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RICHTLINIE 2014/32/EU DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 26. Februar 2014

zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Bereitstellung von
Messgeriiten auf dem Markt (Neufassung)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAI-
SCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen
Union, insbesondere auf Artikel 114,

auf Vorschlag der Europiischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die na-
tionalen Parlamente,

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschusses (1),

gemifl dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren (?),
in Erwagung nachstehender Griinde:

(1) Die Richtlinie 2004/22/EG des Europiischen Parlaments
und des Rates vom 31. Mirz 2004 iiber Messgerite (%) ist
erheblich gedndert worden (*). Aus Griinden der Klarheit
empfiehlt es sich, im Rahmen der anstehenden Anderun-
gen eine Neufassung der genannten Richtlinie vorzuneh-
men.

(2)  Mit der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 iiber die
Vorschriften fur die Akkreditierung und Marktiiber-
wachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von
Produkten (°) werden Bestimmungen fur die Akkreditie-
rung von Konformititsbewertungsstellen festgelegt, es
wird ein Rahmen fiir die Marktiiberwachung von Pro-
dukten sowie fur Kontrollen von aus Drittlindern stam-
menden Produkten geschaffen und es werden die all-
gemeinen Prinzipien fuir die CE-Kennzeichnung festgelegt.

(3)  Der Beschluss Nr.768/2008/EG des Europiischen Par-
laments und des Rates vom 9. Juli 2008 iber einen
gemeinsamen Rechtsrahmen fir die Vermarktung
von Produkten (°) enthdlt gemeinsame Grundsitze und

(1) ABL C 181 vom 21.6.2012, S. 105.

(%) Standpunkt des Europdischen Parlaments vom 5. Februar 2014
(noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht) und Beschluss des Rates
vom 20. Februar 2014.

() ABL L 135 vom 30.4.2004, S. 1.

() Siehe Anhang XIV Teil A.

(5) ABL L 218 vom 13.8.2008, S. 30.

() ABL L 218 vom 13.8.2008, S. 82.

(10)

Musterbestimmungen, die in allen sektoralen Rechtsakten
angewandt werden sollen, um eine einheitliche Grundlage
fiir die Uberarbeitung oder Neufassung dieser Rechtsvor-
schriften zu bieten. Die Richtlinie 2004/22/EG sollte an
diesen Beschluss angepasst werden.

Unter diese Richtlinie fallen Messgerite, die beim Inver-
kehrbringen neu auf den Markt der Union gelangen; das
bedeutet, dass es sich entweder um neue, von einem in
der Union niedergelassenen Handler erzeugte Messgerite
oder um neue oder gebrauchte Produkte handelt, die aus
einem Drittland eingefithrt wurden.

Fehlerfrei und nachvollziehbar arbeitende Messgerite
konnen fiir die unterschiedlichsten Messaufgaben zum
Einsatz kommen. Wenn diese Aufgaben aus Griinden
des offentlichen Interesses, des Gesundheitsschutzes, der
offentlichen Sicherheit und Ordnung, des Umweltschut-
zes, des Verbraucherschutzes, der Erhebung von Steuern
und Abgaben und des fairen Handels wahrgenommen
werden und auf vielfiltige Weise direkte oder indirekte
Auswirkungen auf den Alltag der Biirger haben, kann die
Verwendung gesetzlich kontrollierter Messgerite erforder-
lich sein.

Diese Richtlinie sollte fiir alle Absatzarten gelten, ein-
schlieflich Fernabsatz.

Die gesetzliche messtechnische Kontrolle sollte nicht zu
Behinderungen des freien Verkehrs von Messgeriten fith-
ren. Die anwendbaren Bestimmungen sollten in allen
Mitgliedstaaten identisch sein, und der Konformitétsnach-
weis sollte in der gesamten Union anerkannt werden.

Die gesetzliche messtechnische Kontrolle erfordert die
Konformitit mit bestimmten Leistungsanforderungen.
Die von den Messgeriten einzuhaltenden Leistungsanfor-
derungen sollten ein hohes Schutzniveau gewahrleisten.
Die Konformitdtsbewertung sollte in hohem MafSe zuver-
lassig sein.

Die Mitgliedstaaten sollten generell eine gesetzliche mess-
technische Kontrolle vorschreiben. Wird eine gesetzliche
messtechnische Kontrolle vorgeschrieben, so sollten aus-
schliefSlich Messgerite verwendet werden, die gemein-
samen Leistungsanforderungen entsprechen.

Nach dem durch die Richtlinie 2004/22/EG eingefiihrten
Grundsatz der Wahlmoglichkeit sind die Mitgliedstaaten
berechtigt, selbst zu entscheiden, ob sie die Verwendung
von in den Geltungsbereich dieser Richtlinie fallenden
Messgerdten vorschreiben oder nicht.
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(11) Nationale Spezifikationen, die die entsprechenden gelten- (18)  Weil der Hersteller den Entwurfs- und Fertigungsprozess
den nationalen Anforderungen an die Verwendung be- in allen Einzelheiten kennt, ist er am besten fur die
treffen, sollten nicht mit den Bestimmungen dieser Richt- Durchfithrung des Konformititsbewertungsverfahrens ge-
linie tiber die Inbetriebnahme kollidieren. eignet. Die Konformititsbewertung sollte daher auch wei-
terhin die ausschliefliche Pflicht des Herstellers bleiben.
(12)  Bestimmte Messgerite sind besonders empfindlich gegen-
iiber ihrer Umgebung, insbesondere der elektromagneti- (19) Es ist notwendig sicherzustellen, dass Messgerite aus
schen UmgePung. Die.elektromagnetische. St.érfestigkeit Drittlindern, die auf den Unionsmarkt gelangen, dieser
von Messgerdten SOHt? integraler Begtandteﬂ dieser Richt- Richtlinie entsprechen, und insbesondere, dass geeignete
linie sein, weshalb die Storfestigkeitsanforderungen der Konformititsbewertungsverfahren vom Hersteller hin-
Richtlinie 2004/108/EG des Europdischen Parle_lments sichtlich dieser Messgerite durchgefithrt wurden. Es sollte
und des Rates vom 15. Dezerpbelr 2004 zur Anglejlchung deshalb vorgesehen werden, dass die Einfuhrer sicherstel-
der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die elek- len, dass von ihnen in Verkehr gebrachte Messgerite den
tromagnetische Vertriglichkeit (!) keine Anwendung fin- Anforderungen dieser Richtlinie geniigen, und dass sie
den sollten. nicht Messgerite in Verkehr bringen, die diesen Anforde-
rungen nicht geniigen oder ein Risiko darstellen. Zudem
sollte vorgesehen werden, dass die Einfithrer sicherstellen,
dass Konformitatsbewertungsverfahren durchgefithrt wur-
(13)  Um den freien Warenverkehr von Messgerdten in der den und dass die Kennzeichnung von Messgeriten und
Union zu gewihrleisten, sollten die Mitgliedstaaten das die von den Herstellern erstellten Unterlagen den zustin-
Inverkehrbringen und/oder die Inbetriebnahme von Mess- digen nationalen Behorden fiir Uberpriifungszwecke zur
gerdten, die die CE -Kennzeichnung und die zusitzliche Verfiigung stehen.
Metrologie-Kennzeichnung gemafl dieser Richtlinie tra-
gen, nicht behindern.
(20)  Wenn er ein Messgerdt in Verkehr bringt, sollte der Ein-
o ) fuhrer seinen Namen, den eingetragenen Handelsnamen
(14)  Die Mitgliedstaaten spllten geeignete M.aﬁnahme.n treffen, oder die eingetragene Handelsmarke und die Post-
um d?s Inverkeh?brmger.l und/oder ‘_1_16 Inbetrlebpahme anschrift, unter der er erreicht werden kann, auf dem
von nicht vorschriftsmifSigen Messgerdten zu verhindern. Messgerit angeben. Es sollten Ausnahmen fiir Fillen ge-
Eine angemessene Zusammenarbeit zwischen den zustdn- schaffen werden, in denen die GroRe oder die Art des
d1gep thorder} der I_\/htghe(.istaaten ist daher erforderlich, Messgerits dies nicht erlauben. Hierzu zihlen Fille, in
damit dieses Ziel unionsweit zum Tragen kommt. denen der Einfithrer die Verpackung &6ffnen miisste, um
seinen Namen und seine Anschrift auf dem Messgerit
anzubringen.
(15)  Die Wirtschaftsakteure sollten dafiir verantwortlich sein,
dass die Messgerite dieser Richtlinie entsprechen, je nach
ihrer Rolle in der Lieferkette, damit ein hohes Niveau des - . - )
Schutzes der unter diese Richtlinien fallenden Aspekte (21)  Der Handler stellt ein Messgerdt auf dem 'Markt'berelt,
der offentlichen Interessen und auch ein fairer Wett- nachdem es vom Hersteller f)der vom Emliuhrer in Ver-
bewerb auf dem Unionsmarkt sichergestellt werden. kehr gebracht wurde. Der Han@ler hat gebiihrende So‘rg—
falt walten zu lassen, um sicherzustellen, dass seine
Handhabung des Messgerits die Konformitat dieses Ge-
rits mit dieser Richtlinie nicht negativ beeinflusst.
(16)  Alle Wirtschaftsakteure, die Teil der Liefer- und Vertriebs-
kette sind, sollten die geeigneten Maffnahmen ergreifen,
um zu gewihrleisten, dass sie nur Messgerite auf dem
Markt bereitstellen, die mit dieser Richtlinie iibereinstim- (22)  Jeder Wirtschaftsakteur, der ein Messgerdt unter seinem
men. Es ist eine klare und verhaltnismiRige Verteilung eigenen Namen oder seiner eigenen Handelsmarke in
der Pflichten vorzusehen, die auf die einzelnen Wirt- Verkehr bringt oder ein Messgerdt so verdndert, dass
schaftsakteure je nach ihrer Rolle in der Liefer- und Ver- sich dies auf dessen Konformitit mit dieser Richtlinie
triebskette entfallen. auswirken kann, sollte als Hersteller gelten und die Pflich-
ten des Herstellers wahrnehmen.
(17)  Um die Kommunikation zwischen den Wirtschaftsakteu-
ren, den Marktiiberwachungsbehorden und den Verbrau- (23) Da Hindler und Einfithrer dem Markt nahe stehen, soll-

chern zu erleichtern, sollten die Mitgliedstaaten den Wirt-
schaftsakteuren nahelegen, zusitzlich zur Postanschrift
die Adresse einer Website anzugeben.

() ABL L 390 vom 31.12.2004, S. 24.

ten sie in Marktiiberwachungsaufgaben der zustindigen
nationalen Behorden eingebunden werden und darauf
eingestellt sein, aktiv mitzuwirken, indem sie diesen Be-
horden alle notigen Informationen zu dem betreffenden
Messgerdt geben.
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(24) Durch die Sicherstellung der Riickverfolgbarkeit eines umfassen. Im Sinne eines einheitlichen Vorgehens in al-

(26)

(28)

Messgerites iiber die gesamte Lieferkette hinweg konnen
die Aufgaben der Marktiiberwachung einfacher und wirk-
samer erfullt werden. Ein wirksames Riickverfolgungssys-
tem erleichtert den Marktiiberwachungsbehorden ihre
Aufgabe, Wirtschaftsakteure aufzuspiiren, die nichtkon-
forme Messgerdte auf dem Markt bereitgestellt haben.
Bei der Aufbewahrung der nach dieser Richtlinie erfor-
derlichen Informationen zur Identifizierung anderer Wirt-
schaftsakteure sollten die Wirtschaftsakteure nicht ver-
pflichtet werden, solche Informationen iiber andere Wirt-
schaftsakteure zu aktualisieren, von denen sie entweder
ein Messgerdt bezogen haben oder an die sie ein Mess-
gerdt abgegeben haben.

Diese Richtlinie sollte sich auf wesentliche Anforderun-
gen beschrinken, die den technischen Fortschritt nicht
beeintrachtigen, vorzugsweise Leistungsanforderungen.
Um die Bewertung der Konformitit mit diesen Anforde-
rungen zu erleichtern, ist vorzusehen, dass eine Ver-
mutung der Konformitit fiir Messgerite gilt, die die har-
monisierten Normen erfiillen, die nach Maflgabe der Ver-
ordnung (EU) Nr.1025/2012 des Europdischen Par-
laments und des Rates vom 25. Oktober 2012 zur eu-
ropéischen Normung (') zu dem Zweck angenommen
wurden, ausfiihrliche technische Spezifikationen fiir diese
Anforderungen zu formulieren.

Die Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 enthalt ein Verfah-
ren fur Einwidnde gegen harmonisierte Normen, falls
diese Normen den Anforderungen dieser Richtlinie nicht
in vollem Umfang entsprechen.

Die in international vereinbarten normativen Dokumen-
ten festgelegten technischen Spezifikationen und Leis-
tungsspezifikationen konnen sich auch teilweise oder
vollstindig mit den in dieser Richtlinie festgelegten we-
sentlichen Anforderungen decken. In diesen Fillen sollte
die Verwendung dieser international vereinbarten norma-
tiven Dokumente als Alternative zur Verwendung harmo-
nisierter Normen erlaubt sein und unter bestimmten Vo-
raussetzungen eine Konformitdtsvermutung begriinden.

Die Konformitit mit den in dieser Richtlinie festgelegten
wesentlichen Anforderungen kann auch durch Spezifika-
tionen nachgewiesen werden, die weder in einer harmo-
nisierten Norm noch in einem international vereinbarten
normativen Dokument enthalten sind. Die Verwendung
harmonisierter Normen oder international vereinbarter
normativer Dokumente sollte daher freiwillig sein.

Damit die Wirtschaftsakteure nachweisen und die zustin-
digen Behorden sicherstellen konnen, dass die auf dem
Markt bereitgestellten Messgerdte die wesentlichen Anfor-
derungen erfiillen, sind Verfahren fiir die Konformitits-
bewertung vorzusehen. In dem Beschluss Nr.768/
2008/EG sind eine Reihe von Modulen fiir Konformitits-
bewertungsverfahren vorgesehen, die Verfahren unter-
schiedlicher Strenge, je nach der damit verbundenen
Hohe des Risikos und dem geforderten Sicherheitsniveau,

() ABL L 316 vom 14.11.2012, S. 12.

(30)

(33)

(34)

(35)

(36)

len Sektoren und zur Vermeidung von Ad-hoc-Varianten
sollten die Konformititsbewertungsverfahren aus diesen
Modulen ausgewihlt werden. Diese Module miissen je-
doch an die Besonderheiten der messtechnischen Kon-
trolle angepasst werden.

Die Konformitétsbewertung von Teilgeriten sollte gemifd
dieser Richtlinie durchgefithrt werden. Werden Teilgerite
getrennt und unabhingig von einem Messgerdt auf dem
Markt bereitgestellten, so sollte deren Konformititsbewer-
tung unabhingig von der des betreffenden Messgerits
durchgefithrt werden.

In der Messtechnik unterliegt der Stand der Technik einer
kontinuierlichen Entwicklung, die zu verdnderten Anfor-
derungen bei der Konformititsbewertung fithren kann.
Fiir jede Kategorie von Messgerdten und gegebenenfalls
jedes Teilgerit sollte es daher ein geeignetes Verfahren
oder die Moglichkeit zur Auswahl zwischen verschiede-
nen gleich strengen Verfahren geben.

Die Hersteller sollten eine EU-Konformititserklirung aus-
stellen, aus der die nach dieser Richtlinie erforderlichen
Informationen iiber die Konformitét eines Messgerits mit
dieser Richtlinie und sonstigen maflgeblichen Harmoni-
sierungsrechtsvorschriften der Union hervorgehen.

Um einen wirksamen Zugang zu Informationen fiir die
Zwecke der Marktiiberwachung zu gewihrleisten, sollten
die fir die Bestimmung aller geltenden Rechtsakte der
Union erforderlichen Informationen in einer einzigen
EU-Konformititserklarung enthalten sein. Um den Ver-
waltungsaufwand fur Wirtschaftsakteure zu verringern,
kann diese einzige EU-Konformitdtserklarung eine Akte
sein, die aus den einschligigen einzelnen Konformitits-
erklarungen besteht.

Die CE-Kennzeichnung und die zusitzliche Metrologie-
Kennzeichnung bringen die Konformitit eines Messgerits
zum Ausdruck und sind das sichtbare Ergebnis eines
ganzen Prozesses, der die Konformititsbewertung im wei-
teren Sinne umfasst. Die allgemeinen Grundsitze fir die
CE-Kennzeichnung und ihre Stellung in Bezug auf andere
Kennzeichnungen sind in der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 festgelegt. In dieser Richtlinie sollten die
Vorschriften fiir die Anbringung der CE-Kennzeichnung
und der zusitzlichen Metrologie-Kennzeichnung fest-
gelegt werden.

Zur Beriicksichtigung unterschiedlicher Klimaverhaltnisse
oder unterschiedlicher Ausprigungen des Verbraucher-
schutzes auf einzelstaatlicher Ebene miissen Umgebungs-
oder Genauigkeitsklassen als wesentliche Anforderungen
festgelegt werden.

Bestimmte in der vorliegenden Richtlinie dargestellten Kon-
formititsbewertungsverfahren erfordern ein Tatigwerden
der Konformititsbewertungsstellen, die der Kommission
gegeniiber von den Mitgliedstaaten notifiziert werden.
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(37)

(38)

(41)

(42)

Die Erfahrung hat gezeigt, dass die in der Richtlinie
2004/22[EG enthaltenen Kriterien, die von den Konfor-
mitdtsbewertungsstellen zu erfilllen sind, damit sie der
Kommission notifiziert werden konnen, nicht dafiir aus-
reichen, unionsweit ein einheitlich hohes Leistungsniveau
der notifizierten Stellen zu gewdhrleisten. Es ist aber be-
sonders wichtig, dass alle notifizierten Stellen ihre Auf-
gaben auf gleichermaflen hohem Niveau und unter fairen
Wettbewerbsbedingungen erfiillen. Dies erfordert mithin
die Festlegung von verbindlichen Anforderungen fiir die
Konformititsbewertungsstellen, die eine Notifizierung fiir
die Erbringung von Konformititsbewertungsleistungen
anstreben.

Wenn eine Konformititsbewertungsstelle die Konformitit
mit den Kriterien der harmonisierten Normen nachweist,
ist davon auszugehen, dass sie die entsprechenden An-
forderungen dieser Richtlinie erfiillt.

Um fiir ein einheitliches Qualititsniveau bei der Durch-
fithrung der Konformititsbewertung von Messgeriten zu
sorgen, miissen auch die Anforderungen an die notifizie-
renden Behorden und andere Stellen, die bei der Begut-
achtung, Notifizierung und Uberwachung von notifizier-
ten Stellen titig sind, festgelegt werden.

Das in dieser Richtlinie dargelegte System sollte durch
das Akkreditierungssystem gemafl der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 erganzt werden. Da die Akkreditierung ein
wichtiges Mittel zur Uberpriifung der Kompetenz von
Konformititsbewertungsstellen ist, sollte sie auch zu
Zwecken der Notifizierung eingesetzt werden.

Eine transparente Akkreditierung nach Maflgabe der Ver-
ordnung (EG) Nr. 765/2008, die das notwendige Mafd an
Vertrauen in Konformititsbescheinigungen gewahrleistet,
sollte von den nationalen Behorden unionsweit als be-
vorzugtes Mittel zum Nachweis der fachlichen Kom-
petenz von Konformititsbewertungsstellen angesehen
werden. Allerdings konnen nationale Behorden die Auf-
fassung vertreten, dass sie selbst die geeigneten Mittel
besitzen, um diese Beurteilung vorzunehmen. Um in sol-
chen Fillen die Glaubwiirdigkeit der durch andere natio-
nale Behorden vorgenommenen Beurteilungen zu ge-
wihrleisten, sollten sie der Kommission und den anderen
Mitgliedstaaten die erforderlichen Unterlagen tibermitteln,
aus denen hervorgeht, dass die beurteilten Konformitats-
bewertungsstellen die einschligigen rechtlichen Anforde-
rungen erfullen.

Hiufig vergeben Konformititsbewertungsstellen Teile ih-
rer Arbeit im Zusammenhang mit der Konformitits-
bewertung an Unterauftragnehmer oder wbertragen sie
an Zweigstellen. Zur Wahrung des fir das Inverkehrbrin-
gen von Messgeriten erforderlichen Schutzniveaus miis-
sen die Unterauftragnehmer und Zweigstellen bei der
Ausfithrung der Konformitdtsbewertungsaufgaben unbe-
dingt denselben Anforderungen geniigen wie die notifi-
zierten Stellen. Aus diesem Grund ist es wichtig, dass die
Bewertung von Kompetenz und Leistungsfihigkeit der
um Notifizierung nachsuchenden Stellen und die Uber-
wachung von bereits notifizierten Stellen sich auch auf

(43)

(44)

(45)

(46)

(47)

(48)

die Tatigkeiten erstrecken, die von Unterauftragnehmern
und Zweigstellen iibernommen werden.

Das Notifizierungsverfahren muss effizienter und trans-
parenter werden; insbesondere muss es an die neuen
Technologien angepasst werden, um eine Online-Notifi-
zierung zu ermoglichen.

Da die notifizierten Stellen ihre Dienstleistungen in der
gesamten Union anbieten konnen, sollten die anderen
Mitgliedstaaten und die Kommission die Moglichkeit er-
halten, Einwinde im Hinblick auf eine notifizierte Stelle
zu erheben. Daher ist es wichtig, dass eine Frist vorgese-
hen wird, innerhalb derer etwaige Zweifel an der Kom-
petenz von Konformititsbewertungsstellen oder diesbe-
ziigliche Bedenken geklirt werden konnen, bevor diese
ihre Arbeit als notifizierte Stellen aufnehmen.

Im Interesse der Wettbewerbsfahigkeit ist es entschei-
dend, dass die notifizierten Stellen die Konformitts-
bewertungsverfahren anwenden, ohne unnétigen Auf-
wand fiir die Wirtschaftsakteure zu schaffen. Aus dem-
selben Grund, aber auch um die Gleichbehandlung der
Wirtschaftsakteure zu gewéhrleisten, ist fiir eine einheit-
liche technische Anwendung der Konformititsbewer-
tungsverfahren zu sorgen. Dies ldsst sich am besten
durch eine zweckmifiige Koordinierung und Zusammen-
arbeit zwischen den notifizierten Stellen erreichen.

Damit Rechtssicherheit gewédhrleistet ist, muss klargestellt
werden, dass die Vorschriften der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 fir die Marktiiberwachung in der Union
und fiir die Kontrolle von Produkten, die auf den Unions-
markt gelangen, fiir unter diese Richtlinie fallende Mess-
gerdte gelten. Die vorliegende Richtlinie sollte die Mit-
gliedstaaten nicht daran hindern, fiir die Wahrnehmung
dieser Aufgaben zustindige Behorden auszuwihlen.

Die Mitgliedstaaten sollten alle geeigneten Mafinahmen
ergreifen, um sicherzustellen, dass Messgerite nur dann
in Verkehr gebracht werden diirfen, wenn sie bei sachge-
rechter Lagerung und bestimmungsgemifer Verwendung
oder bei einer Verwendung, die nach vernuinftigem Er-
messen vorhersehbar ist, die Gesundheit und Sicherheit
von Menschen nicht gefihrden. Messgerdte sollten nur
unter Verwendungsbedingungen, die nach verniinftigem
Ermessen vorhersehbar sind, das heifft, wenn sich eine
solche Verwendung aus einem rechtmifligen und ohne
weiteres vorhersehbaren menschlichen Verhalten ergeben
kann, als nichtkonform mit den wesentlichen Anforde-
rungen gemif dieser Richtlinie angesehen werden.

In der Richtlinie 2004/22/[EG ist bereits ein Schutzklau-
selverfahren vorgesehen, in dessen Rahmen die Kommis-
sion priifen kann, ob eine Mafnahme eines Mitgliedstaats
gegen Messgerdte, die seiner Meinung nach nicht den
Anforderungen entsprechen, gerechtfertigt ist. Im Sinne
groferer Transparenz und kiirzerer Bearbeitungszeiten ist
es notwendig, das bestehende Schutzklauselverfahren zu
verbessern, damit es effizienter wird und der in den Mit-
gliedstaaten vorhandene Sachverstand genutzt wird.
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(49)  Das vorhandene System sollte um ein Verfahren erginzt Sicherheit von Menschen oder fiir andere Aspekte des

(50)

(1)

(53)

(54)

(55)

werden, mit dem interessierte Kreise iiber geplante Mafs-
nahmen hinsichtlich Messgeriten informiert werden, die
ein Risiko fur Aspekte des Schutzes der offentlichen In-
teressen darstellen, die unter diese Richtlinie fallen. Auf
diese Weise konnten die Marktiiberwachungsbehérden in
Zusammenarbeit mit den betreffenden Wirtschaftsakteu-
ren bei derartigen Messgeriten zu einem frithen Zeit-
punkt einschreiten.

In den Fillen, in denen die Mitgliedstaaten und die Kom-
mission die Begriindung einer von einem Mitgliedstaat
ergriffenen Maffnahme einhellig annehmen, sollte die
Kommission nicht weiter tatig werden miissen, es sei
denn, dass die Nichtkonformitit Méngeln einer harmoni-
sierten Norm oder eines normativen Dokuments zuge-
rechnet werden kann.

Zur Gewihrleistung einheitlicher Bedingungen fiir die
Durchfithrung dieser Richtlinie sollten der Kommission
Durchfithrungsbefugnisse iibertragen werden. Diese Be-
fugnisse sollten im Einklang mit der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011 des Europaischen Parlaments und des Ra-
tes vom 16. Februar 2011 zur Festlegung der allgemei-
nen Regeln und Grundsitze, nach denen die Mitglied-
staaten die Wahrnehmung der Durchfihrungsbefugnisse
durch die Kommission kontrollieren ('), ausgeiibt werden.

Das Beratungsverfahren sollte fiir den Erlass von Durch-
fuhrungsrechtsakten angewendet werden, mit denen der
notifizierende Mitgliedstaat aufgefordert wird, die erfor-
derlichen Korrekturmafinahmen beziiglich notifizierter
Stellen, die die Anforderungen fur ihre Notifizierung
nicht oder nicht mehr erfiillen, zu treffen.

Das Beratungsverfahren sollte aufferdem fur den Erlass
von Durchfithrungsrechtsakten beziiglich der Einwande
gegen die international vereinbarten normativen Doku-
mente angewandt werden, deren Fundstellen noch nicht
im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht wurden,
da ein solches Dokument noch nicht die Vermutung der
Konformitit mit den geltenden wesentlichen Anforderun-
gen bewirkt hat.

Das Priifverfahren sollte fiir den Erlass von Durchfiih-
rungsrechtsakten beziiglich der von einem Mitgliedstaat
oder der Kommission als gerechtfertigt angeschenen Ein-
winde gegen die international vereinbarten normativen
Dokumente angewandt werden, deren Fundstellen bereits
im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht wurden,
da solche Rechtsakte Auswirkungen auf die Vermutung
der Konformitdt mit den geltenden wesentlichen Anfor-
derungen haben konnten.

Das Priifverfahren sollte auch fiir den Erlass von Durch-
fuhrungsrechtsakten beziiglich konformer Messgerite an-
gewendet werden, die ein Risiko fiir die Gesundheit oder

() ABL L 55 vom 28.2.2011, S. 13.

(56)

(58)

(60)

(61)

Schutzes der offentlichen Interessen darstellen.

Nach gingiger Praxis kann der durch diese Richtlinie
eingesetzte Ausschuss gemifl seiner Geschiftsordnung
eine niitzliche Rolle bei der Uberpriifung von Angelegen-
heiten spielen, die die Anwendung dieser Richtlinie be-
treffen und entweder von seinem Vorsitz oder einem
Vertreter eines Mitgliedstaats vorgelegt werden.

Werden andere Angelegenheiten der vorliegenden Richt-
linie als solche ihrer Durchfithrung oder Verstofle gegen
sie untersucht, und geschieht dies in einer Sachverstindi-
gengruppe der Kommission, so sollte das Europdische
Parlament gemidfl der bestehenden Praxis alle Informatio-
nen und Unterlagen erhalten, sowie gegebenenfalls eine
Einladung zur Teilnahme an diesen Sitzungen.

Die Kommission sollte im Wege von Durchfithrungs-
rechtsakten und — angesichts ihrer Besonderheiten —
ohne Anwendung der Verordnung (EU) Nr.182/2011
feststellen, ob Mafinahmen, die von Mitgliedstaaten be-
ziiglich nichtkonformer Messgerite getroffenen werden,
begriindet sind oder nicht.

Um der Entwicklung der Messtechnik Rechnung zu tra-
gen, sollte der Kommission die Befugnis iibertragen wer-
den, gemifs Artikel 290 des Vertrags iiber die Arbeits-
weise der Europdischen Union Rechtsakte zu erlassen,
um geritespezifische Anhdnge zu 4ndern. Es ist von be-
sonderer Bedeutung, dass die Kommission im Zuge ihrer
Vorbereitungsarbeit angemessene Konsultationen, auch
auf der Ebene von Sachverstindigen, durchfihrt. Bei
der Vorbereitung und Ausarbeitung delegierter Rechtsakte
sollte die Kommission gewahrleisten, dass die einschlagi-
gen Dokumente dem Europdischen Parlament und dem
Rat gleichzeitig, rechtzeitig und auf angemessene Weise
iibermittelt werden.

Die Mitgliedstaaten sollten Vorschriften iiber Sanktionen
fur Verstofle gegen die gemif$ der vorliegenden Richtlinie
erlassenen Bestimmungen des nationalen Rechts festlegen
und sicherstellen, dass diese Vorschriften durchgesetzt
werden. Die vorgesehenen Sanktionen sollten wirksam,
verhaltnismdfig und abschreckend sein.

Es ist notwendig, eine angemessene Ubergangsregelung
vorzusehen, die die Bereitstellung auf dem Markt und
die Inbetriebnahme von Messgeriten, die vor dem Zeit-
punkt der Anwendbarkeit der nationalen Mafnahmen
zur Umsetzung dieser Richtlinie bereits gemdfl der Richt-
linie 2004/22/EG in Verkehr gebracht wurden, ermog-
licht, ohne dass diese weiteren Produktanforderungen ge-
niigen miissen. Hindler sollten deshalb vor dem Zeit-
punkt der Anwendbarkeit der nationalen Mafnahmen
zur Umsetzung dieser Richtlinie Messgerite, die bereits
in Verkehr gebracht wurden, also Lagerbestinde, die sich
bereits in der Vertriebskette befinden, vertreiben konnen.
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(62)  Da das Ziel dieser Richtlinie, nimlich sicherzustellen, dass
auf dem Markt befindliche Messgerite den Anforderun-
gen entsprechen und so fiir ein hohes Schutzniveau in
Bezug auf unter diese Richtlinie fallende offentliche Inte-
ressen gesorgt und gleichzeitig das Funktionieren des
Binnenmarktes gewihrleistet wird, von den Mitgliedstaa-
ten nicht ausreichend verwirklicht werden kann, sondern
vielmehr wegen des Umfangs und der Wirkungen der
Mafdnahme auf Unionsebene besser zu verwirklichen ist,
kann die Union im Einklang mit dem in Artikel 5 des
Vertrags iiber die Europdische Union verankerten Sub-
sidiaritdtsprinzip titig werden. Entsprechend dem in
demselben Artikel genannten Grundsatz der Verhaltnis-
mafRigkeit geht diese Richtlinie nicht tber das zur Ver-
wirklichung dieses Ziels erforderliche Maf hinaus.

(63) Die Verpflichtung zur Umsetzung dieser Richtlinie in
innerstaatliches Recht betrifft nur jene Bestimmungen,
die im Vergleich zu der bisherigen Richtlinie inhaltlich
gedndert wurden. Die Verpflichtung zur Umsetzung der
inhaltlich unverinderten Bestimmungen ergibt sich aus
der bisherigen Richtlinie.

(64)  Die vorliegende Richtlinie gilt unbeschadet der Verpflich-
tungen der Mitgliedstaaten hinsichtlich der Fristen fiir
ihre Umsetzung in innerstaatliches Recht und des Zeit-
punkts der Anwendung der Richtlinien gemifl Anhang
XIV Teil B —

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

KAPITEL 1
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN
Artikel 1
Gegenstand

In dieser Richtlinie werden die Anforderungen festgelegt, die
Messgerdte im Hinblick auf ihre Bereitstellung auf dem Markt
und/oder Inbetriebnahme fiir die in Artikel 3 Absatz 1 genann-
ten Messaufgaben erfiillen miissen.

Artikel 2
Geltungsbereich

(1)  Diese Richtlinie gilt fur die in den geratespezifischen An-
hiangen III bis XII (im Folgenden ,gerdtespezifische Anhidnge®)
genauer bezeichneten Messgerite, und zwar fiir Wasserzahler
(MI-001), Gaszdhler und Mengenumwerter (MI-002), Elektrizi-
tatszahler fir Wirkverbrauch (MI-003), Wirmezahler (MI-004),
Messanlagen fiir die kontinuierliche und dynamische Messung
von Mengen von Flissigkeiten aufler Wasser (MI-005), selbst-
titige Waagen (MI-006), Taxameter (MI-007), MaRverkorperun-
gen (MI-008), Gerdte zur Messung von Lingen und ihrer Kom-
binationen (MI-009) und Abgasanalysatoren (MI-010).

(2)  Diese Richtlinie ist eine Einzelrichtlinie mit Anforderun-
gen an die elektromagnetische Storfestigkeit im Sinne des Ar-
tikels 2 Absatz 3 der Richtlinie 2014/30/EU des Europdischen

Parlaments und des Rates (!). Jene gilt weiterhin beziiglich der
Vorschriften iiber elektromagnetische Emissionen.

Artikel 3
Wahlméglichkeit

(1)  Die Mitgliedstaaten konnen — sofern sie dies fiir gerecht-
fertigt halten — fiir Messaufgaben die Verwendung von Mess-
gerdten aus Griinden des offentlichen Interesses, der 6ffentlichen
Gesundheit, der offentlichen Sicherheit und Ordnung, des Um-
weltschutzes, des Verbraucherschutzes, der Erhebung von Steu-
ern und Abgaben und des fairen Handels vorschreiben.

(2) Wenn ein Mitgliedstaat keine solche Verwendung vor-
schreibt, so teilt er die Grinde dafir der Kommission und
den anderen Mitgliedstaaten mit.

Artikel 4
Begriffsbestimmungen

Fir die Zwecke dieser Richtlinie gelten die folgenden Begriffs-
bestimmungen:

1. ,Messgerit”: jedes Gerdt oder System mit einer Messfunk-
tion, das unter Artikel 2 Absatz 1 fillt;

2. ,Teilgerdt" eine als solche in den geritespezifischen Anhdn-
gen genannte Baueinheit, die unabhingig arbeitet und zu-
sammen mit anderen Teilgeriten, mit denen sie kompatibel
ist, oder zusammen mit einem Messgerdt, mit dem sie
kompatibel ist, ein Messgerit darstellt;

3. ,gesetzliche messtechnische Kontrolle”: die Kontrolle der
fir den Anwendungsbereich eines Messgerits aus Griinden
des offentlichen Interesses, der offentlichen Gesundheit, der
offentlichen Sicherheit und Ordnung, des Umweltschutzes,
der Erhebung von Steuern und Abgaben, des Verbraucher-
schutzes und des fairen Handels vorgesehenen Messauf-

gaben;

4. ,normatives Dokument“ ein Dokument mit technischen
Spezifikationen, das von der Internationalen Organisation
fiir das gesetzliche Messwesen ausgearbeitet wurde;

5. ,Bereitstellung auf dem Markt*: jede entgeltliche oder un-
entgeltliche Abgabe eines Messgerits zum Vertrieb oder zur
Verwendung auf dem Unionsmarkt im Rahmen einer Ge-
schaftstatigkeit;

6. ,Inverkehrbringen*: die erstmalige Bereitstellung eines
Messgerits auf dem Unionsmarkt;

(") Richtlinie 2014/30/EU des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 26. Februar 2014 zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten iiber die elektromagnetische Vertraglichkeit (siche
Seite 79 dieses Amtsblatts).
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Jnbetriebnahme®: die erste Nutzung eines fiir den Endnut-
zer bestimmten Messgerits fiir den beabsichtigten Zweck;

,Hersteller*: jede natiirliche oder juristische Person, die ein
Messgerdt herstellt oder entwickeln oder herstellen ldsst
und die dieses Messgerdt unter ihrem eigenen Namen
oder ihrer eigenen Handelsmarke vermarktet oder fiir seine
eigenen Zwecke in Betrieb nimmt;

,Bevollmichtigter”: jede in der Union niedergelassene na-
tiirliche oder juristische Person, die von einem Hersteller
schriftlich beauftragt wurde, in seinem Namen bestimmte
Aufgaben wahrzunehmen;

LEinfihrer”: jede in der Union ansissige natiirliche oder
juristische Person, die ein Messgerdt aus einem Drittstaat
auf dem Unionsmarkt in Verkehr bringt;

,Handler*: jede natiirliche oder juristische Person in der
Lieferkette, die ein Messgerat auf dem Markt bereitstellt,
mit Ausnahme des Herstellers oder des Einfiihrers;

,Wirtschaftsakteure*: der Hersteller, der Bevollmichtigten,
der Einfithrer und der Hindler;

technische Spezifikation*: ein Dokument, in dem die tech-
nischen Anforderungen vorgeschrieben sind, denen ein
Messgerat geniigen muss;

Jharmonisierte Norm* eine harmonisierte Norm im Sinne
von Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verordnung (EU)
Nr. 1025/2012;

JAkkreditierung: eine Akkreditierung im Sinne von Arti-
kel 2 Nummer 10 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008;

Jnationale Akkreditierungsstelle”: eine nationale Akkreditie-
rungsstelle im Sinne von Artikel 2 Nummer 11 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 765/2008;

,Konformititsbewertung*: das Verfahren zur Bewertung, ob
die wesentlichen Anforderungen dieser Richtlinie an ein
Messgerit erfiillt worden sind;

,Konformititsbewertungsstelle”: eine Stelle, die Konfor-
mitdtsbewertungstitigkeiten einschlieflich Kalibrierungen,
Priifungen, Zertifizierungen und Inspektionen durchfihrt;

19. ,Rickruf*: jede Mafinahme, die auf Erwirkung der Riick-
gabe eines dem Endnutzer bereits bereitgestellten Mess-
gerdts abzielt;

20. ,Riicknahme*: jede Mafinahme, mit der verhindert werden
soll, dass ein in der Lieferkette befindliches Messgerit auf
dem Markt bereitgestellt wird;

21. ,Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union“: Rechtsvor-
schriften der Union zur Harmonisierung der Bedingungen
fur die Vermarktung von Produkten;

22. ,CE-Kennzeichnung“: Kennzeichnung, durch die der Her-
steller erkldrt, dass das Messgerat den geltenden Anforde-
rungen geniigt, die in Harmonisierungsrechtsvorschriften
der Union uiber ihre Anbringung festgelegt sind.

Artikel 5
Anwendbarkeit auf Teilgerite

Werden die wesentlichen Anforderungen fur Teilgerite in geréd-
tespezifischen Anhidngen festgelegt, so gilt diese Richtlinie fur
diese Teilgerite entsprechend.

Teilgerdte und Messgerate konnen fiir die Zwecke der Feststellung
der Konformitdt unabhingig und getrennt bewertet werden.

Artikel 6
Wesentliche Anforderungen

Ein Messgerit muss die in Anhang [ und dem entsprechenden
gerdtespezifischen Anhang festgelegten wesentlichen Anforde-
rungen erfillen.

Falls dies fiir die ordnungsgemiffe Verwendung des Gerits er-
forderlich ist, konnen die Mitgliedstaaten vorschreiben, dass die
in Anhang I Nummer 9 oder in den entsprechenden geratespe-
zifischen Anhingen vorgesehenen Informationen in einer Spra-
che bereitgestellt werden miissen, die von den Endnutzern leicht
verstanden werden kann und die der Mitgliedstaat festlegt, in
dem das Gerit auf dem Markt bereitgestellt wird.

Artikel 7
Bereitstellung auf dem Markt und Inbetriebnahme

(1)  Die Mitgliedstaaten diirfen die Bereitstellung auf dem
Markt undfoder die Inbetriebnahme von Messgeriten, die den
Anforderungen dieser Richtlinie entsprechen, nicht unter Beru-
fung auf diese Richtlinie behindern.

(2)  Die Mitgliedstaaten treffen alle geeigneten Mafinahmen,
um sicherzustellen, dass Messgerdte nur dann auf dem Markt
bereitgestellt und/oder in Betrieb genommen werden, wenn sie
den Anforderungen dieser Richtlinie geniigen.
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(3)  Ein Mitgliedstaat kann verlangen, dass ein Messgerdt Be-
stimmungen fiir seine Inbetriebnahme geniigen muss, die durch
die ortlichen klimatischen Gegebenheiten gerechtfertigt sind.
Der Mitgliedstaat wahlt in diesem Fall aus der Tabelle 1 in
Anhang I die entsprechenden Hochst- und Mindesttemperaturen
aus und kann die Feuchtigkeitsbedingungen (Betauung oder
keine Betauung) sowie die Beschaffenheit des vorgesehenen Ver-
wendungsorts (offen oder geschlossen) angeben.

(4)  Sind fur ein Messgerit unterschiedliche Genauigkeitsklas-
sen festgelegt,

a) so kann in den geritespezifischen Anhdngen im Abschnitt
Jnbetriebnahme® angegeben werden, welche Genauigkeits-
klassen bei spezifischen Anwendungen zu verwenden sind;

b) so kann in allen anderen Fillen ein Mitgliedstaat die fiir
spezifische Anwendungen innerhalb der festgelegten Klassen
zu verwendenden Genauigkeitsklassen unter der Bedingung
vorgeben, dass er die Verwendung aller Genauigkeitsklassen
in seinem Hoheitsgebiet gestattet.

Fiir die Zwecke von Buchstabe a oder b steht es dem Eigentii-
mer frei, Messgerdte einer hoheren Genauigkeitsklasse zu ver-
wenden.

(5) Die Mitgliedstaaten lassen zu, dass bei Messen, Ausstel-
lungen, Vorfihrungen oder dhnlichen Veranstaltungen Mess-
gerite gezeigt werden, die dieser Richtlinie nicht entsprechen,
sofern ein sichtbares Schild deutlich darauf hinweist, dass sie
nicht den Anforderungen entsprechen und nicht auf dem Markt
bereitgestellt und/oder in Betrieb genommen werden kénnen,
bevor ihre Konformitit hergestellt worden ist.

KAPITEL 2
PFLICHTEN DER WIRTSCHAFTSAKTEURE
Artikel 8
Pflichten der Hersteller

(1)  Die Hersteller gewihrleisten, dass Messgerite, die sie in
Verkehr bringen und/oder in Betrieb nehmen, gemafl den wesent-
lichen Anforderungen von Anhang I und der entsprechenden
geratespezifischen Anhidnge entworfen und hergestellt wurden.

(2)  Die Hersteller erstellen die technischen Unterlagen gemaf§
Artikel 18 und fithren das betreffende Konformititsbewertungs-
verfahren nach Artikel 17 durch oder lassen es durchfithren.

Wurde mit diesem Konformitdtsbewertungsverfahren nach-
gewiesen, dass ein Messgerdt den anwendbaren Anforderungen
dieser Richtlinie entspricht, stellen die Hersteller eine EU-Kon-
formitdtserklirung aus und bringen die CE-Kennzeichnung so-
wie die zusitzliche Metrologie-Kennzeichnung an.

(3)  Die Hersteller bewahren die technischen Unterlagen und
die EU-Konformititserklirung nach dem Inverkehrbringen des
Gerits zehn Jahre lang auf.

(4)  Die Hersteller gewahrleisten durch geeignete Verfahren,
dass bei Serienfertigung stets Konformitit mit dieser Richtlinie
sichergestellt ist. Anderungen am Entwurf des Messgerits oder
an seinen Merkmalen sowie Anderungen der harmonisierten
Normen, normativen Dokumente oder anderen technischen
Spezifikationen, auf die bei Erklirung der Konformitit eines
Messgerits verwiesen wird, werden angemessen beriicksichtigt.

Die Hersteller nehmen, falls dies hinsichtlich der Leistung eines
Messgerits als zweckmifig betrachtet wird, Stichproben von auf
dem Markt bereitgestellten Messgeriten, nehmen Priifungen vor
und fithren erforderlichenfalls ein Verzeichnis der Beschwerden,
der nichtkonformen Messgerite und der Rickrufe von Mess-
geriten und halten die Hindler iiber diese Uberwachung auf
dem Laufenden.

(5)  Die Hersteller stellen sicher, dass Messgerite, die sie in
Verkehr gebracht haben, eine Typen-, Chargen- oder Seriennum-
mer oder ein anderes Kennzeichen zu ihrer Identifikation tragen,
oder, falls dies aufgrund der Grofe oder Art des Messgerits
nicht moglich ist, dass die erforderlichen Informationen in
den dem Messgerit beigefiigten Unterlagen und gegebenenfalls
auf der Verpackung gemiff Anhang I Nummer 9.2 angegeben
werden.

