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(Verdffentlichungsbediirftige Rechtsakte)

RICHTLINIE 2004/22/EG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

vom 31. Mirz 2004

iiber Messgerite

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER
EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Ge-
meinschaft, insbesondere auf Artikel 95,

auf Vorschlag der Kommission (1),

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschusses (3),

gemifs dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (%),
in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Fir eine Reihe von Messgeriten gelten Einzelrichtlinien,
die auf der Grundlage der Richtlinie 71/316/EWG des
Rates vom 26. Juli 1971 zur Angleichung der Rechts-
vorschriften der Mitgliedstaaten betreffend gemeinsame
Vorschriften tiber Messgerite sowie iiber Mess- und Priif-
verfahren (%) erlassen wurden. Einzelrichtlinien, die tech-
nisch iiberholt sind, sollten aufgehoben und durch eine
eigenstindige Richtlinie im Sinne der Entschliefung des
Rates vom 7. Mai 1985 iiber eine neue Konzeption auf
dem Gebiet der technischen Harmonisierung und der
Normung (°) ersetzt werden.

(2)  Fehlerfrei und nachvollziehbar arbeitende Messgerite
konnen fir die unterschiedlichsten Messaufgaben zum
Einsatz kommen. Diejenigen, die aus Griinden des of-
fentlichen Interesses, des Gesundheitsschutzes, der of-
fentlichen Sicherheit und Ordnung, des Umweltschutzes,
des Verbraucherschutzes, der Erhebung von Steuern und
Abgaben und des lauteren Handels wahrgenommen wer-
den und die sich direkt oder indirekt auf das tidgliche
Leben der Biirger auf vielfiltige Weise auswirken, kon-
nen die Verwendung gesetzlich kontrollierter Messgerate
erfordern.

() ABL. C 62E vom 27.2.2001, S. 1, und ABL C 126 E vom
28.5.2002, S. 368.

(® ABL C 139 vom 11.5.2001, S. 4.
¢

N

Stellungnahme des Europdischen Parlaments vom 3. Juli 2001 (ABL
C 65 E vom 14.3.2002, S. 34), Gemeinsamer Standpunkt des Rates
vom 22. Juli 2003 (ABl. C 252 E vom 21.10.2003, S. 1) und
Standpunkt des Europdischen Parlaments vom 17. Dezember
2003 (noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht). Beschluss des Rates
vom 26. Februar 2004.

() ABL L 202 vom 6.9.1971, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Verord-
nung (EG) Nr. 807/2003 (ABL. L 122 vom 16.5.2003, S. 36).

() ABL C 136 vom 4.6.1985, S. 1.

3)

Die gesetzliche messtechnische Kontrolle sollte nicht zu
Behinderungen des freien Verkehrs von Messgeriten fiih-
ren. Die entsprechenden Bestimmungen sollten in allen
Mitgliedstaaten identisch sein, und der Konformitits-
nachweis sollte in der gesamten Gemeinschaft anerkannt
werden.

Die gesetzliche messtechnische Kontrolle erfordert die
Konformitdit mit bestimmten Leistungsanforderungen.
Die von den Messgeriten einzuhaltenden Leistungsanfor-
derungen sollten ein hohes Schutzniveau gewihrleisten.
Die Konformititsbewertung sollte in hohem Mafe zu-
verldssig sein.

Die Mitgliedstaaten sollten generell eine gesetzliche
messtechnische Kontrolle vorschreiben. Wird eine ge-
setzliche messtechnische Kontrolle vorgeschrieben, so
sollten ausschliefSlich Messgerite verwendet werden, die
gemeinsamen Leistungsanforderungen entsprechen.

Die Anwendung des durch diese Richtlinie eingefiithrten
Grundsatzes der Wahlmoglichkeit, wonach die Mitglied-
staaten ihr Recht wahrnehmen konnen, zu entscheiden,
ob sie Vorschriften tiber eines der in den Geltungs-
bereich dieser Richtlinie fallenden Messgerite erlassen
oder nicht, sollte nur dergestalt erfolgen, dass hierdurch
kein unfairer Wettbewerb verursacht wird.

Die Verantwortung des Herstellers fiir die Einhaltung der
Anforderungen dieser Richtlinie sollte besonders geregelt
werden.

