Ausgabe des Messergebnisses so erfolgt, dasicltsals gultiges Ergebnis
ausgelegt werden kann, wie dies bei einer kurgasitiSchwankung der Fall ist, die
nicht als Messergebnis ausgelegt, gespeichertidmtragen werden darf.

3.1.2. Nach der Einwirkung einer Storgrol3e mussG#mzahler
- seinen Betrieb innerhalb der Fehlergrenzen wiedifremen und

- samtliche Messfunktionen gesichert haben und
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- eine Wiederherstellung aller unmittelbar vor dem ftlaten der Storgrofie
vorhandenen Messdaten ermdglichen.

3.1.3. Der Grenzwert ist der kleinere der beideshfdgenden Werte:

- die Menge, die durch die Halfte der Fehlergrenzeolmren Belastungsbereich in
Bezug auf die gemessene Menge bestimmt ist;

- die Menge, die durch die Fehlergrenze in Bezug dief in einer Minute bei
Hochstdurchfluss fliel3ende Menge bestimmt ist.

3.2. Auswirkungen von stromaufwarts und stromats\aéuftretenden Stromungsstérungen

Unter den vom Hersteller angegebenen Einbaubedgeyumirfen die Auswirkungen von
Stromungsstérungen ein Drittel der Fehlergrenzktniberschreiten.

4. Bestandigkeit

Nach der Durchfihrung einer geeigneten PrufungruBeeiicksichtigung des vom Hersteller
veranschlagten Zeitraums mussen folgende Kriteziéiilt sein:

4.1. Zahler der Klasse 1,5

4.1.1. Nach der Bestandigkeitsprufung darf die Ablweng des Messergebnisses vom
Ausgangsmessergebnis flr die Durchflussmengdns@nax héchstens 2 % betragen.

4.1.2. Der Fehler der Anzeige darf nach der Besgtedsprifung héchstens doppelt so hoch
wie die Fehlergrenze in Nummer 2 sein.

4.2. Zahler der Klasse 1,0

4.2.1. Nach der Bestandigkeitsprifung darf die Abtweng des Messergebnisses vom
Ausgangsmessergebnis hiéchstens ein Drittel deefggkhze in Nummer 2 betragen.

4.2.2. Der Fehler der Anzeige darf nach der Besgiedspriufung die Fehlergrenze in
Nummer 2 nicht Gberschreiten.

5. Eignung

5.1. Ein aus dem Netz (Wechselstrom oder Gleichgtigespeister Gaszahler muss mit einer
Notstromversorgungseinrichtung oder einer ander@midhtung versehen sein, die bei einem
Ausfall der Hauptstromversorgung die Durchfuhrbarkeamtlicher Messfunktionen
gewahrleistet.

5.2. Eine geratespezifische Stromquelle muss eetehsdauer von mindestens funf Jahren
aufweisen. Nach Ablauf von 90 % dieser Lebensdauess ein entsprechender Warnhinweis
erscheinen.

5.3. Eine Anzeigeeinrichtung muss Uber eine auseeide Zahl von Ziffernstellen verfugen,
um zu gewahrleisten, dass die in 8 000 StunderQRgi durchgestromte Menge nicht dazu
fuhrt, dass die Anzeige auf den Ausgangswert zirikgt.
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5.4. Der Gaszahler muss in jeder vom Herstellerdén Einbauanleitung angegebenen
Einbaulage arbeiten konnen.

5.5. Der Gaszahler muss mit einer Prifvorrichtunggastattet sein, die eine Durchfiihrung
von Prifungen in einem angemessenen Zeitrahmengéatmd

5.6. Der Gaszahler muss die Fehlergrenze in jed&m8ngsrichtung oder nur in einer
vorgegebenen Stromungsrichtung, wenn diese eirgdangjegeben ist, einhalten.

6. Einheiten

Die Anzeige der gemessenen Menge muss in Kubikmetir in Kilogramm erfolgen.

TEIL Il —SPEZIFISCHE ANFORDERUNGEN FUR MENGENUMWERTER

|V 2004/22/EG (angepasst) |

Ein Mengenumwerter ist ein Teilgera
Gedankenstrieh. DO wenn er mit einem Messgerat verbunden ist, mit akankompatlbel
ist <XI.

|V 2004/22/EG (angepasst) |

Fur Mengenumwerter gelten, soweit zutreffend, diarglegendeni> wesentlicherXl
Anforderungen fur Gaszahler. Zuséatzlich geltendalde Anforderungen:

7. Basiszustand fir umgerechnete Mengen

Der Hersteller muss den Basiszustand flr umgeréeviengen angeben.

0o

. Fehlergrenzen

- 0,5 % bei einer Umgebungstemperatur von 20 °C &,3einer Umgebungsfeuchte
von 60 % £ 15 % und den Nennwerten flr die Strosweung;

- 0,7 % fur Temperaturumwerter bei Nennbetriebsbediggn;
- 1 % fur andere Umwerter bei Nennbetriebsbedingungen
Anmerkung:

Die Abweichung des Gaszahlers wird nicht berldkgit.

|\ 2009/137/EG

Der Mengenumwerter darf weder die Fehlergrenzemwtmen noch eine der beteiligten
Parteien systematisch begtnstigen.
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|\ 2004/22/EG

9. Eignung

9.1. Ein elektronischer Mengenumwerter muss fdiat&konnen, wenn er auf3erhalb des
bzw. der Betriebsbereiche arbeitet, deren Parametan Hersteller als fur die

Messgenauigkeit maf3geblich angegeben wurden. Bewlid-all muss der Mengenumwerter
das Integrieren der umgerechneten Menge unterbrecimel die umgerechnete Menge kann
fur die Zeit des Betriebs aulRerhalb des bzw. détdkesbereiche gesondert summiert werden.

9.2. Ein elektronischer Mengenumwerter muss in dage sein, alle fir die Messung
relevanten Daten ohne Zusatzausristung anzuzeigen.

TEIL Il —INBETRIEBNAHME UND KONFORMITATSBEWERTUNG

Inbetriebnahme

10. a) Schreibt ein Mitgliedstaat die Messung @esverbrauchs im Haushalt vor,
muss er die Durchfiihrung solcher Messungen mitneiGaszéahler der Klasse 1,5
erlauben sowie mit Gaszahlern der Klasse 1,0, devermhaltnis Qa)OQmin
mindestens 150 betragt.

b) Schreibt ein Mitgliedstaat die Messung des @dmauchs im gewerblichen
Bereich und/oder der Leichtindustrie vor, muss & ©Ourchfihrung solcher
Messungen mit einem Gaszahler der Klasse 1,5 entaub

|\ 2004/22/EG (angepasst) |

c) Die Mitgliedstaaten stellen in Bezug auf dieféwerungen in den Nummern 1.2
und 1.3 sicher, dass die Eigenschaften vom—Mer@iterrehmen

X> Versorgungsunternehme&rl oder der fur den Einbau des Gaszahlers gesetzlich
vorgesehenen Person so bestimmt werden, dass dder Zéen geplanten oder
voraussichtlichen Verbrauch prazise messen kann.

|\ 2004/22/EG

KONFORMITATSBEWERTUNG

Die in Artikel818 genannten Konformitatsbewertungsverfahren, zwisclidenen der
Hersteller wahlen kann, lauten wie folgt:

|V 2004/22/EG (angepasst) |

B + F oder B + D oder H1.
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ANHANG MI-883V

ELEKTRIZITATSZAHLER FUR WIRKVERBRAUCH [® (MI-003) <XI

|\ 2004/22/EG |

Die mal3geblichen Anforderungen von Anhang |, diezdschen Anforderungen des
vorliegenden  Anhangs und die im vorliegenden  Anhangufgefihrten
Konformitatsbewertungsverfahren gelten fur Elek#izszahler fur Wirkverbrauch, die zur
Verwendung in Privathaushalten, im Gewerbe uncemLeichtindustrie bestimmt sind.

Anmerkung:

Elektrizitatszahler kdbnnen je nach angewandterstéetinik zusammen mit externen
Messwandlern betrieben werden. Dieser Anhang ekdtreich jedoch nur auf
Elektrizitatszahler und nicht auf Messwandler.

BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Ein Elektrizitatszahler fur Wirkverbrauch ist eiignrichtung, die die in einem Stromkreis
verbrauchte elektrische Wirkenergie misst.

I = den Zahler durchflieRender elektrischer Strom;

In = | angegebene Referenzstromstarke, fur den devatsller arbeitende Zahler
ausgelegt wurde;

I'st = niedrigster angegebener Wert von |, bei denZdéter bei Leistungsfaktor
Eins (Mehrphasenzéahler mit symmetrischer Last) elaktrische Wirkenergie
Misst;

min = | Wert von |, oberhalb dessen die Abweichung ihaklr der Fehlergrenzen

liegt (Mehrphasenzéahler mit symmetrischer Last);

lir = | Wert von |, oberhalb dessen die Abweichung ihalr der niedrigsten
Fehlergrenzen liegt, die der fir den Zahler angegeb Genauigkeitsklasse
entsprechen;

[ max = Hdchstwert von |, bei dem die Abweichung inndlslger Fehlergrenzen liegt;

U = | an den Zahler angelegte elektrische Spannung;

Un = | angegebene Bezugsspannung;

f = Frequenz der an den Zéahler angelegten Spannung;

fn = angegebene Bezugsfrequenz;

PF = LIIeistungsfaktor = c@s= Kosinus der Phasenverschiebyngwischen | und
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SPEZIFISCHE ANFORDERUNGEN

1. Genauigkeit

Der Hersteller muss die Genauigkeitsklasse deserslangeben. Die Klassen sind wie folgt

festgelegt: Klasse A, B und C.

2. Nennbetriebsbedingungen

Der Hersteller muss insbesondere die folgenden bitnebsbedingungen flr den Zahler

angeben:

Anzugeben sind die fur den Zahler geltenden Weot f, Uy, In, lst Imin, lir Und hax IN

Bezug auf die fir den Strom angegebenen Werte nersZdhler die in Tabelle 1 genannten

Bedingungen erfillen.

Tabelle 1
Klasse A| Klasse B/ Klasse (

Direkt angeschlossene Zahler
Ist <0,05 Iy <0,04: 1y <0,04 Iy
I min <051y <051y [<0,3 Iy
I max > 50" ly >50" ly >50" Iy

Zahler fur den Anschluss an

Messwandler

Ist <0,06" Iy | <0,04 Iy | <0,02" Iy
Imin <041, 02T gony,
In =20 Iy =20 Iy =20 Iy
I max >1,21, |=21,2" 1, >1,2" 1y

Ferner ist fir Spannung, Frequenz und Leistungsfa&tveils der Bereich anzugeben, in dem
der Zahler die in Tabelle 2 angegebenen Anfordeznran die Fehlergrenzen erfillt. Diese
Bereiche mussen die typischen Merkmale des vondffentlichen Stromnetzen gelieferten

Stroms bertcksichtigen.

Die Spannungs- und Frequenzbereiche missen minddstgende Bedingungen erfillen:

31 Fur elektromechanische Zahler der Klasse,R:<0,4 Itr.
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0,9-Up<sU<11 Uy
0,98 f,<f<1,02 f,.

Der Leistungsfaktor liegt innerhalb eines Bereickea co® = 0,5 induktiv bis cog= 0,8
kapazitiv.

3. Fehlergrenzen

Die Auswirkungen der verschiedenen Messgrof3en unflugsgroRen (a, b, c, ...) werden
jeweils gesondert bewertet, wobei alle Ubrigen Massl Einflussgréf3en relativ konstant auf
ihren Referenzwerten gehalten werden. Die Messaiweqg, die die in Tabelle 2 angegebene
Fehlergrenze nicht Gberschreiten darf, wird wigtffdlerechnet:

Messabweichung &/(& + bF + & ...)

Wird der Zahler unter wechselndem Laststrom betnebdirfen die prozentualen
Abweichungen die in Tabelle 2 angegebenen Grenevmgrht Gberschreiten.

Tabelle 2

Fehlergrenzen in Prozent unter Nennbetriebsbedgeyunnd bei definiertem Laststrom und
definierter Betriebstemperatur

Betriebstemperat Betriebstemperatu Betriebstempera[t Betriebstemperat

uren ren uren uren
Zahlerklasse +5°C -10°C...+5°C -25°C ... - -40°C ... -
...+30°C 10 °C 25 °C
oder
oder oder
+30°C ...
+ 40 °C +40°C...+55 +55°C..+70
°C °C

A B C A B C A B C A B C

Einphasenza
hler;
Mehrphasen
zahler bei
symmetrisch
er Last

Imin<I<ly |35 | 2 1 5 25| 13| 7 35 1,7 9 4 2

ly <1<Imax |35 | 2 0,7| 45 25 1 7 3 13 9 4 15

Mehrphasen
zahler bei
einphasiger
Last
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le <I1<lnhax |4 2,5 1 5 3 1,3 7 4 1,7 9 4.5 2
siehe
Ausnahme

Ausnahme: Fir elektromechanische Mehrphasenzalder der Bereich der
Stromstérke bei einphasiger Last auf I < I,ax begrenzt.

Wird ein Zahler in unterschiedlichen Temperaturlmdren eingesetzt, gelten die jeweiligen
Werte fur die Fehlergrenzen.

|\ 2009/137/EG

Der Zahler darf weder die Fehlergrenzen ausnutzech reine der beteiligten Parteien
systematisch begunstigen.

|\ 2004/22/EG

4. Zulassige Auswirkung von Stérgrof3en
4.1. Allgemeines

Da Elektrizitatszahler direkt an das Netz angessdo sind und da der Netzstrom
gleichzeitig eine der MessgréRen ist, gelten flrekElzitatszahler besondere
elektromagnetische Umgebungsbedingungen.