(6) Die Hersteller geben ihren Namen, ihren eingetragenen
Handelsnamen oder ihre eingetragene Handelsmarke und die
Postanschrift, unter der sie erreicht werden konnen, auf dem
Messgerdt an oder, wenn dies nicht maoglich ist, in den dem
Messgerat beigefiigten Unterlagen und gegebenenfalls auf der
Verpackung gemdff Anhang I Nummer 9.2. Die Anschrift be-
zieht sich auf eine zentrale Anlaufstelle, an der der Hersteller
erreicht werden kann. Die Kontaktdaten sind in einer Sprache
anzugeben, die von den Endnutzern und den Marktiiber-
wachungsbehorden leicht verstanden werden kann.

(7)  Die Hersteller gewahrleisten, dass dem von ihnen in Ver-
kehr gebrachten Messgerit eine Kopie der EU-Konformitits-
erklarung, die Betriebsanleitung und die in Anhang I Nummer
9.3 genannten Informationen beigefiigt sind, die in einer vom
betreffenden Mitgliedstaat festgelegten Sprache, die von den Ver-
brauchern und sonstigen Endnutzern leicht verstanden werden
kann, verfasst sind. Diese Betriebsanleitungen und Informatio-
nen sowie alle Kennzeichnungen miissen klar, verstandlich und
deutlich sein.

(8)  Hersteller, die der Auffassung sind oder Grund zu der
Annahme haben, dass ein von ihnen in Verkehr gebrachtes
Messgerat nicht den Anforderungen dieser Richtlinie entspricht,
ergreifen unverziiglich die Korrekturmaffnahmen, die erforder-
lich sind, um die Konformitdt dieses Messgerits herzustellen
oder es gegebenenfalls zuriickzunehmen oder zuriickzurufen.
AufSerdem unterrichten die Hersteller, wenn mit dem Messgerat
Risiken verbunden sind, unverziiglich die zustindigen nationa-
len Behorden der Mitgliedstaaten, in denen sie das Messgerat auf
dem Markt bereitgestellt haben, dariiber und machen dabei aus-
fuhrliche Angaben, insbesondere tiber die Nichtkonformitit und
die ergriffenen Korrekturmafinahmen.
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(9)  Die Hersteller stellen der zustdndigen nationalen Behorde
auf deren begriindetes Verlangen alle Informationen und Unter-
lagen, die fiir den Nachweis der Konformitit des Messgerits mit
dieser Richtlinie erforderlich sind, in Papierform oder auf elek-
tronischem Wege in einer Sprache zur Verfiigung, die von die-
ser zustindigen nationalen Behorde leicht verstanden werden
kann. Sie kooperieren mit dieser Behorde auf deren Verlangen
bei allen Manahmen zur Abwendung von Risiken, die mit
Messgerdten verbunden sind, die sie in Verkehr gebracht haben.

Artikel 9
Bevollmichtigte

(1)  Ein Hersteller kann schriftlich einen Bevollmichtigten
benennen.

Die Pflichten gemidfl Artikel 8 Absatz 1 und die Pflicht zur
Erstellung der technischen Unterlagen gemifS Artikel 8 Absatz
2 sind nicht Teil des Auftrags eines Bevollmachtigten.

(2)  Ein Bevollmachtigter nimmt die Aufgaben wahr, die im
Auftrag des Herstellers festgelegt sind. Der Auftrag muss dem
Bevollmichtigten gestatten, mindestens folgende Aufgaben
wahrzunehmen:

a) Bereithaltung der EU-Konformititserklarung und der tech-
nischen Unterlagen fiir die nationalen Marktiiberwachungs-
behorden iiber einen Zeitraum von zehn Jahren ab dem
Inverkehrbringen des Messgerits;

b) auf begriindetes Verlangen einer zustindigen nationalen Be-
horde Aushindigung aller Informationen und Unterlagen, die
zum Nachweis der Konformitit eines Messgerits erforderlich
sind, an diese Behorde;

¢) auf Verlangen der zustindigen nationalen Behorden Koope-
ration bei allen Manahmen zur Abwendung der Risiken, die
mit Messgerdten verbunden sind, die zu ihrem Aufgaben-
bereich gehoren.

Artikel 10
Pflichten der Einfiihrer

(1) Die Einfithrer bringen nur konforme Messgerite in
Verkehr.

(2)  Bevor sie ein Messgerdt in Verkehr bringen undfoder in
Betrieb nehmen, gewidhrleisten die Einfithrer, dass das betreffen-
de, in Artikel 17 genannte Konformititsbewertungsverfahren
vom Hersteller durchgefiithrt wurde. Sie gewihrleisten, dass der
Hersteller die technischen Unterlagen erstellt hat, dass das Mess-
gerdt mit der CE-Kennzeichnung und der zusitzlichen Metrolo-
gie-Kennzeichnung versehen ist, dass ihm die EU-Konformitits-
erklarung und die erforderlichen Unterlagen beigefuigt sind und
dass der Hersteller die Anforderungen von Artikel 8 Absitze 5
und 6 erfullt hat.

Ist ein Einfithrer der Auffassung oder hat er Grund zu der
Annahme, dass ein Messgerit nicht die wesentlichen Anforde-
rungen von Anhang I und der entsprechenden geritespezi-
fischen Anhinge erfiillt, darf er dieses Messgerit erst in Verkehr
bringen oder in Betrieb nehmen, wenn die Konformitit des
Messgerits hergestellt ist. Wenn mit dem Messgerdt ein Risiko
verbunden ist, unterrichtet der Einfithrer den Hersteller und die
Marktiiberwachungsbehorden hiervon.

(3) Die Einfithrer geben auf dem Messgerdt ihren Namen,
ihren eingetragenen Handelsnamen oder ihre eingetragene Han-
delsmarke und die Postanschrift, an der sie kontaktiert werden
konnen, an oder, wenn dies nicht moglich ist, in den dem
Messgerdt beigefiigten Unterlagen und gegebenenfalls auf der
Verpackung gemdfl Anhang I Nummer 9.2. Die Kontaktangaben
sind in einer Sprache zu machen, die von den Endnutzern und
den Marktiiberwachungsbehorden leicht verstanden werden
kann.

(4)  Die Einfuhrer gewiahrleisten, dass dem Messgerit die Be-
triebsanleitung und die in Anhang I Nummer 9.3 genannten
Informationen beigefuigt sind, die in einer vom betreffenden
Mitgliedstaat festgelegten Sprache, die von den Endnutzern
leicht verstanden werden kann, verfasst sind.

(5)  Solange sich ein Messgerit in ihrer Verantwortung befin-
det, gewihrleisten die Einfuhrer, dass die Bedingungen seiner
Lagerung oder seines Transports die Ubereinstimmung mit
den wesentlichen Anforderungen von Anhang I und der ent-
sprechenden geritespezifischen Anhinge nicht beeintrichtigen.

(6)  Die Einfithrer nehmen, falls dies hinsichtlich der Leistung
eines Messgerits als zweckmifig betrachtet wird, Stichproben
von auf dem Markt bereitgestellten Messgerdten, nehmen Prii-
fungen vor und fithren erforderlichenfalls ein Verzeichnis der
Beschwerden, der nichtkonformen Messgerite und der Riickrufe
von Messgeriten und halten die Hindler tiber diese Uber-
wachung auf dem Laufenden.

(7)  Einfithrer, die der Auffassung sind oder Grund zu der
Annahme haben, dass ein von ihnen in Verkehr gebrachtes
Messgerit nicht den Anforderungen dieser Richtlinie entspricht,
ergreifen unverziiglich die erforderlichen Korrekturmafnahmen,
um die Konformitit dieses Messgerits herzustellen oder es ge-
gebenenfalls zuriickzunehmen oder zuriickzurufen. Auflerdem
unterrichten die Einfithrer, wenn mit dem Messgerit Risiken
verbunden sind, unverziiglich die zustandigen nationalen Behor-
den der Mitgliedstaaten, in denen sie das Messgerdt auf dem
Markt bereitgestellt haben, dariiber und machen dabei ausfiihr-
liche Angaben, insbesondere iiber die Nichtkonformitit und die
ergriffenen Korrekturmafnahmen.

(8)  Die Einfithrer halten nach dem Inverkehrbringen des
Messgerits zehn Jahre lang eine Abschrift der EU-Konformitits-
erklarung fiir die Marktiiberwachungsbehorden bereit und sor-
gen dafiir, dass sie ihnen die technischen Unterlagen auf Ver-
langen vorlegen konnen.
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(9)  Die Einfithrer stellen der zustindigen nationalen Behorde
auf deren begriindetes Verlangen alle Informationen und Unter-
lagen, die fiir den Nachweis der Konformitit des Messgerits
erforderlich sind, in Papierform oder auf elektronischem Wege
in einer Sprache zur Verfiigung, die von dieser zustindigen
nationalen Behorde leicht verstanden werden kann. Sie koope-
rieren mit dieser Behorde auf deren Verlangen bei allen Maf-
nahmen zur Abwendung von Risiken, die mit Messgeriten ver-
bunden sind, die sie in Verkehr gebracht haben.

Artikel 11
Pflichten der Hindler

(1) Die Hindler beriicksichtigen die Anforderungen dieser
Richtlinie mit der gebithrenden Sorgfalt, wenn sie ein Messgerat
auf dem Markt bereitstellen und/oder in Betrieb nehmen.

(2)  Bevor sie ein Messgerat auf dem Markt bereitstellen und/
oder in Betrieb nehmen, tiberpriifen die Hindler, ob das Mess-
gerdt mit der CE-Kennzeichnung und der zusitzlichen Metrolo-
gie-Kennzeichnung versehen ist, ob ihm die EU-Konformitits-
erklirung, die erforderlichen Unterlagen sowie Betriebsanleitung
und die in Anhang I Nummer 9.3 genannten sonstigen Infor-
mationen in einer Sprache beigefiigt sind, die von den Endnut-
zern in dem Mitgliedstaat, in dem das Messgerat auf dem Markt
bereitgestellt werden soll, leicht verstanden werden kann, und
ob der Hersteller und der Einfithrer die Anforderungen von
Artikel 8 Absitze 5 und 6 bzw. von Artikel 10 Absatz 3 erfillt
haben.

Ist ein Hindler der Auffassung oder hat er Grund zu der An-
nahme, dass ein Messgerit nicht mit den wesentlichen Anfor-
derungen von Anhang I und der entsprechenden geritespezi-
fischen Anhinge iibereinstimmt, stellt er dieses Messgerit erst
auf dem Markt bereit oder nimmt es erst in Betrieb, wenn seine
Konformitat hergestellt ist. Wenn mit dem Messgerit ein Risiko
verbunden ist, unterrichtet der Hindler auflerdem den Hersteller
oder den Einfiihrer sowie die Marktiiberwachungsbehorden da-
ritber.

(3)  Solange sich ein Messgerit in ihrer Verantwortung befin-
det, gewiahrleisten die Handler, dass die Bedingungen seiner
Lagerung oder seines Transports die Ubereinstimmung mit
den wesentlichen Anforderungen von Anhang I und der ent-
sprechenden geritespezifischen Anhinge nicht beeintrichtigen.

(4)  Handler, die der Auffassung sind oder Grund zu der An-
nahme haben, dass ein von ihnen auf dem Markt bereitgestelltes
oder in Betrieb genommenes Messgerdt nicht dieser Richtlinie
entspricht, stellen sicher, dass die erforderlichen Korrekturmaf-
nahmen getroffen werden, um die Konformitit dieses Mess-
gerits herzustellen, es gegebenenfalls zuriickzunehmen oder zu-
riickzurufen. Auflerdem unterrichten die Hersteller, wenn mit
dem Messgerit Risiken verbunden sind, unverziiglich die zustin-
digen nationalen Behorden der Mitgliedstaaten, in denen sie das
Messgerdt auf dem Markt bereitgestellt haben, dariiber und ma-
chen dabei ausfithrliche Angaben, insbesondere tiber die Nicht-
konformitdt und die ergriffenen Korrekturmafnahmen.

(5)  Die Hindler stellen der zustindigen nationalen Behorde
auf deren begriindetes Verlangen alle Informationen und Unter-
lagen, die fir den Nachweis der Konformitit eines Messgerits
erforderlich sind, in Papierform oder auf elektronischem Wege
zur Verfugung. Sie kooperieren mit dieser Behorde auf deren
Verlangen bei allen Mafinahmen zur Abwendung von Risiken,
die mit Produkten verbunden sind, die sie auf dem Markt bereit-
gestellt haben.

Artikel 12

Umstinde, unter denen die Pflichten des Herstellers auch
firr Einfithrer und Hindler gelten

Ein Einfithrer oder Handler gilt als Hersteller fir die Zwecke
dieser Richtlinie und unterliegt den Pflichten eines Herstellers
nach Artikel 8, wenn er ein Messgerdt unter seinem eigenen
Namen oder seiner eigenen Handelsmarke in Verkehr bringt
oder ein bereits auf dem Markt befindliches Messgerit so ver-
andert, dass die Konformitdt mit dieser Richtlinie beeintrachtigt
werden kann.

Artikel 13
Identifizierung der Wirtschaftsakteure

Die Wirtschaftsakteure nennen den Marktiiberwachungsbehor-
den auf Verlangen die Wirtschaftsakteure,

a) von denen sie ein Messgerdt bezogen haben;

b) an die sie ein Messgerdt abgegeben haben.

Die Wirtschaftsakteure miissen die Informationen nach Absatz
1 zehn Jahre ab dem Bezug des Messgerits sowie zehn Jahre ab
der Abgabe des Messgerits vorlegen konnen.

KAPITEL 3
KONFORMITAT VON MESSGERATEN
Artikel 14
Konformititsvermutung bei Messgeriten

(1)  Bei Messgerdten, die mit harmonisierten Normen oder
Teilen davon tibereinstimmen, deren Fundstellen im Amtsblatt
der Europdischen Union ver6ffentlicht worden sind, wird eine
Konformitit mit den wesentlichen Anforderungen gemiff An-
hang I und den entsprechenden geritespezifischen Anhingen
vermutet, die von den betreffenden Normen oder Teilen davon
abgedeckt sind.

(2)  Bei Messgeriten, die mit Teilen von normativen Doku-
menten {ibereinstimmen, deren Verzeichnis im Amitsblatt der
Europdischen Union veroffentlicht worden ist, wird eine Konfor-
mitdt mit den wesentlichen Anforderungen gemifl Anhangs I
und den entsprechenden geridtespezifischen Anhidngen vermutet,
die von diesen Teilen der normativen Dokumente abgedeckt
sind.
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(3)  Ein Hersteller kann sich fiir eine technische Losung ent-
scheiden, die den in Anhang I und den entsprechenden gerite-
spezifischen Anhidngen genannten wesentlichen Anforderungen
entspricht. Um die Konformitdtsvermutung in Anspruch neh-
men zu konnen, muss er dariiber hinaus Losungen korrekt
anwenden, die entweder in den einschligigen harmonisierten
Normen oder in den normativen Dokumenten nach den Absit-
zen 1 und 2 aufgefiihrt sind.

(4)  Die Mitgliedstaaten gehen von der Einhaltung der jewei-
ligen Priifvorschriften gemafl Artikel 18 Absatz 3 Buchstabe i
aus, wenn das entsprechende Priifprogramm gemafl den in den
Absitzen 1, 2 und 3 genannten einschligigen Dokumenten
durchgefiihrt wurde und die Priifergebnisse die Einhaltung der
wesentlichen Anforderungen gewihrleisten.

Artikel 15
Veréffentlichung der Fundstellen normativer Dokumente

Auf Antrag eines Mitgliedstaats oder auf eigene Initiative muss
die Kommission gegebenenfalls

a) normative Dokumente benennen und in einer Liste die Teile
dieser Dokumente angeben, die den von ihnen abgedeckten
und in Anhang I und den entsprechenden geritespezifischen
Anhingen genannten Anforderungen entsprechen;

b) die Fundstelle der in Buchstabe a genannten normativen
Dokumente und der entsprechenden Liste im Amtsblatt der
Europdischen Union, Reihe C, veroffentlichen.

Artikel 16
Streichung der Fundstellen normativer Dokumente

(1)  Ist ein Mitgliedstaat oder die Kommission der Auffassung,
dass ein normatives Dokument, dessen Fundstelle im Amtsblatt
der Europdischen Union veroffentlicht wurde oder verdffentlicht
werden soll, den von ihm abgedeckten und in Anhang I und
den entsprechenden geritespezifischen Anhingen genannten
wesentlichen Anforderungen nicht vollstindig entspricht, so be-
schlielt die Kommission,

a) die Fundstellen der normativen Dokumente im Amtsblatt der
Europdischen Union nicht oder nur mit Vorbehalt zu ver-
offentlichen;

b) die Fundstellen der normativen Dokumente mit Vorbehalt
im Amtsblatt der Europdischen Union zu belassen oder daraus
zu streichen.

(2)  Der in Absatz 1 Buchstabe a dieses Artikels genannte
Beschluss wird gemaff dem in Artikel 46 Absatz 2 genannten
Beratungsverfahren gefasst.

(3) Der in Absatz 1 Buchstabe b dieses Artikels genannte
Beschluss wird gemidff dem in Artikel 46 Absatz 3 genannten
Priifverfahren gefasst.

Artikel 17
Konformititsbewertungsverfahren

Die Bewertung der Konformitit eines Messgerdts mit den an-
wendbaren wesentlichen Anforderungen wird nach Wahl des
Herstellers mit einem der in dem geratespezifischen Anhang
aufgefithrten Konformititsbewertungsverfahren durchgefiihrt.

Die Konformititsbewertungsverfahren sind in Anhang II dar-
gestellt.

Aufzeichnungen und Schriftwechsel im Zusammenhang mit den
Konformititsbewertungsverfahren werden in der (den) Amits-
sprache(n) des Mitgliedstaats abgefasst, in dem die notifizierte
Stelle, die die Konformititsbewertungsverfahren durchfihrt, ih-
ren Sitz hat, oder in einer anderen von dieser Stelle anerkannten
Sprache.

Artikel 18
Technische Unterlagen

(1)  Die technischen Unterlagen miissen Konstruktion, Her-
stellungs- und Funktionsweise des Messgerits ersichtlich machen
und die Bewertung seiner Konformitit mit den anwendbaren
Anforderungen dieser Richtlinie ermdéglichen.

(2) Die technischen Unterlagen missen ausfihrlich genug
sein, damit die Anforderungen hinsichtlich Folgendem erfiillt
werden:

a) Beschreibung der messtechnischen Merkmale,

b) Reproduzierbarkeit der messtechnischen Leistungen der her-
gestellten Messgerdte, wenn diese mit angemessenen, hierfiir
vorgesehenen Mitteln ordnungsgemaf eingestellt sind,

¢) Integritdt des Messgerits.

(3)  Soweit dies fiir die Bewertung sowie die Identifizierung
des Geritetyps und/oder des Messgerits relevant ist, miissen die
technischen Unterlagen folgende Angaben enthalten:

a) eine allgemeine Beschreibung des Messgeriits,

b) Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pline von Bauteilen,
Baugruppen, Schaltkreisen usw.,

¢) Fertigungsverfahren, mit denen eine einheitliche Produktion
sichergestellt wird,

d) gegebenenfalls eine Beschreibung der elektronischen Bauteile
mit Zeichnungen, Diagrammen, Logik-Flussdiagrammen und
allgemeinen Angaben zur Software mit einer Erlduterung
ihrer Merkmale und Funktionsweise;
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¢) Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis der
in den Buchstaben b, ¢ und d genannten Informationen
erforderlich sind, einschlieflich der Funktionsweise des Mess-
gerdts,

f) eine Liste der in Artikel 14 genannten, ganz oder teilweise
angewandten harmonisierten Normen und/oder normativen
Dokumente, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen
Union veroffentlicht worden sind,

g) eine Beschreibung der zur Erfiillung der wesentlichen Anfor-
derungen gewihlten Losungen, soweit die in Artikel 14 ge-
nannten harmonisierten Normen und/oder normativen Do-
kumente nicht angewandt worden sind, einschlieflich einer
Aufstellung, welche sonstigen einschldgigen technischen Spe-
zifikationen angewandt worden sind,

h) die Ergebnisse von Konstruktionsberechnungen, Priifungen
usw.,

i) erforderlichenfalls geeignete Priifergebnisse, mit denen der
Nachweis erbracht wird, dass das Baumuster und/oder die
Messgerite Folgendem geniigen:

— den Anforderungen dieser Richtlinie unter den angegebe-
nen Nennbetriebsbedingungen und unter vorgegebenen
umgebungsbedingten Storungen,

— den Spezifikationen fiir die Bestdndigkeit von Gas-, Was-
ser- und Warmezahlern sowie von Messanlagen fur Fliis-
sigkeiten aufler Wasser,

j) die EU-Baumuster- oder EU-Entwurfspriifbescheinigungen fiir
Messgerite, die Teile enthalten, die mit denen des Entwurfs
identisch sind.

(4)  Der Hersteller gibt an, an welcher Stelle Versiegelungen
und Kennzeichnungen vorgenommen wurden.

(5)  Der Hersteller gibt gegebenenfalls an, welche Bedingun-
gen fir die Kompatibilitit mit Schnittstellen und Teilgerdten
gelten.

Artikel 19
EU-Konformititserklirung

(1)  Die EU-Konformititserklarung besagt, dass die Erfiillung
der in Anhang I und den entsprechenden geritespezifischen
Anhingen aufgefiihrten wesentlichen Anforderungen nach-
gewiesen wurde.

(2)  Die EU-Konformititserklarung entspricht in ihrem Auf-
bau dem Muster in Anhang XIII, enthilt die in den einschligi-
gen Modulen des Anhangs II angegebenen Elemente und wird
auf dem neuesten Stand gehalten. Sie wird in die Sprache oder
Sprachen iibersetzt, die von dem Mitgliedstaat vorgeschrieben
wird/werden, in dem das Messgerdt in Verkehr gebracht wird
oder auf dessen Markt es bereitgestellt wird.

(3)  Unterliegt ein Messgerdt mehreren Rechtsakten der Uni-
on, in denen jeweils eine EU-Konformititserkldrung vorgeschrie-
ben ist, wird nur eine einzige EU-Konformititserklirung fiir

simtliche Rechtsakte der Union ausgestellt. In dieser Erklirung
sind die betroffenen Rechtsakte der Union samt ihrer Fundstelle
im Amtsblatt anzugeben.

(4)  Mit der Ausstellung der EU-Konformitatserklarung iiber-
nimmt der Hersteller die Verantwortung dafiir, dass das Mess-
gerdt die Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt.

Artikel 20
Konformititskennzeichnung

Die Konformitit eines Messgerits dieser Richtlinie wird durch
die CE-Kennzeichnung und die zusitzliche Metrologie-Kenn-
zeichnung gemidfl Artikel 21 auf dem Gerdt angegeben.

Artikel 21

Allgemeine Grundsitze der CE-Kennzeichnung und der
zusitzlichen Metrologie-Kennzeichnung

(1)  Fur die CE-Kennzeichnung gelten die allgemeinen Grund-
sitze gemifS Artikel 30 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008.

(2) Die zusitzliche Metrologie-Kennzeichnung besteht aus
dem Buchstaben ,M“ und den letzten beiden Ziffern des Jahres,
in dem die Kennzeichnung angebracht wurde, eingerahmt durch
ein Rechteck. Die Hohe des Rechtecks entspricht der Hohe der
CE-Kennzeichnung.

(3)  Fur die zusitzliche Metrologie-Kennzeichnung gelten die
allgemeinen Grundsitze gemafS Artikel 30 der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 entsprechend.

Artikel 22

Vorschriften und Bedingungen fiir die Anbringung der CE-
Kennzeichnung und der zusitzlichen Metrologie-
Kennzeichnung

(1) Die CE-Kennzeichnung und die zusitzliche Metrologie-
Kennzeichnung werden gut sichtbar, leserlich und dauerhaft
auf dem Messgerdt oder seiner Datenplakette angebracht. Falls
die Art des Messgerits dies nicht zuldsst oder nicht rechtfertigt,
werden sie auf den Begleitunterlagen und gegebenenfalls auf der
Verpackung angebracht.

(2)  Besteht ein Messgerit aus einer Reihe zusammenarbeiten-
der Gerite, die keine Teilgerite sind, so werden die CE-Kenn-
zeichnung und die zusitzlichen Metrologie-Kennzeichnung auf
dem Hauptgerit angebracht.

(3) Die CE-Kennzeichnung und die zusatzliche Metrologie-
Kennzeichnung sind vor dem Inverkehrbringen des Messgerits
anzubringen.

(4)  Die CE-Kennzeichnung und die zusitzliche Metrologie-
Kennzeichnung konnen wihrend der Herstellung auf dem Gerit
angebracht werden, wenn dies gerechtfertigt ist.
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(5)  Die zusatzliche Metrologie-Kennzeichnung steht unmittel-
bar hinter der CE-Kennzeichnung.

Hinter der CE-Kennzeichnung und der zusitzlichen Metrologie-
Kennzeichnung steht die Kennnummer der notifizierten Stelle,
falls diese Stelle in der Fertigungskontrolle gemifs Anhang II
tatig war.

Die Kennnummer der notifizierten Stelle ist entweder von der
Stelle selbst oder nach ihren Anweisungen durch den Hersteller
oder seinen Bevollmachtigten anzubringen.

Die Kennnummer der zustindigen notifizierten Stelle ist dauer-
haft oder so anzubringen, dass sie nicht unbeschadigt entfernt
werden kann.

(6)  Hinter der CE-Kennzeichnung, der zusitzlichen Metrolo-
gie-Kennzeichnung und gegebenenfalls der Kennnummer der
notifizierten Stelle kann ein anderes Zeichen stehen, das ein
besonderes Risiko oder eine besondere Verwendung angibt.

(7)  Die Mitgliedstaaten bauen auf bestehenden Mechanismen
auf, um eine ordnungsgemafle Durchfithrung des Systems der
CE-Kennzeichnung zu gewihrleisten, und leiten im Falle einer
missbriuchlichen Verwendung dieser Kennzeichnung angemes-
sene Schritte ein.

KAPITEL 4
NOTIFIZIERUNG NON KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN
Artikel 23
Notifizierung

(1)  Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den {ibri-
gen Mitgliedstaaten die Stellen mit, die befugt sind, als unabhan-
gige Dritte Konformititsbewertungsaufgaben gemifl dieser
Richtlinie wahrzunehmen.

(2)  Hat ein Mitgliedstaat fiir die in Artikel 3 genannten Mess-
aufgaben keine nationalen Rechtsvorschriften erlassen, so behilt
er das Recht, fiir die Wahrnehmung der im Zusammenhang mit
dem betreffenden Messgerdt anfallenden Konformitdtsbewer-
tungsaufgaben eine Stelle zu notifizieren.

Artikel 24
Notifizierende Behorden

(1)  Die Mitgliedstaaten teilen eine notifizierende Behorde mit,
die firr die Einrichtung und Durchfihrung der erforderlichen
Verfahren fur die Bewertung und Notifizierung von Konfor-
mititsbewertungsstellen und fiir die Uberwachung der notifizier-
ten Stellen, einschlieflich der Einhaltung von Artikel 29, zu-
standig ist.

(2)  Die Mitgliedstaaten konnen entscheiden, dass die Bewer-
tung und Uberwachung nach Absatz 1 von einer nationalen
Akkreditierungsstelle im Sinne von und im Einklang mit der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008 erfolgen.

(3)  Falls die notifizierende Behérde die in Absatz 1 genannte
Bewertung, Notifizierung oder Uberwachung an eine nicht ho-
heitliche Stelle delegiert oder ihr auf andere Weise iibertragt, so

muss diese Stelle eine juristische Person sein und den Anforde-
rungen des Artikels 25 entsprechend geniigen. Auferdem muss
diese Stelle Vorsorge zur Deckung von aus ihrer Tatigkeit ent-
stehenden Haftungsanspriichen treffen.

(4)  Die notifizierende Behorde tragt die volle Verantwortung
fur die von der in Absatz 3 genannten Stelle durchgefithrten
Tatigkeiten.

Artikel 25
Anforderungen an notifizierende Behorden

(1)  Eine notifizierende Behorde wird so eingerichtet, dass es
zu keinerlei Interessenkonflikt mit den Konformititsbewertungs-
stellen kommt.

(2)  Eine notifizierende Behorde gewéhrleistet durch ihre Or-
ganisation und Arbeitsweise, dass bei der Ausiibung ihrer Tatig-
keit Objektivitit und Unparteilichkeit gewahrt sind.

(3)  Eine notifizierende Behorde wird so strukturiert, dass jede
Entscheidung iiber die Notifizierung einer Konformititsbewer-
tungsstelle von kompetenten Personen getroffen wird, die nicht
mit den Personen identisch sind, welche die Bewertung durch-

gefuhrt haben.

(4)  Eine notifizierende Behorde darf weder Tatigkeiten, die
Konformititsbewertungsstellen durchfithren, noch Beratungsleis-
tungen auf einer gewerblichen oder wettbewerblichen Basis an-
bieten oder erbringen.

(5)  Eine notifizierende Behorde stellt die Vertraulichkeit der
von ihr erlangten Informationen sicher.

(6)  Einer notifizierenden Behorde stehen kompetente Mit-
arbeiter in ausreichender Zahl zur Verfiigung, so dass sie ihre
Aufgaben ordnungsgemidfl wahrnehmen kann.

Artikel 26
Informationspflichten der notifizierenden Behorden

Jeder Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission iiber seine Ver-
fahren zur Bewertung und Notifizierung von Konformitits-
bewertungsstellen und zur Uberwachung notifizierter Stellen
sowie iiber diesbeziigliche Anderungen.

Die Kommission macht diese Informationen der Offentlichkeit
zuginglich.

Artikel 27
Anforderungen an notifizierte Stellen

(1)  Eine Konformitdtsbewertungsstelle erfiillt fur die Zwecke
der Notifizierung die Anforderungen der Absitze 2 bis 11.

(2)  Eine Konformitdtsbewertungsstelle wird nach dem natio-
nalen Recht eines Mitgliedstaats gegriindet und ist mit Rechts-
personlichkeit ausgestattet.
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(3)  Bei einer Konformitdtsbewertungsstelle muss es sich um
einen unabhdngigen Dritten handeln, der mit der Einrichtung
oder dem Messgerit, die bzw. das er bewertet, in keinerlei Ver-
bindung steht.

Eine Stelle, die einem Wirtschaftsverband oder einem Fachver-
band angehort und die Messgerdte bewertet, an deren Entwurf,
Herstellung, Bereitstellung, Montage, Gebrauch oder Wartung
Unternehmen beteiligt sind, die von diesem Verband vertreten
werden, kann unter der Bedingung, dass ihre Unabhingigkeit
sowie die Abwesenheit jedweder Interessenskonflikte nachgewie-
sen sind, als eine solche Stelle gelten.

(4)  Eine Konformitdtsbewertungsstelle, ihre oberste Leitungs-
ebene und die fur die Erfillung der Konformititsbewertungs-
aufgaben zustindigen Mitarbeiter diirfen nicht Konstrukteur,
Hersteller, Lieferant, Installateur, Kdufer, Eigentiimer, Verwender
oder Wartungsbetrieb der von ihnen zu bewertenden Messgerite
oder Vertreter einer dieser Parteien sein. Dies schliefft nicht die
Verwendung von bereits einer Konformititsbewertung unterzo-
genen Messgeriten, die fir die Tétigkeit der Konformititsbewer-
tungsstelle notig sind, oder die Verwendung solcher Messgerite
zum personlichen Gebrauch aus.

Eine Konformititsbewertungsstelle, ihre oberste Leitungsebene
und die fir die Erfiillung der Konformititsbewertungsaufgaben
zustindigen Mitarbeiter diirfen weder direkt an Entwurf, Her-
stellung oder Bau, Vermarktung, Installation, Verwendung oder
Wartung dieser Messgerite beteiligt sein, noch die an diesen
Tatigkeiten beteiligten Parteien vertreten. Sie diirfen sich nicht
mit Tétigkeiten befassen, die ithre Unabhingigkeit bei der Beur-
teilung oder ihre Integritit im Zusammenhang mit den Konfor-
mitdtsbewertungsmaflnahmen, fiir die sie notifiziert sind, beein-
trachtigen konnten. Dies gilt besonders fiir Beratungsdienstleis-
tungen.

Die Moglichkeit eines Austauschs technischer Informationen
zwischen dem Hersteller und der Konformititsbewertungsstelle
wird von Unterabsatz 2 jedoch in keiner Weise ausgeschlossen.

Die Konformititsbewertungsstellen gewéhrleisten, dass die Ta-
tigkeiten ihrer Zweigunternehmen oder Unterauftragnehmer die
Vertraulichkeit, Objektivitdt oder Unparteilichkeit ihrer Konfor-
mitdtsbewertungstitigkeiten nicht beeintrachtigen.

(5) Die Konformititsbewertungsstellen und ihre Mitarbeiter
fuhren die Konformititsbewertungstitigkeiten mit der groft-
moglichen Professionalitit und der erforderlichen fachlichen
Kompetenz in dem betreffenden Bereich durch; sie diirfen kei-
nerlei Einflussnahme, insbesondere finanzieller Art, ausgesetzt
sein, die sich auf ihre Beurteilung oder die Ergebnisse ihrer
Konformititsbewertungsarbeit auswirken konnte und speziell
von Personen oder Personengruppen ausgeht, die ein Interesse
am Ergebnis dieser Titigkeiten haben.

(6)  Eine Konformititsbewertungsstelle ist in der Lage, alle
Konformititsbewertungsaufgaben zu bewiltigen, die ihr nach
Mafigabe von Anhang II zufallen und fiir die sie notifiziert
wurde, gleichgiiltig, ob diese Aufgaben von der Stelle selbst,
in ihrem Auftrag oder unter ihrer Verantwortung ausgefiihrt
werden.

Eine Konformititsbewertungsstelle muss jederzeit, fir jedes
Konformititsbewertungsverfahren und fiir jede Art und Katego-
rie von Messgeriten, fiir die sie notifiziert wurde, tiber Folgendes
verfiigen:

a) die erforderlichen Mitarbeiter mit Fachkenntnis und ausrei-
chender einschlagiger Erfahrung, um die bei der Konfor-
mitdtsbewertung anfallenden Aufgaben zu erfiillen;

=

Beschreibungen von Verfahren, nach denen die Konfor-
mitdtsbewertung durchgefihrt wird, um die Transparenz
und die Wiederholbarkeit dieser Verfahren sicherzustellen.
Sie verfugt iiber angemessene Instrumente und geeignete
Verfahren, bei denen zwischen den Aufgaben, die sie als
notifizierte Stelle wahrnimmt, und anderen Tatigkeiten un-
terschieden wird;

¢) Verfahren zur Durchfithrung von Tatigkeiten unter gebiih-
render Beriicksichtigung der GrofSe eines Unternehmens, der
Branche, in der es titig ist, seiner Struktur, dem Grad an
Komplexitit der jeweiligen Produkttechnologie und der Tat-
sache, dass es sich bei dem Produktionsprozess um eine
Massenfertigung oder Serienproduktion handelt.

Eine Konformititsbewertungsstelle muss iiber die erforderlichen
Mittel zur angemessenen Erledigung der technischen und ad-
ministrativen Aufgaben verfigen, die mit der Konformitts-
bewertung verbunden sind, und Zugang zu allen bendtigten
Ausriistungen oder Einrichtungen haben.

(7)  Die Mitarbeiter, die fur die Durchfihrung der bei der
Konformititsbewertung anfallenden Aufgaben zustindig sind,
miissen iiber Folgendes verfiigen:

a) eine solide Fach- und Berufsausbildung, die alle Titigkeiten
fur die Konformititsbewertung in dem Bereich umfasst, fiir
den die Konformitdtsbewertungsstelle notifiziert wurde,

b) eine ausreichende Kenntnis der Anforderungen, die mit den
durchzufthrenden Bewertungen verbunden sind, und die
entsprechende Befugnis, solche Bewertungen durchzufiihren,

¢) angemessene Kenntnisse und Verstindnis der wesentlichen
Anforderungen nach Anhang I und den entsprechenden ge-
ritespezifischen Anhéngen, der anwendbaren harmonisierten
Normen und normativen Dokumente und der betreffenden
Bestimmungen der Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Union sowie der nationalen Rechtsvorschriften,

&

die Fdhigkeit zur Erstellung von Bescheinigungen, Protokol-
len und Berichten als Nachweis fiir durchgefiihrte Bewertun-
gen.

(8)  Die Unparteilichkeit der Konformititsbewertungsstellen,
ihrer obersten Leitungsebenen und der fiir die Erfullung der
Konformitdtsbewertungsaufgaben zustindigen Mitarbeiter wird
garantiert.
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Die Entlohnung der obersten Leitungsebene und der fir die
Erfullung der Konformititsbewertungsaufgaben zustindigen Mit-
arbeiter darf sich nicht nach der Anzahl der durchgefiihrten
Bewertungen oder deren Ergebnissen richten.

(9) Die Konformititsbewertungsstellen schlieflen eine Haft-
pflichtversicherung ab, sofern die Haftpflicht nicht gemidff dem
nationalen Recht vom Staat {ibernommen wird oder der Mit-
gliedstaat selbst unmittelbar fiir die Konformitétsbewertung ver-
antwortlich ist.

(10)  Informationen, welche die Mitarbeiter einer Konfor-
mitdtsbewertungsstelle bei der Durchfithrung ihrer Aufgaben
gemdll Anhang 1I oder einer der einschligigen nationalen
Durchfithrungsvorschriften erhalten, fallen unter die berufliche
Schweigepflicht auler gegeniiber den zustindigen Behorden des
Mitgliedstaats, in dem sie ihre Tatigkeiten ausiiben. Eigentums-
rechte werden geschiitzt.

(11)  Die Konformitatsbewertungsstellen wirken an den ein-
schldgigen Normungsaktivitdten und den Aktivititen der Koor-
dinierungsgruppe notifizierter Stellen mit, die im Rahmen der
jeweiligen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union ge-
schaffen wurde, oder sorgen dafir, dass die fiir die Erfullung
der Konformititsbewertungsaufgaben zustindigen Mitarbeiter
dariiber informiert werden, und wenden die von dieser Gruppe
erarbeiteten Verwaltungsentscheidungen und Dokumente als all-
gemeine Leitlinien an.

Artikel 28
Konformititsvermutung bei notifizierten Stellen

Weist eine Konformititsbewertungsstelle nach, dass sie die Kri-
terien der einschldgigen harmonisierten Normen oder von Tei-
len davon erfiillt, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen
Union veroffentlicht worden sind, wird vermutet, dass sie die
Anforderungen nach Artikel 27 erfiillt, soweit die anwendbaren
harmonisierten Normen diese Anforderungen abdecken.

Artikel 29

Zweigunternehmen von notifizierten Stellen und Vergabe
von Unterauftrigen

(1)  Vergibt die notifizierte Stelle bestimmte mit der Konfor-
mitdtsbewertung verbundene Aufgaben an Unterauftragnehmer
oder ibertragt sie diese einem Zweigunternechmen, so stellt sie
sicher, dass der Unterauftragnehmer oder das Zweigunterneh-
men die Anforderungen von Artikel 27 erfiillt, und unterrichtet
die notifizierende Behorde entsprechend.

(2)  Die notifizierten Stellen tragen die volle Verantwortung
fur die Arbeiten, die von Unterauftragnehmern oder Zweig-
unternehmen ausgefithrt werden, unabhingig davon, wo diese
niedergelassen sind.

(3)  Arbeiten diirfen nur dann an einen Unterauftragnehmer
vergeben oder einem Zweigunternehmen iibertragen werden,
wenn der Kunde dem zustimmt.

(4) Die notifizierten Stellen halten die einschldgigen
Unterlagen iiber die Begutachtung der Qualifikation des

Unterauftragnehmers oder des Zweigunternehmens und die von
ihm gemif Anhang II ausgefithrten Arbeiten fur die notifizie-
rende Behorde bereit.

Artikel 30
Akkreditierte interne Stellen

(1)  Eine akkreditierte interne Stelle kann bei Konformitits-
bewertungstatigkeiten fiir das Unternechmen, dem sie angehort,
fur die Zwecke der Durchfithrung der in Anhang II Nummer 2
(Modul A2) und Nummer 5 (Modul C2) ausgefiihrten Verfahren
tatig werden. Diese Stelle stellt einen eigenen und gesonderten
Teil des Unternehmens dar und darf sich nicht an Entwurf,
Produktion, Lieferung, Installierung, Verwendung oder Wartung
der durch sie bewerteten Messgerite beteiligen.

(2)  Akkreditierte interne Stellen erfullen folgende Kriterien:

a) Sie sind gemaf$ der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 akkredi-
tiert;,

=

die Stellen und ihre Mitarbeiter sind von dem Unternehmen,
dem sie angehoren, organisatorisch unterscheidbar und ver-
fiigen darin iiber Berichtsverfahren, die ihre Unparteilichkeit
gewihrleisten, die sie gegeniiber der nationalen Akkreditie-
rungsstelle nachweisen;

¢) weder die Stellen noch ihre Mitarbeiter sind fiir Konstrukti-
on, Herstellung, Lieferung, Installation, Betrieb oder Wartung
der von ihnen zu bewertenden Messgerite verantwortlich
oder gehen einer Titigkeit nach, die der Unabhingigkeit
ihres Urteils oder ihrer Integritit im Zusammenhang mit
den Bewertungsaufgaben schaden konnten;

=

die Stellen erbringen ihre Leistungen ausschlieflich fur das
Unternehmen, dem sie angehoren.

(3)  Akkreditierte interne Stellen werden den Mitgliedstaaten
oder der Kommission nicht mitgeteilt, allerdings werden der no-
tifizierenden Behorde auf deren Verlangen Informationen iiber
ihre Akkreditierung von dem Unternehmen, dem sie angehoren,
oder von der nationalen Akkreditierungsstelle éibermittelt.

Artikel 31
Antrige auf Notifizierung

(1)  Eine Konformitdtsbewertungsstelle beantragt ihre Notifi-
zierung bei der notifizierenden Behorde des Mitgliedstaats, in
dem sie ansissig ist.

(2) Dem Antrag auf Notifizierung legt sie eine Beschreibung
der Konformititsbewertungstitigkeiten, des/der Konformitts-
bewertungsmoduls/-e und des/der Messgerits/-e, fiir das/die
diese Stelle Kompetenz beansprucht, sowie, wenn vorhanden,
eine Akkreditierungsurkunde bei, die von einer nationalen Ak-
kreditierungsstelle ausgestellt wurde und in der diese beschei-
nigt, dass die Konformititsbewertungsstelle die Anforderungen
von Artikel 27 erfillt.
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(3) Kann die Konformititsbewertungsstelle keine Akkreditie-
rungsurkunde vorweisen, legt sie der notifizierenden Behorde als
Nachweis alle Unterlagen vor, die erforderlich sind, um zu iiber-
priifen, festzustellen und regelmidfig zu iiberwachen, ob sie die
Anforderungen von Artikel 27 erfillt.

Artikel 32
Notifizierungsverfahren

(1)  Die notifizierenden Behorden diirfen nur Konformitats-
bewertungsstellen notifizieren, die die Anforderungen von Ar-
tikel 27 erfiillen.

(2)  Sie unterrichten die Kommission und die tibrigen Mit-
gliedstaaten mit Hilfe des elektronischen Notifizierungsinstru-
ments, das von der Kommission entwickelt und verwaltet wird.

(3)  Eine Notifizierung enthilt Informationen zu der Art/den
Arten des Messgerdts/der Messgerite, fiir die die jeweilige Stelle
notifiziert worden ist, sowie gegebenenfalls die Geritegenau-
igkeitsklassen, den Messbereich, die Messtechnik und andere
Geritemerkmale, die den Umfang der Notifizierung beschrin-
ken. Eine Notifizierung enthilt vollstindige Angaben zu den
Konformititsbewertungstitigkeiten, dem/den betreffenden Kon-
formitdtsbewertungsmodul/-en und dem/den Messgerdt/-en so-
wie die mafigebliche Bescheinigung der Kompetenz.

(4)  Beruht eine Notifizierung nicht auf einer Akkreditierungs-
urkunde gemafl Artikel 31 Absatz 2, legt die notifizierende
Behorde der Kommission und den iibrigen Mitgliedstaaten die
Unterlagen, die die Kompetenz der Konformititsbewertungs-
stelle nachweisen, sowie die Vereinbarungen vor, die getroffen
wurden, um sicherzustellen, dass die Stelle regelmifSig iiber-
wacht wird und stets den Anforderungen nach Artikel 27 ge-
niigt.

(5)  Die betreffende Stelle darf die Aufgaben einer notifizier-
ten Stelle nur dann wahrnehmen, wenn weder die Kommission
noch die iibrigen Mitgliedstaaten innerhalb von zwei Wochen
nach einer Notifizierung, wenn eine Akkreditierungsurkunde
vorliegt, oder innerhalb von zwei Monaten nach einer Notifizie-
rung, wenn keine Akkreditierung vorliegt, Einwidnde erhoben
haben.

Nur eine solche Stelle gilt fiir die Zwecke dieser Richtlinie als
notifizierte Stelle.