Die Leistung von Messgeriten ist besonders von der
Umgebung, insbesondere der elektromagnetischen Um-
gebung, abhingig. Die elektromagnetische Storfestigkeit
von Messgerdten ist integraler Bestandteil dieser Richt-
linie, weshalb die Storfestigkeitsanforderungen der Richt-
linie 89/336/EWG des Rates vom 3. Mai 1989 zur An-
gleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
tiber die elektromagnetische Vertraglichkeit (°) keine An-
wendung finden sollten.

Das Gemeinschaftsrecht sollte grundlegende Anforderun-
gen festlegen, die den technischen Fortschritt nicht be-
eintrachtigen, vorzugsweise Leistungsanforderungen.
Vorschriften zur Beseitigung technischer Handelshemm-
nisse sollten der Entschliefung des Rates vom 7. Mai
1985 iber eine neue Konzeption auf dem Gebiet der
technischen Harmonisierung und Normung folgen.

() ABL. L 139 vom 23.5.1989, S. 19. Zuletzt gedndert durch die
Richtlinie 93/68/EWG (ABL L 220 vom 30.8.1993, S. 1).
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(10)  Zur Beriicksichtigung unterschiedlicher Klimaverhalt- nenfalls an die Besonderheiten der messtechnischen Kon-

(12)

(13)

(14)

nisse oder unterschiedlicher Ausprigungen des Verbrau-
cherschutzes auf einzelstaatlicher Ebene kénnen in den
grundlegenden Anforderungen Umgebungs- oder Genau-
igkeitsklassen festgelegt werden.

Um den Nachweis der Konformitit mit den grundlegen-
den Anforderungen zu erleichtern und eine Konfor-
mitdtsbewertung zu ermoglichen, sind harmonisierte
Normen wiinschenswert. Solche harmonisierten Normen
werden von privatrechtlichen Stellen ausgearbeitet und
sollten fakultativ bleiben. Hierfir wurden das Europi-
ische Komitee fiir Normung (CEN), das Europdische Ko-
mitee fiir elektrotechnische Normung (CENELEC) und
das Europiische Institut fiirr Telekommunikationsnormen
(ETSI) als die zustindigen Stellen fir die Annahme har-
monisierter Normen gemafl den am 13. November 1984
unterzeichneten allgemeinen Leitlinien fur die Zusam-
menarbeit zwischen der Kommission und den Europi-
ischen Normungsgremien anerkannt.

Die technischen Spezifikationen und Leistungsspezifika-
tionen international vereinbarter normativer Dokumente
konnen sich auch teilweise oder vollstindig mit den in
dieser Richtlinie festgelegten grundlegenden Anforderun-
gen decken. In diesen Fillen kann die Verwendung dieser
international vereinbarten normativen Dokumente eine
Alternative zur Verwendung harmonisierter Normen
sein und unter bestimmten Voraussetzungen eine Kon-
formititsvermutung begriinden.

Die Konformitit mit den in dieser Richtlinie festgelegten
grundlegenden Anforderungen kann auch durch Spezifi-
kationen nachgewiesen werden, die weder in einer eu-
ropéischen technischen Norm noch in einem internatio-
nal vereinbarten normativen Dokument enthalten sind.
Die Verwendung europdischer technischer Normen oder
international vereinbarter normativer Dokumente sollte
daher fakultativ sein.

Bei der Konformitdtsbewertung von Teilgeriten sollten
die Bestimmungen dieser Richtlinie eingehalten werden.
Werden Teilgerdte getrennt und unabhingig von einem
Messgerit gehandelt, so sollte die Konformititsbewer-
tung unabhingig von der des betreffenden Messgerits
durchgefithrt werden.

In der Messtechnik unterliegt der Stand der Technik
einer kontinuierlichen Entwicklung, die zu verinderten
Anforderungen bei der Konformititsbewertung fihren
kann. Fir jede messtechnische Kategorie und gegebenen-
falls jedes Teilgerit muss es daher ein geeignetes Ver-
fahren oder die Moglichkeit zur Auswahl zwischen ver-
schiedenen gleich strengen Verfahren geben. Die fest-
gelegten  Verfahren  entsprechen dem  Beschluss
93/465/[EWG des Rates vom 22. Juli 1993 dber die in
den technischen Harmonisierungsrichtlinien zu verwen-
denden Module fiir die verschiedenen Phasen der Kon-
formititsbewertungsverfahren und die Regeln fiir die
Anbringung und Verwendung der ,CE“-Konformitits-
kennzeichnung (!). Diese Module miissen jedoch gegebe-

() ABL. L 220 vom 30.8.1993, S. 23.