Der Zahler muss den elektromagnetischen Umgebudgshengen E2 und den zusatzlichen
Anforderungen der Nummern 4.2 und 4.3 entsprechen.

Die elektromagnetischen Umgebungsbedingungen uadussigen Auswirkungen tragen
dem Umstand Rechnung, dass es lang einwirkendgr8&an gibt, die die Genauigkeit nicht
Uber die Grenzwerte hinaus beeinflussen durfen,iesdvansiente Storgrof3en, die eine
zeitweilige Beeintrachtigung oder einen zeitweitigdusfall der Funktion oder der
Leistungsfahigkeit bewirken kdnnen; nach Abklingdsr StorgroRen missen Funktion und
Leistungsfahigkeit des Zahlers aber wiederherdéestih und die Genauigkeit darf nicht Gber
die Grenzwerte hinaus beeintrachtigt sein.

Besteht ein vorhersehbares hohes Blitzschlagrisder erfolgt die Versorgung vornehmlich
Uber Freileitungsnetze, so ist der Zahler in Beaufjseine messtechnischen Merkmale zu
schitzen.

4.2. Auswirkung lang einwirkender Storgrof3en

Tabelle 3

Grenzwerte fur lang einwirkende Storgréf3en
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Storgrol3e Grenzwert in Prozent fur
Zahler der Klasse
A B C
Vertauschte Phasenfolge 15 15 0,3
Spannungsunsymmetrie (gilt nur fir Mehrphasenzghler | 4 2 1
Harmonische Anteile in den Stromkreisen 1 0.8 0.5
Gleichstrom und Harmonische im Stromkréis
6 3 15
Schnelle transiente Storgrol3en 6 4 2
Magnetfelder, elektromagnetisches HF-Feld, durch 3 2 1
Hochfrequenzfelder induzierte Stérgrél3en in Leiekmgnd
Storfestigkeit gegenuber elektromagnetischen Sawwigen

4.3. Zulassige Auswirkung transienter elektromaigoker Phdnomene

4.3.1. Wahrend des Auftretens einer elektromagrietis StorgrofRe und unmittelbar danach

- darf kein zur Prifung der Genauigkeit des Elektiiszéhlers bestimmter Ausgang
(Output) Impulse oder Signale abgeben, die den rert der Energie
Uberschreiten,

und innerhalb einer angemessenen Zeitspanne natlAdireten der Storgrolde

- muss der Betrieb des Elektrizitatszahlers innerhaller Fehlergrenzen
wiederhergestellt werden,

- muss die Durchflihrbarkeit samtlicher Messfunktiogewahrleistet sein,

- muss eine Wiederherstellung aller vor dem Einwirklen Stérgrof3e vorhandenen
Messdaten mdglich sein,

- darf die Anderung der gemessenen Energie den Geghright liberschreiten.
Der in kWh ausgedriickte Grenzwert betragt - Inax 10°

(m ist die Zahl der Messwerke des Z&hlers; die &beh sind Volt fir | und Ampere fur
|max).

4.3.2. Der Grenzwert fiir die zulassige Messabweighei Uberstrom betragt 1,5 %.

32 Bei elektromechanischen Elektrizitatszahlern werfie harmonische Anteile in den Stromkreisen und

fir Gleichstrom und Harmonische im Stromkreis kebrenzwerte festgelegt.
Bei elektromechanischen Elektrizitatszahlern werfle harmonische Anteile in den Stromkreisen und
fir Gleichstrom und Harmonische im Stromkreis kebrenzwerte festgelegt.

33
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5. Eignung

5.1. Unterhalb der Nennbetriebsspannung darf dséipe Messabweichung des Zahlers 10 %
nicht Gberschreiten.

5.2. Die Anzeigeeinrichtung fir die Gesamtenergigssniiber eine ausreichende Zahl von
Ziffernstellen verfiigen, damit sichergestellt igass die Anzeige des Zahlers bei 4000
Stunden Volllastbetrieb (I b U =U, und PF=1) nicht auf den Ausgangswert
zuruckspringt; eine Ruckstellung der Anzeige watrées Betriebs darf nicht moglich sein.

5.3. Nach einem Stromausfall im Stromkreis missengegmessenen Mengen elektrischer
Energie Uber einen Zeitraum von mindestens 4 Moradéesbar bleiben.

5.4. Betrieb ohne Last

Liegt Spannung an, ohne dass Strom im StromkneiBtf{der Stromkreis ist offen), darf der
Zahler bei Spannungen zwischen 0,8udd 1,1 U keine Energie messen.

5.5. Anlauf

Der Zahler muss beU,, PF = 1 (Mehrphasenzéhler mit symmetrischer Lastj einer
Stromstarke gleichy; anlaufen und weitermessen.

6. Einheiten

Die Anzeige der gemessenen elektrischen Energies muKilowattstunden (Symbol kwh)
oder in Megawattstunden (Symbol MWh) erfolgen.

7. Inbetriebnahme

a) Schreibt ein Mitgliedstaat die Messung des ftHlatatsverbrauchs im Haushalt
vor, muss er die Durchfiihrung solcher Messungenemigm Zahler der Klasse A
erlauben. Die Mitgliedstaaten sind befugt, fur lmesite Zwecke die Verwendung
eines Zahlers der Klasse B zu verlangen.

b) Schreibt ein Mitgliedstaat die Messung des tigkitsverbrauchs im
gewerblichen Bereich und/oder der Leichtindustie, \muss er die Durchfiihrung
solcher Messungen mit einem Zahler der Klasse &1bdn. Die Mitgliedstaaten sind
befugt, fur bestimmte Zwecke die Verwendung einéhl&s der Klasse C zu
verlangen.

|\ 2004/22/EG (angepasst) |

c) Der Mitgliedstaat stellt sicher, dass der Sstiirkemessbereich vom
Mereilerunternehme® Versorgungsunternehme&rl oder der fir den Einbau des
Zahlers gesetzlich vorgesehenen Person so bestimwdf dass der Zahler den
geplanten oder voraussichtlichen Verbrauch préamesssen kann.
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|\ 2004/22/EG

KONFORMITATSBEWERTUNG

Die in Artikel 918 genannten Konformitatsbewertungsverfahren, zwisclenen der
Hersteller wahlen kann, lauten wie folgt:

B + F oder B + D oder H1.

|V 2004/22/EG (angepasst) |
ANHANG MI-004VI

WARMEZAHLER [ (MI-004) <X

|V 2004/22/EG (angepasst) |

Die mal3geblichen Anforderungen von Anhang |, diezdfschen Anforderungen des
vorliegenden  Anhangs und die im  vorliegenden  Anhangufgefihrten
Konformitatsbewertungsverfahren gelten fir die maigend definierten Warmezahler, die
zur Verwendung in Privathaushalten, im Gewerbeiarder Leichtindustrie bestimmt sind.

BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Ein Warmezahler ist ein Gerat, das daflir ausldgtnseinem Warmetauscherkreislauf die
Warme zu messen, die von einer als Warmetrageidgkeis bezeichneten Flussigkeit
abgegeben wird.

Ein Warmezahler ist entweder ein vollstandiger We&rahler oder ein kombinierter
Warmezahler, der aus den Teilgeraten Durchflusssen$emperaturfiihlerpaar und
Rechenwerk nach Artikel 4-BuchstabeAt)satz 2 oder einer Kombination davon besteht.

0 = Temperatur der Warmetragerflussigkeit;

Oin = Wert vond am Vorlauf des Warmetauscherkreislaufs;

Oout = Wert vond am Rucklauf des Warmetauscherkreislaufs;

AB = | Temperaturdifferen@, - 0o Mit Ag > 0O;

Omax = obere Grenze vonfur die korrekte Funktion des Warmezahlers innikrha
der Fehlergrenzen;

Omin = untere Grenze vonhfur die korrekte Funktion des Warmezahlers innérha
der Fehlergrenzen;
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AOmax = obere Grenze vafid fur die korrekte Funktion des Warmezéahlers innkerh
der Fehlergrenzen;

D

ABnmin = untere Grenze voh0 fur die korrekte Funktion des Warmezahlers innkbrha
der Fehlergrenzen;

q = Durchfluss der Warmetragerflissigkeit;

Js = hdchster Wert von g, der bei korrekter Funktes Warmezahlers
kurzzeitig zulassig ist;

Op = hochster Wert von g, der bei korrekter Funktes Warmezahlers dauerhaft
zulassig ist;

i = niedrigster Wert von q, der fir die korrekte Kiion des Warmezahlers
zulassig ist;

P = | ausgetauschte Warmeleistung;

Ps = obere Grenze von P, die fur die korrekte Fumktdes Warmezahlers
zulassig ist.

SPEZIFISCHE ANFORDERUNGEN

1. Nennbetriebsbedingungen

Die Werte der Nennbetriebsbedingungen sind vomtelé&s wie folgt anzugeben:
1.1. Fur die Temperatur der FlUssigkeitax Omin,

- fur die Temperaturdifferenz6max, ABmin,

wobei folgende Einschréankungen geltéta/AOmin > 10; Abmin =3 K oder 5 K
oder 10 K.

1.2. Fur den Druck der Flussigkeit: Der hochsteitp@sinnendruck, dem der Warmezahler
dauerhaft an der Temperaturobergrenze standhadtem k

1.3. Fur den Durchfluss der Flissigkei; @, ¢, wobei fiir die Werte fur gund g folgende
Einschrankung gilt: gig; > 10.

1.4. Fur die Warmeleistungs.P
2. Genauigkeitsklassen

Folgende Genauigkeitsklassen werden fur Warmezéddagelegt: 1, 2, 3.
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3. Fehlergrenzen fur vollstandige Warmezéhler

Die relativen Fehlergrenzen fur vollstandige Waratder, ausgedrickt in Prozent des wahren
Wertes, lauten fur jede Genauigkeitsklasse wietfolg

- fur Klasse 1: E = £+ E + E, mit i, K, E: entsprechend den Nummern 7.1 bis 7.3
- fur Klasse 2: E = £+ E + E;, mit i, K, E:. entsprechend den Nummern 7.1 bis 7.3

- fur Klasse 3: E = £+ & + E, mit i, K, E:. entsprechend den Nummern 7.1 bis 7.3

|\ 2009/137/EG

Der vollstdndige Warmezahler darf weder die Feln@stgen ausnutzen noch eine der
beteiligten Parteien systematisch begunstigen.

|V 2004/22/EG (angepasst) |

4. Zulassige Einflisse elektromagnetischer Storgr@®

4.1. Das Geréat darf nicht durch statische Magrdgfebder durch elektromagnetische Felder
bei Netzfrequenz beeinflusst werden.

4.2. Der Einfluss einer elektromagnetischen Stddgrdlarf nur dergestalt sein, dass die
Veranderung des Messergebnisses nicht hoher dusiiller unter Nummer 4.3 festgelegte
Grenzwert oder dass die Anzeige des Messergebrsssedolgt, dass es nicht als gtiltiges
Ergebnis angesehen werden kann.

4.3. Der Grenzwert fur vollstandige Warmezahler gitich dem absoluten Wert der fir
diesen Warmezahler geltenden Fehlergrenze (sieharidu 3).

5. Bestandigkeit

Nach der Durchfihrung einer geeigneten PrufungruBeeiicksichtigung des vom Hersteller
veranschlagten Zeitraums mussen folgende Kriteziéillt sein:

5.1. Durchflusssensoren: Nach der Bestandigkeitispgi darf die Abweichung des
Messergebnisses vom Ausgangsmessergebnis den @rénmit Gberschreiten.

5.2. Temperaturfihler: Nach der Bestandigkeitsprgfudarf die Abweichung des
Messergebnisses vom Ausgangsmessergebnis 0,1berschreiten.

6. Angaben auf dem Warmezéahler
- Genauigkeitsklasse
- Grenzwerte fur den Durchfluss

- Grenzwerte fur die Temperatur
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- Grenzwerte der Temperaturdifferenz

Installationsort fiir den Durchflusssensor: Vor-oRécklauf

- Angabe der Durchflussrichtung

\‘

. Teilgerate

Die Bestimmungen fur Teilgerate konnen fur Teilgergelten, die von ein und demselben
oder von unterschiedlichen Herstellern hergesteitden. Besteht ein Warmezahler aus
Teilgeraten, gelten, soweit zutreffend, e wesentlicherkXl Anforderungen
fur den Warmezahler auch fur die Tellgerate ZUugdtgelten folgende Anforderungen:

7.1. Relative Fehlergrenze fir den Durchflusssems®s in den Genauigkeitsklassen:
- Klasse 1: E= (1 + 0,01 ¢q), jedoch hochstens 5 %,
- Klasse 2: E= (2 + 0,02 ¢q), jedoch hochstens 5 %,
- Klasse 3: E= (3 + 0,05 ¢q), jedoch hochstens 5 %,

wobei E die Abweichung des angezeigten Wertes zum wahrert ¥ das Ausgangssignal
des Durchflusssensors in Abhéngigkeit von der Magse dem Volumen ist.

7.2. Relative Fehlergrenze des Temperaturfiihlegsaar%o:
- E: = (0,5 + 3 Abnin/AD),

wobei E die Abweichung des angezeigten Wertes zum wahren W¥r das Ausgangssignal
des Temperaturfihlerpaares und der Temperatureliffeist.

7.3. Relative Fehlergrenze des Rechenwerks in %:
- EC = (0,5 +Aem|n/A0),

wobei E die Abweichung der angezeigten thermischen Energm wahren Wert der
thermischen Energie ist.

7.4. Der Grenzwert fur ein Teilgerat eines Warméadhst gleich dem jeweiligen absoluten
Wert der fur das Teilgerat geltenden Fehlergresshé Nummern 7.1, 7.2 oder 7.3).