(6)  Die notifizierende Behérde teilt der Kommission und den
iibrigen Mitgliedstaaten jede spiter eintretende Anderung der
Notifizierung mit.

Artikel 33
Kennnummern und Verzeichnis notifizierter Stellen

(1) Die Kommission weist einer notifizierten Stelle eine
Kennnummer zu.

Selbst wenn eine Stelle fiir mehrere Rechtsakte der Union no-
tifiziert ist, erhalt sie nur eine einzige Kennnummer.

(2)  Die Kommission veroffentlicht das Verzeichnis der nach
dieser Richtlinie notifizierten Stellen samt den ihnen zugewie-
senen Kennnummern und den Tatigkeiten, fiir die sie notifiziert
wurden.

Die Kommission sorgt fiir die Aktualisierung des Verzeichnisses.

Artikel 34
Anderungen der Notifizierungen

(1)  Falls eine notifizierende Behorde feststellt oder dariiber
unterrichtet wird, dass eine notifizierte Stelle die Anforderungen
nach Artikel 27 nicht mehr erfillt oder dass sie ihren Pflichten
nicht nachkommt, schrinkt sie die Notifizierung ein, setzt sie
aus oder widerruft sie, wobei sie das Ausmaf$ beriicksichtigt, in
dem sie diesen Anforderungen nicht geniigt oder diesen Pflich-
ten nicht nachkommt. Sie unterrichtet unverziiglich die Kom-
mission und die tibrigen Mitgliedstaaten dariiber.

(2)  Bei Einschrankung, Aussetzung oder Widerruf der Noti-
fizierung oder wenn die notifizierte Stelle ihre Tatigkeit einstellt,
ergreift der notifizierende Mitgliedstaat die geeigneten Mafinah-
men, um zu gewdahrleisten, dass die Akten dieser Stelle von
einer anderen notifizierten Stelle weiter bearbeitet oder fiir die
zustandigen notifizierenden Behorden und Marktiiberwachungs-
behorden auf deren Verlangen bereitgehalten werden.

Artikel 35
Anfechtung der Kompetenz von notifizierten Stellen

(1)  Die Kommission untersucht alle Fille, in denen sie die
Kompetenz einer notifizierten Stelle oder die dauerhafte Erful-
lung der entsprechenden Anforderungen und Pflichten durch
eine notifizierte Stelle anzweifelt oder ihr Zweifel daran zur
Kenntnis gebracht werden.

(2)  Der notifizierende Mitgliedstaat erteilt der Kommission
auf Verlangen simtliche Auskiinfte tiber die Grundlage, auf
der die notifizierte Stelle notifiziert wurde oder weiter notifiziert

bleiben soll.

(3)  Die Kommission stellt sicher, dass alle im Verlauf ihrer
Untersuchungen erlangten sensiblen Informationen vertraulich
behandelt werden.

(4)  Stellt die Kommission fest, dass eine notifizierte Stelle die
Voraussetzungen fiir ihre Notifizierung nicht oder nicht mehr
erfiillt, erldsst sie einen Durchfithrungsrechtsakt, in dem sie den
notifizierenden Mitgliedstaat auffordert, die erforderlichen Kor-
rekturmafinahmen zu treffen, einschlieflich eines Widerrufs der
Notifizierung, sofern dies notig ist.

Dieser Durchfithrungsrechtsakt wird gemdff dem in Artikel 46
Absatz 2 genannten Beratungsverfahren erlassen.
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Artikel 36
Pflichten der notifizierten Stellen in Bezug auf ihre Arbeit

(1)  Die notifizierten Stellen fithren die Konformititsbewer-
tung im Einklang mit den Konformititsbewertungsverfahren ge-
midfl Anhang II durch.

(2)  Konformititsbewertungen werden unter Wahrung der
VerhiltnismaRigkeit durchgefithrt, wobei unnétige Belastungen
der Wirtschaftsakteure vermieden werden. Die Konformitits-
bewertungsstellen tiben ihre Tatigkeiten unter gebithrender Be-
riicksichtigung der Grofle eines Unternehmens, der Branche, in
der es tatig ist, seiner Struktur sowie des Grads der Komplexitit
der betroffenen Produkttechnologie und des Massenfertigungs-
oder Seriencharakters des Fertigungsprozesses aus.

Hierbei gehen sie allerdings so streng vor und halten ein solches
Schutzniveau ein, wie es fur die Konformitit des Messgerits
dieser Richtlinie erforderlich ist.

(3)  Stellt eine notifizierte Stelle fest, dass ein Hersteller die
wesentlichen Anforderungen nicht erfiillt hat, die in Anhang I
und in den entsprechenden geritespezifischen Anhdngen oder
in den entsprechenden harmonisierten Normen, normativen
Dokumenten oder anderen technischen Spezifikationen fest-
gelegt sind, fordert sie den Hersteller auf, angemessene Korrek-
turmaffnahmen zu ergreifen, und stellt keine Konformitits-
bescheinigung aus.

(4)  Hat eine notifizierte Stelle bereits eine Bescheinigung aus-
gestellt und stellt im Rahmen der Uberwachung der Konformitit
fest, dass das Messgerit die Anforderungen nicht mehr erfiillt,
fordert sie den Hersteller auf, angemessene Korrekturmafinah-
men zu ergreifen, und setzt die Bescheinigung aus oder zieht sie
zuriick, sofern dies notig ist.

(5)  Werden keine Korrekturmaffnahmen ergriffen oder zeigen
sie nicht die notige Wirkung, beschrinkt die notifizierte Stelle
gegebenenfalls alle Bescheinigungen, setzt sie aus bzw. zieht sie
zuriick.

Artikel 37
Einspruch gegen Entscheidungen notifizierter Stellen

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass ein Einspruchsverfahren
gegen die Entscheidungen der notifizierten Stellen vorgesehen
ist.

Artikel 38
Meldepflichten notifizierter Stellen

(1)  Die notifizierten Stellen melden der notifizierenden Be-

horde

a) jede Verweigerung, Einschrinkung, Aussetzung oder Riick-
nahme einer Bescheinigung,

b) alle Umstinde, die Folgen fiir den Geltungsbereich oder die
Bedingungen der Notifizierung haben,

) jedes Auskunftsersuchen iiber Konformititsbewertungstatig-
keiten, das sie von den Marktiiberwachungsbehérden erhal-
ten haben,

d) auf Verlangen, welchen Konformititsbewertungstitigkeiten
sie im Rahmen ihrer Notifizierung nachgegangen sind und
welche anderen Titigkeiten, einschlieflich grenziiberschrei-
tender Tatigkeiten und Vergabe von Unterauftrigen, sie aus-
geftihrt haben.

(2)  Die notifizierten Stellen tibermitteln den ibrigen Stellen,
die unter dieser Richtlinie notifiziert sind, dhnlichen Konfor-
mitdtsbewertungstatigkeiten nachgehen und dieselben Mess-
gerdte abdecken, einschlidgige Informationen iiber die negativen
und auf Verlangen auch iiber die positiven Ergebnisse von Kon-
formitatsbewertungen.

Artikel 39
Erfahrungsaustausch

Die Kommission organisiert den Erfahrungsaustausch zwischen
den nationalen Behorden der Mitgliedstaaten, die fir die Noti-
fizierungspolitik zustindig sind.

Artikel 40
Koordinierung der notifizierten Stellen

Die Kommission sorgt dafiir, dass eine zweckmafige Koordinie-
rung und Kooperation zwischen den im Rahmen dieser Richt-
linie notifizierten Stellen in Form einer sektoralen oder sektor-
iibergreifenden Gruppe notifizierter Stellen oder mehrerer sol-
cher Gruppen eingerichtet und ordnungsgemafl betrieben wird.

Die Mitgliedstaaten gewihrleisten, dass sich die von ihnen no-
tifizierten Stellen direkt oder tiber notifizierte Vertreter an der
Arbeit dieser Gruppe/-n beteiligen.

KAPITEL 5

UBERWACHUNG DES UNIONSMARKTS, KONTROLLE DER
AUF DEN UNIONSMARKT EINGEFUHRTEN MESSGERATE
UND SCHUTZKLAUSELVERFAHREN DER UNION

Artikel 41

Uberwachung des Unionsmarkts und Kontrolle der auf den
Unionsmarkt eingefiithrten Messgerite

Fiir Messgerate gelten Artikel 15 Absatz 3 und Artikel 16 bis
29 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008.

Artikel 42

Verfahren zur Behandlung von Messgeriten, mit denen ein
Risiko verbunden ist, auf nationaler Ebene

(1) Haben die Marktiiberwachungsbehorden eines Mitglied-
staats hinreichenden Grund zu der Annahme, dass ein in dieser
Richtlinie geregeltes Messgerit ein Risiko fiir Aspekte des Schut-
zes der offentlichen Interessen darstellt, die unter diese Richt-
linie fallen, so beurteilen sie, ob das betreffende Messgerit alle in
dieser Richtlinie festgelegten einschligigen Anforderungen er-
filllt. Die betreffenden Wirtschaftsakteure arbeiten zu diesem
Zweck im erforderlichen Umfang mit den Marktiiberwachungs-
behorden zusammen.
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Gelangen die Marktiiberwachungsbehorden im Verlauf der Beur-
teilung nach Unterabsatz 1 zu dem Ergebnis, dass das Messgerat
die Anforderungen dieser Richtlinie nicht erfiillt, so fordern sie
unverziiglich den betreffenden Wirtschaftsakteur dazu auf, in-
nerhalb einer von der Behorde vorgeschriebenen, der Art des
Risikos angemessenen Frist alle geeigneten Korrekturmafnah-
men zu ergreifen, um die Ubereinstimmung des Messgerits
mit diesen Anforderungen herzustellen, es zuriickzunehmen
oder zuriickzurufen.

Die Marktiiberwachungsbehorden unterrichten die entspre-
chende notifizierte Stelle.

Artikel 21 der Verordnung (EG) Nr.765/2008 gilt fiir die in
Unterabsatz 2 dieses Absatzes genannten Mafinahmen.

(2)  Sind die Marktiiberwachungsbehorden der Auffassung,
dass sich die Nichtkonformitit nicht auf das Hoheitsgebiet des
Mitgliedstaats beschrinkt, unterrichten sie die Kommission und
die iibrigen Mitgliedstaaten iiber die Ergebnisse der Beurteilung
und die Malnahmen, zu denen sie den Wirtschaftsakteur auf-
gefordert haben.

(3)  Der Wirtschaftsakteur gewdhrleistet, dass alle geeigneten
Korrekturmafinahmen, die er ergreift, sich auf simtliche betrof-
fenen Messgerite erstrecken, die er in der Union auf dem Markt
bereitgestellt hat.

(4)  Ergreift der betreffende Wirtschaftsakteur innerhalb der in
Absatz 1 Unterabsatz 2 genannten Frist keine angemessenen
Korrekturmafinahmen, so treffen die Marktitberwachungsbehor-
den alle geeigneten vorldufigen Mafinahmen, um die Bereitstel-
lung des Messgerits auf ihrem nationalen Markt zu untersagen
oder einzuschrinken, das Messgerdt zuriickzunehmen oder zu-
riickzurufen.

Die Marktiiberwachungsbehérden unterrichten die Kommission
und die iibrigen Mitgliedstaaten unverziiglich tiber diese Maf-
nahmen.

(5)  Aus den in Absatz 4 Unterabsatz 2 genannten Informa-
tionen gehen alle verfiigbaren Angaben hervor, insbesondere die
Daten fiir die Identifizierung des nichtkonformen Messgerits,
die Herkunft des Messgerits, die Art der behaupteten Nichtkon-
formitdt und des Risikos sowie die Art und Dauer der ergriffe-
nen nationalen Mafnahmen und die Argumente des betreffen-
den Wirtschaftsakteurs. Die Marktiiberwachungsbehérden geben
insbesondere an, ob die Nichtkonformitit auf eine der folgen-
den Ursachen zuriickzufiihren ist:

a) Das Messgerit erfiillt die in dieser Richtlinie festgelegten An-
forderungen in Bezug auf Aspekte des Schutzes der offent-
lichen Interessen nicht; oder

b) die harmonisierten Normen oder normativen Dokumente,
bei deren Einhaltung laut Artikel 14 eine Konformititsver-
mutung gilt, sind mangelhaft.

(6)  Die anderen Mitgliedstaaten aufler jenem, der das Verfah-
ren nach diesem Artikel eingeleitet hat, unterrichten die Kom-
mission und die tibrigen Mitgliedstaaten unverziiglich tiber alle
erlassenen Mafnahmen und jede weitere ihnen vorliegende In-
formation iiber die Nichtkonformitit des Messgerits sowie, falls
sie der erlassenen nationalen Maflnahme nicht zustimmen, iiber
ihre Einwande.

(7)  Erhebt weder ein Mitgliedstaat noch die Kommission in-
nerhalb von drei Monaten nach Erhalt der in Absatz 4 Unter-
absatz 2 genannten Informationen einen Einwand gegen eine
vorldufige Mafinahme eines Mitgliedstaats, so gilt diese Maf-
nahme als gerechtfertigt.

(8)  Die Mitgliedstaaten gewihrleisten, dass unverziiglich ge-
eignete restriktive Mafinahmen hinsichtlich des betreffenden
Messgerits getroffen werden, wie etwa die Rucknahme des
Messgerdts von ihrem Markt.

Artikel 43
Schutzklauselverfahren der Union

(1)  Wurden nach Abschluss des Verfahrens gemafd Artikel 42
Absitze 3 und 4 Einwinde gegen eine Malnahme eines Mit-
gliedstaats erhoben oder ist die Kommission der Auffassung,
dass eine nationale Mafnahme nicht mit dem Unionsrecht ver-
einbar ist, so konsultiert die Kommission unverziiglich die Mit-
gliedstaaten und den/die betreffenden Wirtschaftsakteur/-e und
nimmt eine Beurteilung der nationalen Mafnahme vor. Anhand
der Ergebnisse dieser Beurteilung erldsst die Kommission einen
Durchfiithrungsrechtsakt, in dem sie feststellt, ob die nationale
Mafinahme gerechtfertigt ist oder nicht.

Die Kommission richtet ihren Beschluss an alle Mitgliedstaaten
und teilt ihn ihnen und dem/den betreffenden Marktteilnehmer/-
n unverziglich mit.

(2)  Hilt sie die nationale Maflnahme fur gerechtfertigt, so
ergreifen alle Mitgliedstaaten die erforderlichen Mafnahmen,
um zu gewdahrleisten, dass das nichtkonforme Messgerit von
ihrem Markt genommen wird, und unterrichten die Kommis-
sion dartiber. Hilt sie die nationale Mafinahme nicht fir ge-
rechtfertigt, so muss der betreffende Mitgliedstaat sie zuriick-
nehmen.

(3)  Gilt die nationale MaRnahme als gerechtfertigt und wird
die Nichtkonformitit des Messgerits mit Mangeln der harmoni-
sierten Normen gemafl Artikel 42 Absatz 5 Buchstabe b dieser
Richtlinie begriindet, so leitet die Kommission das Verfahren
nach Artikel 11 der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 ein.
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(4)  Gilt die nationale Mafinahme als gerechtfertigt und wird
die Nichtkonformitit des Messgerdts mit Mangeln der normati-
ven Dokumente gemifl Artikel 42 Absatz 5 Buchstabe b be-
griindet, so leitet die Kommission das Verfahren des Artikels 16
ein.

Artikel 44
Risiko durch konforme Messgerite

(1)  Stellt ein Mitgliedstaat nach einer Beurteilung gemafy Ar-
tikel 42 Absatz 1 fest, dass ein Messgerit ein Risiko fir Aspekte
des Schutzes der offentlichen Interessen darstellt, obwohl es mit
dieser Richtlinie tibereinstimmt, so fordert er den betreffenden
Wirtschaftsakteur dazu auf, alle geeigneten Mafnahmen zu er-
greifen, um dafiir zu sorgen, dass das betreffende Messgerit bei
seinem Inverkehrbringen dieses Risiko nicht mehr aufweist oder
dass es innerhalb einer der Art des Risikos angemessenen, ver-
tretbaren Frist, die der Mitgliedstaat vorschreiben kann, zuriick-
genommen oder zuriickgerufen wird.

(2)  Der Wirtschaftsakteur gewihrleistet, dass die Korrektur-
maflnahmen, die er ergreift, sich auf simtliche betroffenen
Messgerite erstrecken, die er in der Union auf dem Markt bereit-
gestellt hat.

(3)  Der Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission und die
tibrigen Mitgliedstaaten unverziiglich davon. Aus diesen Infor-
mationen gehen alle verfiigbaren Angaben hervor, insbesondere
die Daten fiir die Identifizierung des betreffenden Messgerits,
seine Herkunft, seine Lieferkette, die Art des Risikos sowie die
Art und Dauer der ergriffenen nationalen Mafnahmen.

(4) Die Kommission konsultiert unverziiglich die Mitglied-
staaten und den/die betreffenden Wirtschaftsakteur/-e und
nimmt eine Beurteilung der ergriffenen nationalen Mafnahmen
vor. Anhand der Ergebnisse dieser Beurteilung entscheidet die
Kommission im Wege von Durchfithrungsrechtsakten, ob die
nationale Malnahme gerechtfertigt ist oder nicht, und schligt,
falls erforderlich, geeignete Mafinahmen vor.

Die in Unterabsatz 1 dieses Absatzes genannten Durchfiihrungs-
rechtsakte werden gemifl dem in Artikel 46 Absatz 3 genann-
ten Priifverfahren erlassen.

(5)  Die Kommission richtet ihren Beschluss an alle Mitglied-
staaten und teilt ihn ihnen und dem/den betreffenden Markt-
teilnehmer/-n unverziiglich mit.

Artikel 45
Formale Nichtkonformitiit

(1) Unbeschadet des Artikels 42 fordert ein Mitgliedstaat den
betreffenden Wirtschaftsakteur dazu auf, die betreffende Nicht-
konformitit zu korrigieren, falls er einen der folgenden Fille
feststellt:

a) Die CE-Kennzeichnung oder die zusitzliche Metrologie-
Kennzeichnung wurde unter Nichteinhaltung von Artikel 30
der Verordnung (EG) Nr.765/2008 oder von Artikel 22
dieser Richtlinie angebracht;

b) die CE-Kennzeichnung oder die zusitzliche Metrologie-Kenn-
zeichnung wurde nicht angebracht;

¢) die Kennnummer der notifizierten Stelle — falls diese Stelle
in der Phase der Fertigungskontrolle titig war — wurde
unter Nichteinhaltung von Artikel 22 angebracht oder wurde
nicht angebracht;

d) die EU-Konformititserklarung ist dem Messgerdt nicht bei-
gefiigt;

e¢) die EU-Konformitdtserklirung wurde nicht ordnungsgemaif§
ausgestellt;

f) die technischen Unterlagen sind entweder nicht verfiigbar
oder nicht vollstindig;

g) die in Artikel 8 Absatz 6 oder Artikel 10 Absatz 3 genann-
ten Angaben fehlen, sind falsch oder unvollstindig;

h) eine andere Verwaltungsanforderung nach Artikel 8 oder
Artikel 10 ist nicht erfiillt.

(2)  Besteht die Nichtkonformitit gemafl Absatz 1 weiter, so
trifft der betroffene Mitgliedstaat alle geeigneten Maffnahmen,
um die Bereitstellung des Messgerdts auf dem Markt zu be-
schranken oder zu untersagen oder um daftir zu sorgen, dass
es zuriickgerufen oder zuriickgenommen wird.

KAPITEL 6
AUSSCHUSSVERFAHREN UND DELEGIERTE RECHTSAKTE
Artikel 46
Ausschussverfahren

(1)  Die Kommission wird vom Ausschuss fiir Messgerite un-
terstiitzt. Dieser Ausschuss ist ein Ausschuss im Sinne der Ver-
ordnung (EU) Nr. 182/2011.

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Arti-
kel 4 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

(3)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Arti-
kel 5 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

(4)  Wird die Stellungnahme des Ausschusses im schriftlichen
Verfahren eingeholt, so wird das Verfahren ohne Ergebnis abge-
schlossen, wenn der Vorsitz dies innerhalb der Frist fiir die
Abgabe der Stellungnahme beschliefSt oder eine einfache Mehr-
heit der Ausschussmitglieder es verlangt.
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(5)  Der Ausschuss wird von der Kommission zu allen Ange-
legenheiten konsultiert, fiir die die Konsultation von Experten
des jeweiligen Sektors gemdf der Verordnung (EU)
Nr. 1025/2012 oder einer anderen Rechtsvorschrift der Union
erforderlich ist.

Der Ausschuss kann dariiber hinaus im Einklang mit seiner
Geschiftsordnung jegliche anderen Angelegenheiten im Zusam-
menhang mit der Anwendung dieser Richtlinie priifen, die ent-
weder von seinem Vorsitz oder von einem Vertreter eines Mit-
gliedstaats vorgelegt werden.

Artikel 47
Anderung der Anhiinge

Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemaf Artikel 48
in Bezug auf die Anderung der geritespezifischen Anhidnge de-
legierte Rechtsakte hinsichtlich folgender Aspekte zu erlassen:

a) Fehlergrenzen und Genauigkeitsklassen,
b) Nennbetriebsbedingungen,

c) Grenzwerte,

d) Storfestigkeit.

Artikel 48
Ausiibung der Befugnisiibertragung

(1)  Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der
Kommission unter den in diesem Artikel festgelegten Bedingun-
gen ibertragen.

(2)  Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemafd
Artikel 47 wird der Kommission fiir einen Zeitraum von fiinf
Jahren ab 18. April 2014. iibertragen. Die Kommission erstellt
spatestens neun Monate vor Ablauf des Zeitraums von finf
Jahren einen Bericht iiber die Befugnisiibertragung. Die Befug-
nistibertragung verlidngert sich stillschweigend um Zeitraume
gleicher Linge, es sei denn, das Europiische Parlament oder
der Rat widersprechen einer solchen Verlingerung spatestens
drei Monate vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums.

(3)  Die Befugnisiibertragung gemaf Artikel 47 kann vom
Europdischen Parlament oder vom Rat jederzeit widerrufen wer-
den. Der Beschluss {iber den Widerruf beendet die Ubertragung
der in diesem Beschluss angegebenen Befugnis. Er wird am Tag
nach seiner Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union
oder zu einem im Beschluss iiber den Widerruf angegebenen
spateren Zeitpunkt wirksam. Die Giiltigkeit von delegierten
Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss
iiber den Widerruf nicht bertihrt.

(4)  Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt er-
lasst, ubermittelt sie ihn gleichzeitig dem Europdischen Par-
lament und dem Rat.

(5)  Ein delegierter Rechtsakt, der gemifl Artikel 47 erlassen
wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das Europdische Parlament

noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach
Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Europiische Parlament
und den Rat Einwdnde erhoben haben oder wenn vor Ablauf
dieser Frist das Europdische Parlament und der Rat beide der
Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine Einwande erheben
werden. Auf Initiative des Europdischen Parlaments oder des
Rates wird diese Frist um zwei Monate verlangert.

KAPITEL 7

UBERGANGS- UND SCHLUSSBESTIMMUNGEN
Artikel 49
Sanktionen

Die Mitgliedstaaten legen Regelungen fiir Sanktionen fest, die
bei Verstoflen der Wirtschaftsakteure gegen die nach Mafigabe
dieser Richtlinie erlassenen nationalen Rechtsvorschriften ver-
hingt werden, und treffen die zu deren Durchsetzung erforder-
lichen Mafnahmen. Diese Regelungen konnen bei schweren
VerstoRen strafrechtliche Sanktionen vorsehen.

Die vorgesehenen Sanktionen miissen wirksam, verhdltnisméfig
und abschreckend sein.

Artikel 50
Ubergangsbestimmungen

(1) Die Mitgliedstaaten diirfen die Bereitstellung auf dem
Markt undfoder die Inbetriebnahme von Messgeriten, die in
den Geltungsbereich der Richtlinie 2004/22[EG fallen, dieser
Richtlinie entsprechen und vor dem 20. April 2016 in Verkehr
gebracht wurden, nicht behindern.

Gemafs der Richtlinie 2004/22/EG ausgestellte Bescheinigungen
bleiben im Rahmen der vorliegenden Richtlinie giiltig.

(2)  Artikel 23 der Richtlinie 2004/22/EG bleibt bis zum
30. Oktober 2016 wirksam.

Artikel 51
Umsetzung

(1)  Die Mitgliedstaaten erlassen und verdffentlichen bis zum
19. April 2016 die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften, um Artikel 4 Nummern 5 bis 22, Artikel 8 bis 11,
13, 14, 19 und 21, Artikel 22 Absitze 1, 3, 5 und 6, Artikel 23
bis 45, 49 und 50 sowie Anhang II nachzukommen. Sie teilen
der Kommission unverziiglich den Wortlaut dieser Vorschriften
mit.

Sie wenden diese Vorschriften ab dem 20. April 2016 an.

Bei Erlass dieser Vorschriften nehmen die Mitgliedstaaten in den
Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei der amtlichen
Veroffentlichung auf die vorliegende Richtlinie Bezug. In diese
Vorschriften fuigen sie die Erkldrung ein, dass Bezugnahmen in
den geltenden Rechts- und Verwaltungsvorschriften auf die
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durch die vorliegende Richtlinie gednderte Richtlinie als Bezug-
nahmen auf die vorliegende Richtlinie gelten. Die Mitgliedstaa-
ten regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme und die Formu-
lierung dieser Erklirung.

(2)  Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut
der wichtigsten nationalen Rechtsvorschriften mit, die sie auf
dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

Artikel 52
Aufhebung

Unbeschadet des Artikels 50 wird die Richtlinie 2004/22/EG in
der durch die in Anhang XIV aufgefiihrten Rechtsakte gednder-
ten Fassung unbeschadet der Verpflichtungen der Mitgliedstaa-
ten hinsichtlich der Fristen fiir die Umsetzung der Richtlinie in
nationales Recht und der Zeitpunkte fur die Anwendung der
Richtlinien gemif Anhang XIV Teil B mit Wirkung vom
20. April 2016 aufgehoben.

Bezugnahmen auf die aufgehobene Richtlinie gelten als Bezug-
nahmen auf die vorliegende Richtlinie und sind nach Maflgabe
der Entsprechungstabelle in Anhang XV zu lesen.

Artikel 53
Inkrafttreten und Geltung

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veréffent-
lichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Artikel 1 bis 3, Artikel 4 Nummern 1 bis 4, Artikel 5, 6 und 7,
Artikel 15 bis 18, Artikel 20, Artikel 22 Absitze 2 und 4 sowie
die Anhinge I und III bis XII gelten ab dem 20. April 2016.

Artikel 54
Adressaten

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Stralburg am 26. Februar 2014.

Im Namen des Europdischen Im Namen des Rates

Parlaments
Der Président Der Président
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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ANHANG 1

WESENTLICHE ANFORDERUNGEN

Ein Messgerdt muss ein hohes Niveau an Messsicherheit gewahrleisten, damit die Betroffenen den Messergebnissen ver-
trauen konnen; Entwurf und Herstellung miissen hinsichtlich der Messtechnik und der Sicherheit der Messdaten ein hohes

Qualitdtsniveau aufweisen.

Im Folgenden sind die wesentlichen Anforderungen aufgefithrt, die von den Messgeriten zu erfiillen sind, die gegebe-
nenfalls durch geritespezifische Anforderungen in den Anhédngen III bis XII ergdnzt werden, in denen bestimmte Aspekte
der allgemeinen Anforderungen ausfiihrlicher beschrieben sind.

Die aufgrund der wesentlichen Anforderungen gewihlten Losungen miissen der beabsichtigten Verwendung des Gerits
und jeder vorhersehbaren unsachgemifen Verwendung Rechnung tragen.

BEGRIFFSBESTIMMUNGEN
Messgrofie Die Messgrofe ist die Grofe, die Gegenstand einer Messung ist.
Einflussgrofe Eine Einflussgrofe ist eine Grofe, die nicht die Messgrofe ist, jedoch das Messergebnis

beeinflusst.

Nennbetriebs-bedingungen

Die Nennbetriebsbedingungen sind die Werte fiir die Messgroffe und die Einflussgroffen
fir den normalen Betriebszustand eines Gerits.

Storgrofe

Eine Storgrofe ist eine Einflussgrofe, deren Wert innerhalb der von der jeweiligen
Anforderung vorgegebenen Grenzen, aber auflerhalb der vorgegebenen Nennbetriebs-
bedingungen des Messgerits liegt. Eine Einflussgrofe ist eine Storgrofle, wenn fiir diese
Einflussgrofle die Nennbetriebsbedingungen nicht angegeben sind.

Grenzwert

Der Grenzwert ist der Wert, bei dem die Verinderung des Messergebnisses als nicht
wiinschenswert erachtet wird.

Maf3-verkorperung

Eine Maflverkorperung ist eine Vorrichtung, mit der wahrend ihrer Benutzung ein oder
mehrere bekannte Werte einer gegebenen Grofe permanent reproduziert oder bereit-
gestellt werden sollen.

Direktverkauf

Ein Geschiftsvorgang wird als Direktverkauf bezeichnet, wenn
— das Messergebnis als Grundlage fur den zu zahlenden Preis dient und

— es sich mindestens bei einer der Parteien, die von dem mit einer Messung ver-
bundenen Vorgang betroffen sind, um einen Verbraucher oder eine andere Partei
handelt, die eines vergleichbaren Schutzes bedarf, und

— alle von dem Vorgang betroffenen Parteien das Messergebnis an Ort und Stelle
anerkennen.

Klimatische Umgebungs-bedin-
gungen

Die klimatischen Umgebungsbedingungen sind die Bedingungen, unter denen Mess-
gerdte verwendet werden diirfen. Zur Beriicksichtigung klimatischer Unterschiede zwi-
schen den Mitgliedstaaten wurden verschiedene Temperaturgrenzen festgelegt.

Versorgungs-unternehmen

Als Versorgungsunternehmen gelten Unternehmen, die die Versorgung mit Elektrizitit,
Gas, Fernwirme oder Wasser sicherstellen.

WESENTLICHE ANFORDERUNGEN

1.  Fehlergrenzen

1.1.  Unter Nennbetriebsbedingungen und ohne das Auftreten einer Storgrofle darf die Messabweichung die in den
entsprechenden geritespezifischen Anforderungen zugelassenen dufersten Abweichungen (Fehlergrenzen) nicht

iiberschreiten.

Sofern in den gerdtespezifischen Anhdngen nichts anderes bestimmt ist, wird eine Fehlergrenze als zweiseitiger
Wert der Abweichung vom wahren Messwert ausgedriickt.

1.2.  Unter Nennbetriebsbedingungen und bei Auftreten einer Storgroffe entspricht die Leistungsanforderung fiir das
Gerit der Festlegung in den entsprechenden gerdtespezifischen Anforderungen.

Soll das Gerit in einem vorgegebenen kontinuierlichen elektromagnetischen Feld eingesetzt werden, so miissen die
erlaubten Messeigenschaften wihrend der Priifung in einem amplitudenmodulierten elektromagnetischen HF-Feld
innerhalb der Fehlergrenzen liegen.
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1.3.  Der Hersteller hat die klimatischen, mechanischen und elektromagnetischen Umgebungsbedingungen, unter denen
das Gerit eingesetzt werden soll, sowie die Stromversorgung und andere Einflussgrofen, die seine Genauigkeit
beeintrichtigen konnen, anzugeben und dabei die in den entsprechenden gerdtespezifischen Anhingen festgelegten
Anforderungen zu beriicksichtigen.

1.3.1. Klimatische Umgebungsbedingungen

Der Hersteller legt unter Verwendung der in Tabelle 1 ausgewiesenen Werte die obere und die untere Temperatur-
grenze fest, sofern in den Anhingen III bis XII nichts anderes bestimmt ist, und gibt an, fiir welche Feuchtigkeits-
bedingungen (Betauung bzw. keine Betauung) und welchen Einsatzort (offen bzw. geschlossen) das Gerit ausgelegt

ist.
Tabelle 1
Temperaturgrenzen
Hochsttemperatur 30 °C 40 °C 55 °C 70 °C
Mindesttemperatur 5°C - 10 °C -25°C - 40 °C

1.3.2. a) Die mechanischen Umgebungsbedingungen werden wie folgt in die Klassen M1 bis M3 unterteilt:

M1 Diese Klasse gilt fiir Gerite, die an Einsatzorten verwendet werden, an denen unbedeutende Schwin-
gungen und Erschiitterungen auftreten konnen, z. B. an leichten Stiitzkonstruktionen angebrachte
Gerite, die geringfiigigen, von ortlichen Spreng- oder Ramm-Arbeiten, zuschlagenden Tiiren usw.
ausgehenden Schwingungen und Erschiitterungen ausgesetzt sind.

M2 Diese Klasse gilt fiir Gerite, die an Einsatzorten verwendet werden, an denen erhebliche bis starke
Schwingungen und Erschiitterungen auftreten konnen, verursacht z. B. von in der Nihe befindlichen
Maschinen und vorbeifahrenden Fahrzeugen oder ausgehend von angrenzenden Schwermaschinen,
Forderbandern usw.

M3 Diese Klasse gilt fiir Gerdte, die an Einsatzorten verwendet werden, an denen starke bis sehr starke
Schwingungen und Erschiitterungen auftreten konnen, z. B. bei Geriten, die direkt an Maschinen,
Forderbandern usw. angebracht sind.

=

In Bezug auf die mechanischen Umgebungsbedingungen sind folgende Einflussgroffen zu beriicksichtigen:
— Schwingungen;
— Erschiitterungen.

1.3.3. a) Die elektromagnetischen Umgebungsbedingungen werden wie folgt in die Klassen E1, E2 bzw. E3 unterteilt,
sofern in den entsprechenden geritespezifischen Anhdngen nichts anderes festgelegt ist.

El Diese Klasse gilt fiir Gerdte, die an Einsatzorten verwendet werden, an denen elektromagnetische
Storungen wie in Wohn- und Gewerbegebiuden sowie Gebiuden der Leichtindustrie auftreten
konnen.

E2 Diese Klasse gilt fiir Gerite, die an Einsatzorten verwendet werden, an denen elektromagnetische

Storungen wie in anderen Industriegebduden auftreten konnen.

E3 Diese Klasse gilt fiir Gerdte mit Stromversorgung durch die Fahrzeugbatterie. Diese Gerdte miissen
den Anforderungen der Klasse E2 und folgenden zusitzlichen Anforderungen entsprechen:

— Spannungsabfille, die durch das Einschalten der Startermotor-Stromkreise von Verbrennungs-
motoren verursacht werden;

— Transienten bei Lastabfall, der dann auftritt, wenn eine entladene Batterie bei laufendem Motor
abgeklemmt wird.

=

In Bezug auf die elektromagnetischen Umgebungsbedingungen sind die folgenden Einflussgrolen zu beriick-
sichtigen:

— Spannungsunterbrechungen;
— kurzzeitige Spannungsabfille;
— Spannungstransienten in Versorgungs- und/oder Signalleitungen;

— Entladung statischer Elektrizitit;
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— elektromagnetische HF-Felder;
— leitungsgefiithrte elektromagnetische HF-Felder in Versorgungs- und/oder Signalleitungen;

— Stofspannungen in Versorgungs- und/oder Signalleitungen.

1.3.4. Andere gegebenenfalls zu beriicksichtigende Einflussgrofen sind:

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

— Spannungsschwankungen;

— Schwankungen der Netzfrequenz;

— netzfrequente magnetische Felder;

— sonstige Grofen, die die Genauigkeit des Gerits erheblich beeinflussen konnen.

Fiir die Durchfithrung der Priifungen gemif$ dieser Richtlinie gelten folgende Vorschriften:

Grundlegende Vorschriften fiir die Priifung und die Bestimmung von Fehlern

Die wesentlichen Anforderungen der Nummern 1.1 und 1.2 sind fiir jede relevante Einflussgroffe zu iiberpriifen.
Sofern in dem entsprechenden geritespezifischen Anhang nichts anderes bestimmt ist, gelten diese wesentlichen
Anforderungen, wenn das Anlegen der Einflussgroffe und die Bestimmung ihrer Wirkung fiir jede einzelne Einfluss-
grofle gesondert erfolgen, wobei alle anderen Einflussgrofen relativ konstant auf ihrem Referenzwert gehalten
werden.

Die messtechnische Priifung ist wahrend oder nach dem Anlegen der Einflussgrofle auszufithren, wobei der
Zustand zu beriicksichtigen ist, der dem iiblichen Betriebszustand des Gerits entspricht, bei dem die Wahrschein-
lichkeit des Auftretens dieser Einflussgrofe besteht.

Umgebungsfeuchte

a) In Abhingigkeit von der klimatischen Umgebung, in der das Gerdt zum Einsatz kommen soll, kann entweder
eine Priifung bei feuchter Wirme und konstanter Temperatur (keine Betauung) oder eine Priifung bei feuchter
Wirme und zyklischer Temperaturinderung (Betauung) durchgefithrt werden.

b) Die Priifung bei feuchter Warme und zyklischer Temperaturinderung ist dann geeignet, wenn die Betauung von
Bedeutung ist oder das Eindringen von Dampf durch den Atmungseffekt beschleunigt wird. Unter Bedingungen,
bei denen es auf eine betauungsfreie Feuchte ankommt, kann die Priifung bei feuchter Warme und konstanter
Temperatur gewihlt werden.

Reproduzierbarkeit

Die Bestimmung der identischen Messgrofle an unterschiedlichen Orten oder durch unterschiedliche Benutzer muss
— unter ansonsten unverdnderten Bedingungen — eine enge Ubereinstimmung aufeinander folgender Messergeb-
nisse ergeben. Im Vergleich zur Fehlergrenze diirfen sich die einzelnen Messergebnisse nur geringfiigig voneinander
unterscheiden.

Wiederholbarkeit

Die Messung einer identischen Messgroe unter identischen Messbedingungen muss eine enge Ubereinstimmung
aufeinander folgender Messergebnisse ergeben. Im Vergleich zur Fehlergrenze diirfen sich die einzelnen Messergeb-
nisse nur geringfiigig voneinander unterscheiden.

Ansprechschwelle und Empfindlichkeit

Ein Messgerit muss fiir die jeweils beabsichtigten Messungen ausreichend empfindlich sein und eine ausreichend
niedrige Ansprechschwelle besitzen.

Bestindigkeit

Ein Messgerit ist so auszulegen, dass seine messtechnischen Merkmale iiber einen vom Hersteller veranschlagten
Zeitraum hinweg ausreichend stabil bleiben, sofern es ordnungsgemaf aufgestellt und gewartet sowie entsprechend
der Bedienungsanleitung unter den vorgesehenen Umgebungsbedingungen eingesetzt wird.

Zuverlissigkeit

Ein Messgerdt ist so auszulegen, dass der Einfluss eines Defekts, der zu einem ungenauen Messergebnis fithren
wiirde, so weit wie moglich vermindert wird, sofern ein derartiger Defekt nicht offensichtlich ist.
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7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

Eignung

Ein Messgerit darf keine Merkmale aufweisen, die eine Benutzung in betriigerischer Absicht erleichtern, und die
Moglichkeit der ungewollten Falschbedienung ist so gering wie maoglich zu halten.

Ein Messgerdt muss unter Beriicksichtigung der praktischen Einsatzbedingungen fiir die beabsichtigte Benutzung
geeignet sein und darf an den Benutzer keine unangemessen hohen Anspriiche stellen, um ein korrektes Mess-
ergebnis zu erhalten.

Bei Durchfliissen oder Stromen aufSerhalb des zuldssigen Bereichs darf der Fehler eines Messgerits fiir Versorgungs-
leistungen keine iibermifige einseitige Abweichung aufweisen.

Ist ein Messgerdt fir die Messung von Messgrofien ausgelegt, die im Zeitverlauf konstant sind, so muss das
Messgerit gegeniiber kleinen Schwankungen der Messgroffe unempfindlich sein oder angemessen reagieren.

Ein Messgerdt muss robust sein, und die Werkstoffe, aus denen es besteht, miissen fir die beabsichtigten Einsatz-
bedingungen geeignet sein.

Ein Messgerit ist so auszulegen, dass die Messvorginge kontrolliert werden konnen, nachdem das Messgerit in
Verkehr gebracht und in Betrieb genommen wurde. Erforderlichenfalls muss das Messgerit eine spezielle Aus-
riistung oder Software fiir diese Kontrolle besitzen. Das Priifverfahren ist in der Bedienungsanleitung zu beschrei-
ben.

Wenn ein Messgerit tiber zugehorige zusitzliche Software verfiigt, die neben der Messfunktion weitere Funktionen
erfillt, muss die fiir die messtechnischen Merkmale entscheidende Software identifizierbar sein; sie darf durch die
zugehorige zusitzliche Software nicht in unzuldssiger Weise beeinflusst werden.

Schutz gegen Verfilschungen
Die messtechnischen Merkmale eines Messgerits diirfen durch das Anschliefen eines anderen Gerits, durch die

Merkmale des angeschlossenen Gerits oder die Merkmale eines abgetrennten Gerits, das mit dem Messgerdt in
Kommunikationsverbindung steht, nicht in unzuldssiger Weise beeinflusst werden.

Eine fiir die messtechnischen Merkmale entscheidende Baueinheit ist so auszulegen, dass sie gesichert werden kann.
Die vorgesehenen Sicherungsmaflnahmen miissen den Nachweis eventueller Eingriffe ermdglichen.

Software, die fiir die messtechnischen Merkmale entscheidend ist, ist entsprechend zu kennzeichnen und zu
sichern.

Die Identifikation der Software muss auf einfache Weise vom Messgerit zur Verfiigung gestellt werden.
Eventuelle Eingriffe miissen iiber einen angemessenen Zeitraum nachweisbar sein.

Messdaten, Software, die fiir die messtechnischen Merkmale entscheidend ist, und messtechnisch wichtige Parame-
ter, die gespeichert oder iibertragen werden, sind angemessen gegen versehentliche oder vorsitzliche Verfilschung
zu schiitzen.

Im Falle von Sichtanzeigen von Messgeriten zur Messung von Versorgungsleistungen diirfen sich die Sichtanzeige
der Gesamtliefermenge oder die Sichtanzeigen, aus denen die Gesamtliefermenge abgeleitet werden kann und die
ganz oder teilweise als Grundlage fir die Abrechnung dienen, wahrend des Betriebs nicht zuriicksetzen lassen.

Am Gerit anzubringende bzw. dem Gerit beizulegende Informationen

Auf einem Messgerit sind folgende Angaben zu machen:

a) Name des Herstellers, eingetragener Handelsname oder eingetragene Handelsmarke,
b) Angaben iiber die Messgenauigkeit,

sowie gegebenenfalls

¢) Angaben zu den Einsatzbedingungen,
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10.
10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

d) Messkapazitit,

e) Messbereich,

f) Identititskennzeichnung,

g) Nummer der EU-Baumusterpriifbescheinigung oder der EU-Entwurfspriifbescheinigung,

h) Angaben dariiber, ob Zusatzeinrichtungen, die Messergebnisse liefern, den Bestimmungen dieser Richtlinie tiber
die gesetzliche messtechnische Kontrolle geniigen oder nicht.

Ist ein Gerdt zu klein oder zu empfindlich, um die erforderlichen Angaben zu tragen, miissen die Verpackung
(soweit vorhanden) und die gemaf8 dieser Richtlinie zu erstellenden Begleitunterlagen entsprechend gekennzeichnet
sein.

Dem Messgerat miissen Informationen iiber seine Funktionsweise beiliegen, sofern sich dies wegen der Einfachheit
des Messgerdts nicht eriibrigt. Diese Informationen miissen leicht verstiandlich sein und gegebenenfalls folgende
Angaben enthalten:

&

Nennbetriebsbedingungen,

o
=

Klassen der mechanischen und elektromagnetischen Umgebungsbedingungen;

¢) Hochst- und Mindesttemperatur, Kondenswasserbildung maglich/nicht moglich, offener bzw. geschlossener
Einsatzort;

e

Anweisungen fiir Aufstellung, Wartung, Reparaturen und zuldssige Einstellungen;

o
-~

Anweisungen zur Gewihrleistung eines fehlerfreien Betriebs sowie Angaben zu besonderen Einsatzbedingungen;
f) Bedingungen fiir die Kompatibilitit mit Schnittstellen, Teilgerdten oder Messgeriten.

Fiir Gruppen von identischen Messgeriten, die an ein und demselben Einsatzort verwendet werden, oder fiir
Messgerite zur Messung von Versorgungsleistungen sind individuelle Bedienungsanleitungen nicht unbedingt er-

forderlich.

Sofern in einem geritespezifischen Anhang nichts anderes bestimmt ist, betragt der Teilstrichabstand fur einen
Messwert 1 x 10", 2 x 10" oder 5 x 10", wobei n eine ganze Zahl oder Null ist. Die Mafeinheit oder ihr Symbol
wird in unmittelbarer Nihe des Zahlenwertes angezeigt.

Eine Mafverkorperung wird mit einem Nennwert oder einer Skala und der verwendeten Mafeinheit markiert.

Die verwendeten Mafeinheiten und ihre Symbole miissen den Rechtsvorschriften der Union iiber die Einheiten im
Messwesen und ihren Symbolen entsprechen.