(17)

(19)

(20)

(21)

(22)

trolle angepasst werden. Die Anbringung der ,CE“-Kenn-
zeichnung wihrend des Herstellungsprozesses sollte vor-
gesehen werden.

Die stindige Entwicklung der Messtechnik sowie die von
den beteiligten Kreisen geduferten Besorgnisse iiber die
Zertifizierung verdeutlichen die Notwendigkeit, fiir ein-
heitliche Konformititsbewertungsverfahren fiir indus-
trielle Erzeugnisse zu sorgen, wie in der Entschliefung
des Rates vom 10. November 2003 (3 gefordert.

Die Mitgliedstaaten sollten das Inverkehrbringen und/
oder die Inbetriecbnahme von Messgeriten, die die
,CE“Kennzeichnung und die zusitzliche Metrologie-
Kennzeichnung gemifs dieser Richtlinie tragen, nicht be-
hindern.

Die Mitgliedstaaten sollten geeignete Mafinahmen tref-
fen, um das Inverkehrbringen und/oder die Inbetrieb-
nahme von nicht vorschriftsmidffigen Messgerdten zu
verhindern. Eine angemessene Zusammenarbeit zwi-
schen den zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten ist
daher erforderlich, damit dieses Ziel gemeinschaftsweit
zum Tragen kommt.

Werden in Bezug auf bestimmte Produkte ablehnende
Entscheidungen getroffen, so sollten die Hersteller dieser
Produkte iiber die Griinde hierfir sowie die ihnen zur
Verfugung stehenden Rechtsbehelfe informiert werden.

Den Herstellern sollte die Moglichkeit eingerdaumt wer-
den, ihre vor dem Inkrafttreten dieser Richtlinie erwor-
benen Rechte wihrend einer angemessenen Ubergangs-
zeit weiter auszuiiben.

Nationale Spezifikationen, die die entsprechenden gelten-
den nationalen Anforderungen betreffen, sollten nicht
mit den Bestimmungen dieser Richtlinie iiber die Inbe-
triecbnahme kollidieren.

Die zur Durchfihrung dieser Richtlinie erforderlichen
Mafinahmen sollten gemaff dem Beschluss 1999/468/EG
des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der Moda-
litdten fur die Ausiibung der der Kommission iibertrage-
nen Durchfithrungsbefugnisse (3) erlassen werden.

Die Tatigkeit des Messgeriteausschusses sollte auch an-
gemessene Konsultationen der Vertreter der interessier-
ten Kreise beinhalten.

Die  Richtlinien ~ 71/318EWG,  71/319/EWG,
71/348EWG, 73[362/EWG, 75[33JEWG beziiglich der
in Anhang MI-001 der vorliegenden Richtlinie definier-
ten  Messgerite, 75/410[/EWG, 76/891/EWG,
77/95[EWG,  77/313JEWG,  78/1031/EWG  und
79/830/EWG sollten deshalb aufgehoben werden —

(%) ABL C 282 vom 25.11.2003, S. 3.

() ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23.
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HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1
Geltungsbereich

Diese Richtlinie gilt fir die in den geratespezifischen Anhidngen
genauer bezeichneten Gerdte und Systeme mit einer Messfunk-
tion, und zwar fiir Wasserzihler (MI-001), Gaszihler und Men-
genumwerter (MI-002), Elektrizititszahler fur Wirkverbrauch
(MI-003), Wirmezihler (MI-004), Messanlagen fiir die kontinu-
ierliche und dynamische Messung von Mengen von Fliissigkei-
ten auller Wasser (MI-005), selbsttitige Waagen (MI-006), Ta-
xameter (MI-007), MaRverkorperungen (MI-008), Gerdte zur
Messung von Lingen und ihrer Kombinationen (MI-009) und
Abgasanalysatoren (MI-010).