7.5. Aufschriften auf den Teilgeraten

Durchflusssensor: Genauigkeitsklasse

Grenzwerte fur den Durchfluss

Grenzwerte fur die Temperatur

Pulswertigkeit (z. B. Liter/Impuls) oder entspreates
Ausgangssignal

Angabe der Durchflussrichtung
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Temperaturfihlerpaar:

Fuhlerart (z. B. Pt 100)

Grenzwerte fur die Temperatur

Grenzwerte der Temperaturdifferenz

Rechenwerk:

Art der Temperaturfuhler
- Grenzwerte fur die Temperatur
- Grenzwerte der Temperaturdifferenz
- Impulswertigkeit (z. B. Liter/Impuls) ode
entsprechendes Eingangssignal, das

Durchflusssensor kommt

— Einbauart des Durchflusssensors: Vor- oder Ricklauf

Vom

INBETRIEBNAHME

8. a) Schreibt ein Mitgliedstaat die Messung desméverbrauchs im Haushalt vor,
muss er die Durchfiihrung solcher Messungen mitneidarmezahler der Klasse 3

erlauben.

b) Schreibt ein Mitgliedstaat die Messung des W&enbrauchs im gewerblichen
Bereich und/oder in der Leichtindustrie vor, istbmfugt, die Verwendung eines
Zahlers der Klasse 2 zu verlangen.

|\ 2004/22/EG

c) Die Mitgliedstaaten stellen in Bezug auf dieféwerungen in den Nummern 1.1
bis 1.4 sicher, dass die Eigenschaften vom Versggunternehmen oder der fir den
Einbau des Warmezahlers gesetzlich vorgesehensnrPso bestimmt werden, dass
der Zahler den geplanten oder voraussichtlichefnerch prazise messen kann.

|\ 2004/22/EG

KONFORMITATSBEWERTUNG

Die in Artikel 918 genannten Konformitatsbewertungsverfahren, zwisclenen der
Hersteller wahlen kann, lauten wie folgt:

B + F oder B + D oder H1.
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|\ 2004/22/EG (angepasst) |
ANHANG VIIME—=0085

MESSANLAGEN FUR DIE KONTINUIERLICHE UND DYNAMISCHE MESSUNG
VON MENGEN VON FLUSSIGKEITEN AUSSER WASSER ® (MI-005) <X

|\ 2004/22/EG (angepasst) |

Die malRgeblichen—grunadiegend®» wesentlichenr®l Anforderungen von Anhang |, die
spezifischen Anforderungen des vorliegenden Anhangs$ die im vorliegenden Anhang
aufgefuhrten Konformitatsbewertungsverfahren gefianMessanlagen, die dazu bestimmt
sind, Mengen (Volumen oder Massen) von Flussighe#elRer Wasser kontinuierlich und
dynamisch zu messen. Die Begriffe ,Volumen und #hken in diesem Anhang ggf. als
.Masse und kg“ gelesen werden.

BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Zahler Ein Gerét, das fur das kontinuierliche Messlas Speichern und
das Anzeigen der Menge einer den Messwertaufneimeaner
geschlossenen, vollstandig gefllten Leitung dureRénden
Flissigkeit bei Betriebsbedingungen ausgelegt ist.

Rechenwerk Teil eines Zahlers, das die AusgangakEgles (der)
Messwertaufnehmer(s) und etwaiger verbundener Mesty
aufnimmt und die Messergebnisse anzeigt.

Verbundenes Ein Gerat, das mit dem Rechenwerk verbunden $tzum

Messgerat Zwecke einer Korrektur und/oder Umwertung bestimfatedie
Flassigkeit charakteristische Grol3en misst.

Mengenumwerter Teil des Rechenwerks, das untardBsichtigung der

Eigenschaften der Flissigkeit (Temperatur, Diclsi®.)y die
mittels verbundener Messgeréte ermittelt werdem imdeinem
Speicher gespeichert sind, automatisch

- das im Messzustand ermittelte Volumen der Flussighke
ein Volumen im Basiszustand und/oder in eine Me
oder

- die im Messzustand ermittelte Masse der Flissigke
ein Volumen im Messzustand und/oder in ein Volun
im Basiszustand
umrechnet.

Anmerkung:

1SSe

—+

i
nen

Ein Mengenumwerter umfasst die betreffen

den
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verbundenen Messgerate.

Basiszustand Der festgelegte Zustand, in denali®bssbedingungen
gemessene Flussigkeitsmenge umgewertet wird.

Messanlage Eine Anlage, die den Zahler und aheiditungen umfasst, die
erforderlich sind, um eine korrekte Messung zu deleisten,
oder dazu dienen, die Messvorgange zu erleichtern.

Kraftstoffzapfanlage Eine Messanlage zur BetankworgKraftfahrzeugen, kleinen
Booten und kleinen Luftfahrzeugen.

Selbstbedienungsar Eine Anlage, die es dem Kunden gestattet, einesddage zum
age Zwecke des Erwerbs einer Flissigkeit flr den Eigeabf zu
nutzen.

Selbstbedienungska Eine spezielle Komponente, die zu einer Selbsdmuotigsanlage
mponente gehdrt und es einer oder mehreren Messanlagen chtom
dieser Selbstbedienungsanlage ihre Funktion zdiemfl

()

Kleinste Messmeng Die kleinste Flussigkeitsmenge, fur die die Meggsonit der
(MMQ) Messanlage messtechnisch zul&ssig ist.

Direktanzeige Die Anzeige des Volumens oder desddadas bzw. die der
Messgrol3e entspricht, fur deren Messung das Me#sger
physikalisch geeignet ist.

Anmerkung:

Die Direktanzeige kann mittels eines Mengenumwerte
in eine andere Groélie umgewertet werden.

Mit/ohne Bei einer Messanlage gilt eine Unterbrechungsmbiéit als
Unterbrechungsmaog gegeben, wenn der Flussigkeitsstrom leicht undedthn
lichkeit unterbrochen werden kann; ist dies nicht der Balkilt sie als

Anlage ohne Unterbrechungsmaoglichkeit.

Durchflussbereich Der Bereich zwischen dem Mindiesthfluss (Qin) und dem
Hochstdurchfluss (Ruw)-

SPEZIFISCHE ANFORDERUNGEN
1. Nennbetriebsbedingungen

Der Hersteller muss insbesondere die folgenden b&tnebsbedingungen fur das Gerat
angeben:

1.1. den Durchflussbereich

In Bezug auf den Durchflussbereich sind folgenddiBgungen einzuhalten:
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1) Der Durchflussbereich einer Messanlage musdDumchflussbereich jedes ihrer
Bestandteile — insbesondere des Zahlers — liegen.

i) Zahler und Messanlage:

Tabelle 1
Art der Messanlage Art der Flussigkeit Mindestvérha
Qmax : Qmin

Kraftstoffzapfanlagen Kein Flussiggas 10:1

Flissiggas 5:1
Messanlage Kryogene 5:1

Flissigkeiten
Messanlagen in Fernleitungen und Alle Flussigkeiten Bedarfsgerecht
Messanlagen zur Schiffsbeladung
Alle Gbrigen Messanlagen Alle Flissigkeiten 4:1

1.2. die Eigenschaften der mit dem Gerat zu messertlissigkeit, indem die Bezeichnung
oder die Art der Flussigkeit oder ihre maligeblichelerkmale angegeben werden,
beispielsweise:

Temperaturbereich,
Druckbereich,
Dichtebereich,

Viskositatsbereich;

1.3. den Nennwert der Wechselspannungsversorgundjoder die Grenzwerte der
Gleichspannungsversorgung;

1.4. den Basiszustand flur umgewertete Mengen.

Anmerkung:

|V 2004/22/EG (angepasst) |

Nummer 1.4 lasst die Verpflichtung der Mitgliedstn, gemaf Artikel 228bsatz
24 der Richtlinie %%%%%GZOOSI%IEG des Rates vom%%e%%z
27. Oktober 2003zur—Harmsnisierung—derStruldur der Verbrauchgieuay
Mineraléle X> zur Restrukturierung der gemelnschaftllchen Rahmmhrlften zur
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Besteuerung von Energieerzeugnissen und elektris&teom<1** eine Temperatur
von 15 °C oder gemalR Artikel 3 Absatz 2 jener Hiicigt fir schweres Heizdl,
Flissiggas und Methan eine andere Temperatur vdrziben, unberthrt.

|V 2004/22/EG (angepasst) |

2. Genauigkeitsklassen und Fehlergrenzen

2.1. Fur Mengen von mindestens zwei Litern lautenFghlergrenzen fir Anzeigen wie folgt:

Tabelle 2

Genauigkeitsklasse

0,3 0,5 1,0 1,5

2,5

Messanlagen (A)

0,3% 0,5% 1,09 1,5%

o

2,5%

Zahler (B)

0,2% | 0,3% | 0,6% 1,0% 1,5%

2.2. FUr Mengen unter zwei Litern lauten die Fedrienzen flr Anzeigen wie folgt:

Tabelle 3

Messvolumen V

Fehlergrenzen

V<01l

das Vierfache des Wertes der
Tabelle 2, bezogen auf 0,1 |

0,11sVv<0,21

Das Vierfache des Wertes der
Tabelle 2

0,21<V<041

Das Doppelte des Wertes der Tab
2, bezogen auf 0,4 |

04I<V<il

2

l1iI<v<2l

Der Wert der Tabelle 2, bezogen a
21

elle

Das Doppelte des Wertes der Tabelle

uf

2.3. Unabhéangig von der Messmenge wird der Absettdly der Fehlergrenze durch den
gro3eren der beiden folgenden Werte angegeben:

34
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- der Absolutbetrag der in Tabelle 2 oder Tabelle@egebenen Fehlergrenzen,
- der Absolutbetrag der Fehlergrenzen fur die kleiddessmenge ¢&).

2.4.1. Fur kleinste Messmengen ab 2 Liter gelterfalgenden Bedingungen:
Bedingung 1

Enin erfullt die Bedingung: ERn>2 R, wobei R der kleinste Teilungswert der
Anzeigeeinrichtung ist.

Bedingung 2

Emin Wird nach folgender Gleichung errechnetisE= (2MMQ) x (A/100), wobei gilt:

- MMQ = kleinste Messmenge,

— A = Zahlenwert aus Zeile A der Tabelle 2.

2.4.2. Fur kleinste Messmengen unter zwei Liter Bédingung 1 der Nummer 2.4.1, und
Enmin ist gleich dem Doppelten des in Tabelle 3 festgele Wertes, der sich auf Zeile A in
Tabelle 2 bezieht.

2.5. Umgewertete Anzeige

Im Falle einer umgewerteten Anzeige gelten die éngintnzen der Zeile A in Tabelle 2.

2.6. Mengenumwerter

Die auf einen Mengenumwerter zurickzufuhrenden dfghénzen bei umgewerteten
Anzeigen betragen + (A — B), wobei A und B die iabElle 2 festgelegten Werte sind.

Teile von Umwertern, die getrennt gepruft werdenrién:
a) Rechenwerk

Auf Rechenwerke anwendbare positive oder negatfehlergrenzen fir die
Anzeigen von Flissigkeitsmengen betragen ein Zélketein Zeile A der Tabelle 2
angegebenen Fehlergrenzen.

b) Verbundene Messgerate

Die Genauigkeit verbundener Messgerate muss ntgreslie Werte in Tabelle 4

erreichen:
Tabelle 4
Fehlergrenzen fir die Genauigkeitsklassen der Messanlagen
Messung von
0,3 0,5 1,0 15 2,5
Temperatur +0,3°C +0,5°C +1,0°C
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Druck Unter 1 MPa: + 50 kPa
Zwischen 1 und 4 MPa: £ 5 %

Mehr als 4 MPa: + 200 kPa

Dichte + 1 kg/m + 2 kg/n? + 5 kg/n?

Diese Werte gelten fur die Anzeige der charaldisaosen Grol3en der Flussigkeit auf
dem Mengenumwerter.

¢) Genauigkeit fur die Berechnung

Die positiven oder negativen Fehlergrenzen fur dBerechnung jeder
charakteristischen GrofRe der Flussigkeit betragesi Elinftel der unter Buchstabe
b) festgelegten Werte.

2.7. Die Anforderung der Nummer 2.6 Buchstabe@il)fiir jede Berechnung, nicht nur fur
die Umwertung.

|\ 2009/137/EG

2.8. Die Messanlage darf weder die Fehlergrenzesnuamen noch eine der beteiligten
Parteien systematisch begtnstigen.

|V 2004/22/EG (angepasst) |

3. Hochstzulassige Auswirkung von Storgréf3en

3.1. Eine elektromagnetische Storgrol3e darf si¢leime Messanlage nur so weit auswirken,
dass:

- die Verdnderung des Messergebnisses nicht hohéillaads der in Nummer 3.2
festgelegte Grenzwert oder

- die Anzeige des Messergebnisses eine kurzzeitiggeding zeigt, die nicht als
Messergebnis interpretiert, gespeichert oder (dogetr werden kann. Bei einer
Messanlage mit Unterbrechungsmaoglichkeit kann digserdem die Unmdglichkeit
der Durchfiihrung einer Messung bedeuten; oder

- die Veranderung des Messergebnisses hoher ausif@liier Grenzwert, wobei es
dann moglich sein muss, an der Messanlage das tefirait vor dem Auftreten des
Grenzwertes erfasste Messergebnis wiederherzustatié den Flissigkeitsstrom zu
unterbrechen.