Alle nach einer Anforderung erforderlichen Markierungen und Aufschriften miissen klar, unausloschlich, eindeutig
und nicht iibertragbar sein.

Anzeige des Ergebnisses

Die Anzeige des Ergebnisses erfolgt in Form einer Sichtanzeige oder eines Papierausdrucks.

Die Anzeige des Ergebnisses muss klar und eindeutig sowie mit den notigen Markierungen und Aufschriften
versehen sein, um dem Benutzer die Bedeutung des Ergebnisses zu verdeutlichen. Unter normalen Einsatzbedin-
gungen muss ein problemloses Ablesen des dargestellten Ergebnisses gewéhrleistet sein. Zusdtzliche Anzeigen sind
gestattet, sofern Verwechslungen mit den der messtechnischen Kontrolle unterliegenden Anzeigen ausgeschlossen
sind.

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

Ein Messgerit, das zur Abwicklung eines Direktverkaufs dient, ist so auszulegen, dass das Messergebnis bei
bestimmungsgemifer Aufstellung des Geridts beiden Parteien angezeigt wird. Soweit dies im Falle von Direkt-
verkdufen von entscheidender Bedeutung ist, miissen Belegzettel, die von Peripheriegeriten, die den entsprechenden
Anforderungen dieser Richtlinie nicht geniigen, fir den Kunden ausgegeben werden, einen entsprechenden ein-
schrinkenden Hinweis tragen.
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11.

12.

Messgeridte zur Messung von Versorgungsleistungen sind unabhingig davon, ob sie fernabgelesen werden konnen,
auf jeden Fall mit einer der messtechnischen Kontrolle unterliegenden Sichtanzeige auszustatten, die fiur den
Verbraucher ohne Hilfsmittel zuginglich ist. Der Anzeigewert dieser Sichtanzeige gilt als Messergebnis, das die
Grundlage fiir den zu entrichtenden Preis darstellt.

Weiterverarbeitung von Daten zum Abschluss des Geschiftsvorgangs

. Ein Messgerdt, das nicht der Messung von Versorgungsleistungen dient, muss das Messergebnis und die zur

Bestimmung eines bestimmten Geschiftsvorgangs erforderlichen Angaben dauerhaft aufzeichnen, wenn
a) die Messung nicht wiederholbar ist und

b) das Messgerit normalerweise dazu bestimmt ist, in Abwesenheit einer der Parteien benutzt zu werden.

. Dariiber hinaus muss bei Abschluss der Messung auf Anfrage ein dauerhafter Nachweis des Messergebnisses und

der zur Bestimmung eines bestimmten Geschiftsvorgangs erforderlichen Angaben zur Verfiigung stehen.
Konformititsbewertung

Ein Messgerit ist so auszulegen, dass eine problemlose Bewertung seiner Konformitit mit den entsprechenden
Anforderungen dieser Richtlinie méglich ist.



L 96/176

Amtsblatt der Europaischen Union

29.3.2014

ANHANG 1II

MODUL A: INTERNE FERTIGUNGSKONTROLLE

4.2.

Bei der internen Fertigungskontrolle handelt es sich um das Konformititsbewertungsverfahren, mit dem der Her-
steller die in den Nummern 2, 3 und 4 genannten Pflichten erfullt sowie gewihrleistet und auf seine alleinige
Verantwortung erklart, dass die betreffenden Messgerite den fiir sie geltenden Anforderungen dieser Richtlinie
geniigen.

Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die in Artikel 18 beschriebenen technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es
méglich sein, die Ubereinstimmung des Gerits mit den mafgeblichen Anforderungen zu bewerten; sie miissen eine
geeignete Risikoanalyse und -bewertung enthalten. In den technischen Unterlagen sind die geltenden Anforderungen
aufzufithren und der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des Produkts zu erfassen, soweit sie fiir die Bewertung
von Belang sind.

Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Manahmen, damit der Fertigungsprozess und seine Uberwachung die Uber-
einstimmung der Gerdte mit den in Nummer 2 genannten technischen Unterlagen und mit den fiir sie geltenden
Anforderungen dieser Richtlinie gewéhrleisten.

Konformititskennzeichnung und EU-Konformititserklirung

. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Messgerit, das das den geltenden Anforderungen dieser Richtlinie geniigt,

die CE-Kennzeichnung und die zusitzliche Metrologie-Kennzeichnung nach dieser Richtlinie an.

Der Hersteller stellt fiir ein Gerdtemodell eine schriftliche EU-Konformititserklarung aus und hilt sie zusammen mit
den technischen Unterlagen nach dem Inverkehrbringen des Messgerits zehn Jahre lang fiir die nationalen Behorden
bereit. Aus der EU-Konformititserklarung muss hervorgehen, fiir welches Gerit sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformititserklarung wird den zustindigen Behorden auf Verlangen zur Verfiigung gestellt.

Ein Exemplar der EU-Konformititserklirung wird jedem Messgerit beigefiigt, das in Verkehr gebracht wird. In den
Fillen, in denen eine grofle Zahl von Geriten an ein und denselben Nutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in
der Weise ausgelegt werden, dass sie nicht fiir Einzelgerite gilt, sondern fiir ein Los oder eine Sendung.

Bevollmichtigter

Die in Nummer 4 genannten Pflichten des Herstellers konnen von seinem Bevollméchtigten in seinem Auftrag und
unter seiner Verantwortung erfullt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

MODUL A2: INTERNE FERTIGUNGSKONTROLLE MIT UBERWACHTEN GERATEPRUFUNGEN IN UNREGELMASSIGEN
ABSTANDEN

1.

Bei der internen Fertigungskontrolle mit in unregelmifigen Abstinden erfolgenden iiberwachten Gerdtepriifungen
handelt es sich um das Konformitatsbewertungsverfahren, mit dem der Hersteller die in den Nummern 2, 3, 4 und 5
genannten Pflichten erfiillt sowie gewahrleistet und auf eigene Verantwortung erklirt, dass die betreffenden Mess-
gerdte den fir sie geltenden Anforderungen dieser Richtlinie geniigen.

Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die in Artikel 18 beschriebenen technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es
moglich sein, die Ubereinstimmung des Gerits mit den mafgeblichen Anforderungen zu bewerten; sie miissen eine
geeignete Risikoanalyse und -bewertung enthalten. In den technischen Unterlagen sind die geltenden Anforderungen
aufzufithren und der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des Produkts zu erfassen, soweit sie fiir die Bewertung
von Belang sind.

Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Manahmen, damit der Fertigungsprozess und seine Uberwachung die Uber-
einstimmung der hergestellten Gerdte mit den in Nummer 2 genannten technischen Unterlagen und mit den fiir sie
geltenden Anforderungen dieser Richtlinien gewihrleiste.
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5.1.

5.2.

Geritepriifungen

Je nach Entscheidung des Herstellers fiihrt eine akkreditierte interne Stelle oder eine von ihm gewihlte notifizierte
Stelle in von ihr festgelegten unregelmifSigen Abstinden Gerdtepriifungen durch bzw. ldsst sie durchfithren, um die
Qualitdt der internen Gerdtepriifungen zu iiberpriifen, wobei sie unter anderem der technischen Komplexitdt der
Gerite und der Produktionsmenge Rechnung trdgt. Vor dem Inverkehrbringen entnimmt die Stelle vor Ort eine
geeignete Stichprobe der endgiiltigen Messgerite und untersucht sie; ferner fithrt sie geeignete Priifungen entspre-
chend den einschlagigen Abschnitten der harmonisierten Norm und/oder des normativen Dokuments und/oder
gleichwertige Priifungen gemif anderen einschligigen technischen Spezifikationen durch, um die Konformitit des
Gerdtes mit den entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie zu priffen. In Ermangelung einer einschligigen
harmonisierten Norm oder eines einschldgigen normativen Dokuments entscheidet die akkreditierte interne Stelle
oder die notifizierte Stelle dariiber, welche Priifungen durchgefithrt werden.

Entspricht eine erhebliche Zahl der als Probe entnommenen Gerite nicht einem annehmbaren Qualititsniveau, so
trifft die akkreditierte interne Stelle oder die notifizierte Stelle die erforderlichen Manahmen.

Fithrt eine notifizierte Stelle die Priifungen durch, bringt der Hersteller unter der Verantwortung der notifizierten
Stelle wahrend des Fertigungsprozesses deren Kennnummer an.

Konformititskennzeichnung und EU-Konformititserklirung

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Gerit, das die geltenden Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt, die CE-
Kennzeichnung und die zusitzliche Metrologie-Kennzeichnung gemaf dieser Richtlinie an.

Der Hersteller stellt fiir ein Gerdtemodell eine schriftliche EU-Konformitdtserklarung aus und halt sie zusammen mit
den technischen Unterlagen nach dem Inverkehrbringen des Gerits zehn Jahre lang fiir die nationalen Behorden
bereit. Aus der EU-Konformitatserklirung muss hervorgehen, fiir welches Gerit sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitdtserklarung wird den zustindigen Behorden auf Verlangen zur Verfiigung gestellt.

Ein Exemplar der EU-Konformititserklirung wird jedem Messgerit beigefiigt, das in Verkehr gebracht wird. In den
Fillen, in denen eine grole Zahl von Gerdten an ein und denselben Nutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in
der Weise ausgelegt werden, dass sie nicht fiir Einzelgerite gilt, sondern fiir ein Los oder eine Sendung.

Bevollmichtigter

Die in Nummer 5 genannten Pflichten des Herstellers konnen von seinem Bevollméchtigten in seinem Auftrag und
unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

MODUL B: EU-BAUMUSTERPRUFUNG

1.

Bei der ,EU- Baumusterpriifung” handelt es sich um den Teil eines Konformititsbewertungsverfahrens, bei dem eine
notifizierte Stelle den technischen Entwurf eines Messgerites untersucht und priift und bescheinigt, dass er die fir
das Gerit geltenden Anforderungen dieser Richtlinie erfillt.

Eine EU-Baumusterpriifung kann auf jede der folgenden Arten durchgefithrt werden:

a) Priffung eines fiir die geplante Produktion reprisentativen Musters des vollstindigen Messgerites (Baumuster);

b) Bewertung der Eignung des technischen Entwurfs des Messgerits anhand einer Priifung der in Nummer 3
genannten technischen Unterlagen und zusdtzlichen Nachweise sowie Priifung von fir die geplante Produktion
reprisentativen Mustern eines oder mehrerer wichtiger Teile des Gerits (Kombination aus Bau- und Entwurfs-
muster);

¢) Bewertung der Angemessenheit des technischen Entwurfs des Gerdts anhand einer Priifung der in Nummer 3
genannten technischen Unterlagen und zusitzlichen Nachweise, ohne Priifung eines Musters (Entwurfsmuster).

Die notifizierte Stelle entscheidet iiber die entsprechende Form und die erforderlichen Muster.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

Der Antrag auf EU-Baumusterpriifung ist vom Hersteller bei einer einzigen notifizierten Stelle seiner Wahl ein-
zureichen.

Der Antrag enthilt Folgendes:

a) Name und Anschrift des Herstellers sowie, wenn der Antrag vom Bevollmichtigten eingereicht wird, auch dessen
Name und Anschrift;

b) eine schriftliche Erklirung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle eingereicht worden ist;

¢) die in Artikel 18 beschriebenen technischen Unterlagen. Anhand der technischen Unterlagen muss es moglich
sein, die Ubereinstimmung des Gerits mit den geltenden Anforderungen dieser Richtlinie zu bewerten; sie miissen
eine geeignete Risikoanalyse und -bewertung enthalten. In den technischen Unterlagen sind die geltenden An-
forderungen aufzufithren und der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des Produkts zu erfassen, soweit sie fiir
die Bewertung von Belang sind.

Der Antrag enthilt gegebenenfalls zumindest folgende Elemente:

d) fur die betreffende Produktion reprisentative Muster. Die notifizierte Stelle kann zusitzliche Muster anfordern,
wenn dies zur Durchfithrung des Priifprogramms erforderlich ist;

¢) die zusdtzlichen Nachweise fiir eine angemessene Losung durch den technischen Entwurf. In diesen zusitzlichen
Nachweisen miissen alle Unterlagen vermerkt sein, nach denen insbesondere dann vorgegangen worden ist, wenn
die einschlagigen harmonisierten Normen und/oder normativen Dokumente nicht in vollem Umfang angewandt
worden sind. Die zusitzlichen Nachweise umfassen erforderlichenfalls die Ergebnisse von Priifungen, die gemaf
anderen einschldgigen technischen Spezifikationen von einem geeigneten Labor des Herstellers oder von einem
anderen Priiflabor in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung durchgefithrt wurden.

Die notifizierte Stelle hat folgende Aufgaben:
Bezogen auf das Gerit:

Priifung der technischen Unterlagen und zusitzlichen Nachweise, um zu bewerten, ob der technische Entwurf des
Gerdts angemessen ist;

Bezogen auf das/die Muster:

Priifung, ob das/die Muster in Ubereinstimmung mit den technischen Unterlagen hergestellt wurde/n, und Fest-
stellung, welche Teile nach den geltenden Vorschriften der einschliagigen harmonisierten Normen und/oder norma-
tiven Dokumenten entworfen wurden und welche Teile gemdf anderen einschligigen technischen Spezifikationen
entworfen wurden;

Durchfithrung bzw. Veranlassung der geeigneten Untersuchungen und Priiffungen, um festzustellen, ob die Losungen
aus den einschldgigen harmonisierten Normen und/oder normativen Dokumenten korrekt angewandt worden sind,
sofern der Hersteller sich fiir ihre Anwendung entschieden hat;

Durchfithrung bzw. Veranlassung der geeigneten Untersuchungen und Priifungen, um festzustellen, ob die vom
Hersteller gewdhlten Losungen — falls er die Losungen aus den einschldgigen harmonisierten Normen und/oder
normativen Dokumenten nicht angewandt hat — auf der Grundlage anderer mafigeblicher technischer Spezifikatio-
nen erreicht wurden und die entsprechenden wesentlichen Anforderungen dieser Richtlinie erfiillen;

Vereinbarung mit dem Hersteller, wo die Untersuchungen und Priffungen durchgefiihrt werden.
Bezogen auf die anderen Teile des Messgerites:

Priifung der technischen Unterlagen und zusitzlichen Nachweise, um zu bewerten, ob der technische Entwurf der
anderen Teile des Messgerdtes angemessen ist.

Die notifizierte Stelle erstellt einen Priifungsbericht iiber die gemdfl Nummer 4 durchgefithrten Mafnahmen und die
dabei erzielten Ergebnisse. Unbeschadet ihrer Pflichten gegeniiber den notifizierenden Behorden veréffentlicht die
notifizierte Stelle den Inhalt dieses Berichts oder Teile davon nur mit Zustimmung des Herstellers.
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11.

Entspricht das Baumuster den fiir das betreffende Messgerit geltenden Anforderungen dieser Richtlinie, stellt die
notifizierte Stelle dem Hersteller eine EU -Baumusterpriifbescheinigung aus. Diese Bescheinigung enthilt den Namen
und die Anschrift des Herstellers, die Ergebnisse der Priifung, etwaige Bedingungen fiir ihre Giiltigkeit und die fiir die
Identifizierung des zugelassenen Baumusters erforderlichen Angaben. Der EU-Baumusterpriifbescheinigung kénnen
einer oder mehrere Anhinge beigefiigt werden.

Die EU-Baumusterpriifbescheinigung und ihre Anhidnge enthalten alle zweckdienlichen Angaben, anhand derer sich
die Ubereinstimmung der hergestellten Messgerite mit dem gepriiften Baumuster beurteilen und gegebenenfalls eine
Kontrolle nach ihrer Inbetriebnahme durchfithren ldsst. Um die Konformitdt der hergestellten Gerite, wenn sie mit
angemessenen, hierfiir vorgesehenen Mitteln ordnungsgemif eingestellt sind, hinsichtlich der Wiederholbarkeit ihrer
Messleistungen, mit dem gepriiften Baumuster bewerten zu konnen, ist insbesondere Folgendes anzugeben:

— die messtechnischen Merkmale des Baumusters des Gerites;

— die zur Sicherstellung der Unversehrtheit des Gerites (Verplombung, Identifizierung der Software usw.) notwen-
digen Mafinahmen;

— sonstige Angaben, die zur Identifizierung des Gerates und zur Sichtkontrolle in Bezug auf seine duflere Konfor-
mitit mit der Bauart erforderlich sind;

— gegebenenfalls sonstige spezifische Angaben, die zur Verifizierung der Merkmale der hergestellten Gerite erfor-
derlich sind;

— im Falle eines Teilgerits alle erforderlichen Informationen zur Sicherstellung der Kompatibilitit mit anderen
Teilgerdten oder Messgeriten.

Die EU-Baumusterpriifbescheinigung ist zehn Jahre ab ihrem Ausstellungsdatum giiltig und kann danach jeweils fiir
weitere zehn Jahre verldngert werden.

Entspricht das Baumuster nicht den anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie, verweigert die notifizierte Stelle
die Ausstellung einer EU-Baumusterpriifbescheinigung und unterrichtet den Antragsteller dariiber, wobei sie ihre
Weigerung ausfithrlich begriindet.

Die notifizierte Stelle informiert sich laufend iiber alle Anderungen im allgemein anerkannten Stand der Technik;
deuten diese darauf hin, dass das zugelassene Baumuster nicht mehr den anwendbaren Anforderungen dieser Richt-
linie entspricht, so entscheidet sie, ob derartige Anderungen weitere Untersuchungen nétig machen. Ist dies der Fall,
so setzt die notifizierte Stelle den Hersteller davon in Kenntnis.

Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, der die technischen Unterlagen zur EU-Baumusterpriifbescheinigung
vorliegen, iiber alle Anderungen an dem zugelassenen Baumuster, die dessen Ubereinstimmung mit den wesentlichen
Anforderungen dieser Richtlinie oder den Bedingungen fiir die Giiltigkeit dieser Bescheinigung beeintrichtigen
konnen. Derartige Anderungen erfordern eine Zusatzgenehmigung in Form einer Ergianzung der urspriinglichen
EU-Baumusterpriifbescheinigung.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behorde tiber die EU-Baumusterpriifbescheinigungen und/oder
etwaige Erginzungen dazu, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und iibermittelt ihrer notifizierenden
Behorde in regelmifligen Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller solcher Bescheinigungen und/oder
Ergdnzungen dazu, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrankt hat.

Wenn sie dies verlangen, erhalten die Kommission, die Mitgliedstaaten und die anderen notifizierten Stellen eine
Abschrift der EU-Baumusterpriifbescheinigungen und/oder ihrer Ergidnzungen. Die Kommission und die Mitglied-
staaten erhalten auf Verlangen eine Abschrift der technischen Unterlagen und der Ergebnisse der durch die notifi-
zierte Stelle vorgenommenen Priifungen.

Die notifizierte Stelle bewahrt ein Exemplar der EU-Baumusterpriifbescheinigung samt Anhdngen und Ergdnzungen
sowie des technischen Dossiers einschlieflich der vom Hersteller eingereichten Unterlagen so lange auf, bis die
Giiltigkeitsdauer dieser Bescheinigung endet.

Der Hersteller halt ein Exemplar der EU-Baumusterpriifbescheinigung samt Anhingen und Ergédnzungen zusammen
mit den technischen nach dem Inverkehrbringen des Gerits zehn Jahre lang fiir die nationalen Behorden bereit.

Der Bevollmichtigte des Herstellers kann den in Nummer 3 genannten Antrag einreichen und die in den Nummern
8 und 10 genannten Pflichten erfiillen, falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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MODUL C: KONFORMITAT MIT DER BAUART AUF DER GRUNDLAGE EINER INTERNEN FERTIGUNGSKONTROLLE

1.

3.1.

3.2

Bei der Konformitit mit der Bauart auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle handelt es sich um den Teil
eines Konformititsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in den Nummern 2 und 3 genannten Pflichten
erfillt sowie gewihrleistet und erkldrt, dass die betreffenden Messgerite der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung
beschriebenen Bauart entsprechen und den fiir sie geltenden Anforderungen dieser Richtlinie geniigen.

Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Magnahmen, damit der Fertigungsprozess und seine Uberwachung die Uber-
einstimmung der hergestellten Messgerdte mit der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen zugelasse-
nen Bauart und mit den fiir sie geltenden Anforderungen dieser Richtlinie gewahrleisten.

Konformititskennzeichnung und EU-Konformititserklirung

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Gerdt, das mit der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen
Bauart tibereinstimmt und die einschlidgigen Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt, die CE-Kennzeichnung und die
nach dieser Richtlinie vorgeschriebene zusitzliche Metrologiekennzeichnung an.

Der Hersteller stellt fiir jedes Gerdtemodell eine schriftliche EU-Konformitatserklarung aus und halt sie nach dem
Inverkehrbringen des Gerits zehn Jahre lang fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der EU-Konformitdtserklarung
muss hervorgehen, fir welches Gerdtemodell sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformititserklirung wird den zustindigen Behorden auf Verlangen zur Verfiigung gestellt.

Ein Exemplar der EU-Konformititserklirung wird jedem Messgerit beigefiigt, das in Verkehr gebracht wird. In den
Fillen, in denen eine grofSe Zahl von Geriten an ein und denselben Nutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in
der Weise ausgelegt werden, dass sie nicht fiir Einzelgerite gilt, sondern fiir ein Los oder eine Sendung.

Bevollmichtigter

Die in Nummer 3 genannten Pflichten des Herstellers konnen von seinem Bevollméchtigten in seinem Auftrag und
unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

MODUL C2: KONFORMITAT MIT DER BAUART AUF DER GRUNDLAGE EINER INTERNEN FERTIGUNGSKONTROLLE
MIT UBERWACHTEN GERATEPRUFUNGEN IN UNREGELMASSIGEN ABSTANDEN

1.

Bei der Konformitit mit der Bauart auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle mit tiberwachten Produkt-
priifungen in unregelmifigen Abstinden handelt es sich um den Teil eines Konformitdtsbewertungsverfahrens, bei
dem der Hersteller die in den Nummern 2, 3 und 4 genannten Pflichten erfiillt sowie gewahrleistet und auf eigene
Verantwortung erklart, dass die betreffenden Messgerite der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen
Bauart entsprechen und die fiir sie geltenden Anforderungen dieser Richtlinie erfiillen.

Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Manahmen, damit der Fertigungsprozess und seine Uberwachung die Uber-
einstimmung der hergestellten Messgerite mit der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart und
mit den auf sie anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie gewéhrleistet.

Geritepriifungen

Je nach Entscheidung des Herstellers fiithrt eine akkreditierte interne Stelle oder eine von ihm gewihlte notifizierte
Stelle in von ihr festgelegten unregelmifigen Abstanden Geratepriifungen durch bzw. lasst sie durchfithren, um die
Qualitdt der internen Geritepriifungen zu iberpriffen, wobei sie unter anderem der technischen Komplexitit der
Messgerite und der Produktionsmenge Rechnung tragt. Vor dem Inverkehrbringen entnimmt die akkreditierte interne
Stelle oder die notifizierte Stelle vor Ort eine geeignete Stichprobe der fiir den Endnutzer bestimmten Messgerite und
untersucht sie; ferner fithrt sie geeignete Priifungen entsprechend den einschldgigen Abschnitten der harmonisierten
Normen und/oder der normativen Dokumenten und/oder gleichwertige Priifungen gemafl anderen einschldgigen
technischen Spezifikationen durch, um die Konformitit des Gerites mit der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung
beschriebenen Bauart und mit den entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie zu priifen.

Entspricht die Probe nicht einem annehmbaren Qualititsniveau, so trifft die akkreditierte interne Stelle oder die
notifizierte Stelle die erforderlichen Maffnahmen.
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4.2.

Mit diesem Stichprobenverfahren soll ermittelt werden, ob sich der Fertigungsprozess des Gerits innerhalb annehm-
barer Grenzen bewegt, um die Konformitit des Gerits zu gewahrleisten.

Fithrt eine notifizierte Stelle die Priifungen durch, bringt der Hersteller unter der Verantwortung der notifizierten
Stelle wahrend des Fertigungsprozesses deren Kennnummer an.

Konformititskennzeichnung und EU-Konformititserklirung

. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Messgerdt, das mit der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschrie-

benen Bauart iibereinstimmt und die anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie erfullt, die CE-Kennzeichnung
und die zusitzliche Metrologie-Kennzeichnung an.

Der Hersteller stellt fiir jedes Gerdtemodell eine schriftliche EU-Konformititserklarung aus und halt sie nach dem
Inverkehrbringen des Gerits zehn Jahre lang fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der EU-Konformititserklarung
muss hervorgehen, fir welches Gerdtemodell sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformititserklirung wird den zustindigen Behorden auf Verlangen zur Verfigung gestellt.

Ein Exemplar der EU-Konformititserklirung wird jedem Messgerit beigefiigt, das in Verkehr gebracht wird. In den
Fillen, in denen eine grofle Zahl von Geridten an ein und denselben Nutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in
der Weise ausgelegt werden, dass sie nicht fiir Einzelgerite gilt, sondern fiir ein Los oder eine Sendung.

Bevollmichtigter

Die in Nummer 4 genannten Pflichten des Herstellers konnen von seinem Bevollméchtigten in seinem Auftrag und
unter seiner Verantwortung erfilllt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

MODUL D: KONFORMITAT MIT DER BAUART AUF DER GRUNDLAGE EINER QUALITATSSICHERUNG BEZOGEN
AUF DEN PRODUKTIONSPROZESS

1.

3.1

3.2

Die Konformitit mit der Bauart auf der Grundlage einer Qualititssicherung bezogen auf den Produktionsprozess ist
der Teil eines Konformititsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in den Nummern 2 und 5 festgelegten
Pflichten erfiillt sowie gewihrleistet und auf eigene Verantwortung erkldrt, dass die betreffenden Messgerite der in
der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart entsprechen und die fiir sie geltenden Anforderungen
dieser Richtlinie erfiillen.

Herstellung
Der Hersteller betreibt Qualitdtssicherungssystem fiir die Herstellung, Endabnahme und Priifung der betreffenden

Messgerite gemi Nummer 3 und unterliegt der Uberwachung gemaf Nummer 4.

Qualititssicherungssystem

Der Hersteller beantragt bei einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualititssicherungssystems fiir
die betreffenden Messgerite.

Der Antrag enthilt Folgendes:

a) Name und Anschrift des Herstellers sowie, wenn der Antrag vom Bevollméchtigten eingereicht wird, auch dessen
Name und Anschrift;

b) eine schriftliche Erklirung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle eingereicht worden ist;
¢) alle einschlagigen Angaben iiber die vorgesehene Gerdtekategorie;
d) die Unterlagen iiber das Qualititssicherungssystem;

e) die technischen Unterlagen tiber das zugelassene Baumuster und eine Abschrift der EU-Baumusterpriifbescheini-
gung.

Das Qualititssicherungssystem gewihrleistet die Ubereinstimmung der Messgerite mit der in der EU-Baumusterpriif-
bescheinigung beschriebenen Bauart und mit den auf sie anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie.
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3.3.

3.4.

3.5.

4.2.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Elemente, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und ordnungs-
gemif$ in Form schriftlicher Grundsitze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen iiber das
Qualitdtssicherungssystem miissen eine einheitliche Auslegung der Qualitdtssicherungsprogramme, -pline, -hand-
biicher und -berichte ermoglichen.

Sie enthalten insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte:

a) Qualititsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und Befugnisse der Geschiftsleitung in Bezug auf
die Produktqualitit;

=

entsprechende Fertigungs-, Qualititssteuerungs- und Qualititssicherungstechniken, angewandte Verfahren und
vorgeschene systematische Mafinahmen;

¢) vor, wihrend und nach der Herstellung durchgefithrte Untersuchungen und Priffungen unter Angabe ihrer
Haufigkeit;

d) die qualititsbezogenen Aufzeichnungen wie Priifberichte, Priif- und Kalibrierdaten sowie Berichte iiber die Qua-
lifikation der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter;

e) Mittel, mit denen die Erreichung der geforderten Produktqualitit und die wirksame Arbeitsweise des Qualitits-
sicherungssystems tiberwacht werden.

Die notifizierte Stelle bewertet das Qualititssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Nummer 3.2 genannten
Anforderungen erfiillt.

Bei jedem Bestandteil des Qualititssicherungssystems, der die entsprechenden Spezifikationen der einschlidgigen
harmonisierten Norm erfiillt, geht sie von einer Konformitit mit diesen Anforderungen aus.

Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualititsmanagementsystemen verfiigt mindestens ein Mitglied des Auditteams tiber
Erfahrung mit der Bewertung in dem einschldgigen Geritebereich und der betreffenden Geritetechnologie sowie tiber
Kenntnisse der anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie. Das Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch in den
Raumlichkeiten des Herstellers.

Das Auditteam tberpriift die in Nummer 3.1 Buchstabe e genannten technischen Unterlagen, um sich zu ver-
gewissern, dass der Hersteller in der Lage ist, die einschligigen Anforderungen dieser Richtlinie zu erkennen und
die erforderlichen Priifungen durchzufithren, damit die Ubereinstimmung des Gerits mit diesen Anforderungen
gewihrleistet ist.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung muss die Schlussfolgerungen des Audits und die
Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten.

Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualitdtssicherungssystem verbundenen Pflichten zu
erfiillen und dafiir zu sorgen, dass es stets sachgemifS und effizient gehalten wird.

Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, die das Qualititssicherungssystem zugelassen hat, tiber alle geplanten
Anderungen des Qualititssicherungssystems.

Die notifizierte Stelle beurteilt jegliche geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geinderte Qualititssicherungs-
system noch die in Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfillt oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung muss das Fazit der Priifung und die Begriindung
der Bewertungsentscheidung enthalten.

Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

. Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass der Hersteller die Pflichten aus dem zugelassenen Qualititssicherungs-

system vorschriftsmafSig erfillt.

Der Hersteller gewdhrt der notifizierten Stelle fir die Bewertung Zugang zu den Herstellungs-, Abnahme-, Priif- und
Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung, insbesondere:

a) die Unterlagen tiber das Qualititssicherungssystem;
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4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

b) die qualititsbezogenen Aufzeichnungen wie Priifberichte, Priif- und Kalibrierdaten sowie Berichte iiber die Qua-
lifikation der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter.

Die notifizierte Stelle fithrt regelmdRig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das Qualititssicherungs-
system aufrechterhdlt und anwendet, und tibergibt ihm einen entsprechenden Priifbericht.

Dariiber hinaus kann die notifizierte Stelle beim Hersteller unangemeldete Besichtigungen durchfithren. Wahrend
dieser Besichtigungen kann die notifizierte Stelle erforderlichenfalls Geritepriifungen durchfithren oder durchfithren
lassen, um sich vom ordnungsgemifSen Funktionieren des Qualitdtssicherungssystems zu iiberzeugen. Die notifizierte
Stelle iibergibt dem Hersteller einen Bericht iiber die Besichtigung und im Falle einer Priifung einen Priifbericht.

Konformititskennzeichnung und EU-Konformititserklirung

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Messgerit, das mit der in der EU -Baumusterpriifbescheinigung beschrie-
benen Bauart iibereinstimmt und die anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt, die CE-Kennzeichnung,
die zusitzliche Metrologie-Kennzeichnung gemif dieser Richtlinie und — unter der Verantwortung der in Nummer
3.1 genannten notifizierten Stelle — deren Kennnummer an.

Der Hersteller stellt fiir jedes Gerdtemodell eine schriftliche EU-Konformitatserklarung aus und halt sie nach dem
Inverkehrbringen des Gerits zehn Jahre lang fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der EU-Konformititserklarung
muss hervorgehen, fiir welches Geritemodell sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitdtserklarung wird den zustindigen Behorden auf Verlangen zur Verfiigung gestellt.

Ein Exemplar der EU-Konformititserklarung wird jedem Messgerit beigefiigt, das in Verkehr gebracht wird. In den
Fillen, in denen eine grofle Zahl von Geridten an ein und denselben Nutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in
der Weise ausgelegt werden, dass sie nicht fiir Einzelgerite gilt, sondern fiir ein Los oder eine Sendung.

Der Hersteller hlt fir einen Zeitraum von zehn Jahren ab dem Inverkehrbringen des Gerits fir die einzelstaatlichen
Behorden folgende Unterlagen bereit:

a) die Unterlagen gemaff Nummer 3.1;

b) die Informationen in Bezug auf die Anderung gemd® Nummer 3.5 in ihrer genehmigten Form;

¢) die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemaf8 den Nummern 3.5, 4.3 und 4.4.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behorde tiber die Zulassungen von Qualititssicherungssyste-
men, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und tibermittelt ihrer notifizierenden Behorde in regelmafigen
Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen von Qualititssicherungssystemen, die sie ver-
weigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrinkt hat.

Bevollmichtigter

Die in Nummer 3.1, 3.5, 5 und 6 genannten Pflichten des Herstellers konnen von seinem Bevollméchtigten in
seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

MODUL D1: QUALITATSSICHERUNG BEZOGEN AUF DEN PRODUKTIONSPROZESS

1.

Bei der Qualititssicherung bezogen auf den Produktionsprozess handelt es sich um das Konformititsbewertungs-
verfahren, bei dem der Hersteller die in den Nummern 2, 4 und 7 festgelegten Pflichten erfiillt sowie gewahrleistet
und auf eigene Verantwortung erkldrt, dass die betreffenden Messgerite den fiir sie geltenden Anforderungen dieser
Richtlinie geniigen.

Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die in Artikel 18 beschriebenen technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es
moglich sein, die Ubereinstimmung des Gerits mit den betreffenden Anforderungen zu bewerten; sie miissen eine
geeignete Risikoanalyse und -bewertung enthalten. In den technischen Unterlagen sind die geltenden Anforderungen
aufzufithren und der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des Gerits zu erfassen, soweit sie fir die Bewertung
von Belang sind.
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5.1.

5.2.

5.3.

Der Hersteller halt die technischen Unterlagen nach dem Inverkehrbringen des Gerits zehn Jahre lang fur die
nationalen Behorden bereit.

Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualitdtssicherungssystem fiir die Herstellung, Endabnahme und Priifung der
betreffenden Messgerite gemdR Nummer 5 und unterliegt der Uberwachung gemifl Nummer 6.

Qualititssicherungssystem

Der Hersteller beantragt bei einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualititssicherungssystems fiir
die betreffenden Messgerite.

Der Antrag enthilt Folgendes:

a) Name und Anschrift des Herstellers sowie, wenn der Antrag vom Bevollmichtigten eingereicht wird, auch dessen
Name und Anschrift;

b) eine schriftliche Erklirung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle eingereicht worden ist;

¢) alle einschligigen Angaben tiber die vorgesehene Geritekategorie;

d) die Unterlagen tiber das Qualititssicherungssystem;

e) die technischen Unterlagen gemiff Nummer 2.

Das Qualititssicherungssystem gewéhrleistet die Ubereinstimmung der Messgerdte mit den fiir sie geltenden An-
forderungen dieser Richtlinie.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Elemente, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und ordnungs-
gemdf in Form schriftlicher Grundsitze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen iiber das
Qualititssicherungssystem miissen eine einheitliche Auslegung der Qualitdtssicherungsprogramme, -pline, -hand-
biicher und -berichte ermdglichen.

Sie enthalten insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte:

a) Qualititsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und Befugnisse des der Geschiftsleitung in Bezug
auf die Produktqualitit;

b) entsprechende Fertigungs-, Qualititssteuerungs- und Qualititssicherungstechniken, angewandte Verfahren und
vorgesehene systematische Maffnahmen;

¢) vor, wihrend und nach der Herstellung durchgefithrte Untersuchungen und Priifungen unter Angabe ihrer
Haufigkeit;

d) qualititsbezogene Aufzeichnungen wie Priifberichte, Priif- und Kalibrierdaten sowie Berichte iiber die Qualifika-
tion der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter;

¢) Mittel, mit denen die Erreichung der angestrebten Produktqualitdt und die wirksame Arbeitsweise des Qualitits-
sicherungssystems iiberwacht werden konnen.

Die notifizierte Stelle bewertet das Qualititssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Nummer 5.2 genannten
Anforderungen erfiillt.

Bei jedem Bestandteil des Qualititssicherungssystems, der die entsprechenden Spezifikationen der einschldgigen
harmonisierten Norm erfiillt, geht sie von einer Konformitit mit diesen Anforderungen aus.
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5.4.

5.5.

6.2.

6.3.

6.4.

7.2.

Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualititssicherungssystemen verfiigt mindestens ein Mitglied des Auditteams iiber
Erfahrung mit der Bewertung in dem einschldgigen Geritebereich und der betreffenden Geritetechnologie sowie
iiber Kenntnis der anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie. Das Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch in
den Riumlichkeiten des Herstellers.

Das Auditteam tiberpriift die in Nummer 2 genannten technischen Unterlagen, um sich zu vergewissern, dass der
Hersteller in der Lage ist, die einschligigen Anforderungen der Richtlinie zu erkennen und die erforderlichen
Prisfungen durchzufithren, damit die Ubereinstimmung des Geréts mit diesen Anforderungen gewihrleistet ist.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung muss die Schlussfolgerungen des Audits und die
Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten.

Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualititssicherungssystem verbundenen Pflichten zu
erfilllen und dafiir zu sorgen, dass es stets sachgemif$ und effizient gehalten wird.

Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, die das Qualititssicherungssystem zugelassen hat, iiber alle geplanten
Anderungen des Qualitdtssicherungssystems.

Die notifizierte Stelle beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geinderte Qualititssicherungs-
system noch die in Nummer 5.2 genannten Anforderungen erfillt oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung muss das Fazit der Priifung und die Begriindung
der Bewertungsentscheidung enthalten.

Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

. Die Uberwachung soll gewéhrleisten, dass der Hersteller die Pflichten aus dem zugelassenen Qualititssicherungs-

system vorschriftsmifSig erfullt.

Der Hersteller gewahrt der notifizierten Stelle fiir die Bewertung Zugang zu den Herstellungs-, Abnahme-, Priif- und
Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung, insbesondere:

a) die Unterlagen tiber das Qualitdtssicherungssystem;

b) die technischen Unterlagen gemidf Nummer 2;

¢) die qualititsbezogenen Aufzeichnungen wie Priifberichte, Priif- und Kalibrierdaten sowie Berichte iiber die Qua-
lifikation der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter.

Die notifizierte Stelle fithrt regelmifig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das Qualititssicherungs-
system aufrechterhalt und anwendet, und iibergibt ihm einen entsprechenden Priifbericht.

Dariiber hinaus kann die notifizierte Stelle beim Hersteller unangemeldete Besichtigungen durchfithren. Wahrend
dieser Besichtigungen kann die notifizierte Stelle erforderlichenfalls Geritepriifungen durchfithren oder durchfithren
lassen, um sich vom ordnungsgemafien Funktionieren des Qualitdtssicherungssystems zu iiberzeugen. Die notifizierte
Stelle iibergibt dem Hersteller einen Bericht iiber die Besichtigung und im Falle einer Priifung einen Priifbericht.

Konformititskennzeichnung und EU-Konformititserklirung

. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Messgerit, das die anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt, die

CE-Kennzeichnung, die zusitzliche Metrologie-Kennzeichnung gemaf dieser Richtlinie sowie — unter der Verant-
wortung der in Nummer 5.1 genannten notifizierten Stelle — deren Kennnummer an.

Der Hersteller stellt fiir jedes Gerdtemodell eine schriftliche EU-Konformitatserklarung aus und halt sie nach dem
Inverkehrbringen des Gerits zehn Jahre lang fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der EU-Konformititserklarung
muss hervorgehen, fir welches Gerdtemodell sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitdtserklarung wird den zustindigen Behorden auf Verlangen zur Verfiigung gestellt.
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Ein Exemplar der EU-Konformititserklirung wird jedem Messgerit beigefiigt, das in Verkehr gebracht wird. In den
Fillen, in denen eine groffe Zahl von Geriten an ein und denselben Nutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in
der Weise ausgelegt werden, dass sie nicht fiir Einzelgerite gilt, sondern fiir ein Los oder eine Sendung.

8. Der Hersteller halt fiir einen Zeitraum von zehn Jahren ab dem Inverkehrbringen des Gerits fiir die einzelstaatlichen
Behorden folgende Unterlagen bereit:

a) die Unterlagen gemdfl Nummer 5.1;
b) die Informationen in Bezug auf die Anderung gemd Nummer 5.5 in ihrer genehmigten Form;
¢) die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemifl den Nummern 5.5, 6.3 und 6.4.

9. Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behorde iiber die Zulassungen von Qualititssicherungssyste-
men, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und iibermittelt ihrer notifizierenden Behorde in regelmifigen
Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen von Qualititssicherungssystemen, die sie ver-
weigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrankt hat.

10. Bevollmichtigter

Die in Nummer 3, 5.1, 5.5, 7 und 8 genannten Pflichten des Herstellers konnen von seinem Bevollmédchtigten in
seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

MODUL E: KONFORMITAT MIT DER BAUART AUF DER GRUNDLAGE DER QUALITATSSICHERUNG BEZOGEN AUF
DAS GERAT

1.  Die Konformitit mit der Bauart auf der Grundlage einer Qualititssicherung bezogen auf das Gerit ist der Teil eines
Konformititsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in den Nummern 2 und 5 festgelegten Pflichten erfiillt
sowie gewihrleistet und auf eigene Verantwortung erklirt, dass die betreffenden Messgerite der in der EU-Bau-
musterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart entsprechen und die fiir sie geltenden Anforderungen dieser Richt-
linie erfiillen.

2. Herstellung
Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualitatssicherungssystem fiir die Endabnahme und Priifung der betreffenden
Messgerite gemdfl Nummer 3 und unterliegt der Uberwachung gemdfl Nummer 4.

3. Qualititssicherungssystem

3.1. Der Hersteller beantragt bei einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualitdtssicherungssystems fiir
die betreffenden Messgerite.

Der Antrag enthilt Folgendes:

a) Name und Anschrift des Herstellers sowie, wenn der Antrag vom Bevollméchtigten eingereicht wird, auch dessen
Name und Anschrift;

b) eine schriftliche Erklirung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle eingereicht worden ist;
¢) alle einschlagigen Angaben tiber die vorgesehene Geritekategorie;
d) die Unterlagen tiber das Qualititssicherungssystem;

¢) die technischen Unterlagen iiber das zugelassene Baumuster und eine Abschrift der EU-Baumusterpriifbescheini-
gung.

3.2. Das Qualititssicherungssystem gewihrleistet die Ubereinstimmung der Messgerate mit der in der EU-Baumusterpriif-
bescheinigung beschriebenen Bauart und den fiir sie geltenden Anforderungen dieser Richtlinie.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Elemente, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und ordnungs-
gemdf in Form schriftlicher Grundsitze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen iiber das
Qualitdtssicherungssystem miissen eine einheitliche Auslegung der Qualititssicherungsprogramme, -pline, -hand-
biicher und -berichte ermdglichen.
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3.3.

3.4.

3.5.

4.2.

4.3.

Sie enthalten insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte:

a) Qualititsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und Befugnisse der Geschiftsleitung in Bezug auf
die Produktqualitit;

b) nach der Herstellung durchgefithrte Untersuchungen und Priifungen;

) qualititsbezogene Aufzeichnungen wie Priifberichte, Priif- und Kalibrierdaten sowie Berichte iiber die Qualifika-
tion der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter;

d) Mittel, mit denen die wirksame Arbeitsweise des Qualitdtssicherungssystems iiberwacht wird.

Die notifizierte Stelle bewertet das Qualititssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Nummer 3.2 genannten
Anforderungen erfillt.

Bei jedem Bestandteil des Qualititssicherungssystems, der die entsprechenden Spezifikationen der einschligigen
harmonisierten Norm erfiillt, geht sie von einer Konformitit mit diesen Anforderungen aus.

Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualititsmanagementsystemen verfiigt mindestens ein Mitglied des Auditteams iiber
Erfahrung mit der Bewertung in dem einschligigen Geritebereich und der betreffenden Geritetechnologie sowie iiber
Kenntnisse der anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie. Das Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch in den
Raumlichkeiten des Herstellers.

Das Auditteam tiberpriift die in Nummer 3.1 Buchstabe e genannten technischen Unterlagen, um sich zu ver-
gewissern, dass der Hersteller in der Lage ist, die einschligigen Anforderungen dieser Richtlinie zu erkennen und
die erforderlichen Priifungen durchzufithren, damit die Ubereinstimmung des Gerits mit diesen Anforderungen
gewihrleistet ist.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthilt das Fazit des Audit und die Begriindung der
Bewertungsentscheidung.

Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualititssicherungssystem verbundenen Pflichten zu
erfilllen und dafiir zu sorgen, dass es stets sachgemif und effizient gehalten wird.

Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, die das Qualitétssicherungssystem zugelassen hat, {iber alle geplanten
Anderungen des Qualitdtssicherungssystems.

Die notifizierte Stelle beurteilt alle geplanten Anderungen und entscheidet, ob das gednderte Qualititssicherungs-
system noch den unter Nummer 3.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute Bewertung erfor-
derlich ist.

Sie gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung muss das Fazit der Priifung und die Begriindung
der Bewertungsentscheidung enthalten.

Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

. Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass der Hersteller die Pflichten aus dem zugelassenen Qualititssicherungs-

system vorschriftsméRig erfiillt.