3.2. Der Grenzwert ist der jeweils gréf3ere derdnlipen Werte: ein Funftel der Fehlergrenze
fur eine bestimmte Messmenge odefE
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4. Bestandigkeit

Nach der Durchfihrung einer geeigneten PrufungruBeelicksichtigung des vom Hersteller
veranschlagten Zeitraums muss folgendes Kiriteritfiillesein:

Nach der Bestandigkeitsprifung darf die Abweichunigs Messergebnisses vom
Ausgangsmessergebnis den in Zeile B der Tabellg 2dn Zahler angegebenen Wert nicht
Uberschreiten.

5. Eignung

5.1. FiUr alle Messmengen, die sich auf die gleibhessung beziehen, dirfen die von
verschiedenen Einrichtungen gelieferten Anzeigen una hdchstens einen Teilungswert
voneinander abweichen, wenn der Teilungswert diéseichtungen gleich grofl3 ist. Sind die
Teilungswerte der Einrichtungen unterschiedlichl3greo darf die Abweichung nicht grél3er
sein als der gréf3te Teilungswert.

Bei Selbstbedienungsanlagen missen die Teilungsvaent Hauptanzeige der Messanlage
und die Teilungswerte der Selbstbedienungskompengatioch gleich sein, und die
Messergebnisse dirfen nicht voneinander abweichen.

5.2. Es darf nicht mdglich sein, die gemessene Manger normalen Einsatzbedingungen
umzuleiten, sofern diese Umleitung nicht ohne wegersichtlich ist.

5.3. Anteile von Luft oder Gas in der Flussigkeitrfdn nicht zu einer Fehlabweichung
fuhren, die die folgenden Werte Uberschreitet:

- 0,5 % fur Flussigkeiten auf3er genieRbaren Flisgegkeind fur Flissigkeiten mit
einer Viskositat von héchstens 1 mPa.s oder

- 1 % fur geniel3bare Flissigkeiten und fur Flussighkemit einer Viskositat von tber
1 mPa.s.

In keinem Falle darf die zulassige Abweichung kieisein als 1 % der kleinsten Messmenge.
Dieser Wert gilt fur Luft- oder Gaseinschlisse.

5.4. Gerate fur Direktverkaufe

5.4.1. Eine Messanlage fur Direktverkdufe musseimer Einrichtung zur Nullstellung der
Anzeige ausgestattet sein.

Eine Umleitung der gemessenen Menge darf nicht ictdgkin.

5.4.2. Die Menge, die Grundlage fur den Geschaftgurg ist, muss standig angezeigt
werden, bis alle von dem Vorgang betroffenen Pemtdas Messergebnis anerkannt haben.

5.4.3. Messanlagen fur Direktverkdufe missen emetdrechungsmaglichkeit bieten.

5.4.4. Anteile von Luft oder Gas in der Flissigkaitrfen nicht zu einer Fehlabweichung
fuhren, die die in Nummer 5.3 festgelegten Wertersithreitet.
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5.5. Kraftstoffzapfanlagen

5.5.1. Anzeigen an Kraftstoffzapfanlagen durfen reéd einer Messung nicht auf Null
gestellt werden kénnen.

5.5.2. Der Beginn einer neuen Messung darf ergt daiglich sein, nachdem die Anzeige auf
Null gestellt worden ist.

5.5.3. Wenn eine Messanlage mit einer Preisanzaiggestattet ist, darf die Differenz
zwischen dem angezeigten Preis und dem aus dend@gis und der angezeigten Menge
errechneten Preis den,k entsprechenden Preis nicht Uberschreiten. Jedaalcht diese
Differenz nicht kleiner zu sein als der kleinstddseert.

6. Ausfall der Stromversorgung

Eine Messanlage muss entweder mit einer Notstraspwgung ausgeristet sein, die bei
einem Ausfall der Hauptstromversorgung die Durchfahkeit aller Messfunktionen
gewabhrleistet, oder sie muss mit einer Vorrichtungr Sicherung und Anzeige der
vorhandenen Daten ausgerustet sein, um den Absctiésslaufenden Geschaftsvorgangs zu
ermdglichen, und zudem mit einer Vorrichtung, dé& durchfluss im Moment des Ausfalls
der Hauptstromversorgung unterbricht.

7. Inbetriebnahme

Tabelle 5

Genauigkeitskla Arten von Messanlagen
sse

0,3 Messanlagen in Fernleitungen

0,5 Alle Messanlagen, die nicht an anderer Stell#ieser Tabelle genannt
werden, inshesondere:

- Kraftstoffzapfanlagen (aul3er Fliissiggas)

- Messanlagen auf StralBentankwagen fur FlUissigkeiteib
niedriger Viskositat< 20 mPa.s)

- Messanlagen zur Be- oder Entladung von SchifferssElvagen
und Tankwagett

- Messanlagen fir Milch

- Messanlagen zur Betankung von Flugzeugen

1,0 Messanlagen fur verflissigtes unter Druck stdbs Gas fir Messungen
bei Temperaturen gleich oder gro3er als — 10 °C

® Die Mitgliedstaaten kénnen jedoch fur MessanlagamBe- oder Entladung von Schiffen, Kesselwagen

und Tankwagen, die zur Erhebung von Verbrauchsteaaf Mineraldle verwendet werden, eine der
Genauigkeitsklassen 0,3 und 0,5 vorschreiben.
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Messanlagen, die ublicherweise zur Klasse 0,3 0degehotren, jedoch
fur Flussigkeiten verwendet werden

- deren Temperatulemaiedrigerals - 10 °C odergréBdrbher
als 50 °C

- deren Viskositat hoher als 1000 mPa.s

- deren maximaler Volumendurchfluss nicht hdher 8l§H? ist

1,5 Messanlagen fur verflissigtes Kohlendioxid

Messanlagen fur verflissigtes unter Druck stehefdss gemessen bei
einer Temperatur unter — 10 °C (aul3er kryogeneskgkisiten)

2,5 Messanlagen fir kryogene Flissigkeiten (Tempeya unter — 153 °C)

Anmerkung:

Der Hersteller kann jedoch fir einen bestimmtensddalagentyp eine bessere
Genauigkeit angeben.

8. Malieinheiten

Die Anzeige der gemessenen Menge muss in MillditeKubikzentimetern, Litern,
Kubikmetern, Gramm, Kilogramm oder Tonnen erfolgen.
KONFORMITATSBEWERTUNG

Die in Artikel 918 genannten Konformitdtsbewertungsverfahren, zwisclenen der
Hersteller wahlen kann, lauten wie folgt:

B + F oder B + D oder H1 oder G.

|V 2004/22/EG (angepasst) |
ANHANG MIE=006 VIII

SELBSTTATIGE WAAGEN ® (MI-006) <X

|V 2004/22/EG (angepasst) |

Die mal3geblichen—grandiegend®> wesentlichen®]l Anforderungen von Anhang |, die
spezifischen Anforderungen des vorliegenden Anhamgisdie in Kapitel | des vorliegenden
Anhangs aufgefuhrten Konformitatsbewertungsverfahgelten fiir nachfolgend definierte
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selbsttatige Waagen, die dazu bestimmt sind, diss®laines Korpers unter Nutzung der
Wirkung der Schwerkraft auf diesen Kérper zu besten.

BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Selbsttatige Waage

Ein Gerét, das die Masse Eizesignisses ohne
Eingreifen von Bedienungspersonal bestimmt undidabe
einem vorgegebenen automatischen, fur das Gerat
charakteristischen Programmablauf folgt.

Selbsttatige Waage fur
Einzelwagungen

Eine selbsttatige Waage, die die Masse von volgggn
einzelnen Lasten (z. B. Fertigpackungen) oder von
Einzellasten losen Materials bestimmt.

Selbsttatige
Kontrollwaage

Eine selbsttatige Waage fur Einzelwagungen, dieGu
unterschiedlicher Masse anhand des Wertes derr&ifte
ihrer Massen und eines nominalen Sollwerts in ower
mehr Teilgruppen aufteilt.

Gewichtsauszeichnungsv
aage

Eine selbsttatige Waage fur Einzelwagungen, dizedne
Guter mit Etiketten versieht, auf denen das Gewicht
angegeben ist.

Preisauszeichnungswaag

e

Eine selbsttatige Waaganielwagungen, die einzelne
Guter mit Etiketten versieht, auf denen Gewicht Bingis
angegeben sind.

Selbsttatige Waage zum
Abwagen

Eine selbsttatige Waage, die Behalter mit einer
vorgegebenen und effektiv gleich bleibenden Massese
Schittguts fallt.

Selbsttatige Waage zum
Totalisieren
(totalisierende
Behalterwaage)

Eine selbsttatige Waage, die ein Massengut duedinrig

in einzelne Lasten nacheinander wagt. Dabei wied di
Masse jeder einzelnen Last nacheinander bestiment, d
Wageergebnisse summiert und die einzelnen Lasten zu
bereits abgewogenen Menge hinzugegeben.

Selbsttatige Waage zum
kontinuierlichen

Eine selbsttatige Waage, die ein Massengut aehein
Forderband kontinuierlich wagt, ohne systematische

Totalisieren Unterteilung der Masse und ohne Unterbrechung der
Bewegung des Forderbandes.
Gleiswaage Eine selbsttatige Waage, die eineririgst einschlie3lich

Schienen flr das Befahren mit Schienenfahrzeugeitehe
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SPEZIFISCHE ANFORDERUNGEN

KAPITEL | — Fur alle Arten selbsttatiger Waagen geltende Anforderungen

1. Nennbetriebsbedingungen

Der Hersteller muss die NennbetriebsbedingungeddarGerat wie folgt angeben:
1.1. FUr die Messgrofie:

Messbereich als Hochst- und Mindestlast.

1.2. Fur die Einflussgroéf3en der Stromversorgung:

Bei | Nennwert der Wechselspannungsversorgung oder
Wechselstromversorgung Grenzwerte der Wechselspannung.

Bei : | Nennwert und Mindestwert der Gleichspannungsvgrsw
Gleichstromversorgung und die Mindestgleichspannung oder Grenzwerte der
Gleichspannung.

1.3. Fur die mechanischen und klimatischen Einftisen:

Sofern in den folgenden Kapiteln dieses Anhangstsianderes bestimmt ist, betragt der
Temperaturmindestbereich 30 °C.

Die mechanischen Umgebungsklassen gemafd Anhanginéu 1.3.2 sind nicht anwendbar.
Fur Gerate, die besonderen mechanischen Belastinggesetzt sind, wie zum Beispiel in
Fahrzeugen eingebaute Gerate, legt der Herstédenechanischen Einsatzbedingungen fest.

1.4. Fur andere Einflussgrof3en (soweit zutreffend):

Betriebsgeschwindigkeit(en).

Merkmale der Wéagegiiter.

2. Zulassige Wirkung von StorgréRen — Elektromasgiet Umgebungsbedingungen

Die geforderte Leistung und der Grenzwert sind mtsgrechenden Kapitel dieses Anhangs
fur jeden Gerattyp angegeben.

3. Eignung

3.1. Es sind Malinahmen vorzusehen, die die Auswién der Schragstellung, der Belastung
und der Betriebsgeschwindigkeit in der Weise beggandass bei normalem Betrieb die
Fehlergrenzen eingehalten werden.

3.2. Es sind geeignete Guterférdereinrichtungerzuaghen, um zu gewahrleisten, dass das
Gerat wahrend des normalen Betriebs innerhalb eleleFgrenzen arbeitet.

3.3. Alle Bedienfelder missen eindeutig untergliedad deutlich erkennbar sein.
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3.4. Die Integritdt der Anzeige (soweit vorhandendss durch das Bedienungspersonal
nachprufbar sein.

3.5. Um zu gewahrleisten, dass das Gerat wéahreadndanalen Betriebs innerhalb der
Fehlergrenzen arbeitet, ist eine entsprechendestdlidinrichtung vorzusehen.

3.6. Jedes Ergebnis aulRerhalb des Messbereichsafsussiches gekennzeichnet sein, soweit
ein Ausdruck maoglich ist.

4. Konformitatsbewertung

Die in Artikel 918 genannten Konformitatsbewertungsverfahren, zwisclenen der
Hersteller wahlen kann, lauten wie folgt:

Fir mechanische Geréte:

B + D oder B + E oder B + F oder D1 oder F1 odexdér H1.
Fir elektromechanische Geréate:

B + D oder B + E oder B + F oder G oder H1.

Fir elektronische Gerate oder Software enthaltGetéte:

B + D oder B + F oder G oder H1.

KAPITEL Il — Selbsttatige Mengenwaagen

1. Genauigkeitsklassen

1.1. Die Geréate werden in folgende Hauptkategagiageteilt:
X oderY

entsprechend der Angabe des Herstellers.

1.2. Diese Hauptkategorien werden wiederum in @enauigkeitsklassen unterteilt:
X1, X, X und XIV

sowie

Y1), Y(UD,Y@undY (b),

die vom Hersteller festzulegen sind.

2. Geréate der Kategorie X

|\ 2004/22/EG (angepasst) |

2.1. Zur Kategorie X gehoren Gerate, mit denenigatkungen kontrolliert werden, die
entsprechend den fur Fertigpackungen geltendenrdefongen der Richtlinker£5406/EWG
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Ee&@ﬁ%k&ﬁge%ﬁ% 76/211/EWG des Rates vom 20 Januar 1976 zur Auhgiag der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber die ilbhg bestimmter Erzeugnisse nach
Gewicht und Volumen in Fertigpackungéhergestellt wurden.

|\ 2004/22/EG |

2.2. Die Genauigkeitsklassen werden durch einenoFdk) erganzt, der die hochstzulassige

Standardabweichung geméal Nummer 4.2 beziffert.

Der Hersteller gibt den Faktor (x) an, de? sein und der Form 1 x 4@ x 1¢ oder 5 x 16
entsprechen muss, wobei k eine negative ganzeadahlNull ist.

3. Geréate der Kategorie Y

Zur Kategorie Y gehoren alle anderen selbsttatlengenwaagen.

4. Fehlergrenzen

4.1. Mittlerer Fehler bei Geraten der KategorieBehlergrenze bei Geraten der Kategorie Y

Tabelle 1
Nettolast (m) in Eichwerten (e) MaximaFehler
I grenze
zulassig
er
mittlere
r Fehler
Xl Y(I) Xl Y(II) Xl Y(a) XV Y(b) X Y
0 <m< 50000 0 < nx 5000 0 <nx 500 0<nm<50 +05e | xle
50000 < m< 200 | 5000 <m<200 | 500 <m< 2000 | 50<nk200  +10e | +x15¢€
000 00
200000 <m 20000 <m10 | 2000<m<100 | 200<m<100 *15e | x2e
0000 00 0

36

37
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4.2. Standardabweichung

Der zulassige Hochstwert fur die Standardabweichworg Geraten der Klasse X(x) ist das

Ergebnis der Multiplikation des Faktors (x) mit d&vert in Tabelle 2.

Tabelle 2

Nettolast (m)

Hochstzulassige Standardabweichunilbese X(1)

m<50g9 0,48 %
50g<m<100g 0,24 g
100g<mx 2009 0,24 %
200g<m< 30049 0,48 g
300g<m<500¢g 0,16 %
500 g<m<1.000g | 0,89
1.000g<m 0,08 %
<10.000 g

10.000 g <m 8¢
<15.000 g

15000 g <m 0,053 %

Fur die Klassen XI und Xl muss (x) kleiner 1 sein

Fur die Klasse XlII darf (x) nicht grof3er 1 sein.

Fur die Klasse XIV muss (x) gréf3er 1 sein.

4.3. Eichwert — Einteilungswaagen

Tabelle 3
Genauigkeitsklas Eichwert Anzahl der Eichwerte n = Max/e
sen
Mindestwert Hochstwert

Xl Y(1) 0,001 g<e 50000 —
XII Y(I) 0,001 g<e<0,05¢ 100 100000

0,1g<e 5000 100000
Xl Y(@) 0,1g<e<2g 100 10000

S5g<e 500 10000
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XV Y(b) 5g<e 100 1000
4.4. Eichwert — Mehrteilungswaagen
Tabelle 4
Genauigkeitskla Eichwert Anzahl der Eichwerte n = Max/e
ssen

Mindestwer?® Hochstwert

n = Max/gj+1) n = Max/e
X Y() |0,001g<eq 50000 —
Xl Y(I1) 0,001 g<xe<0,05g | 5000 100000

0,19<eg 5000 100000
XI Y(a) 0,1g<e 500 10000
XIV Y(b) |5g<sg 50 1000
Dabei gilt:
[ = 1,2,...r

Teilwégebereich

Gesamtzahl der Teilbereiche

5. Messbereich

Bei den Angaben zum Messbereich fur Gerate der s€la¥ muss der Hersteller
berticksichtigen, dass die Mindestlast nicht geriisgen darf als die folgenden Werte:

Klasse Y(I) 100 e

Klasse Y(Il) 20 e fir 0,001 ge< 0,05 g, und 50
efir0,1 <e

Klasse Y(a) 20 e

Klasse Y(b) 10e

Sortierwaagen, z. B. Briefwaagen und 1 5e

Abfallwaagen

8 Far i = r gilt die entsprechende Spalte der Tab&|lwobei e durch ersetzt wird.
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6. Dynamisches Justieren

6.1. Die dynamische Justiereinrichtung muss inrbrietnes vom Hersteller angegebenen
Gewichtsbereichs arbeiten.

6.2. Nach der Einstellung darf eine dynamische iéhestrichtung, die die dynamischen
Effekte infolge der sich in Bewegung befindlichemast ausgleicht, nicht auf3erhalb des
Gewichtsbereichs arbeiten kdnnen und muss gesisleeden konnen.

7. Leistung bei Einwirkung von Einflussgrof3en ulettteomagnetischen StorgréRen

7.1. Fehlergrenzen aufgrund von Einflussgréf3en:

7.1.1. Fur Gerate der Kategorie X:

- Bei selbsttatigem Betrieb gelten die Werte der Tiabdl und 2.

- Bei statischem Wagen im nichtselbsttatigen Betgielben die Werte der Tabelle 1.
7.1.2. Fur Gerate der Kategorie Y:

- Fur jede Last im selbsttatigen Betrieb gelten dieréd/der Tabelle 1.

- Bei statischem Wagen im nichtselbsttatigen Betgelien die fur die Klasse X
angegebenen Werte der Tabelle 1.

7.2. Der Grenzwert aufgrund einer Storgrof3e istleinem Eichwert.
7.3. Temperaturbereich:

- Fur die Klassen Xl und Y(I) betragt der Mindesthehes °C.

- Fur die Klassen XIl und Y(Il) betragt der Mindestéieh 15 °C.
KAPITEL Ill — Selbsttatige Waagen zum Abwégen (SWA)

1. Genauigkeitsklassen

1.1. Der Hersteller muss sowohl die Referenzgehaitgklasse Ref (x) als auch die
Betriebsgenauigkeitsklasse(n) X(x) angeben.

1.2. Eine Geratebauart wird einer Referenzgenaiigitasse Ref (x) zugeordnet, die der
hochstmdglichen Genauigkeit fir Gerate dieser Bagmtspricht. Nach dem Einbau werden
die einzelnen Gerate unter Beriicksichtigung de®ij@en Wageguts einer oder mehreren
Betriebsgenauigkeitsklassen X(x) zugeordnet. Dexrsggnbezeichnungsfaktor (x) mus2
sein und der Form 1 x 102 x 1¢f oder 5 x 18 entsprechen, wobei k eine negative ganze
Zahl oder Null ist.

1.3. Die Referenzgenauigkeitsklasse Ref (x) giltstatische Lasten.
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1.4. Fir die Betriebsgenauigkeitsklasse X(x) istiX Bereich, der die Genauigkeit in Bezug
zum Lastgewicht setzt, und ist (x) ein Multiplikatir die fir Klasse X(1) in Nummer 2.2
angegebenen Fehlergrenzen.

2. Fehlergrenzen
2.1. Fehlergrenzen beim statischen Wagen

2.1.1. Bei statischen Lasten unter Nennbetriebsigedigen betragt die Fehlergrenze fir die
Referenzgenauigkeitsklasse Ref (x) das 0,312-faldrehdchstzulassigen Abweichung des
jeweiligen Fillstands von dem in Tabelle 5 angegeheMittelwert, multipliziert mit dem
Klassenbezeichnungsfaktor (x).

2.1.2. Bei Geréaten, deren Fullung aus mehr alg éiast besteht (z. B. addierende selbsttétige
Waagen zum Abwagen oder Teilmengenkombinationswaagst die Fehlergrenze fur
statische Lasten die fur die Fillung gemals Numm2rgeforderte Genauigkeit (d. h. nicht
die Summe der maximal zulassigen Abweichung fuEimezellasten).

2.2. Abweichung vom mittleren Fullgewicht

Tabelle 5
Wert der Masse der Fillungen — Maximal zuldssige Abweichung der jeweiligen
m(Q) Fullung vom Mittelwert fur Klasse X(1)

m<50 7,2 %
50 <m< 100 3,69

100 < m< 200 3,6 %
200 <m< 300 7,29

300 < m< 500 2,4 %
500 < m< 1000 12 g

1000 < m< 10000 1,2 %
10000 < m< 15000 120 g
15000 <m 0,8 %

Anmerkung:
Die fur die jeweilige Fullung berechnete Abweicguwom Mittelwert kann
angepasst werden, um der Auswirkung der PartikBiydes Materials Rechnung zu
tragen.

2.3. Abweichung in Bezug auf einen Sollwert (Eifiithler)

Fur Gerate, bei denen ein Fullgewicht vorgegeberdeve kann, darf die Hochstdifferenz
zwischen dem Vorgabewert und dem Mittelwert dedufiglen nicht gro3er als das 0,312-
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fache der hochstzulassigen Abweichung der jewailigallung vom Mittelwert geméaR den
Angaben in Tabelle 5 sein.

3. Leistung bei Einwirkung von Einflussgrof3en ulettteomagnetischen Storgrofien
3.1. Fir die Fehlergrenzen aufgrund von EinflusBgrigilt Nummer 2.1.

3.2. Der Grenzwert aufgrund einer Storgrof3e istchleeiner Veranderung der statischen
Gewichtsanzeige um die fur die Mindestnennfullungrebhnete Fehlergrenze geman
Nummer 2.1 oder bei Geraten, bei denen die Fulhug) mehreren Mengen besteht, gleich
einer Veranderung, die einen gleich starken Eisflasf die Fullung ergdbe. Der berechnete
Grenzwert wird auf den nachsthoheren Teilungsvelrgérundet.

3.3. Der Hersteller gibt den Wert der Mindestnehuafig an.

KAPITEL IV — Selbsttatige Waagen zum diskontinuierlichen Totalisieren (SWT)
1. Genauigkeitsklassen

Die Gerate werden in die folgenden vier Genauigk&ssen eingeteilt: 0,2, 0,5, 1, 2.

2. Fehlergrenzen

Tabelle 6
Genauigkeitskla  Fehlergrenze der
sse totalisierten Last
0,2 +0,10 %
0,5 +0,25 %
1 + 0,50 %
2 + 1,00 %

3. Summenteilwert

Der Summenteilwert gdmuss in folgenden Grenzen liegen:

0,01 % Max< d; < 0,2 % Max.

4. Kleinste AbgabemengE{)

Die kleinste AbgabemengeX ) darf nicht kleiner sein als die Menge, bei dee di
Fehlergrenze gleich dem Summenteilwer) (st, und nicht kleiner als die vom Hersteller
angegebene Mindestlast.

5. Nullstellung

Gerate, die nicht nach jeder Entleerung eine Tagawg durchfihren, muissen eine

Nullstelleinrichtung besitzen. Der selbsttatige rigdt muss unterbrochen werden, wenn sich
die Anzeige bei Null um folgende Werte geandert hat
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- 1 d bei Geraten mit automatischer Nullstelleinrichtung

- 05 d bei Geraten mit halbautomatischer oder nichtautiscizer
Nullstelleinrichtung.

6. Bedieneinrichtung

Wahrend des selbsttatigen Betriebs muss eine Spgesterungen und ein Zuriicksetzen
seitens des Bedienpersonals verhindern.

7. Ausdruck

Bei Geraten, die mit einer Druckeinrichtung ausast sind, muss die Rucksetzung der
Gesamtmenge blockiert sein, bis die Gesamtmenggedusgckt ist. Bei einer Unterbrechung
des selbsttatigen Betriebs muss ein Ausdruck dea@enenge erfolgen.

8. Leistung bei Auftreten von Einflussgrof3en ueettebmagnetischen Stérgrol3en

8.1. Fir die Fehlergrenzen aufgrund von EinflusBgrigilt Tabelle 7.

Tabelle 7
Last (m) in Summenteilungswerten)(d| Fehlerg
renze
0 <m=<500 +05d
500 < m< 2000 +10d
2000 < m< 10000 +15d

8.2. Der Grenzwert aufgrund einer Stoérgrol3e istSeimmenteilungswert fir jedes angezeigte
Gewicht und jede gespeicherte Gesamtmenge.

KAPITEL V — Selbsttatige Waage zum kontinuierlichen Totalisieren

1. Genauigkeitsklassen

Die Gerate werden in die folgenden drei Genauigkkissen eingeteilt: 0,5, 1, 2.
2. Messbereich

2.1. Der Hersteller gibt den Messbereich, das Merisdzwischen der Mindestnettolast der
Wagezelle und der Hochstlast sowie die kleinsteablegnenge an.

2.2. Die kleinste Abgabemengg, darf nicht kleiner sein als
800 d in Klasse 0,5;
400 d in Klasse 1,

200 d in Klasse 2.
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Dabei ist d der Summenteilungswert der Gesamtsuramrechtung.

3. Fehlergrenze

Tabelle 8
Genauigkeitskla Fehlergrenze der
sse summierten Last
0,5 +0,25 %
1 +0,5%
2 +1,0%

4. Geschwindigkeit des Bandes

Die Geschwindigkeit des Bandes ist vom Herstellezugeben. Bei Bandwaagen mit fest
eingestellter Geschwindigkeit und bei Bandwaagen wariabler Geschwindigkeit und

manueller Geschwindigkeitseinstellung darf die Geasodigkeit um nicht mehr als 5 % vom

Nennwert abweichen. Das Messgut darf keine andesci®wvindigkeit aufweisen als das
Band.

5. Gesamtsummiereinrichtung
Es darf nicht mdglich sein, das GesamtsummierwefiNall zurtickzustellen.
6. Leistung bei Auftreten von Einflussgréf3en uetttebmagnetischen Storgroéf3en

6.1. Die Fehlergrenze aufgrund von Einflussgrof3emalgt flr Lasten von nicht weniger als
Ymin das 0,7-fache des entsprechenden Wertes aus @dhetierundet auf den nachsten
Teilungswert (d).

6.2. Der Grenzwert aufgrund einer Storgréf3e betiiirgeine Last gleiclEni, das 0,7-fache
des der angegebenen Klasse der Bandwaage entsptenh@/ertes aus Tabelle 8, gerundet
auf den nachsthoheren Teilstrichabstand (d).

KAPITEL VI — Selbsttatige Gleiswaagen

1. Genauigkeitsklassen

Die Gerate werden in die folgenden vier Genauigk&ssen eingeteilt:
0,2,0,5,1, 2.