Der Hersteller gewidhrt der notifizierten Stelle fiir die Bewertung Zugang zu den Herstellungs-, Abnahme-, Priif- und
Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung, insbesondere:

a) die Unterlagen tiber das Qualititssicherungssystem;

b) die qualititsbezogenen Aufzeichnungen wie Priifberichte, Priif- und Kalibrierdaten sowie Berichte tiber die Qua-
lifikation der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter.

Die notifizierte Stelle fithrt regelmdRig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das Qualititssicherungs-
system aufrechterhalt und anwendet, und iibergibt ihm einen entsprechenden Priifbericht.
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4.4.

5.1.

5.2.

Dariiber hinaus kann die notifizierte Stelle beim Hersteller unangemeldete Besichtigungen durchfithren. Wiahrend
dieser Besichtigungen kann die notifizierte Stelle erforderlichenfalls Gerdtepriifungen durchfithren oder durchfithren
lassen, um sich vom ordnungsgemifen Funktionieren des Qualitdtssicherungssystems zu iiberzeugen. Die notifizierte
Stelle iibergibt dem Hersteller einen Bericht iiber die Besichtigung und im Falle einer Priifung einen Priifbericht.

Konformititskennzeichnung und EU-Konformititserklirung

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Gerit, das mit der in der EU -Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen
Bauart iibereinstimmt und die anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt, die CE-Kennzeichnung, die nach
dieser Richtlinie vorgeschriebene zusitzliche Metrologie-Kennzeichnung sowie — unter der Verantwortung der in
Nummer 3.1 genannten notifizierten Stelle — deren Kennnummer an.

Der Hersteller stellt fiir jedes Gerdtemodell eine schriftliche EU-Konformititserklarung aus und halt sie nach dem
Inverkehrbringen des Gerits zehn Jahre lang fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der EU-Konformitdtserklarung
muss hervorgehen, fiir welches Gerdtemodell sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformititserklarung wird den zustindigen Behorden auf Verlangen zur Verfiigung gestellt.

Ein Exemplar der EU-Konformititserklirung wird jedem Messgerit beigefiigt, das in Verkehr gebracht wird. In den
Fillen, in denen eine grofSe Zahl von Geriten an ein und denselben Nutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in
der Weise ausgelegt werden, dass sie nicht fiir Einzelgerite gilt, sondern fiir ein Los oder eine Sendung.

Der Hersteller hilt fir einen Zeitraum von zehn Jahren ab dem Inverkehrbringen des Gerits fiir die einzelstaatlichen
Behorden folgende Unterlagen bereit:

a) die Unterlagen gemdfl Nummer 3.1;

b) die Informationen in Bezug auf die Anderung gemaf Nummer 3.5 in ihrer genehmigten Form;

¢) die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemifS den Nummern 3.5, 4.3 und 4.4.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behorde iiber die Zulassungen von Qualititssicherungssyste-
men, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und iibermittelt ihrer notifizierenden Behorde in regelmifSigen
Abstianden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen von Qualititssicherungssystemen, die sie ver-
weigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschriankt hat.

Bevollmichtigter

Die in Nummer 3.1, 3.5, 5 und 6 genannten Pflichten des Herstellers konnen von seinem Bevollmichtigten in
seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

MODUL E1: QUALITATSSICHERUNG VON ENDABNAHME UND PRUFUNG DER GERATE

1.

Bei der Qualititssicherung der Endabnahme und Priifung der Gerite handelt es sich um das Konformititsbewertungs-
verfahren, bei dem der Hersteller die in den Nummern 2, 4 und 7 festgelegten Pflichten erfiillt sowie gewihrleistet
und auf eigene Verantwortung erklirt, dass die betreffenden Messgerite den fiir sie geltenden Anforderungen dieser
Richtlinie geniigen.

Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die in Artikel 18 beschriebenen technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es
méglich sein, die Ubereinstimmung des Gerits mit den betreffenden Anforderungen zu bewerten; sie miissen eine
geeignete Risikoanalyse und -bewertung enthalten. In den technischen Unterlagen sind die geltenden Anforderungen
aufzufithren und der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des Gerits zu erfassen, soweit sie fiir die Bewertung
von Belang sind.

Der Hersteller muss die technischen Unterlagen nach dem Inverkehrbringen des Gerits zehn Jahre lang fir die
zustdndigen nationalen Behorden bereithalten.

Herstellung

Der Hersteller unterhilt ein zugelassenes Qualititssicherungssystem fiir die Endabnahme und Priifung der betreffen-
den Messgerite gemdfl Nummer 5 und unterliegt der Uberwachung gemdf Nummer 6.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Qualititssicherungssystem

Der Hersteller beantragt bei einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualititssicherungssystems fiir
die betreffenden Messgerite.

Der Antrag enthilt Folgendes:

a) Name und Anschrift des Herstellers sowie, wenn der Antrag vom Bevollméchtigten eingereicht wird, auch dessen
Name und Anschrift;

b) eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle eingereicht worden ist;
¢) alle einschlagigen Angaben iiber die vorgesehene Gerdtekategorie;

d) die Unterlagen iiber das Qualitdtssicherungssystem;

¢) die technischen Unterlagen gemafl Nummer 2.

Das Qualititssicherungssystem gewdhrleistet die Ubereinstimmung der Messgerite mit den fiir sie geltenden An-
forderungen dieser Richtlinie.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Elemente, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und ordnungs-
gemdf in Form schriftlicher Grundsitze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen iiber das
Qualitdtssicherungssystem miissen eine einheitliche Auslegung der Qualitdtssicherungsprogramme, -pline, -hand-
biicher und -berichte ermdglichen.

Sie enthalten insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte:

a) Qualititsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und Befugnisse der Geschiftsleitung in Bezug auf
die Produktqualitit;

b) nach der Herstellung durchgefithrte Untersuchungen und Priifungen;

¢) die qualititsbezogenen Aufzeichnungen wie Priifberichte, Priif- und Kalibrierdaten sowie Berichte iiber die Qua-
lifikation der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter;

d) Mittel, mit denen die wirksame Arbeitsweise des Qualitdtssicherungssystems iiberwacht wird.

Die notifizierte Stelle bewertet das Qualititssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Nummer 5.2 genannten
Anforderungen erfiillt.

Bei jedem Bestandteil des Qualititssicherungssystems, der die entsprechenden Spezifikationen der einschligigen
harmonisierten Norm erfiillt, geht sie von einer Konformitdt mit diesen Anforderungen aus.

Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualititsmanagementsystemen verfiigt mindestens ein Mitglied des Auditteams iiber
Erfahrung mit der Bewertung in dem einschligigen Geratebereich und der betreffenden Geritetechnologie sowie iiber
Kenntnisse der anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie. Das Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch in den
Raumlichkeiten des Herstellers.

Das Auditteam iiberpriift die in Nummer 2 genannten technischen Unterlagen, um sich zu vergewissern, dass der
Hersteller in der Lage ist, die einschldgigen Anforderungen der Richtlinie zu erkennen und die erforderlichen
Priffungen durchzufithren, damit die Ubereinstimmung des Gerits mit diesen Anforderungen gewihrleistet ist.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung muss die Schlussfolgerungen des Audits und die
Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten.

Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualititssicherungssystem verbundenen Pflichten zu
erfiillen und dafiir zu sorgen, dass es stets sachgemif und effizient gehalten wird.
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5.5.

6.2.

6.3.

6.4.

7.2.

Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, die das Qualititssicherungssystem zugelassen hat, iiber alle geplanten
Anderungen des Qualititssicherungssystems.

Die notifizierte Stelle beurteilt alle geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geinderte Qualititssicherungs-
system noch den unter Nummer 5.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute Bewertung erfor-
derlich ist.

Sie gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung muss das Fazit der Priifung und die Begriindung
der Bewertungsentscheidung enthalten.

Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

. Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass der Hersteller die Pflichten aus dem zugelassenen Qualititssicherungs-

system vorschriftsmafig erfiillt.

Der Hersteller gewihrt der notifizierten Stelle fir die Bewertung Zugang zu den Herstellungs-, Abnahme-, Priif- und
Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung, insbesondere:

a) die Unterlagen tiber das Qualititssicherungssystem;

b) die technischen Unterlagen gemaff Nummer 2;

¢) die qualititsbezogenen Aufzeichnungen wie Priifberichte, Priif- und Kalibrierdaten sowie Berichte tiber die Qua-
lifikation der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter.

Die notifizierte Stelle fithrt regelmafig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das Qualitétssicherungs-
system aufrechterhilt und anwendet, und iibergibt ihm einen entsprechenden Priifbericht.

Dariiber hinaus kann die notifizierte Stelle beim Hersteller unangemeldete Besichtigungen durchfithren. Wiahrend
dieser Besichtigungen kann die notifizierte Stelle erforderlichenfalls Geritepriifungen durchfithren oder durchfithren
lassen, um sich vom ordnungsgemifien Funktionieren des Qualitdtssicherungssystems zu iiberzeugen. Die notifizierte
Stelle iibergibt dem Hersteller einen Bericht iiber die Besichtigung und im Falle einer Priifung einen Priifbericht.

Konformititskennzeichnung und EU-Konformititserklirung

. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Messgerit, das die entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt,

die CE-Kennzeichnung, die zusitzliche Metrologie-Kennzeichnung gemaf dieser Richtlinie sowie — unter der Ver-
antwortung der in Nummer 5.1 genannten notifizierten Stelle — deren Kennnummer an.

Der Hersteller stellt fiir jedes Gerdtemodell eine schriftliche EU-Konformitatserkldrung aus und halt sie nach dem
Inverkehrbringen des Gerits zehn Jahre lang fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der EU-Konformitdtserklarung
muss hervorgehen, fiir welches Gerdtemodell sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitdtserklarung wird den zustindigen Behorden auf Verlangen zur Verfiigung gestellt.

Ein Exemplar der EU-Konformititserklirung wird jedem Messgerit beigefiigt, das in Verkehr gebracht wird. In den
Fillen, in denen eine grofSe Zahl von Geriten an ein und denselben Nutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in
der Weise ausgelegt werden, dass sie nicht fiir Einzelgerite gilt, sondern fiir ein Los oder eine Sendung.

Der Hersteller hilt fir einen Zeitraum von zehn Jahren ab dem Inverkehrbringen des Gerits fir die einzelstaatlichen
Behorden folgende Unterlagen bereit:

a) die Unterlagen gemdff Nummer 5.1,

b) die Informationen in Bezug auf die Anderung gemaf Nummer 5.5 in ihrer genehmigten Form;

¢) die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemédfl den Nummern 5.5, 6.3 und 6.4.
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10.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behorde tiber die Zulassungen von Qualititssicherungssyste-
men, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und tibermittelt ihrer notifizierenden Behorde in regelmifSigen
Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen von Qualitdtssicherungssystemen, die sie ver-
weigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrinkt hat.

Bevollmichtigter

Die in Nummer 3, 5.1, 5.5, 7 und 8 genannten Pflichten des Herstellers konnen von seinem Bevollmichtigten in
seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

MODUL F: KONFORMITAT MIT DER BAUART AUF DER GRUNDLAGE EINER PRODUKTPRUFUNG

1.

4.2.

5.1.

5.2.

Bei der Konformitdt mit der Bauart auf der Grundlage einer Priifung der Produkte handelt es sich um den Teil eines
Konformitatsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in den Nummern 2, 5.1 und 6 festgelegten Pflichten
erfilllt sowie gewihrleistet und auf eigene Verantwortung erklirt, dass die den Bestimmungen von Nummer 3
unterworfenen betroffenen Messgerdte der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart entsprechen
und den fir sie geltenden Anforderungen dieser Richtlinie geniigen.

Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mafnahmen, damit der Fertigungsprozess und seine Uberwachung die Uber-
einstimmung der hergestellten Messgerdte mit der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen zugelasse-
nen Bauart und mit den fiir sie geltenden Anforderungen dieser Richtlinie gewahrleisten.

Uberpriifung

Eine vom Hersteller gewihlte notifizierte Stelle fithrt die entsprechenden Untersuchungen und erforderlichen Prii-
fungen durch oder lisst sie durchfithren, um die Konformitit der Gerite mit der in der EU- Baumusterpriifbeschei-
nigung beschriebenen Bauart und den anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie zu priifen.

Die Untersuchungen und Priifungen zur Kontrolle der Konformitdt der Messgerite mit den einschligigen Anforde-
rungen werden nach Wahl des Herstellers entweder mittels Priifung und Erprobung jedes einzelnen Geridts gemafd
Nummer 4 oder mittels einer statistischen Priifung und Erprobung der Messgerite gemdfl Nummer 5 durchgefiihrt.

Uberpriifung der Konformitit durch Priifung und Erprobung jedes einzelnen Gerits

. Alle Messgerite werden einzeln untersucht und es werden geeignete Priifungen gemif$ der/den einschlagigen har-

monisierten Norm/en undfoder den normativen Dokumenten und/oder gleichwertige Priifungen gemifl anderen
einschligigen technischen Spezifikationen durchgefithrt, um ihre Konformitit mit der in der EU-Baumusterpriif-
bescheinigung beschriebenen zugelassenen Bauart und den anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie zu tiber-
priifen.

In Ermangelung einer harmonisierten Norm oder eines normativen Dokuments entscheidet die notifizierte Stelle
dartiber, welche Priifungen durchgefithrt werden.

Die notifizierte Stelle stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und Priifungen eine Konformitdtsbescheinigung
aus und bringt an jedem genehmigten Gerit ihre Kennnummer an oder lisst diese unter ihrer Verantwortung
anbringen.

Der Hersteller hilt die Konformitdtsbescheinigungen z nach dem Inverkehrbringen des Produkts zehn Jahre lang fir
die nationalen Behérden zur Einsichtnahme bereit.

Uberpriifung der Konformitit mit statistischen Mitteln

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mafnahmen, damit der Fertigungsprozess und seine Uberwachung die Ein-
heitlichkeit aller produzierten Lose gewihrleistet und legt seine Messgerite in einheitlichen Losen zur Uberpriifung
Vor.

Jedem Los wird gemdff Nummer 5.3 eine beliebige Probe entnommen. Jedes Messgerit aus einer Stichprobe ist
einzeln zu untersuchen, und es sind entsprechende Priifungen gemédf der/den einschligigen harmonisierten Norm/en,
und/oder des/der normativen Dokuments/Dokumente und/oder gleichwertige Priiffungen gemdf anderen einschligi-
gen technischen Spezifikationen durchzufithren, um seine Konformitit mit der in der EU-Baumusterpriifbescheini-
gung beschriebenen Bauart und mit den anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie sicherzustellen und so zu
ermitteln, ob das Los angenommen oder abgelehnt wird. In Ermangelung einer solchen harmonisierten Norm oder
eines solchen normativen Dokuments entscheidet die notifizierte Stelle dariiber, welche Priifungen durchgefithrt
werden.
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5.3.

5.4.

5.5.

6.2.

Bei dem statistischen Verfahren sind folgende Punkte zu beriicksichtigen:

Die statistische Kontrolle erfolgt auf der Grundlage von Funktionsmerkmalen. Der Probenahmeplan muss Folgendes
gewihrleisten:

a) ein normales Qualititsniveau entsprechend einer Annahmewahrscheinlichkeit von 95 % und einer Nichtiiber-
einstimmungsquote von weniger als 1 %;

=

ein Qualitdtsgrenzniveau entsprechend einer Annahmewahrscheinlichkeit von 5 % und einer Nichtiibereinstim-
mungsquote von weniger als 7 %.

Wird ein Los angenommen, so gelten alle Messgerite des Loses als zugelassen, aufler der Stichprobe entstammende
Messgerdte mit negativem Priifergebnis.

Die notifizierte Stelle stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und Priifungen eine Konformitatsbescheinigung
aus und bringt an jedem genchmigten Gerdt ihre Kennnummer an oder ldsst diese unter ihrer Verantwortung
anbringen.

Der Hersteller hilt die Konformitdtsbescheinigungen nach dem Inverkehrbringen des Gerits zehn Jahre lang fir die
nationalen Behorden bereit.

Wird ein Los abgelehnt, so trifft die notifizierte Stelle geeignete Mafinahmen, um zu verhindern, dass das Los in
Verkehr gebracht wird. Bei gehdufter Ablehnung von Losen kann die notifizierte Stelle die statistische Kontrolle
aussetzen und geeignete Maffnahmen treffen.

Konformititskennzeichnung und EU-Konformititserklirung

. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Gerit, das mit der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen

zugelassenen Bauart iibereinstimmt und die anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt, die CE-Kennzeich-
nung und die nach dieser Richtlinie vorgeschriebene zusitzliche Metrologie-Kennzeichnung sowie — unter der
Verantwortung der in Nummer 3 genannten notifizierten Stelle — deren Kennnummer an.

Der Hersteller stellt fiir jedes Gerdtemodell eine schriftliche EU-Konformitatserkldrung aus und halt sie nach dem
Inverkehrbringen des Gerits zehn Jahre lang fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der EU-Konformitdtserklarung
muss hervorgehen, fiir welches Gerdtemodell sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitdtserklarung wird den zustindigen Behorden auf Verlangen zur Verfiigung gestellt.

Ein Exemplar der EU-Konformititserklirung wird jedem Messgerit beigefiigt, das in Verkehr gebracht wird. In den
Fillen, in denen eine grofle Zahl von Geriten an ein und denselben Nutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in
der Weise ausgelegt werden, dass sie nicht fiir Einzelgerite gilt, sondern fiir ein Los oder eine Sendung.

Stimmt die in Nummer 3 genannte notifizierte Stelle zu, kann der Hersteller unter der Verantwortung dieser
notifizierten Stelle auch die Kennnummer der notifizierten Stelle an den Produkten anbringen.

Stimmt die notifizierte Stelle zu, kann der Hersteller unter der Verantwortung dieser notifizierten Stelle die Kenn-
nummer der notifizierten Stelle wahrend des Fertigungsprozesses auf den Produkten anbringen.

Bevollmichtigter

Die Pflichten des Herstellers konnen von seinem Bevollmichtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwor-
tung erfillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind. Ein Bevollméachtigter kann die in den Nummern 2 und 5.1
festgelegten Pflichten des Herstellers nicht erfullen.

MODUL F1: KONFORMITAT AUF DER GRUNDLAGE EINER PRUFUNG DER PRODUKTE

1.

Bei der Konformitit auf der Grundlage einer Priifung der Produkte handelt es sich um den Teil eines Konformitits-
bewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in den Nummern 2, 3, 6.1 und 7 festgelegten Pflichten erfiillt sowie
gewihrleistet und auf eigene Verantwortung erkldrt, dass die den Bestimmungen von Nummer 4 unterworfenen
betroffenen Messgerdte den fiir sie geltenden Anforderungen dieser Richtlinie geniigen.
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5.1.

5.2.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die in Artikel 18 beschriebenen technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es
moglich sein, die Ubereinstimmung des Gerits mit den betreffenden Anforderungen zu bewerten; sie miissen eine
geeignete Risikoanalyse und -bewertung enthalten. In den technischen Unterlagen sind die geltenden Anforderungen
aufzufithren und der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des Gerits zu erfassen, soweit sie fiir die Bewertung
von Belang sind.

Der Hersteller muss die technischen Unterlagen nach dem Inverkehrbringen des Gerits zehn Jahre lang fir die
zustindigen nationalen Behorden bereithalten.

Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Manahmen, damit der Fertigungsprozess und seine Uberwachung die Kon-
formitit der hergestellten Messgerdte mit den anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie gewéhrleisten.

Uberpriifung

Eine vom Hersteller gewihlte notifizierte Stelle fithrt die entsprechenden Untersuchungen und Priifungen durch oder
lasst sie durchfithren, um die Konformitit der Messgerdte mit den anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie zu
tiberpriifen.

Die Untersuchungen und Priifungen zur Kontrolle der Konformitdt mit den Anforderungen werden nach Wahl des
Herstellers entweder mittels Priifung und Erprobung jedes einzelnen Gerdts gemifs Nummer 5 oder mittels einer
statistischen Priifung und Erprobung der Messgerdte gemifs Nummer 6 durchgefiihrt.

Uberpriifung der Konformitit durch Priifung und Erprobung jedes einzelnen Gerits

Alle Messgerite sind einzeln zu untersuchen und es sind entsprechende Priiffungen gemify den einschldgigen har-
monisierten Normen und/oder normativen Dokumenten, undfoder gleichwertige Priiffungen gemdfl anderen ein-
schldgigen technischen Spezifikationen durchzufithren, um ihre Konformitit mit den fiir sie geltenden Anforderun-
gen sicherzustellen. In Ermangelung einer solchen harmonisierten Norm oder eines solchen normativen Dokuments
entscheidet die notifizierte Stelle dariiber, welche Priifungen durchgefiihrt werden.

Die notifizierte Stelle stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und Priifungen eine Konformitatsbescheinigung
aus und bringt an jedem genehmigten Gerit ihre Kennnummer an oder lisst diese unter ihrer Verantwortung
anbringen.

Der Hersteller halt die Konformititsbescheinigungen nach dem Inverkehrbringen des Gerits zehn Jahre lang fir die
nationalen Behorden bereit.

Uberpriifung der Konformitit mit statistischen Mitteln

. Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mafnahmen, damit der Fertigungsprozess die Einheitlichkeit aller produzierten

Lose gewihrleistet und legt seine Messgerite in einheitlichen Losen zur Uberpriifung vor.
Jedem Los wird gemdfl Nummer 6.4 cine beliebige Probe entnommen.

Jedes Messgerdt aus einer Stichprobe ist einzeln zu untersuchen und es sind entsprechende Priifungen gemdf den
einschldgigen harmonisierten Normen und/oder normativen Dokumenten und/oder gleichwertige Priifungen gemafy
anderen einschligigen technischen Spezifikationen durchzufithren, um seine Konformitit mit den geltenden An-
forderungen dieser Richtlinie sicherzustellen und zu ermitteln, ob das Los angenommen oder abgelehnt wird. In
Ermangelung einer solchen harmonisierten Norm oder eines solchen normativen Dokuments entscheidet die noti-
fizierte Stelle dariiber, welche Priifungen durchgefiihrt werden.

Bei dem statistischen Verfahren sind folgende Punkte zu beriicksichtigen:

Die statistische Kontrolle erfolgt auf der Grundlage von Funktionsmerkmalen. Der Probenahmeplan muss Folgendes
gewdhrleisten:

a) ein normales Qualitdtsniveau entsprechend einer Annahmewahrscheinlichkeit von 95 % und einer Nichtiiber-
einstimmungsquote von weniger als 1 %;

b) ein Qualititsgrenzniveau entsprechend einer Annahmewahrscheinlichkeit von 5 % und einer Nichtiibereinstim-
mungsquote von weniger als 7 %.

Wird ein Los angenommen, so gelten alle Messgerdte des Loses als zugelassen, aufler der Stichprobe entstammende
Messgerdte mit negativem Priifergebnis.
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7.2.

Die notifizierte Stelle stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und Priifungen eine Konformititsbescheinigung
aus und bringt an jedem genehmigten Gerdt ihre Kennnummer an oder lisst diese unter ihrer Verantwortung
anbringen.

Der Hersteller halt die Konformitatsbescheinigungen nach dem Inverkehrbringen des Gerits zehn Jahre lang fiir die
nationalen Behérden bereit.

Wird ein Los abgelehnt, so trifft die notifizierte Stelle geeignete Maffnahmen, um zu verhindern, dass das Los in
Verkehr gebracht wird. Bei gehdufter Ablehnung von Losen kann die notifizierte Stelle die statistische Kontrolle
aussetzen und geeignete Maffnahmen treffen.

Konformititskennzeichnung und EU-Konformititserklirung

. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Messgerit, das den anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie ent-

spricht, die CE-Kennzeichnung und die nach dieser Richtlinie vorgeschriebene zusitzliche Metrologie-Kennzeichnung
und unter der Verantwortung der in Nummer 4 genannten notifizierten Stelle deren Kennnummer an.

Der Hersteller stellt fiir jedes Gerdtemodell eine schriftliche EU-Konformitatserkldrung aus und halt sie nach dem
Inverkehrbringen des Gerits zehn Jahre lang fur die nationalen Behorden bereit. Aus der EU-Konformititserklarung
muss hervorgehen, fiir welches Gerdtemodell sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformititserklirung wird den zustindigen Behorden auf Verlangen zur Verfigung gestellt.

Ein Exemplar der EU-Konformititserklirung wird jedem Messgerit beigefiigt, das in Verkehr gebracht wird. In den
Fillen, in denen eine groffe Zahl von Geriten an ein und denselben Nutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in
der Weise ausgelegt werden, dass sie nicht fiir einzelne Messgerdte gilt, sondern fiir ein Los oder eine Sendung.

Stimmt die in Nummer 5 genannte notifizierte Stelle zu, kann der Hersteller unter der Verantwortung dieser
notifizierten Stelle auch die Kennnummer der notifizierten Stelle an den Produkten anbringen.

Stimmt die notifizierte Stelle zu, kann der Hersteller unter der Verantwortung dieser notifizierten Stelle die Kenn-
nummer der notifizierten Stelle wahrend des Fertigungsprozesses auf den Produkten anbringen.

Bevollmichtigter

Die Pflichten des Herstellers konnen von seinem Bevollmachtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwor-
tung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind. Ein Bevollmichtigter darf nicht die in Nummer 2 Absatz 1,
Nummer 3 und Nummer 6.1 festgelegten Pflichten des Herstellers erfiillen.

MODUL G: KONFORMITAT AUF DER GRUNDLAGE EINER EINZELPRUFUNG

1.

Bei der Konformitit auf der Grundlage einer Einzelpriifung handelt es sich um das Konformititsbewertungsverfahren,
mit dem der Hersteller die in den Nummern 2, 3 und 5 genannten Pflichten erfiillt sowie gewihrleistet und auf
eigene Verantwortung erkldrt, dass das den Bestimmungen gemifl Nummer 4 unterworfene Messgerdt die fir das
Messgerit geltenden Anforderungen dieser Richtlinie erfillt.

Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die in Artikel 18 beschriebenen technischen Unterlagen und stellt sie der in Nummer 4
genannten notifizierten Stelle zur Verfiigung. Anhand dieser Unterlagen muss es méglich sein, die Ubereinstimmung
des Gerdts mit den betreffenden Anforderungen zu bewerten; sie miissen eine geeignete Risikoanalyse und -be-
wertung enthalten. In den technischen Unterlagen sind die geltenden Anforderungen aufzufithren und der Entwurf,
die Herstellung und der Betrieb des Gerits zu erfassen, soweit sie fiir die Bewertung von Belang sind.

Der Hersteller halt die technischen Unterlagen zehn nach dem Inverkehrbringen des Gerits zehn Jahre lang fiir die
zustindigen nationalen Behorden bereit.

Herstellung

Der Hersteller ergreift alle erforderlichen MaRnahmen, damit der Fertigungsprozess und seine Uberwachung die
Konformitit der hergestellten Gerdte mit den geltenden Anforderungen dieser Richtlinie gewahrleisten.
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5.1.

5.2.

Uberpriifung

Eine vom Hersteller gewahlte notifizierte Stelle fithrt die entsprechenden Untersuchungen und Priifungen nach den
einschldgigen harmonisierten Normen und/oder normativen Dokumenten oder gleichwertige Priifungen gemafd
anderen einschldgigen technischen Spezifikationen durch oder lasst sie durchfithren, um die Konformitit des Geréts
mit den anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie zu priffen. In Ermangelung einer solchen harmonisierten
Norm oder eines solchen normativen Dokuments entscheidet die notifizierte Stelle dariiber, welche Priifungen
durchgefiihrt werden.

Die notifizierte Stelle stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und Priifungen eine Konformititsbescheinigung
aus und bringt an jedem genehmigten Gerit ihre Kennnummer an oder ldsst diese unter ihrer Verantwortung
anbringen.

Der Hersteller hilt die Konformitdtsbescheinigungen nach dem Inverkehrbringen des Gerits zehn Jahre lang fiir die
nationalen Behorden bereit.

Konformititskennzeichnung und EU-Konformititserklirung

Der Hersteller bringt an jedem Gerit, das die anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt, die CE-Markie-
rung und die nach der Richtlinie vorgeschriebene zusitzliche Metrologie-Kennzeichnung und unter der Verantwor-
tung der in Nummer 4 genannten notifizierten Stelle deren Kennnummer an.

Der Hersteller stellt eine schriftliche EU-Konformititserklarung aus und halt sie nach dem Inverkehrbringen des
Gerits zehn Jahre lang fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der Konformititserklirung muss hervorgehen, fur
welches Gerit sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitdtserklarung wird den zustindigen Behorden auf Verlangen zur Verfiigung gestellt.

Ein Exemplar der EU-Konformititserklirung wird dem Messgerit beigefiigt.

Bevollmichtigter

Die in den Nummern 2 und 5 genannten Pflichten des Herstellers konnen von seinem Bevollméchtigten in seinem
Auftrag und unter seiner Verantwortung erfillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

MODUL H: KONFORMITAT AUF DER GRUNDLAGE EINER UMFASSENDEN QUALITATSSICHERUNG

1.

3.1.

Bei der Konformitit auf der Grundlage einer umfassenden Qualitdtssicherung handelt es sich um das Konformitits-
bewertungsverfahren, mit dem der Hersteller die in den Nummern 2 und 5 genannten Pflichten erfillt sowie
gewdhrleistet und auf eigene Verantwortung erklart, dass die betreffenden Messgerite die fiir sie geltenden Anfor-
derungen dieser Richtlinie erfiillen.

Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualitétssicherungssystem fiir Entwicklung, Herstellung, Endabnahme und
Priifung der betreffenden Messgerite nach Nummer 3; er unterliegt der Uberwachung nach Nummer 4.

Qualititssicherungssystem

Der Hersteller beantragt bei einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualititssicherungssystems fiir
die betreffenden Messgerite.

Der Antrag enthilt Folgendes:

a) Name und Anschrift des Herstellers sowie, wenn der Antrag vom Bevollméchtigten eingereicht wird, auch dessen
Name und Anschrift;

b) die in Artikel 18 beschriebenen technischen Unterlagen jeweils fiir ein Modell jeder herzustellenden Messgerite-
kategorie, Anhand dieser Unterlagen muss es méglich sein, die Ubereinstimmung des Gerits mit den betreffenden
Anforderungen zu bewerten; sie miissen eine geeignete Risikoanalyse und -bewertung enthalten. In den tech-
nischen Unterlagen sind die geltenden Anforderungen aufzufithren und der Entwurf, die Herstellung und der
Betrieb des Gerits zu erfassen, soweit sie fiir die Bewertung von Belang sind.
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3.2

3.3.

3.4.

¢) die Unterlagen tiber das Qualititssicherungssystem und
d) eine schriftliche Erklirung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle eingereicht worden ist.

Das Qualitdtssicherungssystem gewéhrleistet die Ubereinstimmung der Messgerite mit den fiir sie geltenden An-
forderungen dieser Richtlinie.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Elemente, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und ordnungs-
gemdf in Form schriftlicher Grundsitze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen iiber das
Qualitdtssicherungssystem miissen eine einheitliche Auslegung der Qualitdtssicherungsprogramme, -plane, -hand-
biicher und -berichte ermdéglichen.

Sie enthalten insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte:

a) Qualititsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und Befugnisse der Geschaftsleitung in Bezug auf
die Qualitdt des Entwurfs und des Produkts;

=

technische Entwurfsspezifikationen, einschlieflich der anzuwendenden Normen, sowie — wenn die einschligigen
harmonisierten Normen und/oder normativen Dokumente nicht vollstindig angewandt werden — die Mittel, mit
denen gewihrleistet werden soll, dass die fir die Messgerite geltenden wesentlichen Anforderungen dieser Richt-
linie unter Anwendung anderer einschlagiger technischer Spezifikationen erfiillt werden;

¢) Techniken zur Steuerung der Entwicklung und Priifung des Entwicklungsergebnisses, Verfahren und systematische
Mafinahmen, die bei der Entwicklung der zur betreffenden Geritekategorie gehorenden Messgerite angewandt
werden;

d) entsprechende Fertigungs-, Qualititssteuerungs- und Qualititssicherungstechniken, angewandte Verfahren und
vorgeschene systematische Mafinahmen;

e) vor, wihrend und nach der Herstellung durchgefithrte Untersuchungen und Priifungen unter Angabe ihrer
Haufigkeit;

f) qualititsbezogene Aufzeichnungen wie Priifberichte, Priif- und Kalibrierdaten sowie Berichte iiber die Qualifika-
tion der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter;

Mittel, mit denen die Erreichung der geforderten Qualitit des Entwurfs und des Produkts sowie die wirksame
Arbeitsweise des Qualititssicherungssystems iiberwacht werden.

@

Die notifizierte Stelle bewertet das Qualititssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Nummer 3.2 genannten
Anforderungen erfiillt.

Bei jedem Bestandteil des Qualititssicherungssystems, der die entsprechenden Spezifikationen der einschldgigen
harmonisierten Norm erfiillt, geht sie von einer Konformitit mit diesen Anforderungen aus.

Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualititsmanagementsystemen verfiigt mindestens ein Mitglied des Auditteams {iber
Erfahrung mit der Bewertung in dem einschldgigen Geratebereich und der betreffenden Geritetechnologie sowie iiber
Kenntnisse der anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie. Das Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch in den
Raumlichkeiten des Herstellers.

Das Auditteam tiberpriift die in Nummer 3.1 Buchstabe b genannten technischen Unterlagen, um sich zu ver-
gewissern, dass der Hersteller in der Lage ist, die einschldgigen Anforderungen dieser Richtlinie zu erkennen und die
erforderlichen Priifungen durchzufithren, damit die Ubereinstimmung des Gerits mit diesen Anforderungen gewihr-
leistet ist.

Der Hersteller oder sein Bevollmichtigter wird von der Entscheidung in Kenntnis gesetzt. Die Mitteilung muss die
Schlussfolgerungen des Audits und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten.

Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualititssicherungssystem verbundenen Pflichten zu
erfilllen und dafiir zu sorgen, dass es stets sachgemif$ und effizient gehalten wird.
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3.5.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, die das Qualititssicherungssystem zugelassen hat, iiber alle geplanten
Anderungen des Qualitdtssicherungssystems.

Die notifizierte Stelle beurteilt alle geplanten Anderungen und entscheidet, ob das gednderte Qualititssicherungs-
system noch den unter Nummer 3.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute Bewertung erfor-
derlich ist.

Sie gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung muss das Fazit der Priifung und die Begriindung
der Bewertungsentscheidung enthalten.

Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

. Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass der Hersteller die Pflichten aus dem zugelassenen Qualititssicherungs-

system vorschriftsméa@ig erfiillt.

Der Hersteller gewidhrt der notifizierten Stelle fur die Bewertung Zugang zu den Entwicklungs-, Herstellungs-,
Abnahme-, Priif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung, insbesondere:

a) die Unterlagen tiber das Qualititssicherungssystem;

b) die im entwicklungsbezogenen Teil des Qualititssicherungssystems vorgesehenen qualititsbezogenen Aufzeich-
nungen wie Ergebnisse von Analysen, Berechnungen, Tests;

¢) die im fertigungsbezogenen Teil des Qualititssicherungssystems vorgesehenen qualititsbezogenen Aufzeichnun-
gen wie Priifberichte, Priif- und Kalibrierdaten sowie Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich
beschiftigten Mitarbeiter.

Die notifizierte Stelle fithrt regelmifig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das Qualititssicherungs-
system aufrechterhalt und anwendet, und iibergibt ihm einen entsprechenden Priifbericht.

Dariiber hinaus kann die notifizierte Stelle beim Hersteller unangemeldete Besichtigungen durchfithren. Wahrend
dieser Besichtigungen kann die notifizierte Stelle erforderlichenfalls Priifungen an Gerdten durchfithren oder durch-
fihren lassen, um sich vom ordnungsgemiffen Funktionieren des Qualititssicherungssystems zu iiberzeugen. Die
notifizierte Stelle tibergibt dem Hersteller einen Bericht iiber die Besichtigung und im Falle einer Priifung einen
Priifbericht.

Konformititskennzeichnung und EU-Konformititserklirung
Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Gerit, das die anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt, die CE-

Kennzeichnung, die zusitzliche Metrologie-Kennzeichnung gemif§ dieser Richtlinie und unter der Verantwortung der
in Nummer 3,1 genannten notifizierten Stelle deren Kennnummer an.

Der Hersteller stellt fiir jedes Gerdtemodell eine schriftliche EU-Konformitatserklarung aus und halt sie nach dem
Inverkehrbringen des Gerdts zehn Jahre lang fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der EU-Konformititserklarung
muss hervorgehen, fiir welches Geritemodell sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformititserklarung wird den zustindigen Behorden auf Verlangen zur Verfiigung gestellt.

Ein Exemplar der EU-Konformititserklirung wird jedem Messgerit beigefiigt, das in Verkehr gebracht wird. In den
Fillen, in denen eine grofSe Zahl von Geriten an ein und denselben Nutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in
der Weise ausgelegt werden, dass sie nicht fiir Einzelgerite gilt, sondern fiir ein Los oder eine Sendung.

Der Hersteller halt fir einen Zeitraum von zehn Jahren ab dem Inverkehrbringen des Gerits fur die einzelstaatlichen
Behorden folgende Unterlagen bereit:

a) die technischen Unterlagen gemaff Nummer 3.1;
b) die Unterlagen iiber das Qualititssicherungssystem gemaff Nummer 3.1;
¢) die Informationen in Bezug auf die Anderung gemif Nummer 3.5 in ihrer genehmigten Form;

d) die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemdfs den Nummern 3.5, 4.3 und 4.4.
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Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behorde iiber die Zulassungen von Qualititssicherungssyste-
men, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und tbermittelt ihrer notifizierenden Behorde in regelmifSigen
Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen von Qualititssicherungssystemen, die sie ver-
weigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschriankt hat.

Bevollmichtigter

Die in Nummer 3.1, 3.5, 5 und 6 genannten Pflichten des Herstellers konnen von seinem Bevollmichtigten in
seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

MODUL H1: KONFORMITAT AUF DER GRUNDLAGE EINER UMFASSENDEN QUALITATSSICHERUNG MIT
ENTWURFSPRUFUNG

1.

3.1.

3.2.

Bei der Konformitdt auf der Grundlage einer umfassenden Qualitdtssicherung mit Entwurfspriffung handelt es sich
um das Konformitatsbewertungsverfahren, bei dem der Hersteller die in den Nummern 2 und 6 genannten Pflichten
erfilllt sowie gewihrleistet und auf eigene Verantwortung erklirt, dass die betreffenden Messgerite den fiir sie
geltenden Anforderungen der Richtlinie geniigen.

Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualititssicherungssystem fiir Entwicklung, Herstellung, Endabnahme und
Priifung des betreffenden Messgerdts nach Nummer 3; er unterliegt der Uberwachung nach Nummer 5.

Die Eignung des technischen Entwurfs der Messgerite muss gemaff Nummer 4 gepriift worden sein.
Qualititssicherungssystem

Der Hersteller beantragt bei einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualitdtssicherungssystems fiir
die betreffenden Messgerite.

Der Antrag enthilt Folgendes:

a) Name und Anschrift des Herstellers sowie, wenn der Antrag vom Bevollmichtigten eingereicht wird, auch dessen
Name und Anschrift;

b) alle einschldgigen Angaben iiber die vorgesehene Geritekategorie;
¢) die Unterlagen tiber das Qualititssicherungssystem;
d) eine schriftliche Erklirung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle eingereicht worden ist.

Das Qualititssicherungssystem gewihrleistet die Ubereinstimmung der Messgerite mit den fiir sie geltenden An-
forderungen dieser Richtlinie.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Elemente, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und ordnungs-
gemif$ in Form schriftlicher Grundsitze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen iiber das
Qualitdtssicherungssystem miissen eine einheitliche Auslegung der Qualitdtssicherungsprogramme, -pline, -hand-
biicher und -berichte ermdéglichen.

Sie enthalten insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte:

a) Qualititsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und Befugnisse der Geschiftsleitung in Bezug auf
die Qualitit des Entwurfs und des Produkts;

=

technische Entwurfsspezifikationen, einschlieflich der anzuwendenden Normen, sowie — wenn die einschligigen
harmonisierten Normen und/oder normativen Dokumente nicht vollstindig angewandt werden — die Mittel, mit
denen gewihrleistet werden soll, dass die fiir die Messgerite geltenden wesentlichen Anforderungen dieser Richt-
linie unter Anwendung anderer einschlagiger technischer Spezifikationen erfiillt werden;

¢) Techniken zur Steuerung der Entwicklung und Priifung des Entwicklungsergebnisses, Verfahren und systematische
Mafinahmen, die bei der Entwicklung der zur betreffenden Geritekategorie gehorenden Messgerdte angewandt
werden;

&

entsprechende Fertigungs-, Qualititssteuerungs- und Qualititssicherungstechniken, angewandte Verfahren und
vorgeschene systematische Mafnahmen;
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3.3.

3.4.

3.5.

e) vor, wihrend und nach der Herstellung durchgefithrte Untersuchungen und Priifungen unter Angabe ihrer
Hiufigkeit;

f) qualititsbezogene Aufzeichnungen wie Priifberichte, Priif- und Kalibrierdaten sowie Berichte iiber die Qualifika-
tion der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter;

g) Mittel, mit denen die Erreichung der geforderten Qualitit des Entwurfs und des Produkts sowie die wirksame
Arbeitsweise des Qualitatssicherungssystems tiberwacht werden.

Die notifizierte Stelle bewertet das Qualititssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Nummer 3.2 genannten
Anforderungen erfiillt. Bei jedem Bestandteil des Qualitdtssicherungssystems, der die entsprechenden Spezifikationen
der einschldgigen harmonisierten Norm erfullt, geht sie von einer Konformitit mit diesen Anforderungen aus.

Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualititssicherungssystemen verfiigt mindestens ein Mitglied des Auditteams iiber
Erfahrung mit der Bewertung in dem einschligigen Geridtebereich und der betreffenden Geritetechnologie sowie
tiber Kenntnis der anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie. Das Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch in
den Riumlichkeiten des Herstellers.

Der Hersteller oder sein Bevollmachtigter wird von der Entscheidung in Kenntnis gesetzt. Die Mitteilung muss die
Schlussfolgerungen des Audits und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten.

Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualititssicherungssystem verbundenen Pflichten zu
erfiillen und dafiir zu sorgen, dass es stets sachgemif$ und effizient gehalten wird.

Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, die das Qualititssicherungssystem zugelassen hat, {iber alle geplanten
Anderungen des Qualitdtssicherungssystems.

Die notifizierte Stelle beurteilt alle geplanten Anderungen und entscheidet, ob das gednderte Qualititssicherungs-
system noch den unter Nummer 3.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute Bewertung erfor-
derlich ist.

Sie gibt dem Hersteller oder seinem Bevollmichtigten ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung muss das Fazit der
Prisfung und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten.

3.6. Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behorde tiber die Zulassungen von Qualitdtssicherungssyste-

4.2.

men, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und tibermittelt ihrer notifizierenden Behorde in regelmifSigen
Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen von Qualititssicherungssystemen, die sie ver-
weigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrinkt hat.

Entwurfspriifung

. Der Hersteller beantragt bei der in Nummer 3.1 notifizierten Stelle die Priifung des Entwurfs.

Der Antrag gibt Aufschluss iiber Konzeption, Herstellung und Funktionsweise des Gerdts und ermoglicht eine
Bewertung der Ubereinstimmung mit den anwendbaren Anforderungen der Richtlinie.

Er enthilt
a) Name und Anschrift des Herstellers;
b) eine schriftliche Erklirung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle eingereicht worden ist;

¢) die in Artikel 18 beschriebenen technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es moglich sein, die
Ubereinstimmung des Gerits mit den betreffenden Anforderungen zu bewerten; sie miissen eine geeignete
Risikoanalyse und -bewertung enthalten. Sie erfassen den Entwurf und den Betrieb des Gerits, soweit sie fuir
die Bewertung von Belang sind.

d) die zusitzlichen Nachweise fir eine angemessene Losung durch den technischen Entwurf. Diese zusitzlichen
Nachweise enthalten einen Verweis auf simtliche Dokumente, die zugrunde gelegt wurden, insbesondere wenn
die einschldgigen harmonisierten Normen und/oder normativen Dokumente nicht vollstindig angewandt wurden,
und schlieen gegebenenfalls die Ergebnisse von Priifungen ein, die gemifl anderer einschlagiger technischer
Spezifikationen in einem geeigneten Labor des Herstellers oder in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung
in einem anderen Priiflabor durchgefithrt wurden.
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4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

Die notifizierte Stelle priift den Antrag und stellt dem Hersteller eine EU -Entwurfspriifbescheinigung aus, wenn der
Entwurf die fiir das Gerit geltenden Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt. Diese Bescheinigung enthilt den Namen
und die Anschrift des Herstellers, die Ergebnisse der Priifungen, etwaige Bedingungen fiir ihre Giiltigkeit und die
erforderlichen Daten fiir die Identifizierung des zugelassenen Entwurfs. Dieser Bescheinigung konnen ein oder
mehrere Anhdnge beigefiigt werden.