2. Fehlergrenze

2.1. Die Fehlergrenzen fir das Wagen eines rolierelazelnen Giterwagens oder eines
gesamten Zuges sind in Tabelle 9 angegeben.

Tabelle 9

Genauigkeitskla Fehlerg

=
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sse enze
0,2 +0,1%
0,5 +0,25%
1 +0,5%
2 +1,0%

2.2. Die Fehlergrenze fur das Wagen rollender geé&lier oder ungekuppelter Giterwaggons
ist einer der folgenden Werte (es gilt der hochgest):

- der gemal} Tabelle 9 berechnete Wert, gerundetesuh@ichsten Teilungswert;

- der gemal Tabelle 9 berechnete Wert, gerundeteauhdchsten Teilungswert, fur
ein Gewicht von 35 % des Waggonhdchstgewichts Aadgchrift);

- ein Teilungswert (d).

2.3. Die Fehlergrenze fur das Wé&gen rollender 4sigeiner der folgenden Werte (es gilt der
hdchste Wert):

- der gemal Tabelle 9 berechnete Wert, gerundeteguh@ichsten Teilungswert;

- der gemalR Tabelle 9 berechnete Wert flr einen leiezeWaggon mit einem
Gewicht von 35 % des Waggonhdochstgewichts (lauséuift), multipliziert mit der
Anzahl der Referenzwaggons (htéchstens 10) im Zulygemundet auf den nachsten
Teilungswert;

- ein Teilungswert (d) fir jeden Waggon, jedoch hiehs 10 d.

2.4. Beim Wagen gekoppelter Guterwagen dirfen ddalef von hochstens 10 % der
Wageergebnisse, die bei einer oder mehreren Dundbfades Zuges erhalten wurden, die in
Nummer 2.2 angegebenen Fehlergrenzen Uberschrggdoch darf das Zweifache der
Fehlergrenze nicht Gberschritten werden.

3. Teilungsschritt (d)

Die Beziehung zwischen Genauigkeitsklasse und ffietiebstand ist in Tabelle 10
angegeben.

Tabelle 10
Genauigkeitskla Teilstrichabstand
sse (d)
0,2 d<50 kg
0,5 d< 100 kg
1 d< 200 kg
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2 d< 500 kg

4. Messbereich

4.1. Die Mindestlast darf nicht kleiner als 1 trsesie darf nicht gréf3er sein als das Ergebnis
der Division des minimalen Waggongewichts durchAteahl der Teilwagungen.

4.2. Das minimale Waggongewicht darf nicht kleiaksr50 d sein.
5. Leistung bei Einwirkung von Einflussgrof3en ulettteomagnetischen Storgrof3en

5.1. Die Fehlergrenze aufgrund einer Einflussgiéf3im Tabelle 11 angegeben.

Tabelle 11
Last (m) in Teilungswerten von Fehlerg
Summierzahlern (d) renze
0 <m<500 +05d
500 < m< 2000 +1,0d
2000 < m< 10000 +15d

5.2. Der Grenzwert aufgrund einer StorgroRe bettigtn Teilungswert.

|\ 2004/22/EG (angepasst) |
ANHANG MI-0O7 |X

TAXAMETER X (MI-007) X

|\ 2004/22/EG

Die mal3geblichen Anforderungen von Anhang |, diezdfschen Anforderungen des
vorliegenden  Anhangs und die im  vorliegenden  Anhangufgefihrten
Konformitatsbewertungsverfahren gelten flr Taxamete
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BEGRIFFSBESTIMMUNGEN
Taxameter

Ein Taxameter ist ein Gerat, das zusammen mit eiB@malgeber betrieben wird und mit
diesem ein Messgerat bildet.

Dieses Gerat misst die Fahrtdauer und errechnétvegstrecke auf der Grundlage eines von
einem Wegstreckensignalgeber tGbermittelten Sigmalferdem errechnet es den fur eine
Fahrt zu entrichtenden Fahrpreis auf der Grundtbageerrechneten Wegstrecke und/oder der
gemessenen Fahrtdauer und zeigt diesen Preis an.

Fahrpreis

Der Fahrpreis ist der fir eine Fahrt geschuldetddlietrag, der anhand eines festen
Grundpreises und/oder der Wegstrecke und/oder aletdauer ermittelt wird. Der Fahrpreis
umfasst keine Zuschlage fiir besonderen Aufwand.

Umschaltgeschwindigkeit

Die Umschaltgeschwindigkeit ist die Geschwindigkaite sich aus der Division eines
Zeittarifs durch einen Wegtarif ergibt.

Standardberechnungsmodus S (einfache Tarifberechnuy)

Fahrpreisberechnung in der Weise, dass unterhalbmschaltgeschwindigkeit der Zeittarif
und oberhalb der Umschaltgeschwindigkeit der Wégtagrunde gelegt wird.

Standardberechnungsmodus D (doppelte Tarifberechnuy)

Fahrpreisberechnung in der Weise, dass wahrendedaimten Fahrt gleichzeitig sowohl der
Zeittarif als auch der Wegtarif zugrunde gelegtwir

Betriebseinstellung

Die unterschiedlichen Einstellungen, bei denenT@arameter in jeweils unterschiedlichen
Betriebsarten arbeitet. Die Betriebseinstellungaterscheiden sich durch folgende Anzeigen:

JFrei” : In dieser Betriebseinstellung ist die Fatgisberechnung deaktiviert.

.Besetzt* | : | In dieser Betriebseinstellung wird dfahrpreis auf der Grundlage eines
eventuellen Grundpreises und eines Weg- und/od#a#fs berechnet.

.Kasse" . | In dieser Betriebseinstellung wird der diie Fahrt geschuldete Fahrpreis
angezeigt und gleichzeitig mindestens die zeitbezeg
Fahrpreisberechnung deaktiviert.

3 Der Wegstreckensignalgeber féllt nicht in den Gedsbereich dieser Richtlinie.
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KONSTRUKTIONSANFORDERUNGEN

1. Ein Taxameter muss so konstruiert sein, dassli@sWegstrecke errechnet und die
Fahrtdauer misst.

2. Ein Taxameter muss so konstruiert sein, dassFdérpreis wie folgt berechnet und

angezeigt wird: In der Betriebseinstellung ,Besetzird der in Stufen entsprechend dem

vom jeweiligen Mitgliedstaat festgelegten Fortstbhetrag steigende Fahrpreis angezeigt. In
der Betriebseinstellung ,Kasse* wird der fur dichRaerrechnete Endbetrag angezeigt.

3. Ein Taxameter muss die Normalberechnungsmodidsu verarbeiten kénnen. Es muss
maoglich sein, zwischen diesen Berechnungsmodi esicterter Betriebsstellung zu wahlen.

4. Ein Taxameter muss Uuber eine (oder mehrere)gget gesicherte Schnittstelle(n)
folgende Daten Ubertragen kbnnen:

- Betriebseinstellung: ,Frei“, ,Besetzt* oder ,Kasse*
- Zahlwerksdaten gemall Nummer 15.1;

- allgemeine Daten: Konstante des Wegstreckensignatge Datum der Sicherung,
Taxikennung, Echtzeit, Tarifkennung;

- Preisdaten einer Fahrt: in Rechnung gestellte Gissanme, Fahrpreis, Berechnung
des Fahrpreises, Zuschlag, Datum, Fahrtbeginntévade, zurtickgelegte Strecke;

- Tarifdaten: Parameter des bzw. der Tarife.

Aufgrund nationaler Rechtsvorschriften besteht notigrweise die Pflicht, bestimmte Gerate
an die Schnittstelle(n) eines Taxameters anzudtdieln diesem Fall muss es méglich sein,
mittels einer Sicherheitseinstellung den Betrieb @laxameters automatisch zu verhindern,
wenn das erforderliche Gerat nicht vorhanden ist oitht vorschriftsmafig funktioniert.

5. Es muss gegebenenfalls mdglich sein, ein Taxametf die Konstante des
Wegstreckensignalgebers anzupassen, an den esclaogesn werden soll, und diese
Einstellung zu sichern.

NENNBETRIEBSBEDINGUNGEN

6.1. Es gilt die mechanische Umgebungsklasse M3.

6.2. Der Hersteller muss die Nennbetriebsbedingurige das Gerat angeben und dabei
insbesondere Folgendes festlegen:

- einen Mindesttemperaturbereich von 80 °C fir dim&tische Umgebung;

die Grenzen der Gleichstromversorgung, fir die@ksit ausgelegt ist.
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FEHLERGRENZEN

7. Die Fehlergrenzen — ausgenommen Fehler aufgdesdEinsatzes des Taxameters in
einem Taxi — betragen:

— fur die verstrichene Zeit: £ 0,1 %
mindestens: 0,2 s;
- fur die zuriickgelegte Strecke: + 0,2 %
mindestens: 4 m;
- fur die Berechnung des Fahrpreises: + 0,1 %
Mindestwert, einschlie8lich Rundung: entsprechemtr niedrigstwertigen
Ziffernstelle der Fahrpreisanzeige
ZULASSIGE AUSWIRKUNGEN VON STORGROSSEN
8. Elektromagnetische Stoérfestigkeit
8.1. Es gilt die elektromagnetische Umgebungskl&Sse
8.2. Die in Nummer 7 festgelegten Fehlergrenzend sauch bei Auftreten einer
elektromagnetischen Stoérung einzuhalten.
AUSFALL DER STROMVERSORGUNG

9. Bei Abfall der Stromversorgung unter den vom didler angegebenen unteren
Betriebsgrenzwert muss das Taxameter

- ordnungsgemald weiterarbeiten oder den ordnungsgemni@érieb ohne Verlust der
vor dem Spannungsabfall verfigbaren Daten wiedeineamen, wenn der
Spannungsabfall voribergehend auftritt, d. h. dulat Wiederanlassen des Motors
verursacht ist;

- einen laufenden Messvorgang abbrechen und zur eBsstellung ,Frei”
zurtckkehren, wenn der Spannungsabfall langer amtdau
SONSTIGE ANFORDERUNGEN

10. Die Bedingungen fir die Kompatibilitat zwischetem Taxameter und dem
Wegstreckensignalgeber werden vom Hersteller draniaters festgelegt.

11. Zuschlage fur besonderen Aufwand, die vom Fatenuell eingegeben werden, dirfen
nicht im angezeigten Fahrpreis eingeschlossen kediesem Fall ist es jedoch gestattet, dass
ein Taxameter den Wert des Fahrpreises einschiie8&s Zuschlags zeitweilig anzeigt.
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12. Erfolgt die Berechnung des Fahrpreises nacheddeungsmodus D, so darf das
Taxameter Uber einen zusatzlichen Anzeigemodusugenf bei dem lediglich die
Gesamtstrecke und -dauer der Fahrt in Echtzeitzanggewerden.

13. Alle fir den Fahrgast angezeigten Werte mussérand entsprechender Bezeichnungen
identifizierbar sein. Sowohl die Werte als auch thentifizierungsangaben missen bei
Tageslicht- und Nachtverhaltnissen deutlich lesean.

14.1. Konnen der zu zahlende Fahrpreis oder die nslafden gegen betriigerische
Verwendung durch Auswahl aus einer Reihe von vgmammmierten Funktionen oder durch
freie Dateneingabe beeinflusst werden, so mussoggich sein, die Gerateeinstellungen und
die Dateneingaben zu sichern.

14.2. Die Sicherungsmadglichkeiten in einem Taxametied so auszulegen, dass eine
getrennte Sicherung der Einstellungen méglich ist.

14.3. Die in Anhang | Nummer 8.3 enthaltenen Von$ten gelten auch fur die Tarife.

15.1. Ein Taxameter muss mit nicht ruckstellbaréihl@erken fur alle folgenden Werte
ausgestattet sein:

- gesamte vom Taxi zuriickgelegte Wegstrecke;

- gesamte mit Fahrgasten zurtickgelegte Wegstrecke;

- Gesamtzahl der ausgefiihrten Fahrgast-Ubernahmen;

- Gesamtsumme der in Rechnung gestellten Zuschlage,;

- Gesamtsumme der als Fahrpreis in Rechnung gestBitgage.

In den aufsummierten Werten mussen die nach Nuntmenter den Bedingungen eines
Ausfalls der Stromversorgung gesicherten Werteadtath sein.

15.2. Wenn das Taxameter von der Stromversorgutrgrgg wird, muss die Moglichkeit
bestehen, die darin aufsummierten Werte ein Jaly za speichern, damit sie in ein anderes
Medium ausgelesen werden kénnen.

15.3. Es sind geeignete MalRnahmen zu treffen, urwerindern, dass die Anzeige von
aufsummierten Werten zur Tauschung von Fahrgastemendet werden kann.

16. Ein automatischer Tarifwechsel ist zulassigdmrfGrundlage
- der Wegstrecke;

— der Fahrtdauer;

- der Tageszeit;

— des Datums;

- des Wochentags.
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17. Wenn bestimmte Merkmale des Taxis fUr den féieien Betrieb des Taxameters von
Bedeutung sind, muss das Taxameter Mittel umfassendie Verbindung des Taxameters
mit dem Taxi, in dem es eingebaut ist, zu sichern.

18. Nach Einbau des Taxameters muss es zu Prifeweunkglich sein, die Genauigkeit der
Zeit- und Wegstreckenmessung und die GenauigkeitBeeechnung jeweils gesondert zu
prufen.

19. Ein Taxameter ist so auszulegen und die H&®ealweisungen fir den Einbau sind so zu
gestalten, dass bei Einbau nach den Herstelleraongen betriigerische Veranderungen des
Messsignals fir die zurtickgelegte Wegstrecke lehexid ausgeschlossen sind.