Diese Bescheinigung und ihre Anhinge enthalten alle zweckdienlichen Angaben, anhand deren sich die Uberein-
stimmung der hergestellten Messgerite mit dem gepriiften Entwurf beurteilen und gegebenenfalls eine Kontrolle nach
ihrer Inbetriebnahme durchfithren ldsst. Um die Konformitit der hergestellten Gerite, wenn sie mit angemessenen,
hierfiir vorgesehenen Mitteln ordnungsgemaf justiert sind, hinsichtlich der Wiederholbarkeit ihrer Messleistungen mit
dem gepriiften Entwurf bewerten zu konnen, ist insbesondere Folgendes anzugeben:

a) die messtechnischen Merkmale des Geriteentwurfs;

b) die zur Sicherstellung der Unversehrtheit der Gerite (Verplombung, Identifizierung der Software usw.) notwen-
digen Mafinahmen;

) sonstige Angaben, die zur Identifizierung des Gerits und zur Sichtkontrolle in Bezug auf seine duRere Uber-
einstimmung mit dem Entwurf erforderlich sind;

d) gegebenenfalls sonstige spezifische Angaben, die zur Verifizierung der Merkmale der hergestellten Gerite erfor-
derlich sind;

e) im Falle eines Teilgerits alle erforderlichen Informationen zur Sicherstellung der Kompatibilitit mit anderen
Teilgerdten oder Messgeriten.

Die notifizierte Stelle erstellt diesbeziiglich einen Priifungsbericht und halt ihn fiir den Mitgliedstaat, der sie notifiziert
hat, bereit. Unbeschadet von Artikel 27 Absatz 10 veroffentlicht die notifizierte Stelle den Inhalt dieses Berichts oder
Teile davon nur mit Zustimmung des Herstellers.

Die Bescheinigung ist zehn Jahre ab ihrem Ausstellungsdatum giiltig und kann danach jeweils fiir weitere zehn Jahre
verlingert werden.

Entspricht der Entwurf nicht den anwendbaren Anforderungen der Richtlinie, verweigert die notifizierte Stelle die
Ausstellung einer EU-Entwurfspriifbescheinigung und unterrichtet den Antragsteller dariiber, wobei sie ihre Weige-
rung ausfiihrlich begriindet.

Die notifizierte Stelle informiert sich laufend iiber alle Anderungen im allgemein anerkannten Stand der Technik;
deuten diese darauf hin, dass das zugelassene Baumuster nicht mehr den anwendbaren Anforderungen dieser Richt-
linie entspricht, so entscheidet sie, ob derartige Anderungen weitere Untersuchungen nétig machen. Ist dies der Fall,
so setzt die notifizierte Stelle den Hersteller davon in Kenntnis.

Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, die die EU -Entwurfspriifbescheinigung ausgestellt hat, tiber alle
Anderungen an dem zugelassenen Entwurf, die dessen Ubereinstimmung mit den wesentlichen Anforderungen dieser
Richtlinie oder den Bedingungen fiir die Giiltigkeit der Bescheinigung beeintrichtigen kénnen. Solche Anderungen
bediirfen einer zusitzlichen Genehmigung durch die notifizierte Stelle, die die EU-Entwurfspriifbescheinigung aus-
gestellt hat, in Form einer Ergdnzung der urspriinglichen EU-Entwurfspriifbescheinigung.

Jede notifizierten Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behorde tiber die EU-Entwurfspriifbescheinigungen und/oder
etwaige Erginzungen dazu, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und tbermittelt ihrer notifizierenden
Behorde in regelmdfigen Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Bescheinigungen undfoder Ergdn-
zungen dazu, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschriankt hat.

Wenn sie dies verlangen, erhalten die Kommission, die Mitgliedstaaten und die anderen notifizierten Stellen eine
Abschrift der EU-Baumusterpriifbescheinigungen und/oder ihrer Ergdnzungen. Die Kommission und die Mitglied-
staaten erhalten auf Verlangen eine Abschrift der technischen Unterlagen und der Ergebnisse der durch die notifi-
zierte Stelle vorgenommenen Priifungen.

Die notifizierte Stelle bewahrt ein Exemplar der EU-Baumusterpriifbescheinigung samt Anhidngen und Ergdnzungen
sowie des technischen Dossiers einschlieflich der vom Hersteller eingereichten Unterlagen so lange auf, bis die
Giltigkeitsdauer der Bescheinigung endet.

Der Hersteller halt ein Exemplar der EU-Entwurfspriifbescheinigung, ihrer Anhdnge und Ergdnzungen zusammen mit
den technischen Unterlagen nach dem Inverkehrbringen des Gerits zehn Jahre lang fiir die nationalen Behorden
bereit.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

6.2.

Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass der Hersteller die Pflichten aus dem zugelassenen Qualititssicherungs-
system vorschriftsméa@ig erfiillt.

Der Hersteller gewidhrt der notifizierten Stelle fir die Bewertung Zugang zu den Entwicklungs-, Herstellungs-,
Abnahme-, Priif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung, insbesondere:

a) die Unterlagen tiber das Qualititssicherungssystem;

b) die im Qualititssicherungssystem fiir den Entwicklungsbereich vorgesehenen qualititsbezogenen Aufzeichnungen
wie Ergebnisse von Analysen, Berechnungen, Tests usw.;

¢) die im fertigungsbezogenen Teil des Qualititssicherungssystems vorgesehenen qualititsbezogenen Aufzeichnun-
gen wie Priifberichte, Priif- und Kalibrierdaten sowie Berichte tiber die Qualifikation der in diesem Bereich
beschiftigten Mitarbeiter usw.

Die notifizierte Stelle fithrt regelmafig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das Qualititssicherungs-
system aufrechterhalt und anwendet, und iibergibt ihm einen entsprechenden Priifbericht.

Dariiber hinaus kann die notifizierte Stelle beim Hersteller unangemeldete Besichtigungen durchfithren. Wihrend
dieser Besichtigungen kann die notifizierte Stelle erforderlichenfalls Priifungen an Geriten durchfithren oder durch-
fihren lassen, um sich vom ordnungsgemiffen Funktionieren des Qualititssicherungssystems zu iiberzeugen. Die
notifizierte Stelle iibergibt dem Hersteller einen Bericht iiber die Besichtigung und im Falle einer Priifung einen
Priifbericht.

Konformititskennzeichnung und EU-Konformititserklirung

. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Gerit, das die entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie erfillt, die

CE-Kennzeichnung, die zusitzliche Metrologie-Kennzeichnung gemaf$ dieser Richtlinie und unter der Verantwortung
der in Nummer 3,1 genannten notifizierten Stelle deren Kennnummer an.

Der Hersteller stellt fiir jedes Gerdtemodell eine schriftliche EU-Konformitatserkldrung aus und halt sie nach dem
Inverkehrbringen des Gerits zehn Jahre lang fiir die nationalen Behorden bereit. In der EU-Konformitatserklarung ist
anzugeben, fiir welches Gerdtemodell sie ausgestellt wurde; ferner ist die Nummer der Entwurfspriifbescheinigung
aufzufithren.

Ein Exemplar der EU-Konformitdtserklarung wird den zustindigen Behorden auf Verlangen zur Verfigung gestellt.

Ein Exemplar der EU-Konformititserklirung wird jedem Messgerit beigefiigt, das in Verkehr gebracht wird. In den
Fillen, in denen eine grofSe Zahl von Geriten an ein und denselben Nutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in
der Weise ausgelegt werden, dass sie nicht fiir Einzelgerite gilt, sondern fiir ein Los oder eine Sendung.

Der Hersteller hlt fiir einen Zeitraum von zehn Jahren ab dem Inverkehrbringen des Gerits fiir die einzelstaatlichen
Behorden folgende Unterlagen bereit:

a) die Unterlagen tiber das Qualititssicherungssystem gemafs Nummer 3.1;

b) die Informationen in Bezug auf die Anderung gemifl Nummer 3.5 in ihrer genehmigten Form;

¢) die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemidfl den Nummern 3.5, 5.3 und 5.4.
Bevollmichtigter

Der Bevollmachtigte des Herstellers kann den in den Nummern 4.1 und 4.2 genannten Antrag einreichen und die in

den Nummern 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 und 7 genannten Pflichten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung
erfillen, falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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ANHANG 111

WASSERZAHLER (MI-001)

Die mafigeblichen Anforderungen von Anhang I, die spezifischen Anforderungen des vorliegenden Anhangs und die im
vorliegenden Anhang aufgefilhrten Konformititsbewertungsverfahren gelten fiir Wasserzahler, die fir die Volumenmes-
sung von sauberem Kalt- oder Warmwasser bestimmt sind und im Haushalt, im Gewerbe oder in der Leichtindustrie

verwendet werden.

BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Wasserzahler

Ein Gerdt, das fiir das Messen, Speichern und Anzeigen der Menge des den Messwert-
aufnehmer durchstromenden Wassers bei Betriebsbedingungen ausgelegt ist.

Mindest-durchfluss (Q;)

Der kleinste Durchfluss, bei dem der Wasserzahler Anzeigen liefert, die den Anforderungen
hinsichtlich der Fehlergrenzen gentigen.

Ubergangs-durchfluss (Q,)

Der Ubergangsdurchfluss ist der Durchflusswert, der zwischen dem Dauer- und dem Min-
destdurchfluss liegt und den Durchflussbereich in zwei Zonen, den oberen und den unteren
Belastungsbereich, unterteilt, fiir die jeweils verschiedene Fehlergrenzen gelten.

Dauer-durchfluss (Qs)

Der grofite Durchfluss, bei dem der Wasserzahler unter normalen Einsatzbedingungen, d.
h. unter gleichformigen oder wechselnden Durchflussbedingungen, zufriedenstellend arbei-
tet.

Uberlast-durchfluss (Q,)

Der Uberlastdurchfluss ist der grofte Durchfluss, bei dem der Zihler fiir einen kurzen
Zeitraum ohne Beeintrichtigung zufriedenstellend arbeitet.

SPEZIFISCHE ANFORDERUNGEN

Nennbetriebsbedingungen

Der Hersteller muss die Nennbetriebsbedingungen fiir das Gerit angeben und dabei insbesondere Folgendes festlegen:

1. Den Durchflussbereich des Wassers.

Die Werte fir den Durchflussbereich miissen folgende Bedingungen erfiillen:

Q3/Q; = 10
Qu/Q; = 1,6

Q4/Q3 = 1,25

2. Den Temperaturbereich des Wassers.

Die Werte fiir den Temperaturbereich miissen folgende Bedingungen erfiillen:

0,1 °C bis mindestens 30 °C oder

30 °C bis mindestens 90 °C.

Der Ziahler kann so ausgelegt sein, dass er fiir beide Bereiche einsetzbar ist.

3. Den relativen Druckbereich des Wassers: 0,3 bar bis mindestens 10 bar bei Qj.

4. Die Stromversorgung: Nennwert der Wechselspannungsversorgung und/oder die Grenzwerte der Gleichspannungs-
versorgung.

Fehlergrenzen

5. Die Fehlergrenzen, positiv oder negativ, fiir Volumen, die bei Durchfliissen zwischen dem Ubergangsdurchfluss

(Q,) (eingeschlossen) und dem Uberlastdurchfluss (Q,) abgegeben werden, betragen:

2 % fur Wassertemperaturen < 30 °C,
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3 % fur Wassertemperaturen > 30 °C.
Der Zihler darf weder die Fehlergrenzen ausnutzen noch eine der beteiligten Parteien systematisch begiinstigen.

Die Fehlergrenzen, positiv oder negativ, fiir Volumen, die bei Durchfliissen zwischen dem Mindestdurchfluss (Qy,
und dem Ubergangsdurchfluss (Q,) (ausgenommen) abgegeben werden, betragen 5 %, unabhingig von der Wasser-
temperatur.

Der Zidhler darf weder die Fehlergrenzen ausnutzen noch eine der beteiligten Parteien systematisch begiinstigen.

Zulissige Auswirkung von Storgrofien

7.1.  Elektromagnetische Storfestigkeit
7.1.1. Eine elektromagnetische Storgrofe darf sich auf einen Wasserzahler nur so weit auswirken, dass
— die Verdnderung des Messergebnisses nicht hoher ausfillt als der in Nummer 7.1.3 festgelegte Grenzwert oder
— die Ausgabe des Messergebnisses so erfolgt, dass es nicht als giiltiges Ergebnis ausgelegt werden kann, wie dies
bei einer kurzzeitigen Schwankung der Fall ist, die nicht als Messergebnis ausgelegt, gespeichert oder tibertragen
werden darf.
7.1.2. Nach der Einwirkung einer elektromagnetischen Storgroffe muss der Wasserzahler
— scinen Betrieb innerhalb der Fehlergrenzen wieder aufnehmen und
— muss die Durchftihrbarkeit simtlicher Messfunktionen gewahrleistet sein,
— ecine Wiederherstellung aller unmittelbar vor dem Auftreten der Storgrofe vorhandenen Messdaten ermdgli-
chen.
7.1.3. Der Grenzwert ist der kleinere der beiden nachfolgenden Werte:
— das Volumen, das der Hilfte der Fehlergrenze im oberen Belastungsbereich in Bezug auf das gemessene
Volumen entspricht;
— das Volumen, das der Fehlergrenze in Bezug auf das in einer Minute beim Durchfluss Q3 durchgeflossene
Volumen entspricht.
7.2, Bestandigkeit
Nach der Durchfithrung einer geeigneten Priifung unter Beriicksichtigung des vom Hersteller veranschlagten
Zeitraums miissen folgende Kriterien erfiillt sein:
7.2.1. Nach der Bestindigkeitspriifung darf die Abweichung des Messergebnisses vom Ausgangsmessergebnis folgende
Werte nicht iibersteigen:
— 3 % des gemessenen Volumens zwischen Q; (einschlielich) und Q, (ausschlielich);
— 1,5 % des gemessenen Volumens zwischen Q, (einschlieSlich) und Q, (einschlieflich).
7.2.2. Die Messabweichung fir das nach der Bestindigkeitspriiffung gemessene Volumen darf folgende Werte nicht
tbersteigen:
— +6 % des gemessenen Volumens zwischen Q, (einschlieBlich) und Q, (ausschlieflich);
— +2,5% des gemessenen Volumens zwischen Q, (einschlieflich) und Q, (einschlieflich) fiir Wasserzihler, die
fur Wassertemperaturen zwischen 0,1 °C und 30 °C vorgesehen sind;
— £ 3,5% des gemessenen Volumens zwischen Q, (einschlieSlich) und Q, (einschlieRlich) fir Wasserzahler, die
fiir Wassertemperaturen zwischen 30 °C und 90 °C vorgesehen sind.
Eignung
8.1. Sofern nicht anders gekennzeichnet, muss der Betrieb des Zahlers in jeder Einbaulage moglich sein.
8.2.  Der Hersteller muss angeben, ob der Zdhler zum Messen von zuriickstromendem Wasser ausgelegt ist. Ist dies der

Fall, muss das riickstromende Volumen entweder vom kumulierten Volumen abgezogen oder getrennt aufgezeich-
net werden. Fiir Vor- und Riickstromung muss dieselbe Fehlergrenze gelten.



L 96/204

Amtsblatt der Europaischen Union 29.3.2014

Wasserzihler, die nicht fiir das Messen von zuriickstromendem Wasser ausgelegt sind, miissen entweder ein
Zuriickstromen verhindern oder einem unbeabsichtigten Zuriickstromen ohne Beschddigung oder Anderung ihrer
metrologischen Eigenschaften standhalten.

Mafeinheiten

9. Die Anzeige des gemessenen Volumens muss in Kubikmetern erfolgen.

Inbetriebnahme

10.  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Anforderungen der Nummern 1, 2 und 3 vom Versorgungsunternchmen
oder von der fiir den Einbau des Wasserzahlers gesetzlich vorgesehenen Person so festgelegt werden, dass der
Zihler den vorgesehenen oder voraussichtlichen Verbrauch prizise messen kann.

KONFORMITATSBEWERTUNG

Die in Artikel 17 genannten Konformititsbewertungsverfahren, zwischen denen der Hersteller wihlen kann, lauten wie
folgt:

B + F oder B + D oder HI.
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ANHANG IV

GASZAHLER UND MENGENUMWERTER (MI-002)

Die mafigeblichen Anforderungen von Anhang I, die spezifischen Anforderungen des vorliegenden Anhangs und die im
vorliegenden Anhang aufgefilhrten Konformititsbewertungsverfahren gelten fir nachfolgend definierte Gaszahler und
Mengenumwerter, die zur Verwendung im Haushalt, im Gewerbe und in der Leichtindustrie bestimmt sind.

BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Gasdruckmesser Ein Gerit, das fiir das Messen, Speichern und Anzeigen der das Gerdt durchstromenden
Menge Brenngas (Volumen oder Masse) ausgelegt ist.

Mengenumwerter Eine am Gaszihler angebrachte Einrichtung, die automatisch die im Messzustand er-

mittelte Menge in eine Menge im Basiszustand umrechnet.

Mindest-durchfluss (Q,;,)

Der kleinste Durchfluss, bei dem der Gaszdhler Messwerte anzeigt, die innerhalb der
geforderten Fehlergrenzen liegen.

Hochst-durchfluss (Q,,,,)

Der grofite Durchfluss, bei dem der Gaszihler Messwerte anzeigt, die innerhalb der
geforderten Fehlergrenzen liegen.

Ubergangs-durchfluss (Q,)

Der Ubergangsdurchfluss ist der zwischen dem Héchst- und dem Mindestdurchfluss
auftretende Durchfluss, bei dem der Durchflussbereich in zwei Zonen, den oberen
Belastungsbereich und den unteren Belastungsbereich, getrennt wird, fir die jeweils
verschiedene Fehlergrenzen gelten.

Uberlast-durchfluss (Q,)

Der Uberlastdurchfluss ist der hochste Durchfluss, bei dem der Zihler fiir einen kurzen
Zeitraum ohne Beeintrichtigung arbeitet.

Basiszustand

Der festgelegte Zustand, auf den die gemessene Menge Brenngas umgerechnet wird.

TEIL I
SPEZIFISCHE ANFORDERUNGEN

FUR GASZAHLER

1. Nennbetriebsbedingungen

Der Hersteller muss die Nennbetriebsbedingungen fiir den Gaszahler angeben, wobei Folgendes zu beriicksichtigen

ist:

1.1.  Der Durchflussbereich des Gases muss folgende Mindestbedingungen erfiillen:

Klasse

Qumax/ Qin Quuax/Q Qu/Qunax

1,5

> 150 > 10 1,2

1,0

1.2.  Temperaturbereich des Gases: Mindestbereich von 40 °C.

1.3.  Bedingungen im Zusammenhang mit Brenngas

Der Gaszahler muss fiir die Gruppe von Gasen und die Versorgungsdriicke des Bestimmungslandes ausgelegt sein.
Insbesondere muss der Hersteller Folgendes angeben:

— die Gasfamilie bzw. -gruppe;

— den hochsten Betriebsdruck.

1.4.  Mindesttemperaturbereich von 50 °C fur die klimatische Umgebung.

1.5.  Nennwert der Wechselspannungsversorgung und/oder die Grenzwerte der Gleichspannungsversorgung.
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2.2.

3.1.1.

3.2.

4.1.
4.1.1.

Fehlergrenzen

Gaszihler, die das Volumen bei Messbedingungen oder die Masse anzeigen

Tabelle 1
Klasse 1,5 1,0
Qumin = Q < Q 3% 2%
Q; = Q < Quax 1,5% 1%

Der Gaszihler darf weder die Fehlergrenzen ausnutzen noch eine der beteiligten Parteien systematisch begiinstigen.

Bei Gaszdhlern mit Temperaturumwerter, die lediglich die umgerechnete Menge anzeigen, gilt innerhalb eines
Temperaturbereichs von 30 °C, der sich symmetrisch um eine herstellerseitig angegebene Temperatur zwischen
15 und 25 °C erstreckt, eine um 0,5 % hohere Fehlergrenze des Zihlers. Aulerhalb dieses Bereichs ist ein zu-
satzlicher Anstieg von 0,5 % je Intervall von 10 °C zuldssig.

Zulissige Auswirkung von StérgrofSen
Elektromagnetische Storfestigkeit

Eine elektromagnetische Storgrofe darf sich auf einen Gaszihler oder Mengenumwerter nur so weit auswirken,
dass

— die Verdnderung des Messergebnisses nicht hoher ausfillt als der in Nummer 3.1.3 festgelegte Grenzwert oder

— die Ausgabe des Messergebnisses so erfolgt, dass es nicht als giiltiges Ergebnis ausgelegt werden kann, wie dies
bei einer kurzzeitigen Schwankung der Fall ist, die nicht als Messergebnis ausgelegt, gespeichert oder iibertragen
werden darf.

. Nach der Einwirkung einer Storgroffe muss der Gaszdhler

— seinen Betrieb innerhalb der Fehlergrenzen wieder aufnehmen und
— muss die Durchfithrbarkeit simtlicher Messfunktionen gewahrleistet sein,

— cine Wiederherstellung aller unmittelbar vor dem Auftreten der Storgrofe vorhandenen Messdaten ermogli-
chen.

. Der Grenzwert ist der kleinere der beiden nachfolgenden Werte:

— die Menge, die durch die Hilfte der Fehlergrenze im oberen Belastungsbereich in Bezug auf die gemessene
Menge bestimmt ist;

— die Menge, die durch die Fehlergrenze in Bezug auf die in einer Minute bei Hochstdurchfluss flieBende Menge
bestimmt ist.

Auswirkungen von stromaufwdirts und stromabwirts auftretenden Stromungsstorungen

Unter den vom Hersteller angegebenen Einbaubedingungen diirfen die Auswirkungen von Stromungsstérungen ein
Drittel der Fehlergrenze nicht iiberschreiten.

Bestindigkeit

Nach der Durchfithrung einer geeigneten Priifung unter Beriicksichtigung des vom Hersteller veranschlagten
Zeitraums miissen folgende Kriterien erfiillt sein:

Zihler der Klasse 1,5

Nach der Bestindigkeitspriifung darf die Abweichung des Messergebnisses vom Ausgangsmessergebnis fur die
Durchflussmengen Q, bis Q.. hochstens 2 % betragen.

. Der Fehler der Anzeige darf nach der Bestindigkeitspriifung hochstens doppelt so hoch wie die Fehlergrenze in

Nummer 2 sein.
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4.2, Zdahler der Klasse 1,0

4.2.1. Nach der Bestindigkeitspriifung darf die Abweichung des Messergebnisses vom Ausgangsmessergebnis hochstens
ein Drittel der Fehlergrenze in Nummer 2 betragen.

4.2.2. Der Fehler der Anzeige darf nach der Bestindigkeitspriifung die Fehlergrenze in Nummer 2 nicht tiberschreiten.

5. Eignung

5.1.  Ein aus dem Netz (Wechselstrom oder Gleichstrom) gespeister Gaszdhler muss mit einer Notstromversorgungs-
einrichtung oder einer anderen Vorrichtung versehen sein, die bei einem Ausfall der Hauptstromversorgung die
Durchfiihrbarkeit simtlicher Messfunktionen gewihrleistet.

5.2.  Eine gerdtespezifische Stromquelle muss eine Lebensdauer von mindestens finf Jahren aufweisen. Nach Ablauf von
90 % dieser Lebensdauer muss ein entsprechender Warnhinweis erscheinen.

5.3.  Eine Anzeigeeinrichtung muss iiber eine ausreichende Zahl von Ziffernstellen verfiigen, um zu gewahrleisten, dass
die in 8 000 Stunden bei Q,,,, durchgestromte Menge nicht dazu fiihrt, dass die Anzeige auf den Ausgangswert
zuriickspringt.

5.4. Der Gaszahler muss in jeder vom Hersteller in der Einbauanleitung angegebenen Einbaulage arbeiten konnen.

5.5.  Der Gaszdhler muss mit einer Priifvorrichtung ausgestattet sein, die eine Durchfithrung von Priiffungen in einem
angemessenen Zeitrahmen ermdglicht.

5.6. Der Gaszdhler muss die Fehlergrenze in jeder Stromungsrichtung oder nur in einer vorgegebenen Stromungs-
richtung, wenn diese eindeutig angegeben ist, einhalten.

6. Einheiten
Die Anzeige der gemessenen Menge muss in Kubikmetern oder in Kilogramm erfolgen.
TEIL II
SPEZIFISCHE ANFORDERUNGEN

FUR MENGENUMWERTER
Ein Mengenumwerter ist ein Teilgerdt, wenn er mit einem Messgerdt verbunden ist, mit dem er kompatibel ist.

Fiir Mengenumwerter gelten, soweit zutreffend, die wesentlichen Anforderungen fiir Gaszahler. Zusitzlich gelten folgende
Anforderungen:

7. Basiszustand fiir umgerechnete Mengen

Der Hersteller muss den Basiszustand fiir umgerechnete Mengen angeben.

8. Fehlergrenzen

— 0,5 % bei einer Umgebungstemperatur von 20 °C # 3 °C, einer Umgebungsfeuchte von 60 % + 15 % und den
Nennwerten fir die Stromversorgung;

— 0,7 % fur Temperaturumwerter bei Nennbetriebsbedingungen;
— 1% fur andere Umwerter bei Nennbetriebsbedingungen.

Anmerkung:
Die Abweichung des Gaszihlers wird nicht beriicksichtigt.
Der Mengenumwerter darf weder die Fehlergrenzen ausnutzen noch eine der beteiligten Parteien systematisch
begiinstigen.
9. Eignung

9.1. Ein elektronischer Mengenumwerter muss feststellen konnen, wenn er auferhalb des bzw. der Betricbsbereiche
arbeitet, deren Parameter vom Hersteller als fiir die Messgenauigkeit mafSgeblich angegeben wurden. In diesem Fall
muss der Mengenumwerter das Integrieren der umgerechneten Menge unterbrechen, und die umgerechnete Menge
kann fiir die Zeit des Betriebs auflerhalb des bzw. der Betriebsbereiche gesondert summiert werden.

9.2.  Ein elektronischer Mengenumwerter muss in der Lage sein, alle fiir die Messung relevanten Daten ohne Zusatz-
ausriistung anzuzeigen.



L 96/208 Amtsblatt der Europaischen Union 29.3.2014

TEIL III
INBETRIEBNAHME UND KONFORMITATSBEWERTUNG

Inbetriebnahme

10.  a) Schreibt ein Mitgliedstaat die Messung des Gasverbrauchs im Haushalt vor, muss er die Durchfiithrung solcher
Messungen mit einem Gaszihler der Klasse 1,5 erlauben sowie mit Gaszahlern der Klasse 1,0, deren Verhiltnis
Qumax/ Qmin mindestens 150 betragt.

b) Schreibt ein Mitgliedstaat die Messung des Gasverbrauchs im gewerblichen Bereich und/oder der Leichtindustrie
vor, muss er die Durchfithrung solcher Messungen mit einem Gaszdhler der Klasse 1,5 erlauben.

¢) Die Mitgliedstaaten stellen in Bezug auf die Anforderungen in den Nummern 1.2 und 1.3 sicher, dass die
Eigenschaften vom Versorgungsunternechmen oder der fiir den Einbau des Gaszihlers gesetzlich vorgesehenen
Person so bestimmt werden, dass der Zdhler den geplanten oder voraussichtlichen Verbrauch prizise messen
kann.

KONFORMITATSBEWERTUNG

Die in Artikel 17 genannten Konformititsbewertungsverfahren, zwischen denen der Hersteller wihlen kann, lauten wie
folgt:

B + F oder B + D oder HI.
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ANHANG V

ELEKTRIZITATSZAHLER FUR WIRKVERBRAUCH (MI-003)

Die mafigeblichen Anforderungen von Anhang I, die spezifischen Anforderungen des vorliegenden Anhangs und die im
vorliegenden Anhang aufgefiihrten Konformititsbewertungsverfahren gelten fuir Elektrizitdtszihler fir Wirkverbrauch, die
zur Verwendung in Privathaushalten, im Gewerbe und in der Leichtindustrie bestimmt sind.

Anmerkung:

Elektrizititszahler konnen je nach angewandter Messtechnik zusammen mit externen Messwandlern betrieben werden.
Dieser Anhang erstreckt sich jedoch nur auf Elektrizitdtszdhler und nicht auf Messwandler.

BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Ein Elektrizitatszahler fiir Wirkverbrauch ist eine Einrichtung, die die in einem Stromkreis verbrauchte elektrische Wirk-
energie misst.

= | den Zihler durchflieBender elektrischer Strom;

= | angegebene Referenzstromstirke, fiir den der als Wandler arbeitende Zihler ausgelegt wurde;

= | niedrigster angegebener Wert von I, bei dem der Zahler bei Leistungsfaktor Eins (Mehrphasenzihler mit
symmetrischer Last) eine elektrische Wirkenergie misst;

= | Wert von I, oberhalb dessen die Abweichung innerhalb der Fehlergrenzen liegt (Mehrphasenzahler mit

e symmetrischer Last);
I, | = | Wert von I, oberhalb dessen die Abweichung innerhalb der niedrigsten Fehlergrenzen liegt, die der fir den
Zihler angegebenen Genauigkeitsklasse entsprechen;
I | = | Hochstwert von I, bei dem die Abweichung innerhalb der Fehlergrenzen liegt;
U [ = | an den Zahler angelegte elektrische Spannung;
U, | = | angegebene Bezugsspannung;
f| = | Frequenz der an den Zihler angelegten Spannung;
f,| = | angegebene Bezugsfrequenz;
PF | = | Leistungsfaktor = cos¢ = Kosinus der Phasenverschiebung ¢ zwischen I und U.

SPEZIFISCHE ANFORDERUNGEN

1.

Genauigkeit

Der Hersteller muss die Genauigkeitsklasse des Zihlers angeben. Die Klassen sind wie folgt festgelegt: Klasse A, B
und C.

Nennbetriebsbedingungen

Der Hersteller muss insbesondere die folgenden Nennbetriebsbedingungen fiir den Zihler angeben:

Anzugeben sind die fur den Zahler geltenden Werte von f,, U, I, I, L I und L., In Bezug auf die fir den
Strom angegebenen Werte muss der Zihler die in Tabelle 1 genannten Bedingungen erfiillen.

Tabelle 1

Klasse A Klasse B Klasse C
Direkt angeschlossene Zihler
I < 0,05 - I, < 0,04 - I, < 0,04 - I,
L <051, <051, <031,
Lo > 50 - I, > 50 - I, > 50 - I,
Zihler fiir den Anschluss an Messwandler
I, < 0,06 - 1, < 0,04 -1, <0021,
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Klasse A Klasse B Klasse C
Lnin <04 -1, <02 I, () <021,
I, =20 -1, =20 -1, =20 - I,
Lhax 21,21, 21,21, 21,21,

(") Fiir elektromechanische Zihler der Klasse B: I, < 0,4 - L.

Ferner ist fiir Spannung, Frequenz und Leistungsfaktor jeweils der Bereich anzugeben, in dem der Zihler die in
Tabelle 2 angegebenen Anforderungen an die Fehlergrenzen erfiillt. Diese Bereiche miissen die typischen Merkmale
des von den offentlichen Stromnetzen gelieferten Stroms beriicksichtigen.

Die Spannungs- und Frequenzbereiche miissen mindestens folgende Bedingungen erfiillen:
09-U,=sU=<11"-0U,
098 - f < f<102-f,

Der Leistungsfaktor liegt innerhalb eines Bereiches von cosg = 0,5 induktiv bis cos¢ = 0,8 kapazitiv.

Fehlergrenzen

Die Auswirkungen der verschiedenen Messgrofien und Einflussgrofen (a, b, ¢, ...) werden jeweils gesondert
bewertet, wobei alle {ibrigen Mess- und EinflussgrofSen relativ konstant auf ihren Referenzwerten gehalten werden.
Die Messabweichung, die die in Tabelle 2 angegebene Fehlergrenze nicht tiberschreiten darf, wird wie folgt
berechnet:

Messabweichung = \/(a® +b* +¢*...)

Wird der Zahler unter wechselndem Laststrom betrieben, diirfen die prozentualen Abweichungen die in Tabelle 2
angegebenen Grenzwerte nicht tiberschreiten.

Tabelle 2

Fehlergrenzen in Prozent unter Nennbetriebsbedingungen und bei definiertem Laststrom und definierter Betriebstemperatur

Betriebs- Betriebs- Betriebs- Betriebs-
temperaturen temperaturen temperaturen temperaturen
-10°C ... +5°C |-25°C...-10°C|—-40°C ... -25°C
+5°C ... +30°C oder oder oder
+30°C ... +40°C|[+40°C ... +55°C|[+55°C ... +70°C
Zihlerklasse A B C A B C A B C A B C

Einphasenzihler; Mehrphasenzahler bei symmetrischer Last

Imin <1< I 3,512 1 5 25 (1,3 |7 3511719 4 2

Ie <1< Inae 3512 o7 4525 |1 |7 [35]13]9 |4 |15

Mehrphasenzihler bei einphasiger Last

Iy <1 < Inax sieche Ausnahme: 4 25 |1 5 3 1,3 |7 4 1,7 19 4,5 |2

Fiir elektromechanische Mehrphasenzihler ist der Bereich der Stromstirke bei einphasiger Last auf 5l < T < Ijax
begrenzt.

Wird ein Zahler in unterschiedlichen Temperaturbereichen eingesetzt, gelten die jeweiligen Werte fiir die Fehler-
grenzen.

Der Zahler darf weder die Fehlergrenzen ausnutzen noch eine der beteiligten Parteien systematisch begiinstigen.

Zulissige Auswirkung von StérgrofSen
Allgemeines

Da Elektrizitdtszahler direkt an das Netz angeschlossen sind und da der Netzstrom gleichzeitig eine der Messgrofen
ist, gelten fir Elektrizitatszdhler besondere elektromagnetische Umgebungsbedingungen.
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4.2.

4.3.
4.3.1.

Der Zahler muss den elektromagnetischen Umgebungsbedingungen E2 und den zusitzlichen Anforderungen der
Nummern 4.2 und 4.3 entsprechen.

Die elektromagnetischen Umgebungsbedingungen und die zuldssigen Auswirkungen tragen dem Umstand Rech-
nung, dass es lang einwirkende Storgrofen gibt, die die Genauigkeit nicht iiber die Grenzwerte hinaus beeinflussen
diirfen, sowie transiente Storgrofen, die eine zeitweilige Beeintrichtigung oder einen zeitweiligen Ausfall der
Funktion oder der Leistungsfahigkeit bewirken konnen; nach Abklingen der Storgroffen miissen Funktion und
Leistungsfahigkeit des Zahlers aber wiederhergestellt sein und die Genauigkeit darf nicht iiber die Grenzwerte
hinaus beeintrichtigt sein.

Besteht ein vorhersehbares hohes Blitzschlagrisiko oder erfolgt die Versorgung vornehmlich iiber Freileitungsnetze,
so ist der Zahler in Bezug auf seine messtechnischen Merkmale zu schiitzen.

Auswirkung lang einwirkender Storgrofien

Tabelle 3

Grenzwerte fir lang einwirkende Storgrofen

Grenzwert in Prozent fiir Zahler der
I Klasse
Storgrofe
A B C
Vertauschte Phasenfolge 1,5 1,5 0,3
Spannungsunsymmetrie (gilt nur fiir Mehrphasenzahler) 4 2 1
Harmonische Anteile in den Stromkreisen (1) 1 0,8 0,5
Gleichstrom und Harmonische im Stromkreis (') 6 3 1,5
Schnelle transiente Storgrofen 6 4 2
Magnetfelder, elektromagnetisches HF-Feld, durch Hochfrequenzfelder indu- | 3 2 1
zierte Storgrofen in Leitungen und Storfestigkeit gegeniiber elektromagneti-
schen Schwingungen

(') Bei elektromechanischen Elektrizititszihlern werden fiir harmonische Anteile in den Stromkreisen und fiir Gleichstrom und
Harmonische im Stromkreis keine Grenzwerte festgelegt.

Zuldssige Auswirkung transienter elektromagnetischer Phanomene

Wihrend des Auftretens einer elektromagnetischen Storgroffe und unmittelbar danach

— darf kein zur Priifung der Genauigkeit des Elektrizitdtszdhlers bestimmter Ausgang (Output) Impulse oder
Signale abgeben, die den Grenzwert der Energie {iberschreiten,

und innerhalb einer angemessenen Zeitspanne nach dem Auftreten der Storgrofe

— muss der Betrieb des Elektrizitdtszahlers innerhalb der Fehlergrenzen wiederhergestellt werden,

— muss die Durchfiihrbarkeit simtlicher Messfunktionen gewahrleistet sein,

— muss eine Wiederherstellung aller vor dem Einwirken der Storgrofe vorhandenen Messdaten moglich sein,
— darf die Anderung der gemessenen Energie den Grenzwert nicht iiberschreiten.

-6

Der in kWh ausgedriickte Grenzwert betrdgt m - U, * Ipax - 10

(m ist die Zahl der Messwerke des Zahlers; die Einheiten sind Volt fir U, und Ampere fir I

max)~

4.3.2. Der Grenzwert fiir die zuldssige Messabweichung bei Uberstrom betrigt 1,5 %.



L 96/212

Amtsblatt der Europaischen Union

29.3.2014

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Eignung
Unterhalb der Nennbetriebsspannung darf die positive Messabweichung des Zihlers 10 % nicht iiberschreiten.
Die Anzeigeeinrichtung fiir die Gesamtenergie muss iiber eine ausreichende Zahl von Ziffernstellen verfiigen, damit

sichergestellt ist, dass die Anzeige des Zihlers bei 4 000 Stunden Volllastbetrieb (I = I,,,,, U = U, und PF = 1) nicht
auf den Ausgangswert zuriickspringt; eine Riickstellung der Anzeige wihrend des Betriebs darf nicht méglich sein.

Nach einem Stromausfall im Stromkreis miissen die gemessenen Mengen elektrischer Energie iiber einen Zeitraum
von mindestens 4 Monaten ablesbar bleiben.

Betrieb ohne Last

Liegt Spannung an, ohne dass Strom im Stromkreis fliet (der Stromkreis ist offen), darf der Zahler bei Span-
nungen zwischen 0,8 - U, und 1,1 U, keine Energie messen.

Anlauf

Der Ziahler muss bei Uy, PF = 1 (Mehrphasenzihler mit symmetrischer Last) und einer Stromstirke gleich I
anlaufen und weitermessen.

Einheiten

Die Anzeige der gemessenen elektrischen Energie muss in Kilowattstunden (Symbol kWh) oder in Megawatt-
stunden (Symbol MWHh) erfolgen.

Inbetriebnahme

a) Schreibt ein Mitgliedstaat die Messung des Elektrizititsverbrauchs im Haushalt vor, muss er die Durchfithrung
solcher Messungen mit einem Zihler der Klasse A erlauben. Die Mitgliedstaaten sind befugt, fur bestimmte
Zwecke die Verwendung eines Zahlers der Klasse B zu verlangen.

b) Schreibt ein Mitgliedstaat die Messung des Elektrizititsverbrauchs im gewerblichen Bereich undfoder der Leicht-
industrie vor, muss er die Durchfithrung solcher Messungen mit einem Zihler der Klasse B erlauben. Die
Mitgliedstaaten sind befugt, fiir bestimmte Zwecke die Verwendung eines Zihlers der Klasse C zu verlangen.

¢) Der Mitgliedstaat stellt sicher, dass der Stromstarkemessbereich vom Versorgungsunternehmen oder der fir den
Einbau des Zahlers gesetzlich vorgesehenen Person so bestimmt wird, dass der Zdhler den geplanten oder
voraussichtlichen Verbrauch prizise messen kann.

KONFORMITATSBEWERTUNG

Die in Artikel 17 genannten Konformitdtsbewertungsverfahren, zwischen denen der Hersteller wahlen kann, lauten wie

folgt:

B + F oder B + D oder HI.
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ANHANG VI

WARMEZAHLER (MI-004)

Die mafigeblichen Anforderungen von Anhang I, die spezifischen Anforderungen des vorliegenden Anhangs und die im
vorliegenden Anhang aufgefithrten Konformititsbewertungsverfahren gelten fiir die nachfolgend definierten Wirmezihler,
die zur Verwendung in Privathaushalten, im Gewerbe und in der Leichtindustrie bestimmt sind.

BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Ein Wirmezédhler ist ein Geridt, das daftir auslegt ist, in einem Warmetauscherkreislauf die Wiarme zu messen, die von
einer als Wirmetrigerfliissigkeit bezeichneten Fliissigkeit abgegeben wird.

Ein Wirmezihler ist entweder ein vollstindiger Warmezahler oder ein kombinierter Warmezéhler, der aus den Teilgeriten
Durchflusssensor, Temperaturfithlerpaar und Rechenwerk nach Artikel 4 Absatz 2 oder einer Kombination davon besteht.

Temperatur der Warmetragerfliissigkeit;

Wert von ¥ am Vorlauf des Wirmetauscherkreislaufs;

Wert von 9 am Vorlauf des Wirmetauscherkreislaufs;

Temperaturdifferenz 9, — 9, mit Ay 2 0;

out

max

obere Grenze von 9 fiir die korrekte Funktion des Wiarmezahlers innerhalb der Fehlergrenzen;

min

obere Grenze von ¥ fiir die korrekte Funktion des Wirmezihlers innerhalb der Fehlergrenzen;

AY

max

obere Grenze von AV fir die korrekte Funktion des Wirmezihlers innerhalb der Fehlergrenzen;

AY,

min

obere Grenze von A fir die korrekte Funktion des Wiarmezahlers innerhalb der Fehlergrenzen;

Temperatur der Warmetragerfliissigkeit;

s

hochster Wert von g, der bei korrekter Funktion des Warmezahlers kurzzeitig zuldssig ist;

p

hochster Wert von g, der bei korrekter Funktion des Warmezihlers dauerhaft zuldssig ist;

Ji

niedrigster Wert von g, der fiir die korrekte Funktion des Wirmezdhlers zuldssig ist;

ausgetauschte Wiarmeleistung;

obere Grenze von P, die fiir die korrekte Funktion des Wirmezahlers zuldssig ist.

SPEZIFISCHE ANFORDERUNGEN

1. Nennbetriebsbedingungen

Die Werte der Nennbetriebsbedingungen sind vom Hersteller wie folgt anzugeben:

1.1. Fir die Temperatur der Fliissigkeit: 9

— fur die Temperaturdifferenz: AY

wobei folgende Einschriankungen gelten: AV, /AD iy > 10; AJ,

max’ %min’

max’ A’Smin’

= 3 K oder 5 K oder 10 K.

min

1.2. Fiir den Druck der Fliissigkeit: Der hochste positive Innendruck, dem der Wirmezihler dauerhaft an der Temperatur-

1.3.

1.4.

obergrenze standhalten kann.

Fiir den Durchfluss der Fliissigkeit: q, qp, q;, wobei fiir die Werte fiir q, und ; folgende Einschrinkung gilt: q,/q; 2
10.

Fir die Warmeleistung: P,.



L 96/214 Amtsblatt der Europaischen Union 29.3.2014

2. Genauigkeitsklassen

Folgende Genauigkeitsklassen werden fiir Warmezihler festgelegt: 1, 2, 3.

3. Fehlergrenzen fiir vollstindige Wirmezihler

Die relativen Fehlergrenzen fiir vollstindige Wiarmezahler, ausgedriickt in Prozent des wahren Wertes, lauten fiir jede
Genauigkeitsklasse wie folgt:

— fur Klasse 1: E = E¢ + E, + E., mit E E, E_ entsprechend den Nummern 7.1 bis 7.3

— fir Klasse 2: E = E¢ + E, + E, mit E; E, E. entsprechend den Nummern 7.1 bis 7.3

— fir Klasse 3: E = E¢ + E, + E_, mit E; E, E_ entsprechend den Nummern 7.1 bis 7.3

Der vollstindige Wirmezahler darf weder die Fehlergrenzen ausnutzen noch eine der beteiligten Parteien systema-
tisch begiinstigen.

4. Zulissige Einfliisse elektromagnetischer Storgréflen

4.1. Das Gerit darf nicht durch statische Magnetfelder oder durch elektromagnetische Felder bei Netzfrequenz beeinflusst
werden.

4.2. Der Einfluss einer elektromagnetischen Storgrofe darf nur dergestalt sein, dass die Verdnderung des Messergebnisses
nicht hoher ausfillt als der unter Nummer 4.3 festgelegte Grenzwert oder dass die Anzeige des Messergebnisses so
erfolgt, dass es nicht als giiltiges Ergebnis angeschen werden kann.

4.3. Der Grenzwert fiir vollstindige Warmezahler ist gleich dem absoluten Wert der fiir diesen Warmezahler geltenden
Fehlergrenze (siche Nummer 3).

5. Bestindigkeit

Nach der Durchfithrung einer geeigneten Priifung unter Beriicksichtigung des vom Hersteller veranschlagten Zeit-
raums miissen folgende Kriterien erfiillt sein:

5.1. Durchflusssensoren: Nach der Bestindigkeitspriifung darf die Abweichung des Messergebnisses vom Ausgangsmess-
ergebnis den Grenzwert nicht tiberschreiten.

5.2. Temperaturfithler: Nach der Bestindigkeitspriifung darf die Abweichung des Messergebnisses vom Ausgangsmess-
ergebnis 0,1 °C nicht iiberschreiten.

6. Angaben auf dem Wirmezihler

— Genauigkeitsklasse

— Grenzwerte fiir den Durchfluss

— Grenzwerte fur die Temperatur

— Grenzwerte der Temperaturdifferenz

— Einbauart des Durchflusssensors: Vor- oder Riicklauf
— Angabe der Durchflussrichtung

7. Teilgerite

Die Bestimmungen fiir Teilgerdte konnen fur Teilgerite gelten, die von ein und demselben oder von unterschied-
lichen Herstellern hergestellt werden. Besteht ein Warmezihler aus Teilgerdten, gelten, soweit zutreffend, die we-
sentlichen Anforderungen fiir den Warmezihler auch fiir die Teilgerate. Zusitzlich gelten folgende Anforderungen:

7.1. Relative Fehlergrenze fiir den Durchflusssensor in % in den Genauigkeitsklassen:
— Klasse 1: Er = (1 + 0,01 q,/q), jedoch hdchstens 5 %,

— Klasse 2: Ef = (2 + 0,02 qp/q), jedoch hochstens 5 %,
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7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

— Klasse 3: Er = (3 + 0,05 gp/q), jedoch hochstens 5 %,

wobei E die Abweichung des angezeigten Werts zum wahren Wert fir das Ausgangssignal des Durchflusssensors in
Abhingigkeit von der Masse bzw. dem Volumen ist.

Relative Fehlergrenze des Temperaturfithlerpaares in %:
— E. = (0,5 + 3 - ADpn/N),

wobei E, die Abweichung des angezeigten Werts zum wahren Wert fiir das Ausgangssignal des Temperaturfiih-
lerpaares und der Temperaturdifferenz ist.

Relative Fehlergrenze des Rechenwerks in %:
— E. = (0,5 + AD;,/AD),
wobei E. die Abweichung der angezeigten thermischen Energie zum wahren Wert der thermischen Energie ist.

Der Grenzwert fiir ein Teilgerdt eines Warmezihlers ist gleich dem jeweiligen absoluten Wert der fiir das Teilgerat
geltenden Fehlergrenze (siche Nummern 7.1, 7.2 oder 7.3).

Aufschriften auf den teilgeriten

Durchflusssensor: Genauigkeitsklasse

Grenzwerte fiir den Durchfluss

Grenzwerte fiir die Temperatur

Pulswertigkeit (z. B. Liter/Impuls) oder entsprechendes Ausgangssignal

Angabe der Durchflussrichtung

Temperaturfiihlerpaar: Fithlerart (z. B. P, 100)

Grenzwerte fur die Temperatur

Grenzwerte der Temperaturdifferenz

Rechenwerk: Art der Temperaturfithler
— Grenzwerte fir die Temperatur
— Grenzwerte der Temperaturdifferenz

— Impulswertigkeit (z. B. Liter/Impuls) oder entsprechendes Eingangssignal, das
vom Durchflusssensor kommt

— Einbauart des Durchflusssensors: Vor- oder Riicklauf

INBETRIEBNAHME

8.

a) Schreibt ein Mitgliedstaat die Messung des Warmeverbrauchs im Haushalt vor, muss er die Durchfithrung solcher
Messungen mit einem Wirmezihler der Klasse 3 erlauben.

b) Schreibt ein Mitgliedstaat die Messung des Wirmeverbrauchs im gewerblichen Bereich und/oder in der Leicht-
industrie vor, ist er befugt, die Verwendung eines Zihlers der Klasse 2 zu verlangen.

¢) Die Mitgliedstaaten stellen in Bezug auf die Anforderungen in den Nummern 1,1 bis 1,4 sicher, dass die
Eigenschaften vom Versorgungsunternehmen oder der fiir den Einbau des Wirmezahlers gesetzlich vorgesehenen
Person so bestimmt werden, dass der Zahler den geplanten oder voraussichtlichen Verbrauch prizise messen
kann.

KONFORMITATSBEWERTUNG

Die in Artikel 17 genannten Konformititsbewertungsverfahren, zwischen denen der Hersteller wihlen kann, lauten wie
folgt:

B + F oder B + D oder HI.
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ANHANG VII

MESSANLAGEN FUR DIE KONTINUIERLICHE UND DYNAMISCHE MESSUNG VON MENGEN VON FLUSSIGKEITEN

AUSSER WASSER (MI-005)

Die mafigeblichen wesentlichen Anforderungen von Anhang I, die spezifischen Anforderungen des vorliegenden Anhangs
und die im vorliegenden Anhang aufgefiihrten Konformititsbewertungsverfahren gelten fiir Messanlagen, die dazu be-
stimmt sind, Mengen (Volumen oder Massen) von Fliissigkeiten aufler Wasser kontinuierlich und dynamisch zu messen.
Die Begriffe ,Volumen und 1“ konnen in diesem Anhang ggf. als ,Masse und kg“ gelesen werden.

BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Zihler Ein Gerit, das fir das kontinuierliche Messen, das Speichern und das Anzeigen der
Menge einer den Messwertaufnehmer in einer geschlossenen, vollstindig gefiillten Lei-
tung durchfliefenden Flissigkeit bei Betriebsbedingungen ausgelegt ist.

Rechenwerk Teil eines Zahlers, das die Ausgangssignale des (der) Messwertaufnehmer(s) und etwaiger

verbundener Messgerite aufnimmt und die Messergebnisse anzeigt.

Verbundenes Messgerit

Ein Geridt, das mit dem Rechenwerk verbunden ist und zum Zwecke einer Korrektur
und/oder Umwertung bestimmte fiir die Flissigkeit charakteristische Groflen misst.

Mengenumwerter

Teil des Rechenwerks, das unter Beriicksichtigung der Eigenschaften der Fliissigkeit
(Temperatur, Dichte usw.), die mittels verbundener Messgerite ermittelt werden oder
in einem Speicher gespeichert sind, automatisch

— das im Messzustand ermittelte Volumen der Fliissigkeit in ein Volumen im Basis-
zustand und/oder in eine Masse oder

— die im Messzustand ermittelte Masse der Fliissigkeit in ein Volumen im Messzustand
und/oder in ein Volumen im Basiszustand umrechnet.

Anmerkung:

Ein Mengenumwerter umfasst die betreffenden verbundenen Messgerite.

Basiszustand

Der festgelegte Zustand, in den die bei Messbedingungen gemessene Fliissigkeitsmenge
umgewertet wird.

Messanlage

Eine Anlage, die den Zihler und alle Einrichtungen umfasst, die erforderlich sind, um
eine korrekte Messung zu gewihrleisten, oder dazu dienen, die Messvorginge zu erleich-
tern.

Kraftstoffzapfanlage

Eine Messanlage zur Betankung von Kraftfahrzeugen, kleinen Booten und kleinen Luft-
fahrzeugen.

Selbstbedienungsanlage

Eine Anlage, die es dem Kunden gestattet, eine Messanlage zum Zwecke des Erwerbs
einer Flissigkeit fir den Eigenbedarf zu nutzen.

Selbstbedienungskomponente

Eine spezifische Komponente, die zu einer Selbstbedienungsanlage gehort und es einer
oder mehreren Messanlagen ermdglicht, in dieser Selbstbedienungsanlage ihre Funktion
zu erfiillen.

Kleinste Messmenge (MMQ)

Die kleinste Fliissigkeitsmenge, fir die die Messung mit der Messanlage messtechnisch
zuldssig ist.

Direktanzeige

Die Anzeige des Volumens oder der Masse, das bzw. die der Messgrofe entspricht, fir
deren Messung das Messgerdt physikalisch geeignet ist.

Anmerkung:

Die Direktanzeige kann mittels eines Mengenumwerters in eine andere Grofe umge-
wertet werden.

Mit/ohne Unterbrechungs-
moglichkeit

Bei ciner Messanlage gilt eine Unterbrechungsmaoglichkeit als gegeben, wenn der Fliissig-
keitsstrom leicht und schnell unterbrochen werden kann; ist dies nicht der Fall, so gilt sie
als Anlage ohne Unterbrechungsméglichkeit.

Durchflussbereich

Der Bereich zwischen dem Mindestdurchfluss (Q,;,) und dem Hochstdurchfluss (Q,p,y)-
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SPEZIFISCHE ANFORDERUNGEN

1.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Nennbetriebsbedingungen

Der Hersteller muss insbesondere die folgenden Nennbetriebsbedingungen fiir das Gerit angeben:

den Durchflussbereich

In Bezug auf den Durchflussbereich sind folgende Bedingungen einzuhalten:

i) Der Durchflussbereich einer Messanlage muss im Durchflussbereich jedes ihrer Bestandteile — insbesondere
des Zihlers — liegen.

ii) Zdhler und Messanlage:

Tabelle 1
Art der Messanlage Art der Fliissigkeit Mindestverhaltnis Q..: Quin
Kraftstoffzapfanlagen Kein Fliissiggas 10: 1
Fliissiggas 5:1
Messanlage Kryogene Fliissigkeiten 5:1
Messanlagen in Fernleitungen und Messanlagen | Alle Fliissigkeiten Bedarfsgerecht
zur Schiffsbeladung
Alle tibrigen Messanlagen Alle Flisssigkeiten 4: 1

die Eigenschaften der mit dem Gerit zu messenden Fliissigkeit, indem die Bezeichnung oder die Art der Fliissigkeit
oder ihre mafSgeblichen Merkmale angegeben werden, beispielsweise:

— Temperaturbereich,

— Druckbereich,

— Dichtebereich,

— Viskositdtsbereich;

den Nennwert der Wechselspannungsversorgung und/oder die Grenzwerte der Gleichspannungsversorgung;
den Basiszustand fiir umgewertete Mengen.

Anmerkung:

Nummer 1.4 ldsst die Verpflichtung der Mitgliedstaaten, gemif Artikel 12 Absatz 2 der Richtlinie 2003/96/EG des
Rates vom 27. Oktober 2003 zur Restrukturierung der gemeinschaftlichen Rahmenvorschriften zur Besteuerung
von Energieerzeugnissen und elektrischem Strom (') eine Temperatur von 15 °C oder gemafd Artikel 3 Absatz 2
jener Richtlinie fir schweres Heizol, Fliissiggas und Methan eine andere Temperatur vorzuschreiben, unberiihrt.

Genauigkeitsklassen und Fehlergrenzen

Fiir Mengen von mindestens zwei Litern lauten die Fehlergrenzen fiir Anzeigen wie folgt:

Tabelle 2
Genauigkeitsklasse
0,3 0,5 1,0 1,5 2,5
Messanlagen (A) 0,3% 0,5% 1,0 % 1,5% 2,5%
Zihler (B) 02 % 0,3 % 0,6 % 1,0 % 1,5%

() ABL L 283 vom 31.10.2003, S. 51.
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2.2.

2.3.

2.4.1.

2.4.2.

2.5.

2.6.

Fiir Mengen unter zwei Litern lauten die Fehlergrenzen fiir Anzeigen wie folgt:

Tabelle 3
Messvolumen V Fehlergrenzen
V<011 Das Vierfache des Wertes der Tabelle 2, bezogen auf 0,11
0,11<V <021 Das Vierfache des Wertes der Tabelle 2
021 <V <041 Das Doppelte des Wertes der Tabelle 2, bezogen auf 0,41
041=<V<1l Das Doppelte des Wertes der Tabelle 2
11<v<2l Der Wert der Tabelle 2, bezogen auf 21

Unabhingig von der Messmenge wird der Absolutbetrag der Fehlergrenze durch den groferen der beiden folgen-
den Werte angegeben:

— der Absolutbetrag der in Tabelle 2 oder Tabelle 3 angegebenen Fehlergrenzen,

— der Absolutbetrag der Fehlergrenzen fiir die kleinste Messmenge (E;.)-

Fiir kleinste Messmengen ab 2 Liter gelten die folgenden Bedingungen:
Bedingung 1

erfllt die Bedingung: E 2 R, wobei R der kleinste Teilungswert der Anzeigeeinrichtung ist.

Emin min =
Bedingung 2

Ein Wird nach folgender Gleichung errechnet: E_;; = 2MMQ) x (A/100), wobei gilt:

min
— MMQ = kleinste Messmenge,
— A = Zahlenwert aus Zeile A der Tabelle 2.

Fiir kleinste Messmengen unter zwei Liter gilt Bedingung 1 der Nummer 2.4.1, und E_;, ist gleich dem Doppelten
des in Tabelle 3 festgelegten Wertes, der sich auf Zeile A in Tabelle 2 bezieht.

Umgewertete Anzeige

Im Falle einer umgewerteten Anzeige gelten die Fehlergrenzen der Zeile A in Tabelle 2.

Mengenumwerter

Die auf einen Mengenumwerter zuriickzufithrenden Fehlergrenzen bei umgewerteten Anzeigen betragen
+ (A — B), wobei A und B die in Tabelle 2 festgelegten Werte sind.

Teile von Umwertern, die getrennt gepriift werden konnen:

a) Rechenwerk

Auf Rechenwerke anwendbare positive oder negative Fehlergrenzen fiir die Anzeigen von Fliissigkeitsmengen
betragen ein Zehntel der in Zeile A der Tabelle 2 angegebenen Fehlergrenzen.

b) Verbundene Messgerdte

Die Genauigkeit verbundener Messgerdte muss mindestens die Werte in Tabelle 4 erreichen:

Tabelle 4

Genauigkeitsklassen der Messanlagen

Fehlergrenzen fiir die Messung von
0,3 0,5 1,0 1,5 2,5

Temperatur +0,3°C +0,5°C +1,0°C
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2.7.

2.8.

3.1.

3.2

5.1.

5.2.

5.3.

Genauigkeitsklassen der Messanlagen

Fehlergrenzen fiir die Messung von
03 0,5 1,0 1,5 2,5

Druck Unter 1 MPa: £50 kPa,
Zwischen 1 und 4 MPa: + 5%
Mehr als 4 MPa: + 200 kPa,

Dichte + 1 kg/m’ + 2 kg/m® + 5 kg/m’

Diese Werte gelten fiir die Anzeige der charakteristischen Grofen der Fliissigkeit auf dem Mengenumwerter.

¢) Genauigkeit fiir die Berechnung

Die positiven oder negativen Fehlergrenzen fiir die Berechnung jeder charakteristischen Grofe der Fliissigkeit
betragen zwei Fiinftel der unter Buchstabe b festgelegten Werte.

Die Anforderung der Nummer 2.6 Buchstabe a gilt fur jede Berechnung, nicht nur fiir die Umwertung.

Die Messanlage darf weder die Fehlergrenzen ausnutzen noch eine der beteiligten Parteien systematisch begiins-
tigen.
Héchstzulidssige Auswirkung von StérgrofSen

Eine elektromagnetische Storgrofe darf sich auf eine Messanlage nur so weit auswirken, dass
— die Verdnderung des Messergebnisses nicht hoher ausfillt als der in Nummer 3.2 festgelegte Grenzwert oder

— die Anzeige des Messergebnisses eine kurzzeitige Anderung zeigt, die nicht als Messergebnis interpretiert,
gespeichert oder iibertragen werden kann. Bei einer Messanlage mit Unterbrechungsmoglichkeit kann dies
auflerdem die Unmdoglichkeit der Durchfithrung einer Messung bedeuten; oder

— die Verdnderung des Messergebnisses hoher ausfillt als der Grenzwert, wobei es dann maoglich sein muss, an
der Messanlage das unmittelbar vor dem Auftreten des Grenzwertes erfasste Messergebnis wiederherzustellen
und den Fliissigkeitsstrom zu unterbrechen.

Der Grenzwert ist der jeweils grofere der folgenden Werte: ein Finftel der Fehlergrenze fiir eine bestimmte

Messmenge oder E ;..

Bestindigkeit

Nach der Durchfithrung einer geeigneten Priifung unter Beriicksichtigung des vom Hersteller veranschlagten
Zeitraums muss folgendes Kriterium erfiillt sein:

Nach der Bestandigkeitspriifung darf die Abweichung des Messergebnisses vom Ausgangsmessergebnis den in Zeile
B der Tabelle 2 fiir den Zdhler angegebenen Wert nicht iiberschreiten.

Eignung

Fiir alle Messmengen, die sich auf die gleiche Messung bezichen, diirfen die von verschiedenen Einrichtungen
gelieferten Anzeigen nur um hochstens einen Teilungswert voneinander abweichen, wenn der Teilungswert dieser
Einrichtungen gleich grof§ ist. Sind die Teilungswerte der Einrichtungen unterschiedlich grof}, so darf die Abwei-
chung nicht grofer sein als der grofite Teilungswert.

Bei Selbstbedienungsanlagen miissen die Teilungswerte der Hauptanzeige der Messanlage und die Teilungswerte der
Selbstbedienungskomponente jedoch gleich sein, und die Messergebnisse diirfen nicht voneinander abweichen.

Es darf nicht maoglich sein, die gemessene Menge unter normalen Einsatzbedingungen umzuleiten, sofern diese
Umleitung nicht ohne weiteres ersichtlich ist.

Anteile von Luft oder Gas in der Fliissigkeit, die nicht mit einfachen Mitteln feststellbar sind, diirfen nicht zu einer
Fehlabweichung fithren, die die folgenden Werte iiberschreitet:

— 0,5 % fiir Flissigkeiten aufSer geniefbaren Fliissigkeiten und fiir Fliissigkeiten mit einer Viskositit von hochstens
1 mPa.s oder

— 1% fur geniefbare Fliissigkeiten und fiir Fliissigkeiten mit einer Viskositit von iiber 1 mPa.s.

In keinem Falle darf die zuldssige Abweichung kleiner sein als 1 % der kleinsten Messmenge. Dieser Wert gilt fiir
Luft- oder Gaseinschliisse.
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5.4.  Gerite fiir Direktverkiufe

5.4.1. Eine Messanlage fiir Direktverkiufe muss mit einer Einrichtung zur Nullstellung der Anzeige ausgestattet sein.
Eine Umleitung der gemessenen Menge darf nicht moglich sein.

5.4.2. Die Menge, die Grundlage fiir den Geschiftsvorgang ist, muss stindig angezeigt werden, bis alle von dem Vorgang
betroffenen Parteien das Messergebnis anerkannt haben.

5.4.3. Messanlagen fiir Direktverkdufe miissen eine Unterbrechungsmaglichkeit bieten.

5.4.4. Anteile von Luft oder Gas in der Fliissigkeit diirfen nicht zu einer Fehlabweichung fithren, die die in Nummer 5.3
festgelegten Werte iiberschreitet.

5.5.  Kraftstoffzapfanlagen

5.5.1. Anzeigen an Kraftstoffzapfanlagen diirfen wihrend einer Messung nicht auf Null gestellt werden konnen.
5.5.2. Der Beginn einer neuen Messung darf erst dann maoglich sein, nachdem die Anzeige auf Null gestellt worden ist.

5.5.3. Wenn eine Messanlage mit einer Preisanzeige ausgestattet ist, darf die Differenz zwischen dem angezeigten Preis
und dem aus dem Grundpreis und der angezeigten Menge errechneten Preis den E;, entsprechenden Preis nicht
tiberschreiten. Jedoch braucht diese Differenz nicht kleiner zu sein als der kleinste Geldwert.

6.  Ausfall der Stromversorgung

Eine Messanlage muss entweder mit einer Notstromversorgung ausgeriistet sein, die bei einem Ausfall der Haupt-
stromversorgung die Durchfiihrbarkeit aller Messfunktionen gewahrleistet, oder sie muss mit einer Vorrichtung zur
Sicherung und Anzeige der vorhandenen Daten ausgeriistet sein, um den Abschluss des laufenden Geschiftsvor-
gangs zu ermoglichen, und zudem mit einer Vorrichtung, die den Durchfluss im Moment des Ausfalls der
Hauptstromversorgung unterbricht.

7. Inbetriebnahme

Tabelle 5
Genauigkeits- Arten von Messanlagen
klasse

0,3 Messanlagen in Fernleitungen

0,5 Alle Messanlagen, die nicht an anderer Stelle in dieser Tabelle genannt werden, insbesondere:
— Kraftstoffzapfanlagen (aufler Fliissiggas)
— Messanlagen auf Straffentankwagen fiir Fliissigkeiten mit niedriger Viskositit (< 20 mPa.s)
— Messanlagen zur Be- oder Entladung von Schiffen, Kesselwagen und Tankwagen (')
— Messanlagen fiir Milch
— Messanlagen zur Betankung von Flugzeugen

1,0 Messanlagen fuir verfliissigtes unter Druck stehendes Gas fiir Messungen bei Temperaturen gleich
oder grofer als — 10 °C
Messanlagen, die iiblicherweise zur Klasse 0,3 oder 0,5 gehoren, jedoch fiir Fliissigkeiten ver-
wendet werden
— deren Temperatur niedriger als — 10 °C oder hoher als 50 °C
— deren Viskositdt hoher als 1 000 mPa.s
— deren maximaler Volumendurchfluss nicht hoher als 20 1/h ist

1,5 Messanlagen fiir verfliissigtes Kohlendioxid
Messanlagen fiir verfliissigtes unter Druck stehendes Gas, gemessen bei einer Temperatur unter —
10 °C (aufSer kryogene Fliissigkeiten)

2,5 Messanlagen fiir kryogene Fliissigkeiten (Temperaturen unter — 153 °C)

(') Die Mitgliedstaaten konnen jedoch fiir Messanlagen zur Be- oder Entladung von Schiffen, Kesselwagen und Tankwagen, die zur
Erhebung von Verbrauchsteuern auf Mineralole verwendet werden, eine der Genauigkeitsklassen 0,3 und 0,5 vorschreiben.
Anmerkung: Der Hersteller kann jedoch fiir einen bestimmten Messanlagentyp eine bessere Genauigkeit angeben.
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8. Mafleinheiten

Die Anzeige der gemessenen Menge muss in Millilitern, Kubikzentimetern, Litern, Kubikmetern, Gramm, Kilo-
gramm oder Tonnen erfolgen.

KONFORMITATSBEWERTUNG

Die in Artikel 17 genannten Konformititsbewertungsverfahren, zwischen denen der Hersteller wihlen kann, lauten wie

folgt:

B + F oder B + D oder H1 oder G.
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ANHANG VIII

SELBSTTATIGE WAAGEN (MI-006)

Die mafdgeblichen wesentlichen Anforderungen von Anhang I, die spezifischen Anforderungen des vorliegenden Anhangs
und die in Kapitel I des vorliegenden Anhangs aufgefithrten Konformittsbewertungsverfahren gelten fiir nachfolgend
definierte selbsttitige Waagen, die dazu bestimmt sind, die Masse eines Korpers unter Nutzung der Wirkung der Schwer-
kraft auf diesen Korper zu bestimmen.

BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Selbsttitige Waage

Ein Gerdt, das die Masse cines Erzeugnisses ohne Eingreifen von Bedienungspersonal
bestimmt und dabei einem vorgegebenen automatischen, fiir das Gerdt charakteristischen
Programmablauf folgt.

Selbsttatige Waage fur Einzel-
wégungen

Eine selbsttitige Waage, die die Masse von vorgegebenen einzelnen Lasten (z. B. Fertig-
packungen) oder von Einzellasten losen Materials bestimmt.

Selbsttdtige Kontrollwaage

Eine selbsttitige Waage fir Einzelwdgungen, die Giiter unterschiedlicher Masse anhand
des Wertes der Differenz ihrer Massen und eines nominalen Sollwerts in zwei oder mehr
Teilgruppen aufteilt.

Gewichtsauszeichnungswaage

Eine selbsttitige Waage fur Einzelwagungen, die einzelne Giiter mit Etiketten versicht,
auf denen das Gewicht angegeben ist.

Preisauszeichnungswaage

Eine selbsttitige Waage fiir Einzelwdgungen, die einzelne Giiter mit Etiketten versieht,
auf denen Gewicht und Preis angegeben sind.

Selbsttatige Waage zum Ab-
wagen

Eine selbsttitige Waage, die Behilter mit einer vorgegebenen und effektiv gleich blei-
benden Masse eines Schiittguts fiillt.

Selbsttitige Waage zum Tota-
lisieren (totalisierende Behal-
terwaage)

Eine selbsttitige Waage, die ein Massengut durch Teilung in einzelne Lasten nacheinan-
der wigt. Dabei wird die Masse jeder einzelnen Last nacheinander bestimmt, die Wa-
geergebnisse summiert und die einzelnen Lasten zur bereits abgewogenen Menge hin-
zugegeben.

Selbsttitige Waage zum kon-
tinuierlichen Totalisieren

Eine selbsttitige Waage, die ein Massengut auf einem Forderband kontinuierlich wigt,
ohne systematische Unterteilung der Masse und ohne Unterbrechung der Bewegung des
Forderbandes.

Gleiswaage

Eine selbsttitige Waage, die einen Lasttrager einschlieflich Schienen fiir das Befahren mit
Schienenfahrzeugen besitzt.

SPEZIFISCHE ANFORDERUNGEN

KAPITEL I

Fiir alle Arten selbsttitiger Waagen geltende Anforderungen

1. Nennbetriebsbedingungen

Der Hersteller muss die Nennbetriebsbedingungen fiir das Gerit wie folgt angeben:

1.1.  Fir die Messgrofe:

Messbereich als Hochst- und Mindestlast.

1.2.  Fir die Einflussgrofen der Stromversorgung:

Bei Wechselstromversorgung

Nennwert der Wechselspannungsversorgung oder Grenzwerte der Wechsel-
spannung.

Bei Gleichstromversorgung

Nennwert und Mindestwert der Gleichspannungsversorgung und die Mindest-
gleichspannung oder Grenzwerte der Gleichspannung.

1.3.  Fir die mechanischen und klimatischen EinflussgrofSen:

Sofern in den folgenden Kapiteln dieses Anhangs nichts anderes bestimmt ist, betrigt der Temperaturmindest-

bereich 30 °C.

Die mechanischen Umgebungsklassen gemdff Anhang I Nummer 1.3.2 sind nicht anwendbar. Fir Gerite, die
besonderen mechanischen Belastungen ausgesetzt sind, wie zum Beispiel in Fahrzeugen eingebaute Gerite, legt der
Hersteller die mechanischen Einsatzbedingungen fest.
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1.4.  Fir andere EinflussgrofBen (soweit zutreffend):
Betriebsgeschwindigkeit(en).
Merkmale der Wigegiiter.

2. Zulissige Wirkung von Storgroflen — Elektromagnetische Umgebungsbedingungen

Die geforderte Leistung und der Grenzwert sind im entsprechenden Kapitel dieses Anhangs fiir jeden Gerétetyp
angegeben.

3. Eignung

3.1. Es sind Mafnahmen vorzusehen, die die Auswirkungen der Schrigstellung, der Belastung und der Betriebs-
geschwindigkeit in der Weise begrenzen, dass bei normalem Betrieb die Fehlergrenzen eingehalten werden.

3.2, Es sind geeignete Giiterfordereinrichtungen vorzusehen, um zu gewahrleisten, dass das Gerdt wihrend des nor-
malen Betriebs innerhalb der Fehlergrenzen arbeitet.

3.3.  Alle Bedienfelder miissen eindeutig untergliedert und deutlich erkennbar sein.
3.4. Die Integritdt der Anzeige (soweit vorhanden) muss durch das Bedienungspersonal nachpriifbar sein.

3.5.  Um zu gewihrleisten, dass das Gerit wihrend des normalen Betriebs innerhalb der Fehlergrenzen arbeitet, ist eine
entsprechende Nullstelleinrichtung vorzusehen.

3.6. Jedes Ergebnis aufSerhalb des Messbereichs muss als solches gekennzeichnet sein, soweit ein Ausdruck moglich ist.

4. Konformititsbewertung

Die in Artikel 17 genannten Konformititsbewertungsverfahren, zwischen denen der Hersteller wahlen kann, lauten
wie folgt:

Fiir mechanische Gerite:

B + D oder B + E oder B + F oder D1 oder F1 oder G oder HI.
Fiir elektromechanische Gerite:

B + D oder B + E oder B + F oder G oder HI.

Fiir elektronische Gerite oder Software enthaltende Gerite:

B + D oder B + F oder G oder H1.

KAPITEL 1I
Selbsttitige Mengenwaagen
1. Genauigkeitsklassen

1.1. Die Gerdte werden in folgende Hauptkategorien eingeteilt:
X oder Y
entsprechend der Angabe des Herstellers.
1.2.  Diese Hauptkategorien werden wiederum in vier Genauigkeitsklassen unterteilt:
XI, XII, XIII und XIII
und
Y (I), Y (), Y @ und Y (b),

die vom Hersteller festzulegen sind.
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2. Gerite der Kategorie X

2.1.  Zur Kategorie X gehoren Gerdte, mit denen Fertigpackungen kontrolliert werden, die entsprechend den fiir Fer-
tigpackungen geltenden Anforderungen der Richtlinie 76/211/EWG des Rates vom 20. Januar 1976 zur Anglei-
chung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber die Abfiillung bestimmter Erzeugnisse nach Gewicht und
Volumen in Fertigpackungen (!) hergestellt wurden.

2.2. Die Genauigkeitsklassen werden durch einen Faktor (x) erginzt, der die hochstzuldssige Standardabweichung
gemifl Nummer 4.2 beziffert.

Der Hersteller gibt den Faktor (x) an, der < 2 sein und der Form 1 x 10X 2 x 10X oder 5 x 10k entsprechen muss,
wobei k eine negative ganze Zahl oder Null ist.
3. Gerite der Kategorie Y

Zur Kategorie Y gehoren alle anderen selbsttitigen Mengenwaagen.

4. Fehlergrenzen
4.1.  Mittlerer Fehler bei Gerdten der Kategorie X/Fehlergrenze bei Gerditen der Kategorie Y
Tabelle 1

Maximal zuldssiger mittlerer

Nettolast (m) in Eichwerten (e) Fehler grenze

Fehler
XI Y(1) X | ya | xm | Y@ | xum | Yp) X Y
0<m 0<m 0<m=<500]0<m=<50 [+05e tle
< 50 000 <5000
50 000 < m 5000 <m 500 < m 50 < m +1,0e +15e
<200 000 <20 000 <2000 <200
200000 <m | 20000 <m [ 2000 < m 200 < m £15e e
<100 000 <10 000 <1000

4.2.  Standardabweichung

Der zuldssige Hochstwert fiir die Standardabweichung von Geriten der Klasse X(x) ist das Ergebnis der Multi-
plikation des Faktors (x) mit dem Wert in Tabelle 2.

Tabelle 2
Nettolast (m) Hochstzulissige Standardabweichung bei Klasse X(1)

m=s<50g 0,48 %
50g<m=<100g 0,24 g
100g <m <200¢g 0,24 %
200g <m <300¢g 0,48 g
300g <m <500¢g 0,16 %
500g <m <1000g 08 g
1000 g <m <10000 g 0,08 %
10000 g <m <15000 g 8¢
15000 g <m 0,053 %

Fiir die Klassen XI und XII muss (x) kleiner 1 sein.
Fir die Klasse XIII darf (x) nicht grofer 1 sein.

() ABL L 46 vom 21.2.1976, S. 1.
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4.3.

4.4.

Fiir die Klasse XIII muss (x) grofSer 1 sein.

Eichwert — Einteilungswaagen

Tabelle 3
Genauigheits-as- Eichwert Anzahl der Eichwerte n = Max/e
Untergrenze Obergrenze
XI YO | 0001g<e 50 000 —
XII Y(II) 0,001 g<e=<0,05¢ 100 100 000
0,1g=se 5000 100 000
X1 Y(a) 01gs<es<2g 100 10 000
5g<e 500 10 000
X1 Yb) |[5g<e 100 1000
Eichwert — Mehrteilungswaagen
Tabelle 4
Genauigst;i“'kl”' Eichwert Anzahl der Eichwerte n = Max/e
Mindestwert (1) Hochstwert
n = Max;/e(;1) n = Max/e;
XI Y(1) 0,001g <e 50 000 —
XII Y(II) 0,001 g <e¢ <0,05¢g 5000 100 000
0lg<e 5000 100 000
Xl Y(a) 0,1g <¢g 500 10 000
Xmr | Ybh) |5gse 50 1000

(*) Bei i = r gilt die entsprechende Spalte der Tabelle 3, wobei e durch e, ersetzt wird.

Dabei ist:

i = Teilwigebereich
r = Gesamtzahl der Teilbereiche

Messbereich

Bei den Angaben zum Messbereich fiir Gerite der Klasse Y muss der Hersteller beriicksichtigen, dass die Mindest-
last nicht geringer sein darf als die folgenden Werte:

Klasse Y(I) 100 e

Klasse Y(II) 20 e fir 0,001 g <e <0,05 g, und 50 e fir 0,1g <e

Klasse Y(a) 20 e
Klasse Y(b) 10 e
Sortierwaagen, z. B. Briefwaagen und Abfallwaa- | : | 5 e

gen
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6.  Dynamisches Justieren

6.1. Die dynamische Justiereinrichtung muss innerhalb eines vom Hersteller angegebenen Gewichtsbereichs arbeiten.

6.2. Nach der Einstellung darf eine dynamische Justiereinrichtung, die die dynamischen Effekte infolge der sich in
Bewegung befindlichen Last ausgleicht, nicht aufferhalb des Gewichtsbereichs arbeiten konnen und muss gesichert
werden konnen.

7. Leistung bei Einwirkung von Einflussgroffen und elektromagnetischen Storgroflen

7.1.  Fehlergrenzen aufgrund von Einflussgrofen:
7.1.1. Fiir Gerite der Kategorie X:

— Bei selbsttitigem Betrieb gelten die Werte der Tabellen 1 und 2.

— Bei statischem Wigen im nichtselbsttitigen Betrieb gelten die Werte der Tabelle 1.
7.1.2. Firr gerite der kategorie Y:

— Fiir jede Last im selbsttitigen Betrieb gelten die Werte der Tabelle 1.

— Bei statischem Wigen im nichtselbsttitigen Betrieb gelten die fiir die Klasse X angegebenen Werte der Ta-
belle 1.

7.2. Der Grenzwert aufgrund einer Storgrofle ist gleich einem Eichwert.
7.3.  Temperaturbereich:
— Fiir die Klassen XI und Y(I) betrigt der Mindestbereich 5 °C.
— Fir die Klassen XII und Y(Il) betrdgt der Mindestbereich 15 °C.

KAPITEL III
Selbsttitige Waagen zum Abwigen (SWA)
1.  Genauigkeitsklassen

1.1.  Der Hersteller muss sowohl die Referenzgenauigkeitsklasse Ref (x) als auch die Betriebsgenauigkeitsklasse(n) X(x)
angeben.

1.2.  Eine Geridtebauart wird einer Referenzgenauigkeitsklasse Ref (x) zugeordnet, die der hochstméglichen Genauigkeit
fur Gerite dieser Bauart entspricht. Nach dem Einbau werden die einzelnen Gerite unter Beriicksichtigung des
jeweiligen Wageguts einer oder mehreren Betriebsgenauigkeitsklassen X(x) zugeordnet. Der Klassenbezeichnungs-
faktor (x) muss < 2 sein und der Form 1 x 10%, 2 x 10X oder 5 x 10X entsprechen, wobei k cine negative ganze
Zahl oder Null ist.

1.3.  Die Referenzgenauigkeitsklasse Ref (x) gilt fur statische Lasten.

1.4.  Fir die Betriebsgenauigkeitsklasse X(x) ist X ein Bereich, der die Genauigkeit in Bezug zum Lastgewicht setzt, und
ist (x) ein Multiplikator fiir die fir Klasse X(1) in Nummer 2.2 angegebenen Fehlergrenzen.

2. Fehlergrenzen
2.1.  Fehlergrenzen beim statischen Wigen

2.1.1. Bei statischen Lasten unter Nennbetriebsbedingungen betrigt die Fehlergrenze fiir die Referenzgenauigkeitsklasse
Ref (x) das 0,312-fache der hochstzuldssigen Abweichung des jeweiligen Fiillstands von dem in Tabelle 5 ange-
gebenen Mittelwert, multipliziert mit dem Klassenbezeichnungsfaktor (x).

2.1.2. Bei Geriten, deren Fiillung aus mehr als einer Last besteht (z. B. addierende selbsttitige Waagen zum Abwigen
oder Teilmengenkombinationswaagen), ist die Fehlergrenze fiir statische Lasten die fiir die Filllung gemafl Nummer
2.2 geforderte Genauigkeit (d. h. nicht die Summe der maximal zuldssigen Abweichung fir die Einzellasten).
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2.2

2.3.

3.1.

3.2

3.3.

Abweichung vom mittleren Fiillgewicht

Tabelle 5
Wert der Masse der Fillungen — mig) Maximal zuléssig;4 lft\tt;r‘;e;;h?srg Iéilzrssjeex;/(e(illi)gen Fiillung vom

m < 50 7,2 %
50<m <100 3,6 ¢
100 < m < 200 3,6 %
200 < m < 300 7,28
300 < m < 500 2,4 %
500 < m <1000 12 g
1000 < m <10 000 1,2%
10000 < m < 15000 120 g
15000 <m 0,8 %
Anmerkung:

Die fur die jeweilige Filllung berechnete Abweichung vom Mittelwert kann angepasst werden, um der Auswirkung
der Partikelgrole des Materials Rechnung zu tragen.

Abweichung in Bezug auf einen Sollwert (Einstellfehler)

Fiir Gerite, bei denen ein Fiillgewicht vorgegeben werden kann, darf die Hochstdifferenz zwischen dem Vorgabe-
wert und dem Mittelwert der Fiillungen nicht gréfer als das 0,312-fache der hochstzuldssigen Abweichung der
jeweiligen Fillung vom Mittelwert gemifl den Angaben in Tabelle 5 sein.

Leistung bei Einwirkung von Einflussgréfen und elektromagnetischen Storgréfen

Fur die Fehlergrenzen aufgrund von Einflussgroffen gilt Nummer 2.1.

Der Grenzwert aufgrund einer Storgrofe ist gleich einer Verdnderung der statischen Gewichtsanzeige um die fur
die Mindestnennfiillung berechnete Fehlergrenze gemdff Nummer 2.1 oder bei Geriten, bei denen die Fiillung aus
mehreren Mengen besteht, gleich einer Verdnderung, die einen gleich starken Einfluss auf die Fillung ergdbe. Der
berechnete Grenzwert wird auf den nichsthoheren Teilungswert (d) gerundet.

Der Hersteller gibt den Wert der Mindestnennfiillung an.

KAPITEL IV
Selbsttitige Waagen zum diskontinuierlichen Totalisieren (SWT)
Genauigkeitsklassen

Die Gerite werden in die folgenden vier Genauigkeitsklassen eingeteilt: 0,2; 0,5; 1; 2.

Fehlergrenzen
Tabelle 6
Genauigkeitsklasse Fehlergrenze der totalisierten Last
0,2 +0,10 %
0,5 +0,25%
1 +0,50 %
2 +1,00 %
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8.2.

2.2

Summenteilwert

Der Summenteilwert (d) muss in folgenden Grenzen liegen:
0,01 % Max < d; <0,2% Max

Kleinste Abgabemenge (Z,:)

Die kleinste Abgabemenge (£;,) darf nicht kleiner sein als die Menge, bei der die Fehlergrenze gleich dem
Summenteilwert (d,) ist, und nicht kleiner als die vom Hersteller angegebene Mindestlast.

Nullstellung

Gerite, die nicht nach jeder Entlecrung eine Tarawidgung durchfithren, miissen eine Nullstelleinrichtung besitzen.
Der selbsttitige Betrieb muss unterbrochen werden, wenn sich die Anzeige bei Null um folgende Werte gedndert
hat:

— 1 d, bei Geriten mit automatischer Nullstelleinrichtung;
— 0,5 d; bei Gerdten mit halbautomatischer oder nichtautomatischer Nullstelleinrichtung.

Bedieneinrichtung

Wihrend des selbsttitigen Betriebs muss eine Sperre Justierungen und ein Zuriicksetzen seitens des Bedienper-
sonals verhindern.

Ausdruck

Bei Geriten, die mit einer Druckeinrichtung ausgestattet sind, muss die Riicksetzung der Gesamtmenge blockiert
sein, bis die Gesamtmenge ausgedruckt ist. Bei einer Unterbrechung des selbsttitigen Betriebs muss ein Ausdruck
der Gesamtmenge erfolgen.

Leistung bei Auftreten von Einflussgroflen und elektromagnetischen Storgréflen

Fiir die Fehlergrenzen aufgrund von Einflussgrofen gilt Tabelle 7.

Tabelle 7
Last (m) in Summenteilungswerten (d,) MPE
0<m <500 +0,5 d,
500 < m <2000 +1,0 d,
2000 <m < 10000 +1,5 d,

Der Grenzwert aufgrund einer Storgroffe ist ein Summenteilungswert fiir jedes angezeigte Gewicht und jede
gespeicherte Gesamtmenge.

KAPITEL V
Selbsttitige Waage zum kontinuierlichen Totalisieren
Genauigkeitsklassen

Die Gerdte werden in die folgenden drei Genauigkeitsklassen eingeteilt: 0,5; 1; 2.

Messbereich

Der Hersteller gibt den Messbereich, das Verhaltnis zwischen der Mindestnettolast der Wagezelle und der Hochst-
last sowie die kleinste Abgabemenge an.

Die kleinste Abgabemenge X .. darf nicht kleiner sein als
800 d in Klasse 0,5;

400 d in Klasse 1;

200 d in Klasse 2.

Dabei ist d der Summenteilungswert der Gesamtsummiereinrichtung.
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6.2.

2.2.

Fehlergrenzen
Tabelle 8
Genauigkeitsklasse Fehlergrenze der summierten Last
0,5 +0,25%
1 +0,5%
2 +1,0%

Geschwindigkeit des Bandes

Die Geschwindigkeit des Bandes ist vom Hersteller anzugeben. Bei Bandwaagen mit fest eingestellter Geschwindig-
keit und bei Bandwaagen mit variabler Geschwindigkeit und manueller Geschwindigkeitseinstellung darf die Ge-
schwindigkeit um nicht mehr als 5 % vom Nennwert abweichen. Das Messgut darf keine andere Geschwindigkeit
aufweisen als das Band.

Gesamtsummiereinrichtung

Es darf nicht moglich sein, das Gesamtsummierwerk auf Null zuriickzustellen.

Leistung bei Auftreten von Einflussgréfen und elektromagnetischen Storgréfen

Die Fehlergrenze aufgrund von Einflussgrofen betrdgt fiir Lasten von nicht weniger als £ ;. das 0,7-fache des
entsprechenden Wertes aus Tabelle 8, gerundet auf den =, Teilungswert (d).

Der Grenzwert aufgrund einer StorgrofSe betragt fir eine Last gleich I, ;, das 0,7-fache des der angegebenen Klasse
der Bandwaage entsprechenden Wertes aus Tabelle 8, gerundet auf den ndchsthoheren Teilstrichabstand (d).

KAPITEL VI
Selbsttitige Gleiswaagen

Genauigkeitsklassen

Die Gerite werden in die folgenden vier Genauigkeitsklassen eingeteilt:
0,2; 0,5; 1; 2.
Fehlergrenzen

Die Fehlergrenzen fir das Wigen eines rollenden einzelnen Giiterwagens oder eines gesamten Zuges sind in
Tabelle 9 angegeben.

Tabelle 9
Genauigkeitsklasse Fehlergrenzen
0,2 +0,1%
0,5 +0,25%
1 +0,5%
2 +1,0%

Die Fehlergrenze fir das Wagen rollender gekuppelter oder ungekuppelter Giiterwaggons ist einer der folgenden
Werte (es gilt der hochste Wert):

— der gemif$ Tabelle 9 berechnete Wert, gerundet auf den ndchsten Teilungswert;

— der gemaf8 Tabelle 9 berechnete Wert, gerundet auf den nichsten Teilungswert, fiir ein Gewicht von 35 % des
Waggonhochstgewichts (laut Aufschrift);

— ein Teilungswert (d).
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2.3.

2.4.

4.2.

5.1.

5.2

Die Fehlergrenze fiir das Wigen rollender Ziige ist einer der folgenden Werte (es gilt der hochste Wert):
— der gemdf Tabelle 9 berechnete Wert, gerundet auf den nichsten Teilungswert;

— der gemif8 Tabelle 9 berechnete Wert fiir einen einzelnen Waggon mit einem Gewicht von 35 % des Waggon-
hochstgewichts (laut Aufschrift), multipliziert mit der Anzahl der Referenzwaggons (hochstens 10) im Zug und
gerundet auf den ndchsten Teilungswert;

— ein Teilungswert (d) fiir jeden Waggon, jedoch hochstens 10 d.

Beim Wigen gekoppelter Giiterwagen diirfen die Fehler von hochstens 10 % der Wigeergebnisse, die bei einer oder
mehreren Durchfahrten des Zuges erhalten wurden, die in Nummer 2.2 angegebenen Fehlergrenzen tiberschreiten,
jedoch darf das Zweifache der Fehlergrenze nicht tiberschritten werden.

Teilungsschritt (d)

Die Beziehung zwischen Genauigkeitsklasse und Teilstrichabstand ist in Tabelle 10 angegeben.