20. Die allgemeine grundlegende Anforderung fur 8ehutz vor betriigerischer Verwendung
ist so zu erfillen, dass die Interessen des Falegades Fahrers, des Unternehmers und der
Steuerbehérden geschutzt sind.

21. Ein Taxameter ist so auszulegen, dass die fgebiezen ohne Justierung Uber einen
Zeitraum von einem Jahr bei normaler Verwendungeialten werden kdnnen.

22. Das Taxameter ist mit einer Echtzeituhr austigst, die die Tageszeit und das Datum
erfasst, wobei einer dieser Werte oder beide Wkhteden automatischen Tarifwechsel
verwendet werden konnen. Fir die Echtzeituhr gdtilyende Anforderungen:

- Die Zeiterfassung muss mit einer Genauigkeit v@2 05 erfolgen.

- Die Korrekturmoglichkeit betragt maximal 2 Minut@no Woche. Die Einstellung
auf Sommer- und Winterzeit muss automatisch erfolge

- Eine automatische oder manuelle Korrektur wahrendreFahrt muss verhindert
werden.

23. Die Werte fur die zuriuckgelegte Wegstrecke dredverstrichene Zeit missen gemali
dieser Richtlinie unter Verwendung folgender Eitdreiangezeigt bzw. ausgedruckt werden:

Zuruckgelegte Wegstrecke:

|V 2004/22/EG (angepasst) |

- Im Vereinigten Koénigreich und Irland=bis—zu-demgFalen—diese-Mitghedstaaten
nach—Artikel 1 Buchstahe b dor Richtlinia 90/19ME fastloa en:in Kilometern

|\ 2004/22/EG

- in allen tbrigen Mitgliedstaaten: in Kilometern.

Verstrichene Zeit:
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- Sekunden, Minuten oder Stunden, je nach Zweckmafigi Hinblick auf die
notwendige Auflésung und die Vermeidung von Missté@ndnissen.
KONFORMITATSBEWERTUNG

Die in Artikel 918 genannten Konformitatsbewertungsverfahren, zwisclenen der
Hersteller wahlen kann, lauten wie folgt:

B + F oder B + D oder H1.

|\ 2004/22/EG (angepasst) |
ANHANG MI—-008 X

MASSVERKORPERUNGEN X (MI-008) <Xl

|V 2004/22/EG (angepasst) |

KAPITEL | —VERKORPERTE L ANGENMARE

Die maligeblichen—grundlegend®» wesentlichenXl Anforderungen von Anhang |, die
spezifischen Anforderungen des vorliegenden Anhawogsl die in diesem Kapitel
aufgefuhrten Konformitatsbewertungsverfahren gelt@n die nachfolgend definierten
verkorperten Langenmale. Die Anforderung hinsichtlder Beiftigung einer Kopie der
Konformitatserklarung kann jedoch in der Weise alesgf werden, dass sie nicht fur die
Einzelgerate gilt, sondern fir ein Los oder einedb@g.

BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Verkdrpertes Ein Gerat mit Einteilungsmarken, deren Abstande in
Langenmal} gesetzlichen LAngenmalieinheiten angegeben sind.

SPEZIFISCHE ANFORDERUNGEN
Referenzbedingungen

1.1. Bei Messbandern mit einer Lange ab funf Met@nd die Fehlergrenzen einzuhalten,
wenn eine Zugkraft von finfzig Neuton oder andemmvHersteller angegebene und
entsprechend auf dem Messband vermerkte Zugkrafkenvoder im Falle von starren oder
halbstarren Langenmal3en keine Zugkraft zu bertickgen ist.

1.2. Die Referenztemperatur betragt 20 °C, sofem tersteller nicht anders angegeben und
auf dem Langenmal} entsprechend vermerkt.
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Fehlergrenzen

2. Die Fehlergrenzen (positiv oder negativ in mmijszhen zwei nicht aufeinander folgenden
Einteilungsmarken werden durch die Formel (a +dakggedrickt; hierbei gilt:

- L ist die auf den nachsten vollen Meter aufgeruad&tRe der zu messenden Lange;
— a und b sind der Tabelle 1 zu entnehmen.

Ist der begrenzende Teilungsschritt eine Flachayisbdie Fehlergrenze fir einen beliebigen
Abstand beginnend an diesem Punkt um den in Tabellegegebenen Wert ¢ erhoht.

Tabelle 1

Genauigkeitsklasse a (mm) b c (mm)
| 0,1 0,1 0,1
Il 0,3 0,2 0,2
1 0,6 0,4 0,3
D: Spezialklasse fiir Peilbandr 1,5 Null | Null
Bis einschlieRlich 30 i
S: Spezialklasse fur Tankbandmalie 15 Null | Null
Fur jeweils 30 m Lange, wenn das Band auf einenebé&lache
aufliegt

Peilbander der Klasse | oder 1l sind ebenfalls szif§ in diesem Fall betragt die Fehlergrenze
fur jede Lange zwischen zwei Teilungsmarken, vamedesich die eine auf dem Senkgewicht
und die andere auf dem Messband befindet, = 0,6 wenn sich aus der Berechnung der
Formel ein Wert unter 0,6 mm ergibt.

Die Fehlergrenze fur die Lange zwischen zwei aafeder folgenden Teilungsmarken und
die Fehlergrenzen zwischen zwei aufeinander folgenbBeilungsschritten sind in Tabelle 2
angegeben.

Tabelle 2
Lange i des Fehlergrenze oder héchstzulassige Abweichung innach
Teilungsschrittes Genauigkeitsklasse
I [l 11l
i<1mm 0,1 0,2 0,3

40 Gilt fiir Kombinationen aus Messband und Senkgetwich

4 Bei einer Nennldnge des Messbandes von Uber 3@rhdi¢ Fehlergrenze fur jeweils 30 m Bandlange
um 0,75 mm erhéht werden.
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Imm<i<lcm 0,2 0,4 0,6

Die Gelenke von Gliedermalistdben sind so auszuledass zusatzlich zu den oben
genannten Abweichungen keine Abweichungen tbem®3bei Klasse Il und tber 0,5 mm
bei Klasse Il auftreten.

Werkstoffe

3.1. Die fur verkorperte LangenmalRe verwendetenkgteffe sind so zu wéhlen, dass bei
Langenanderungen aufgrund von Abweichungen von Rederenztemperatur von bis zu
+ 8 °C die Fehlergrenze nicht Gberschritten wirde<Dgilt nicht fur Mal3e der Klassen S und
D, wenn seitens des Herstellers vorgesehen ists ddie ermittelten Messwerte
erforderlichenfalls zwecks Beriicksichtigung der YWwédehnung korrigiert werden mussen.

3.2. Langenmalle aus Werkstoffen, deren Abmessurgien unter dem Einfluss
unterschiedlichster relativer Luftfeuchtigkeit wesieh verandern konnen, darfen nur den
Klassen Il oder Ill zugeordnet werden.

Markierungen

4. Der Nennwert ist auf dem Langenmald zu markieBemn.Millimetermal3stdben sind alle
Zentimetermarkierungen zu nummerieren; bei LAng&amamit Teilungsschritt Gber 2 cm
sind alle Teilungsmarken zu nummerieren.

KONFORMITATSBEWERTUNG

Die in Artikel 918 genannten Konformitatsbewertungsverfahren, zwisclenen der
Hersteller wahlen kann, lauten wie folgt:

F1 oder D1 oder B + D oder H oder G.

KAPITEL Il — AUSSCHANKMARE

Die maligeblichen—grundlegend®» wesentlichen®l Anforderungen von Anhang |, die

spezifischen Anforderungen dieses Kapitels und idiediesem Kapitel aufgefuhrten

Konformitatsbewertungsverfahren gelten fir die séefend definierten Ausschankmalle.
Die Anforderung hinsichtlich der Beifigung einer (d® der Konformitatserklarung kann

jedoch in der Weise ausgelegt werden, dass si¢ fiicfedes Einzelgeréat gilt, sondern fur ein
Los oder eine Sendung. Die Anforderung, wonachGlarsit Angaben zu seiner Genauigkeit
aufweisen muss, gilt ebenfalls nicht.

BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Ausschankmal3 Ein Hohlmal} (beispielsweise ein Mdfbrm eines Trinkglases,
Kruges oder Bechers), das fur die Bestimmung destgelegten
Volumens einer zum sofortigen Verbrauch verkauREissigkeit
(ausgenommen Arzneimittel) ausgelegt ist.

Strichmal3 Ein Ausschankmal3 mit einer Strichmaukigrzur Anzeige des
Nennfassungsvermoégens.
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Randmal} Ein Ausschankmal3, bei dem das Innenvolgtemh dem
Nennfassungsvermégen ist.

Umfulimaf3 Ein Ausschankmal3, aus dem die Flusdigkeidem Verbrauch
ausgeschenkt wird.

Fassungsvermc Das Fassungsvermogen ist bei RandmalRen das Innererobzw. bei

gen Strichmal3en das Innenvolumen bis zur Fillstandrearkp.

SPEZIFISCHE ANFORDERUNGEN

1. Referenzbedingungen

1.1. Temperatur: Die Referenztemperatur fur die 3deg des Fassungsvermogens betragt

20 °C.

1.2. Lage flr korrekte Anzeige: Freistehend auhebé&lache.

2. Fehlergrenzen

3. Werkstoffe

Tabelle 1
Strichmal3 Randmal3
Fallmaf
<100 ml +2ml -0
+4 ml
> 100 ml +3% -0
+6 %
Ausschankmalf3
<200 ml +5% -0
+10 %
> 200 ml +5ml+25 -0
%
+10ml+5%

Ausschankmaflle mussen aus einem Werkstoff besteleenausreichend formstabil und
maf3haltig ist, damit das Fassungsvermégen die iggbleen nicht Uberschreitet.
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4. Form

4.1. Umfullmalle missen so ausgelegt sein, dass d@neFehlergrenzen entsprechende
Veranderung des Inhalts eine Hohenanderung vonesiads 2 mm am Rand bzw. an der
Fullstandsmarkierung bewirkt.

4.2. Umfullmal3e missen so ausgelegt sein, dassallagindige Entleeren der gemessenen
Flussigkeit nicht behindert wird.

5. Markierungen
5.1. Die Nennfillstandsmenge ist deutlich sichtbad dauerhaft auf dem Mal3 anzugeben.

5.2. Ausschankmal3e kdnnen auf3erdem mit bis zuddwgiich voneinander unterscheidbaren
Fullstandsmengen gekennzeichnet sein, von denew keit einer der anderen verwechselt
werden darf.

5.3. Samtliche Fullhéhenmarkierungen missen atmed deutlich und dauerhaft sein, um
sicherzustellen, dass die Fehlergrenzen wahren@edesauchs nicht Uberschritten werden.

KONFORMITATSBEWERTUNG

Die in Artikel 918 genannten Konformitatsbewertungsverfahren, zwiscldenen der
Hersteller wahlen kann, lauten wie folgt:

AZLA2 oder F1 oder D1 oder E1 oder B + E oder B + D dtler

|V 2004/22/EG (angepasst) |
ANHANG MI-0Q9 XI|

GERATE ZUR MESSUNG VON LANGEN UND IHRER KOMBINATION EN ® (MI-
009) <X

|V 2004/22/EG (angepasst) |

Die mal3geblichen—grandiegend®> wesentlichen®] Anforderungen von Anhang |, die
spezifischen Anforderungen des vorliegenden Anhangs$ die im vorliegenden Anhang
aufgefuhrten Konformitatsbewertungsverfahren geftenLangenmessgerate der definierten
Arten.

BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Langenmessgerat Ein Langenmessgerat dient zunBeshg der Lange von
langlichen Gebilden (z. B. Stoffen, Bandern und &ap
wahrend einer Vorschubbewegung des Messguts.

Flachenmessgeréte Ein Flachenmessgerat dientestinBnung der Flache
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unregelmalig begrenzter Objekte, z. B. Leder.

Mehrdimensionale Ein mehrdimensionales Messgerat dient zur Bestingnu
Messgeréate der Kantenlange (Lange, Hohe, Breite) des kleinsten
umhullenden Quaders eines Messgults.

KAPITEL | —FUR ALLE L ANGENMESSGERATE GELTENDE ANFORDERUNGEN
Elektromagnetische Storfestigkeit

1. Eine elektromagnetische StorgréRe darf sicheauiGerat zur Messung von Langen und
ihrer Kombinationen nur so weit auswirken, dass

- die Verdnderung des Messergebnisses nicht hohéillawds der in Nummer 2.3
festgelegte Grenzwert oder

- es unmaglich ist, eine Messung durchzufihren oder

- beim Messergebnis kurzzeitige Schwankungen auftrelie nicht als Messergebnis
ausgelegt, gespeichert und Ubertragen werden kéraem

- beim Messergebnis Schwankungen auftreten, die @aegend sind, dass sie von
allen am Messergebnis Interessierten wahrgenomreetew.

2. Der Grenzwert entspricht einem Teilungswert.

KONFORMITATSBEWERTUNG

Die in Artikel 918 genannten Konformitatsbewertungsverfahren, zwiscldenen der
Hersteller wahlen kann, lauten wie folgt:

Fur mechanische oder elektromechanische Geréte:
F1 oder E1 oder D1 oder B + F oder B + E oder Bedbr H oder H1 oder G.
Fur elektronische Gerate oder Geréate, die Softentiealten:

B + F oder B + D oder H1 oder G.