Tabelle 10
Genauigkeitsklasse Teilungsschritt (d)
0,2 d <50kg
0,5 d <100 kg
1 d <200 kg
2 d <500 kg

Messbereich

Die Mindestlast darf nicht kleiner als 1 t sein; sie darf nicht grofer sein als das Ergebnis der Division des
minimalen Waggongewichts durch die Anzahl der Teilwigungen.

Das minimale Waggongewicht darf nicht kleiner als 50 d sein.

Leistung bei Einwirkung von Einflussgréfen und elektromagnetischen Storgréfen

Die Fehlergrenze aufgrund einer Einflussgrofie ist in Tabelle 11 angegeben.

Tabelle 11
Last (m) in Teilungswerten von Summierzhlern (d) Fehler grenzen
0<m <500 +0,5d
500 < m <2000 +1,0d
2000 <m < 10000 +1,5d

Der Grenzwert aufgrund einer Storgrofle betrdgt einen Teilungswert.
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ANHANG IX

TAXAMETER (MI-007)

Die mafigeblichen Anforderungen von Anhang I, die spezifischen Anforderungen des vorliegenden Anhangs und die im
vorliegenden Anhang aufgefithrten Konformititsbewertungsverfahren gelten fiir Taxameter.

BEGRIFFSBESTIMMUNGEN
Taxameter

Ein Taxameter ist ein Gerit, das zusammen mit einem Signalgeber (') betrieben wird und mit diesem ein Messgert bildet.

Dieses Gerdt misst die Fahrtdauer und errechnet die Wegstrecke auf der Grundlage eines von einem Wegstreckensignal-
geber tibermittelten Signals. Aulerdem errechnet es den fiir eine Fahrt zu entrichtenden Fahrpreis auf der Grundlage der
errechneten Wegstrecke undfoder der gemessenen Fahrtdauer und zeigt diesen Preis an.

Fahrpreis

Der Fahrpreis ist der fiir eine Fahrt geschuldete Geldbetrag, der anhand eines festen Grundpreises und/oder der Wegstrecke
und/oder der Fahrtdauer ermittelt wird. Der Fahrpreis umfasst keine Zuschldge fiir besonderen Aufwand.

Umschaltgeschwindigkeit

Die Umschaltgeschwindigkeit ist die Geschwindigkeit, die sich aus der Division eines Zeittarifs durch einen Wegtarif
ergibt.

Standardberechnungsmodus S (einfache Tarifberechnung)

Fahrpreisberechnung in der Weise, dass unterhalb der Umschaltgeschwindigkeit der Zeittarif und oberhalb der Umschalt-
geschwindigkeit der Wegtarif zugrunde gelegt wird.

Standardberechnungsmodus D (doppelte Tarifberechnung)

Fahrpreisberechnung in der Weise, dass wiahrend der gesamten Fahrt gleichzeitig sowohl der Zeittarif als auch der
Wegtarif zugrunde gelegt wird.

Betriebseinstellung

Die unterschiedlichen Einstellungen, bei denen ein Taxameter in jeweils unterschiedlichen Betriebsarten arbeitet. Die
Betriebseinstellungen unterscheiden sich durch folgende Anzeigen:

,Frei ¢ | In dieser Betriebseinstellung ist die Fahrpreisberechnung deaktiviert.

.Besetzt* : | In dieser Betriebseinstellung wird der Fahrpreis auf der Grundlage eines eventuellen Grundpreises
und eines Weg- undfoder Zeittarifs berechnet.

,Kasse* : | In dieser Betriebseinstellung wird der fiir die Fahrt geschuldete Fahrpreis angezeigt und gleich-
zeitig mindestens die zeitbezogene Fahrpreisberechnung deaktiviert.

KONSTRUKTIONSANFORDERUNGEN

1. Ein Taxameter muss so konstruiert sein, dass es die Wegstrecke errechnet und die Fahrtdauer misst.

2. Ein Taxameter muss so konstruiert sein, dass der Fahrpreis wie folgt berechnet und angezeigt wird: In der Betriebs-
einstellung ,Besetzt” wird der in Stufen entsprechend dem vom jeweiligen Mitgliedstaat festgelegten Fortschaltbetrag
steigende Fahrpreis angezeigt. In der Betriebseinstellung ,Kasse® wird der fiir die Fahrt errechnete Endbetrag ange-
zeigt.

3. Ein Taxameter muss die Normalberechnungsmodi S und D verarbeiten konnen. Es muss moglich sein, zwischen
diesen Berechnungsmodi mit gesicherter Betriebsstellung zu wihlen.

4. Ein Taxameter muss iber eine (oder mehrere) geeignete gesicherte Schnittstelle(n) folgende Daten iibertragen
konnen:

— Betriebseinstellung: ,Frei, ,Besetzt“ oder ,Kasse;
— Zihlwerksdaten gemdfl Nummer 15.1;

(") Der Wegstreckensignalgeber fallt nicht in den Geltungsbereich dieser Richtlinie.
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— allgemeine Daten: Konstante des Wegstreckensignalgebers, Datum der Sicherung, Taxikennung, Echtzeit, Tarif-
kennung;

— Preisdaten einer Fahrt: in Rechnung gestellte Gesamtsumme, Fahrpreis, Berechnung des Fahrpreises, Zuschlag,
Datum, Fahrtbeginn, Fahrtende, zuriickgelegte Strecke;

— Tarifdaten: Parameter des bzw. der Tarife.

Aufgrund nationaler Rechtsvorschriften besteht moglicherweise die Pflicht, bestimmte Geréte an die Schnittstelle(n)
eines Taxameters anzuschlieBen. In diesem Fall muss es moglich sein, mittels einer Sicherheitseinstellung den
Betrieb des Taxameters automatisch zu verhindern, wenn das erforderliche Gerit nicht vorhanden ist oder nicht
vorschriftsmifig funktioniert.

Es muss gegebenenfalls moglich sein, ein Taxameter auf die Konstante des Wegstreckensignalgebers anzupassen, an
den es angeschlossen werden soll, und diese Einstellung zu sichern.

NENNBETRIEBSBEDINGUNGEN

6.1. Es gilt die mechanische Umgebungsklasse M3.

6.2. Der Hersteller muss die Nennbetriebsbedingungen fiir das Gerit angeben und dabei insbesondere Folgendes fest-
legen:
— einen Mindesttemperaturbereich von 80 °C fiir die klimatische Umgebung;
— die Grenzen der Gleichstromversorgung, fiir die das Gerit ausgelegt ist.

FEHLERGRENZEN

7. Die Fehlergrenzen — ausgenommen Fehler aufgrund des Einsatzes des Taxameters in einem Taxi — betragen:

— fir die verstrichene Zeit: + 0,1 %
mindestens: 0,2s;

— fiir die zuriickgelegte Strecke: + 0,2 %
mindestens: 4 m;

— fiir die Berechnung des Fahrpreises: + 0,1 %

Mindestwert, einschlieflich Rundung: entsprechend der niedrigstwertigen Ziffernstelle der Fahrpreisanzeige

ZULASSIGE AUSWIRKUNGEN VON STORGROSSEN

8.

8.1.

8.2.

Elektromagnetische Storfestigkeit

Es gilt die elektromagnetische Umgebungsklasse E3.

Die in Nummer 7 festgelegten Fehlergrenzen sind auch bei Auftreten einer elektromagnetischen Stérung einzuhal-
ten.

AUSFALL DER STROMVERSORGUNG

9.

Bei Abfall der Stromversorgung unter den vom Hersteller angegebenen unteren Betriebsgrenzwert muss das Taxa-
meter

— ordnungsgemifl weiterarbeiten oder den ordnungsgemifSen Betrieb ohne Verlust der vor dem Spannungsabfall
verfiigbaren Daten wieder aufnehmen, wenn der Spannungsabfall voriibergehend auftritt, d. h. durch das
Wiederanlassen des Motors verursacht ist;

— einen laufenden Messvorgang abbrechen und zur Betriebsstellung ,Frei“ zuriickkehren, wenn der Spannungs-
abfall linger andauert.
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SONSTIGE ANFORDERUNGEN

10.

11.

12.

13.

14.1.

14.2.

14.3.

16.

17.

18.

19.

Die Bedingungen fiir die Kompatibilitit zwischen dem Taxameter und dem Wegstreckensignalgeber werden vom
Hersteller des Taxameters festgelegt.

Zuschlage fiirr besonderen Aufwand, die vom Fahrer manuell eingegeben werden, diirfen nicht im angezeigten
Fahrpreis eingeschlossen sein. In diesem Fall ist es jedoch gestattet, dass ein Taxameter den Wert des Fahrpreises
einschlieflich des Zuschlags zeitweilig anzeigt.

Erfolgt die Berechnung des Fahrpreises nach Berechnungsmodus D, so darf das Taxameter iiber einen zusitzlichen
Anzeigemodus verfiigen, bei dem lediglich die Gesamtstrecke und -dauer der Fahrt in Echtzeit angezeigt werden.

Alle fur den Fahrgast angezeigten Werte miissen anhand entsprechender Bezeichnungen identifizierbar sein. Sowohl
die Werte als auch die Identifizierungsangaben miissen bei Tageslicht- und Nachtverhiltnissen deutlich lesbar sein.

Konnen der zu zahlende Fahrpreis oder die Mafnahmen gegen betriigerische Verwendung durch Auswahl aus einer
Reihe von vorprogrammierten Funktionen oder durch freie Dateneingabe beeinflusst werden, so muss es moglich
sein, die Gerdteeinstellungen und die Dateneingaben zu sichern.

Die Sicherungsmoglichkeiten in einem Taxameter sind so auszulegen, dass eine getrennte Sicherung der Einstel-
lungen maglich ist.

Die in Anhang I Nummer 8.3 enthaltenen Vorschriften gelten auch fiir die Tarife.

. Ein Taxameter muss mit nicht riickstellbaren Zahlwerken fir alle folgenden Werte ausgestattet sein:

— gesamte vom Taxi zuriickgelegte Wegstrecke;

— gesamte mit Fahrgdsten zuriickgelegte Wegstrecke;

— Gesamtzah! der ausgefithrten Fahrgast-Ubernahmen;

— Gesamtsumme der in Rechnung gestellten Zuschldge;

— Gesamtsumme der als Fahrpreis in Rechnung gestellten Betrige.

In den aufsummierten Werten miissen die nach Nummer 9 unter den Bedingungen eines Ausfalls der Strom-
versorgung gesicherten Werte enthalten sein.

. Wenn das Taxameter von der Stromversorgung getrennt wird, muss die Moglichkeit bestehen, die darin aufsum-

mierten Werte ein Jahr lang zu speichern, damit sie in ein anderes Medium ausgelesen werden konnen.

. Es sind geeignete Malnahmen zu treffen, um zu verhindern, dass die Anzeige von aufsummierten Werten zur

Tiuschung von Fahrgidsten verwendet werden kann.

Ein automatischer Tarifwechsel ist zuldssig auf der Grundlage
— der Wegstrecke;

— der Fahrtdauer;

— der Tageszeit;

— Zeitpunkt;

— des Wochentags.

Wenn bestimmte Merkmale des Taxis fiir den fehlerfreien Betrieb des Taxameters von Bedeutung sind, muss das
Taxameter Mittel umfassen, um die Verbindung des Taxameters mit dem Taxi, in dem es eingebaut ist, zu sichern.

Nach Einbau des Taxameters muss es zu Priiffzwecken moglich sein, die Genauigkeit der Zeit- und Wegstrecken-
messung und die Genauigkeit der Berechnung jeweils gesondert zu priifen.

Ein Taxameter ist so auszulegen und die Herstelleranweisungen fiir den Einbau sind so zu gestalten, dass bei Einbau
nach den Herstelleranweisungen betriigerische Verinderungen des Messsignals fiir die zuriickgelegte Wegstrecke
hinreichend ausgeschlossen sind.
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20.

21.

22.

23.

Die allgemeine wesentlichen Anforderung fiir den Schutz vor betriigerischer Verwendung ist so zu erfiillen, dass die
Interessen des Fahrgastes, des Fahrers, des Unternehmers und der Steuerbehérden geschiitzt sind.

Ein Taxameter ist so auszulegen, dass die Fehlergrenzen ohne Justierung iiber einen Zeitraum von einem Jahr bei
normaler Verwendung eingehalten werden konnen.

Das Taxameter ist mit einer Echtzeituhr auszustatten, die die Tageszeit und das Datum erfasst, wobei einer dieser
Werte oder beide Werte fiir den automatischen Tarifwechsel verwendet werden kénnen. Fiir die Echtzeituhr gelten
folgende Anforderungen:

— Die Zeiterfassung muss mit einer Genauigkeit von 0,02 % erfolgen.

— Die Korrekturmoglichkeit betragt maximal 2 Minuten pro Woche. Die Einstellung auf Sommer- und Winterzeit
muss automatisch erfolgen.

— Eine automatische oder manuelle Korrektur wihrend einer Fahrt muss verhindert werden.

Die Werte fir die zuriickgelegte Wegstrecke und die verstrichene Zeit miissen gemafl dieser Richtlinie unter
Verwendung folgender Einheiten angezeigt bzw. ausgedruckt werden:

Zuriickgelegte Wegstrecke:

— in Kilometern.

— in Meilen in jenen Mitgliedstaaten, fiir die Artikel 1 Buchstabe b der Richtlinie 80/181/EWG gilt.
Verstrichene Zeit:

— Sekunden, Minuten oder Stunden, je nach Zweckmifigkeit im Hinblick auf die notwendige Auflosung und die
Vermeidung von Missverstindnissen.

KONFORMITATSBEWERTUNG

Die in Artikel 17 genannten Konformititsbewertungsverfahren, zwischen denen der Hersteller wihlen kann, lauten wie

folgt:

B + F oder B + D oder HI.
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ANHANG X

MASSVERKORPERUNGEN (MI-008)

KAPITEL I

Verkorperte Lingenmafle

Die mafigeblichen wesentlichen Anforderungen von Anhang I, die spezifischen Anforderungen des vorliegenden Anhangs
und die in diesem Kapitel aufgefithrten Konformitdtsbewertungsverfahren gelten fiir die nachfolgend definierten verkor-
perten Langenmafle. Die Anforderung hinsichtlich der Beifiigung einer Kopie der Konformititserklarung kann jedoch in
der Weise ausgelegt werden, dass sie nicht fiir jedes Einzelgerit gilt, sondern fiir ein Los oder eine Sendung.

BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Verkorpertes Lingenmafs Ein Gerdt mit Einteilungsmarken, deren Abstinde in gesetzlichen Lingenmafein-

heiten angegeben sind.

SPEZIFISCHE ANFORDERUNGEN

Referenzbedingungen

1.1.

1.2.

Bei Messbandern mit einer Lange ab fiinf Metern sind die Fehlergrenzen einzuhalten, wenn eine Zugkraft von fiinfzig
Newton oder andere vom Hersteller angegebene und entsprechend auf dem Messband vermerkte Zugkrafte wirken
oder im Falle von starren oder halbstarren Lingenmafen keine Zugkraft zu beriicksichtigen ist.

Die Referenztemperatur betrigt 20 °C, sofern vom Hersteller nicht anders angegeben und auf dem Lingenmaf§
entsprechend vermerkt.

Fehlergrenzen

2.

Die Fehlergrenzen (positiv oder negativ in mm) zwischen zwei nicht aufeinander folgenden Einteilungsmarken
werden durch die Formel (a + bL) ausgedriickt; hierbei gilt:

— L ist die auf den nichsten vollen Meter aufgerundete Grofe der zu messenden Linge;
— a und b sind der Tabelle 1 zu entnehmen.

Ist der begrenzende Teilungsschritt eine Fliche, so wird die Fehlergrenze fiir einen beliebigen Abstand beginnend an
diesem Punkt um den in Tabelle 1 angegebenen Wert ¢ erhoht.

Tabelle 1
Genauigkeitsklasse a (mm) b ¢ (mm)
I 0.1 0.1 0.1
I 0,3 0,2 0,2
11 0,6 0,4 0,3
D: Spezialklasse fiir Peilbander (1) 1,5 Null Null
Bis einschlieflich 30 m (%)
S: Spezialklasse fiir Tankbandmafle 1,5 Null Null
Fiir jeweils 30 m Linge, wenn das Band auf einer ebenen Fliche aufliegt

(") Gilt fir Kombinationen aus Messband und Senkgewicht.
(%) Bei einer Nennlinge des Messbandes von iiber 30 m darf die Fehlergrenze fiir jeweils 30 m Bandlinge um 0,75 mm erhoht
werden.

Peilbinder der Klasse I oder II sind ebenfalls zuldssig; in diesem Fall betragt die Fehlergrenze fiir jede Linge zwischen
zwei Teilungsmarken, von denen sich die eine auf dem Senkgewicht und die andere auf dem Messband befindet,
+ 0,6 mm, wenn sich aus der Berechnung der Formel ein Wert unter 0,6 mm ergibt.

Die Fehlergrenze fiir die Linge zwischen zwei aufeinander folgenden Teilungsmarken und die Fehlergrenzen zwi-
schen zwei aufeinander folgenden Teilungsschritten sind in Tabelle 2 angegeben.
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Tabelle 2

Fehlergrenze oder hochstzuldssige Abweichung in mm nach Genauigkeitsklasse
Linge i des Teilungsschrittes

I ! 111

i<1mm 0,1 0,2 0,3

Imm<i<lcm 0,2 0,4 0,6

Die Gelenke von Gliedermafstiben sind so auszulegen, dass zusitzlich zu den oben genannten Abweichungen keine
Abweichungen tiber 0,3 mm bei Klasse Il und tiber 0,5 mm bei Klasse III auftreten.
Werkstoffe und Materialien

3.1. Die fiir verkorperte Lingenmafle verwendeten Werkstoffe sind so zu wahlen, dass bei Lingeninderungen aufgrund
von Abweichungen von der Referenztemperatur von bis zu = 8 °C die Fehlergrenze nicht iiberschritten wird. Dies
gilt nicht fir Mafe der Klassen S und D, wenn seitens des Herstellers vorgesehen ist, dass die ermittelten Messwerte
erforderlichenfalls zwecks Beriicksichtigung der Warmedehnung korrigiert werden miissen.

3.2. Langenmafle aus Werkstoffen, deren Abmessungen sich unter dem Einfluss unterschiedlichster relativer Luftfeuchtig-
keit wesentlich verandern konnen, diirfen nur den Klassen II oder III zugeordnet werden.

Kennzeichnungen

4. Der Nennwert ist auf dem Lingenmaf zu markieren. Bei Millimetermafstiben sind alle Zentimetermarkierungen zu
nummerieren; bei Lingenmaflen mit Teilungsschritt iber 2 cm sind alle Teilungsmarken zu nummerieren.

KONFORMITATSBEWERTUNG

Die in Artikel 17 genannten Konformititsbewertungsverfahren, zwischen denen der Hersteller wihlen kann, lauten wie

folgt:

F1 oder D1 oder B + D oder H oder G.

KAPITEL II
Ausschankmafle

Die mafSgeblichen wesentlichen Anforderungen von Anhang 1, die spezifischen Anforderungen dieses Kapitels und die in
diesem Kapitel aufgefithrten Konformititsbewertungsverfahren gelten fiir die nachstehend definierten AusschankmafSe. Die
Anforderung hinsichtlich der Beifiigung einer Kopie der Konformitdtserkldrung kann jedoch in der Weise ausgelegt
werden, dass sie nicht fiir jedes Einzelgerit gilt, sondern fiir ein Los oder eine Sendung. Die Anforderung, wonach das
Gerit Angaben zu seiner Genauigkeit aufweisen muss, gilt ebenfalls nicht.

BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Ausschankmaf§ Ein Hohlmaf§ (beispielsweise ein Maff in Form eines Trinkglases, Kruges oder
Bechers), das fiir die Bestimmung eines festgelegten Volumens einer zum soforti-
gen Verbrauch verkauften Fliissigkeit (ausgenommen Arzneimittel) ausgelegt ist.

Strichmaf Ein Ausschankmaf$ mit einer Strichmarkierung zur Anzeige des Nennfassungsver-
mogens.

Randmaf$ Ein Ausschankmaf}, bei dem das Innenvolumen gleich dem Nennfassungsver-
mogen ist.

Umfiillmaf§ Ein Ausschankmaf, aus dem die Fliissigkeit vor dem Verbrauch ausgeschenkt
wird.

Kapazitit Das Fassungsvermogen ist bei RandmafSen das Innenvolumen bzw. bei Strichma-
Ben das Innenvolumen bis zur Fiillstandmarkierung.

SPEZIFISCHE ANFORDERUNGEN
1. Referenzbedingungen

1.1. Temperatur: Die Referenztemperatur fiir die Messung des Fassungsvermdogens betrdgt 20 °C.

1.2. Lage fur korrekte Anzeige: Freistehend auf ebener Fliche.
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4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

Fehlergrenzen
Tabelle 1
Strichmafl Randmaf3

Umfiillmaf3
<100 ml +2ml -0

+ 4 ml
>100 ml +3% -0

+ 6%
Ausschankmafl
<200 ml +5% -0

+ 10 %
> 200 ml £ (5ml+25%) -0

+10ml + 5%
Werkstoffe

Ausschankmafle miissen aus einem Werkstoff bestehen, der ausreichend formstabil und mafhaltig ist, damit das
Fassungsvermogen die Fehlergrenzen nicht tiberschreitet.

Form

. Umfiillmafle miissen so ausgelegt sein, dass eine den Fehlergrenzen entsprechende Verinderung des Inhalts eine

Hohendnderung von mindestens 2 mm am Rand bzw. an der Fiillstandsmarkierung bewirkt.

Umfiillmafle miissen so ausgelegt sein, dass das vollstindige Entleeren der gemessenen Fliissigkeit nicht behindert
wird.

Kennzeichnung

Die Nennfiillstandsmenge ist deutlich sichtbar und dauerhaft auf dem Maf anzugeben.

Ausschankmafle konnen auflerdem mit bis zu drei deutlich voneinander unterscheidbaren Fiillstandsmengen gekenn-
zeichnet sein, von denen keine mit einer der anderen verwechselt werden darf.

Samtliche Fillhohenmarkierungen miissen ausreichend deutlich und dauerhaft sein, um sicherzustellen, dass die
Fehlergrenzen wihrend des Gebrauchs nicht tiberschritten werden.

KONFORMITATSBEWERTUNG

Die in Artikel 17 genannten Konformitdtsbewertungsverfahren, zwischen denen der Hersteller wihlen kann, lauten wie

folgt:

A2 oder F1 oder D1 oder E1 oder B + E oder B + D oder H.



L 96/238 Amtsblatt der Europaischen Union 29.3.2014

ANHANG XI

GERATE ZUR MESSUNG VON LANGEN UND IHRER KOMBINATIONEN (MI-009)

Die mafdgeblichen wesentlichen Anforderungen von Anhang I, die spezifischen Anforderungen des vorliegenden Anhangs
und die im vorliegenden Anhang aufgefithrten Konformitdtsbewertungsverfahren gelten fiir Lingenmessgerite der de-
finierten Arten.

BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Langenmessgerit Ein Lingenmessgerdt dient zur Bestimmung der Linge von linglichen Gebilden (z.
B. Stoffen, Bindern und Kabeln) wihrend einer Vorschubbewegung des Messguts.

Flichenmessgerite Ein Flichenmessgerit dient zur Bestimmung der Fliche unregelmifig begrenzter
Objekte, z. B. Leder.

Mehrdimensionale Messgerite Ein mehrdimensionales Messgerit dient zur Bestimmung der Kantenlidnge (Linge,
Hohe, Breite) des kleinsten umhiillenden Quaders eines Messguts.

KAPITEL 1
Fiir alle Lingenmessgerite geltende Anforderungen
Elektromagnetische Storfestigkeit

1.  Eine elektromagnetische StorgrofSe darf sich auf ein Gerdt zur Messung von Langen und ihrer Kombinationen nur so
weit auswirken, dass

— die Verinderung des Messergebnisses nicht hoher ausfillt als der in Nummer 2 festgelegte Grenzwert oder
— es unmoglich ist, eine Messung durchzuftihren oder

— beim Messergebnis kurzzeitige Schwankungen auftreten, die nicht als Messergebnis ausgelegt, gespeichert und
tibertragen werden konnen oder

— beim Messergebnis Schwankungen auftreten, die so gravierend sind, dass sie von allen am Messergebnis Interes-
sierten wahrgenommen werden.

2. Der Grenzwert entspricht einem Teilungswert.

KONFORMITATSBEWERTUNG

Die in Artikel 17 genannten Konformititsbewertungsverfahren, zwischen denen der Hersteller wihlen kann, lauten wie
folgt:

Fiir mechanische oder elektromechanische Gerite:

F1 oder E1 oder D1 oder B + F oder B + E oder B + D oder H oder H1 oder G.
Fiir elektronische Gerite oder Gerite, die Software enthalten:

B + F oder B + D oder H1 oder G.

KAPITEL II
Lingenmessgerite
Merkmale des Messguts

1. Textile Flichengebilde sind durch den charakteristischen Faktor K gekennzeichnet. Dieser Faktor beriicksichtigt die
Dehnbarkeit und die Festigkeit des Messguts und bestimmt sich nach folgender Formel:

K = [e-(Gy+ 22 N/mz), dabei sind:

¢ die relative Dehnung einer 1 m breiten Gewebeprobe bei einer Zugkraft von 10 N,

G, die Festigkeit einer Gewebeprobe in Njm?.
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Betriebsbedingungen
2.1. Bereich

Abmessungen und gegebenenfalls K-Faktor innerhalb der herstellerseitig fiir das Gerdt angegebenen Bereiche. Die
Bereiche fiir den K-Faktor sind in Tabelle 1 angefiihrt:

Tabelle 1
Gruppe Bereich von K Produkt
I 0<K<2x1072 N/m? Geringe Dehnbarkeit
1 2x 1072 N/m?< K < 8x1072 N/m? Mittlere Dehnbarkeit
I 8 x 1072 Njm? < K <24 x 1072 N/m?2 Hohe Dehnbarkeit
v 24 %1072 Njm? <K Sehr hohe Dehnbarkeit

2.2. Wird das Messgut nicht vom Messgerit vorwartsbewegt, so muss seine Geschwindigkeit in dem vom Hersteller fur
das Gerit festgelegten Bereich liegen.

2.3. Ist das Messergebnis abhingig von der Dicke, der Oberflichenbeschaffenheit und der Art der Zufithrung (z. B. von
einer grolen Rolle oder einem Stapel), so werden die entsprechenden Beschrinkungen vom Hersteller angegeben.

Fehlergrenzen

3. Instrument

Tabelle 2
Genauigkeitsklasse Fehlergrenzen
I 0,125 %, aber nicht weniger als 0,005 L,
11 0,25 %, aber nicht weniger als 0,01 L
il 0,5 %, aber nicht weniger als 0,02 L,

Hierbei ist L, die kleinste messbare Lange, d. h. die geringste vom Hersteller angegebene Linge, fiir deren Messung
das Gerit bestimmt ist.

Die wahre Linge der verschiedenen Arten von Materialien ist mit geeigneten Gerdten (z. B. mit Messbindern) zu
messen. Das Messgut ist dabei gerade und ungedehnt auf einer geeigneten Unterlage (z. B. auf einem geeigneten
Tisch) auszulegen.
Weitere Anforderungen
4. Die Gerite miissen gewihrleisten, dass das Messgut entsprechend der vorgesehenen Dehnbarkeit, fiir die das Gerit
ausgelegt ist, ungedehnt vermessen wird.
KAPITEL 1II
Flichenmessgerite
Betriebsbedingungen
1.1. Bereich

Die Abmessungen miissen innerhalb des vom Hersteller fiir das Gerdt angegebenen Bereichs liegen.

1.2. Beschaffenheit des Messguts
Der Hersteller muss gegebenenfalls die Einschrinkungen fur die Gerdte im Zusammenhang mit der Geschwindigkeit,
der Dicke und der Oberflichenbeschaffenheit des Messguts angeben.

Fehlergrenzen

2. Instrument

Die Fehlergrenze betrigt 1,0 %, jedoch nicht weniger als 1 dm?.
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Weitere Anforderungen

3. Vorlage des Messguts
Im Falle eines Zuriickzichens oder Anhaltens des Messguts darf sich keine Messabweichung ergeben, oder die
Anzeige ist zu 16schen.

4. Teilungswert

Der Teilungswert der Gerite muss bei 1,0 dm? liegen. Ferner muss es moglich sein, fir Priifzwecke auf einen
Teilungswert von 0,1 dm? zuriickzugreifen.

KAPITEL IV
Mehrdimensionale Messgerite
Betriebsbedingungen
1.1. Bereich

Die Abmessungen miissen innerhalb des vom Hersteller fiir das Gerdt angegebenen Bereichs liegen.

1.2. Mindestabmessung

Die Untergrenze der Mindestabmessung fiir alle Werte des Teilungsschrittes ist in Tabelle 1 angegeben.

Tabelle 1
. . Mindestabmessung
Teilungsschritt (d) (Untergrenze)
d<2cm 10 d
2cm <d <10cm 20 d
10cm < d 50 d

1.3. Geschwindigkeit des Messguts

Die Geschwindigkeit muss innerhalb des vom Hersteller fiir das Gerit angegebenen Bereichs liegen.

Fehlergrenzen
2. Gerit

Die Fehlergrenze betrdgt + 1,0 d.
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ANHANG XII

ABGASANALYSATOREN (MI-010)

Die mafigeblichen Anforderungen von Anhang I, die spezifischen Anforderungen des vorliegenden Anhangs und die im
vorliegenden Anhang aufgefithrten Konformititsbewertungsverfahren gelten fiir die nachstehend definierten Abgasana-
lysatoren, die zur Priffung und fachgerechten Wartung von im Gebrauch befindlichen Kraftfahrzeugen bestimmt sind.

BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Abgasanalysator Ein Abgasanalysator ist ein Messgerit, das zur Ermittlung der Volumenanteile
bestimmter Bestandteile des Abgases eines Kraftfahrzeugmotors mit Fremdziin-
dung bei vorhandener Feuchtigkeit der analysierten Probe dient.

Bei diesen Abgasbestandteilen handelt es sich um Kohlenmonoxid (CO), Kohlen-
dioxid (CO,), Sauerstoff (O,) und Kohlenwasserstoffe (HC).

Der Kohlenwasserstoff-Anteil ist als Konzentration an n-Hexan (C4 Hy4) auszudrii-
cken; die Messung erfolgt mit Nahinfrarot-Absorptionstechniken.

Die Volumenanteile der Abgasbestandteile CO, CO, und O, werden als Prozent-
satz (% vol) ausgedriickt, die Volumenanteile der HC-Abgasbestandteile als Teile
pro Million (ppm vol).

Dariiber hinaus errechnet ein Abgasanalysator den Lambda-Wert aus den Volu-
menanteilen der Abgasbestandteile.

Lambda-Wert Der Lambda-Wert ist ein dimensionsloser Wert zur Darstellung des Verbren-
nungswirkungsgrades eines Motors als Luft/Kraftstoff-Verhaltnis in den Abgasen.
Er wird mit einer genormten Referenzformel bestimmt.

SPEZIFISCHE ANFORDERUNGEN
Geriiteklassen

1. Fir Abgasanalysatoren sind zwei Geriteklassen (0 und 1) definiert. Die jeweiligen Mindestmessbereiche fiir diese
Klassen sind in Tabelle 1 angegeben.

Tabelle 1

Geriteklassen und Messbereiche

Parameter Klasse 0 und I
CO-Anteil von 0 bis 5% vol
CO,-Anteil von 0 bis 16 % vol
Kohlenwasserstoff-Anteil von 0 bis 2 000 ppm vol
0,-Anteil von 0 bis 21 % vol
A von 0,8 bis 1,2

Nennbetriebsbedingungen

2. Die Werte der Nennbetriebsbedingungen sind vom Hersteller wie folgt anzugeben:
2.1. Fir die klimatischen und mechanischen EinflussgrofSen:

— einen Mindesttemperaturbereich von 35 °C fir die klimatische Umgebung;

— Es gilt die mechanische Umgebungsklasse M1.
2.2. Firr die Einflussgroflen der elektrischen Leistung:

— Spannungs- und Frequenzbereich fiir die Wechselspannungsversorgung;

— Grenzwerte der Gleichspannungsversorgung.
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2.3.

Fiir den Umgebungsdruck:

>1060

max =

— Die Mindest- und Hochstwerte des Umgebungsdrucks betragen fiir beide Klassen: p,;, < 860 hPa,
hPa.

Fehlergrenzen

3.

3.1.

3.2.

Es gelten folgende Fehlergrenzen:

Fiir jeden gemessenen Anteil ist der unter Nennbetriebsbedingungen gemifl Anhang I Nummer 1.1 zugelassene Wert
der hochsten Abweichung der grofSere der beiden in Tabelle 2 dargestellten Werte. Absolute Werte werden in % vol
oder ppm vol, Prozentanteile werden in Prozent des wahren Wertes ausgedriickt.

Tabelle 2
Fehlergrenzen
Parameter Klasse 0 Kategorie |
CO-Anteil +0,03 % vol +0,06 % vol
5% £5%
CO,-Anteil +0,5% vol +0,5% vol
5% £5%
Kohlenwasserstoff-Anteil + 10 ppm vol + 12 ppm vol
£5% 5%
0,-Anteil +0,1 % vol +0,1 % vol
£5% +5%

Die Fehlergrenze bei der Berechnung des Lambda-Werts betragt 0,3 %. Die Berechnung des konventionellen wahren
Werts erfolgt nach der Formel unter Nummer 5.3.7.3. der Regelung Nr. 83 der Wirtschaftskommission der Vereinten
Nationen fiir Europa (UN-ECE) (1).

Die von dem Gerit angezeigten Werte werden zu diesem Zweck fiir die Berechnung verwendet.

Zulissige Auswirkung von Storgréfen

4.

Fiir jeden durch das Gerdt gemessenen Volumenanteil entspricht der Grenzwert der Fehlergrenze fiir den betreffen-
den Parameter.

Eine elektromagnetische Storgrofle darf sich nur so weit auswirken, dass
— die Verdnderung des Messergebnisses nicht hoher ausfillt als der in Nummer 4 festgelegte Grenzwert

— oder die Ausgabe des Messergebnisses so erfolgt, dass es nicht als giiltiges Ergebnis ausgelegt werden kann.

Weitere Anforderungen

6.

Die Auflosung muss den in Tabelle 3 angegebenen Werten entsprechen bzw. darf um eine Gréfenordnung iiber
diesen Werten liegen.

Tabelle 3
Abwicklung
co o, 0, HC
Klassen 0 und I 0,01 % vol 0,1 % vol " 1 ppm vol

(") 0,01 % vol fiir Messgroenwerte unter oder gleich 4 % vol, anderenfalls 0,1 % vol.

Der Lambda-Wert ist mit einer Auflosung von 0,001 anzuzeigen.

() ABL L 42 vom 15.2.2012, S. 1.
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10.

11.

12.

13.

14.

Die Standardabweichung von 20 Messungen darf ein Drittel der Fehlergrenze des jeweiligen Abgasvolumenanteils
nicht tiberschreiten.

Bei der Messung von CO, CO, und HC muss das Gerdt unter Einschluss des vorgegebenen Gaszufiihrungssystems
95 % des mit Kalibriergasen ermittelten Endwerts innerhalb von 15 Sekunden nach Umschalten von einem Nullgas,
z. B. Frischluft, anzeigen. Bei der Messung von O, muss das Gerit unter vergleichbaren Bedingungen einen um
weniger als 0,1 % vol von Null abweichenden Wert innerhalb von 60 Sekunden nach Umschalten von Frischluft auf
ein sauerstofffreies Gas anzeigen.

Abgasbestandteile, die neben den zu messenden Bestandteilen im Abgas enthalten sind, diirfen das Messergebnis um
hochstens die Halfte der Fehlergrenze beeintrachtigen, wenn diese Bestandteile in folgenden Hochstvolumenanteilen
vorliegen:

6 % vol CO,

16 % vol CO,,

10 % vol O,

5% vol H,,

0,3 % vol NO,

2 000 ppm vol HC (als n-Hexan),
Wasserdampf bis zur Sittigung.

Ein Abgasanalysator muss iiber eine Justiereinrichtung fiir das Nullstellen, die Gaskalibrierung und die interne
Justierung verfiigen. Das Nullstellen und die interne Justierung miissen automatisch erfolgen.

Bei automatischen oder halbautomatischen Justiereinrichtungen darf das Gerit eine Messung erst ausfiihren, nachdem
die Justierungen vorgenommen worden sind.

Ein Abgasanalysator muss Kohlenwasserstoffriickstinde im Gaszufithrungssystem erkennen. Die Durchfithrung einer
Messung darf nicht moglich sein, wenn die Konzentration der vor einer Messung vorhandenen Kohlenwasserstoff-
riickstinde 20 ppm vol iiberschreitet.

Ein Abgasanalysator muss iiber eine Einrichtung verfiigen, die eine Funktionsstorung des Sensors des Sauerstoff-
kanals aufgrund von Verschleiff oder Beschidigung der Anschlussleitung erkennt.

Kann ein Abgasanalysator fiir verschiedene Kraftstoffe verwendet werden (z. B. Benzin oder Fliissiggas), muss es
moglich sein, die geeigneten Koeffizienten fiir die Lambda-Berechnung so zu wihlen, dass keine Unklarheit in Bezug
auf die anzuwendende Formel besteht.

KONFORMITATSBEWERTUNG

Die in Artikel 17 genannten Konformititsbewertungsverfahren, zwischen denen der Hersteller wahlen kann, lauten wie
folgt:

B + F oder B + D oder HI.
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ANHANG XIII

EU-KONFORMITATSERKLARUNG (Nr. XXXX) (1)
1. Geritemodell/Gerit (Produkt-, Typen-, Chargen- oder Seriennummer):
2. Namen und Anschrift des Herstellers sowie gegebenenfalls seines Bevollmichtigten:
3. Die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser Konformititserklirung trigt der Hersteller.

4. Gegenstand der Erklirung (Bezeichnung des Gerits zwecks Riickverfolgbarkeit; sie kann eine Abbildung enthalten,
sofern dies fiir die Identifizierung des Gerits erforderlich ist):

5. Der oben beschriebene Gegenstand der Erklirung erfiillt die einschligigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Union:

6. Angabe der einschligigen harmonisierten Normen oder normativen Dokumente, die zugrunde gelegt wurden, oder
Angabe der anderen normativen Dokumente oder anderen technischen Spezifikationen, fiir die die Konformitat erklart
wird:

7. (Gegebenenfalls:) Die notifizierte Stelle (Name, Kennnummer) ... hat ... (Beschreibung ihrer Tatigkeit) ... und folgende
Bescheinigung ausgestellt:

8. Zusatzangaben:
Unterzeichnet fiir und im Namen von:
(Ort und Datum der Ausstellung):

(Name, Funktion) (Unterschrift):

(") Der Hersteller kann auf freiwilliger Basis der Konformititserklirung eine Nummer zuteilen.
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ANHANG XIV

TEIL A
Aufgehobene Richtlinie mit Anderungsrechtsakten
(gemifd Artikel 52)

Richtlinie 2004/22/EG des Europdischen Parlaments und des

(ABL L 135 vom 30.4.2004, S. 1).

Richtlinie 2006/96/EG des Rates
(ABL L 363 vom 20.12.2006, S. 81).

Nur Teil B Nummer 3 des Anhangs

Verordnung (EG) Nr. 11372008 des Europdischen Nur Nummer 3.8 des Anhangs
Parlaments und des Rates
(ABL. L 311 vom 21.11.2008, S. 1).

Richtlinie 2009/137/EG
(ABL L 294 vom 11.11.2009, S. 7).

Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 des Europiischen Nur Artikel 26 Absatz 1 Buchstabe g
Parlaments und des Rates
(ABL. L 316 vom 14.11.2012, S. 12).

TEIL B
Fristen fiir die Umsetzung in innerstaatliches Recht und fiir die Anwendung

(gemidf Artikel 52)

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
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ANHANG XV

ENTSPRECHUNGSTABELLE

Richtlinie 2004/22/EG

Artikel 1

Artikel 2

Artikel 3 Absatz 1

Artikel 3 Absatz 2

Artikel 4

Artikel 5

Artikel 6 Absatz 1
Artikel 6 Absatz 2
Artikel 7 Absatz 1

Artikel 7 Absatz 2

Artikel 7 Absatz

Artikel 7 Absatz 4

Artikel 8

Artikel 9

Artikel 10
Artikel 11 Absatz
Artikel 11 Absatz
Artikel 11 Absatz
Artikel 12
Artikel 13 Absatz

Artikel 13 Absatz

Artikel 13 Absatz
Artikel 13 Absatz
Artikel 14

Artikel 15 Absatz

Artikel 15 Absatz

1
2 Unterabsatz 1

2 Unterabsatz 2

—

—

Artikel 2 Absatz 1
Artikel 3
Artikel 1

Artikel 2 Absatz 2

Artikel 4 Absitze 1 bis 4 und 6 bis 9

Artikel 4 Absatz 5 und Absitze 10 bis 22

Artikel 5

Artikel 6

Artikel 20

Artikel 22 Absatz 4

Artikel 7
Artikel 8
Artikel 9
Artikel 10
Artikel 11
Artikel 12
Artikel 13
Artikel 17

Artikel 18

Artikel 23 Absatz

Artikel 14 Absatz
Artikel 14 Absatz
Artikel 14 Absatz
Artikel 14 Absatz
Artikel 46 Absatz

Artikel 46 Absatz

—_
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Richtlinie 2004/22/EG

Diese Richtlinie

Artikel 15 Absatz
Artikel 15 Absatz
Artikel 15 Absatz
Artikel 16 Absatz
Artikel 16 Absatz
Artikel 16 Absatz
Artikel 16 Absatz
Artikel 17 Absatz
Artikel 17 Absatz
Artikel 17 Absatz
Artikel 17 Absatz
Artikel 17 Absatz
Artikel 17 Absatz

Artikel 18

4

4

Unterabsatz 1

Unterabsatz 2

Artikel 15
Artikel 47

Artikel 16

Artikel 21 Absatz 2

Artikel 22 Absatz 2

Artikel 19

Artikel 21 Absatz 1
Artikel 22 Absatz 1
Artikel 22 Absatz 3
Artikel 22 Absatz 5 Unterabsatz 2
Artikel 22 Absatz 5 Unterabsatz 3
Artikel 22 Absatz 6
Artikel 23

Artikel 24

Artikel 25

Artikel 26

Artikel 27

Artikel 28

Artikel 29

Artikel 31

Artikel 32

Artikel 33

Artikel 34

Artikel 35

Artikel 36

Artikel 37

Artikel 38

Artikel 39

Artikel 40
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Richtlinie 2004/22/EG

Diese Richtlinie

Artikel 19 Absatz
Artikel 19 Absatz
Artikel 19 Absatz
Artikel 19 Absatz
Artikel 19 Absatz
Artikel 20
Artikel 21
Artikel 22

Artikel 23

Artikel 24

Artikel 25

Artikel 26
Artikel 27
Anhang [
Anhang A
Anhang Al
Anhang B
Anhang C
Anhang C1
Anhang D
Anhang D1
Anhang E
Anhang E1
Anhang F

Anhang F1

1

2 Buchstabe a Unterabsatz 1
2 Buchstabe a Unterabsatz 2
2 Buchstabe a Unterabsatz 3

2 Buchstabe b

Artikel 43 Absatz 4

Artikel 41
Artikel 42
Artikel 43 Absatz 1
Artikel 43 Absatz 2
Artikel 43 Absatz 3
Artikel 44
Artikel 45
Artikel 48
Artikel 49
Artikel 50

Artikel 51

Artikel 52

Artikel 53 Absatz 1
Artikel 53 Absatz 2
Artikel 54

Anhang [

Anhang II Nummer 1
Anhang II Nummer 2
Anhang II Nummer 3
Anhang II Nummer 4
Anhang II Nummer 5
Anhang II Nummer 6
Anhang II Nummer 7
Anhang II Nummer 8
Anhang II Nummer 9
Anhang II Nummer 10

Anhang II Nummer 11
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Richtlinie 2004/22/EG

Diese Richtlinie

Anhang G

Anhang H

Anhang H1

Anhang MI-001
Anhang MI-002
Anhang MI-003
Anhang MI-004
Anhang MI-005
Anhang MI-006
Anhang MI-007
Anhang MI-008
Anhang MI-009

Anhang MI-010

Anhang II Nummer 12
Anhang II Nummer 13
Anhang II Nummer 14
Anhang I

Anhang IV

Anhang V

Anhang VI

Anhang VII

Anhang VIII

Anhang IX

Anhang X

Anhang XI

Anhang XII

Anhang XIV

Anhang XV
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ERKLARUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS

Das Europiische Parlament ist der Auffassung, dass nur, wenn und soweit Durchfihrungsrechtsakte im
Sinne der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 in den Sitzungen von Ausschiissen erortert werden, Letztere als
,Komitologie-Ausschiisse“ im Sinne der Rahmenvereinbarung iiber die Beziehungen zwischen dem Europdi-
schen Parlament und der Europiischen Kommission gelten kénnen. So fallen die Sitzungen von Ausschiis-
sen in den Geltungsbereich der Ziffer 15 der Rahmenvereinbarung, wenn und soweit andere Themen
erortert werden.
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