KAPITEL Il — LANGENMESSGERATE
Merkmale des Messguts

1. Textile Flachengebilde sind durch den charastisahen Faktor K gekennzeichnet. Dieser
Faktor berucksichtigt die Dehnbarkeit und die Fgsit des Messguts und bestimmt sich
nach folgender Formel:

K |= & (Ga+2,2N/nf); darin ist

¢ die relative Dehnung einer 1 m breiten Gewebephbaeiner Zugkraft von
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10 N,

Ga die Festigkeit einer Gewebeprobe in R/m

Betriebsbedingungen

2.1. Bereich

Abmessungen und gegebenenfalls K-Faktor innerhab teerstellerseitig fur das Gerét

angegebenen Bereiche. Die Bereiche fir den K-Faktorin Tabelle 1 angeflhrt:

Tabelle 1

Gruppe

Bereich von K

Messgut

0<K<2x10 N/n?

Geringe Dehnbarkeit

2 N/m?

2 x 10°N/m*<K <8 x 10

Mittlere Dehnbarkeit

2 N/m?

8 x 102 N/m? < K < 24 x 10

Hohe Dehnbarkeit

v

24 x 10° N/m? < K

Sehr hohe Dehnbarkeit

2.2. Wird das Messgut nicht vom Messgerat vorwastsgt, so muss seine Geschwindigkeit
in dem vom Hersteller fir das Gerét festgelegtereiBb liegen.

2.3. Ist das Messergebnis abhéngig von der DiakeQtherflachenbeschaffenheit und der Art
der Zufuhrung (z.B. von einer grof3en Rolle odeneri Stapel), so werden die
entsprechenden Beschrankungen vom Hersteller abgege

Fehlergrenzen

3. Gerat

Tabelle 2

Genauigkeitskla

sse

Fehlergrenze

0,005 L

0,125 %, aber nicht weniger

0,01 Ly

0,25 %, aber nicht weniger

0,5 %, aber nicht weniger 0,02,L

Hierbei ist Ly, die kleinste messbare Lange, d. h. die geringste tersteller angegebene

Lange, fur deren Messung das Gerat bestimmt ist.
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Die wahre Lange der verschiedenen Arten von Mdieniast mit geeigneten Geraten (z. B.
mit Messbandern) zu messen. Das Messgut ist dabeidg und ungedehnt auf einer
geeigneten Unterlage (z. B. auf einem geeignetschjiauszulegen.

Sonstige Anforderungen

4. Die Gerate mussen gewahrleisten, dass das Messgsprechend der vorgesehenen
Dehnbarkeit, fur die das Gerat ausgelegt ist, ualyedvermessen wird.

KAPITEL Il — FLACHENMESSGERATE

Betriebsbedingungen

1.1. Bereich

Die Abmessungen mussen innerhalb des vom Hersfélletas Gerat angegebenen Bereichs
liegen.

1.2. Beschaffenheit des Messguts

Der Hersteller muss gegebenenfalls die Einschréggmuritr die Geréate im Zusammenhang
mit der Geschwindigkeit, der Dicke und der Obefigtbeschaffenheit des Messguts
angeben.

Fehlergrenzen

2. Gerat

Die Fehlergrenze betragt 1,0 %, jedoch nicht werddgel dn.
Sonstige Anforderungen

3. Vorlage des Messguts

Im Falle eines Zurlickziehens oder Anhaltens dessiylés darf sich keine Messabweichung
ergeben, oder die Anzeige ist zu ldschen.

4. Teilungswert

Der Teilungswert der Gerate muss bei 1,0° diegen. Ferner muss es moglich sein, fiir
Prifzwecke auf einen Teilungswert von 0,1°dmriickzugreifen.

KAPITEL IV — MEHRDIMENSIONALE MESSGERATE

Betriebsbedingungen

1.1. Bereich

Die Abmessungen mussen innerhalb des vom Herstélletas Gerat angegebenen Bereichs
liegen.
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1.2. Mindestabmessung

Die Untergrenze der Mindestabmessung fur alle Wiete Teilungsschrittes ist in Tabelle 1
angegeben.

Tabelle 1

Teilungsschritt Mindestabmessung

(d)

(Untergrenze)

d<2cm 10d

2cm<d<10cm| 20d

10cm<d 50d

1.3. Geschwindigkeit des Messguts

Die Geschwindigkeit muss innerhalb des vom Heestdllr das Gerat angegebenen Bereichs
liegen.

Fehlergrenze
2. Gerat:

Die Fehlergrenze betragt = 1,0 d.

|V 2004/22/EG (angepasst) |
ANHANG ME=O10 XII

ABGASANALYSATOREN X (MI-010) <l

|\ 2004/22/EG

Die mal3geblichen Anforderungen von Anhang |, diezdschen Anforderungen des
vorliegenden  Anhangs und die im vorliegenden  Anhangufgefiihrten
Konformitatsbewertungsverfahren gelten fir die séethend definierten Abgasanalysatoren,
die zur Prifung und fachgerechten Wartung von inbr@ech befindlichen Kraftfahrzeugen
bestimmt sind.

BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Abgasanal Ein Abgasanalysator ist ein Messgeréat, das zuitiumg der

ysator Volumenanteile bestimmter Bestandteile des Abgases
Kraftfahrzeugmotors mit Fremdzindung bei vorhandé&eeichtigkeit der
analysierten Probe dient.
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Bei diesen Abgasbestandteilen handelt es sich untelkiononoxid (CO),
Kohlendioxid (CQ), Sauerstoff () und Kohlenwasserstoffe (HC).

Der Kohlenwasserstoff-Anteil ist als Konzentrateomn-Hexan (gH14)

auszudriicken; die Messung erfolgt mit Nahinfrarbsérptionstechniken.

Die Volumenanteile der Abgasbestandteile CO, G Q werden als
Prozentsatz (% vol) ausgedrtckt, die VolumenantsleHC-
Abgasbestandteile als Teile pro Million (ppm vol).

Darlber hinaus errechnet ein Abgasanalysator derbtla-Wert aus den
Volumenanteilen der Abgasbestandteile.

Lambda-
Wert

Der Lambda-Wert ist ein dimensionsloser Wert zardiellung des
Verbrennungswirkungsgrades eines Motors als Ludtitistoff-Verhaltnis
in den Abgasen. Er wird mit einer genormten Refgi@mel bestimmit.

SPEZIFISCHE ANFORDERUNGEN

Gerateklassen

1. FUr Abgasanalysatoren sind zwei Gerateklasserun@ I) definiert. Die jeweiligen

Mindestmessbereiche fir diese Klassen sind in Takedngegeben.

Tabelle 1

Gerateklassen und Messbereiche

Parameter Klasse O und |

CO-Anteil von 0 bis 5 % vol

CO,-Anteil von 0 bis 16 % vol

Kohlenwasser von 0 bis 2000 ppm vol

stoff-Anteil
Oo-Anteil von 0 his 21 % vol
A von 0,8 bis 1,2

Nennbetriebsbedingungen

2. Die Werte der Nennbetriebsbedingungen sind vemsteller wie folgt anzugeben:

2.1. Fur die klimatischen und mechanischen Einfltisen:

- Mindesttemperaturbereich von 35 °C fir die Klimates Umgebung.

- Es gilt die mechanische Umgebungsklasse M1.

2.2. Fur die EinflussgroR3en der elektrischen Leigtu
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- Spannungs- und Frequenzbereich fir die Wechselspgswersorgung;
- Grenzwerte der Gleichspannungsversorgung.
2.3. Fur den Umgebungsdruck:

- Die Mindest- und Hochstwerte des Umgebungsdrucksapen fir beide Klassen:
Pmin < 860 hPa, pax> 1060 hPa.

Fehlergrenzen
3. Es gelten folgende Fehlergrenzen:

3.1. Fur jeden gemessenen Anteil ist der unter Netniebsbedingungen gemal Anhang |
Nummer 1.1 zugelassene Wert der hochsten AbweictdangrofRere der beiden in Tabelle 2
dargestellten Werte. Absolute Werte werden in %od#r ppm vol, Prozentanteile werden in
Prozent des wahren Wertes ausgedruckt.

Tabelle 2
Fehlergrenzen
Parameter Klasse O Klasse |

CO-Anteil + 0,03 % vol + 0,06 % vol

+5% +5%
COs-Anteill + 0,5 % vol +0,5 % vol

+5% +5%
Kohlenwasser + 10 ppm vol + 12 ppm vol
stoff-Anteil

5% +5%
O.-Anteil + 0,1 % vol +0,1 % vol

5% +5%

3.2. Die Fehlergrenze bei der Berechnung des Larmbelds betragt 0,3 %. Die Berechnung
des konventionellen wahren Werts erfolgt nach aemel in Abschnitt 5.3.7.3 von Anhang |
der Richtlinie 98/69/EG des Europaischen Parlamentsdes Rates Uber Malinahmen gegen
die Verunreinigung der Luft durch Emissionen voraffahrzeugen und zur Anderung der
Richtlinie 70/220/EWG des Ratfés

Die von dem Gerat angezeigten Werte werden zu miegaveck fur die Berechnung
verwendet.

42 ABI. L 350 vom 28.12.1998, S. 17.

201 D E



DE

Zulassige Auswirkung von Storgréfien

4. Fiur jeden durch das Gerat gemessenen Voluménamtspricht der Grenzwert der
Fehlergrenze fur den betreffenden Parameter.

5. Eine elektromagnetische StorgroRe darf sicrsoweit auswirken, dass

- die Veranderung des Messergebnisses nicht hohédllawds der in Nummer 4
festgelegte Grenzwert

- oder die Ausgabe des Messergebnisses so erfokgt,edanicht als gultiges Ergebnis
ausgelegt werden kann.

Sonstige Anforderungen

6. Die Aufldosung muss den in Tabelle 3 angegeb&kerien entsprechen bzw. darf um eine
GroRRenordnung Uber diesen Werten liegen.

Tabelle 3
Auflésung
CcO CQ O HC
Klassen O und | 0,01 % val 0,1 % vof? 1 ppm vol

Der Lambda-Wert ist mit einer Auflosung von 0,00k azeigen.

7. Die Standardabweichung von 20 Messungen darf Daittel der Fehlergrenze des
jeweiligen Abgasvolumenanteils nicht Giberschreiten.

8. Bei der Messung von CO, GOnd HC muss das Gerat unter Einschluss des vdrgaga
Gaszufuhrungssystems 95 % des mit Kalibriergasentteiten Endwerts innerhalb von 15
Sekunden nach Umschalten von einem Nullgas, zriBctHuft, anzeigen. Bei der Messung
von G, muss das Gerat unter vergleichbaren Bedingungemaim weniger als 0,1 % vol
von Null abweichenden Wert innerhalb von 60 Sekanakch Umschalten von Frischluft auf
ein sauerstofffreies Gas anzeigen.

9. Abgasbestandteile, die neben den zu messendganBeeilen im Abgas enthalten sind,
durfen das Messergebnis um hdchstens die HalfteFdblergrenze beeintrachtigen, wenn
diese Bestandteile in folgenden Héchstvolumenaemeibrliegen:

6 % vol CO,
16 % vol CQ,
10 % vol Q,

5 % vol H,

a3 0,01 % vol bei MessgrélRenwerten kleiner gleich ¥d¥ sonst 0,1 vol.
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0,3 % vol NO,
2000 ppm vol HC (als n-Hexan),
Wasserdampf bis zur Sattigung.

10. Ein Abgasanalysator muss uUber eine Justiecbitumg fir das Nullstellen, die
Gaskalibrierung und die interne Justierung verfligBas Nullstellen und die interne
Justierung mussen automatisch erfolgen.

11. Bei automatischen oder halbautomatischen Jestichtungen darf das Geréat eine
Messung erst ausfiihren, nachdem die Justierunggenammen worden sind.

12. Ein Abgasanalysator muss Kohlenwasserstofftéoke im Gaszufiihrungssystem
erkennen. Die Durchfihrung einer Messung darf mietiglich sein, wenn die Konzentration
der vor einer Messung vorhandenen Kohlenwassergtatande 20 ppm vol Uberschreitet.

13. Ein Abgasanalysator muss Uber eine Einrichuer§iigen, die eine Funktionsstérung des
Sensors des Sauerstoffkanals aufgrund von Ver&chleder Beschadigung der
Anschlussleitung erkennt.

14. Kann ein Abgasanalysator fiur verschiedene Biaffe verwendet werden (z. B. Benzin
oder Flussiggas), muss es mdglich sein, die gewmgnKoeffizienten fur die Lambda-

Berechnung so zu wéhlen, dass keine Unklarheitemug auf die anzuwendende Formel
besteht.

KONFORMITATSBEWERTUNG

Die in Artikel 918 genannten Konformitatsbewertungsverfahren, zwisclenen der
Hersteller wahlen kann, lauten wie folgt:

B + F oder B + D oder H1.

[

ANHANG Xl

TEIL A

Aufgehobene Richtlinie mit dem Verzeichnis ihrahfi@lgenden Anderungen

(gemalf Artikel 52)

Richtlinie 2004/22/EG des Europaischen Parlaments
und des Rates

(ABI. L 135 vom 30.4.2004, S. 1)

Richtlinie 2006/96/EG des Rates
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(ABI. L 363 vom 20.12.2006, S. 81)

Richtlinie 2009/137/EG der Kommission

(ABI. L 294 vom 11.11.2009, S. 7)

TEIL B
Fristen fUr die Umsetzung in innerstaatliches Regid fur die Anwendung
(gemalf’ Artikel 19)
Richtlinie Umsetzungsfrist Datum der
Anwendung
2004/22/EG 30. April 2006 30. Oktober 2006
2006/96/EG
2009/137/EG 1. Dezember 2010 1. Juni 2011
D
ANHANG XIV
ENTSPRECHUNGSTABELLE
Richtlinie 2004/22/EG Diese Richtlinie
Artikel 1 Artikel 2 Absatz 1
Artikel 2 Artikel 3
Artikel 3 erster Absatz Artikel 1
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