Artikel 2

(1)  Die Mitgliedstaaten koénnen fir Messaufgaben die Ver-
wendung von in Artikel 1 genannten Messgeriten aus Griinden
des offentlichen Interesses, des Gesundheitsschutzes, der 6ffent-
lichen Sicherheit und Ordnung, des Umweltschutzes, des Ver-
braucherschutzes, der Erhebung von Steuern und Abgaben,
und des lauteren Handels vorschreiben, sofern sie dies fiir ge-
rechtfertigt halten.

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

Artikel 3
Ziel

Diese Richtlinie stellt die Anforderungen auf, die die in Artikel
1 genannten Gerdte und Systeme im Hinblick auf deren Inver-
kehrbringen undfoder Inbetriecbnahme und die in Artikel 2
Absatz 1 genannten Messaufgaben erfiillen missen.

Diese Richtlinie ist eine Einzelrichtlinie mit Anforderungen an
die elektromagnetische Storfestigkeit im Sinne des Artikels 2
Absatz 2 der Richtlinie 89/336/EWG. Die Richtlinie
89/336/EWG gilt weiterhin beziiglich der Vorschriften tber
elektromagnetische Abstrahlungen (Emissionen).

Artikel 4
Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieser Richtlinie bezeichnet der Ausdruck

a) ,Messgerit” jedes Gerit oder System mit einer Messfunktion,
das den Artikeln 1 und 3 entspricht;

b) ,Teilgerit eine als solche in den spezifischen Anhdngen
genannte Baueinheit, die unabhingig arbeitet und

— zusammen mit anderen Teilgerdten, mit denen sie kom-
patibel ist, oder

— zusammen mit einem Messgerdt, mit dem sie kompati-
bel ist,

ein Messgerdt darstellt;

¢) ,gesetzliche messtechnische Kontrolle* die Kontrolle der fiir
den Anwendungsbereich eines Messgerits aus Griinden des
offentlichen Interesses, des Gesundheitsschutzes, der offent-
lichen Sicherheit und Ordnung, des Umweltschutzes, der
Erhebung von Steuern und Abgaben, des Verbraucherschut-
zes und des lauteren Handels vorgesehenen Messaufgaben;

d) ,Hersteller* die natiirliche oder juristische Person, die im
Hinblick auf das Inverkehrbringen des Messgerits unter ih-
rem eigenen Namen und/oder dessen Inbetriebnahme fiir
eigene Zwecke fiir die Konformitit des Messgerits mit die-
ser Richtlinie verantwortlich ist;

e) ,Inverkehrbringen“ das erste entgeltliche oder unentgeltliche
Verfugbarmachen eines fiir einen Endnutzer bestimmten
Gerits in der Gemeinschaft;

f) ,Inbetriebnahme” die erste Nutzung eines fir den Endnutzer
bestimmten Gerits fir den beabsichtigten Zweck;

g) ,Bevollmichtigter” die in der Gemeinschaft niedergelassene
natiirliche oder juristische Person, die von einem Hersteller
schriftlich bevollmachtigt wird, bestimmte Aufgaben im
Sinne dieser Richtlinie in seinem Auftrag zu erfillen;

h) ,harmonisierte Norm“ eine technische Spezifikation, die
vom CEN, CENELEC oder ETSI oder von zwei oder allen
diesen Einrichtungen gemeinsam im Auftrag der Kommis-
sion gemdfl der Richtlinie 98/34/EG des Europiischen Par-
laments und des Rates vom 22. Juni 1998 iiber ein Infor-
mationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und tech-
nischen Vorschriften und der Vorschriften fiir die Dienste
der Informationsgesellschaft (!) angenommen und gemifS
den zwischen der Kommission und den europdischen Nor-
mungseinrichtungen vereinbarten Allgemeinen Leitlinien
erarbeitet wurde;

i) ,normatives Dokument“ ein Dokument mit technischen
Spezifikationen, das von der Internationalen Organisation
fur das gesetzliche Messwesen (OIML) ausgearbeitet wurde,
vorbehaltlich des in Artikel 16 Absatz 1 festgelegten Ver-
fahrens.

Artikel 5
Anwendbarkeit auf Teilgerite

Liegen spezifische Anhinge vor, die die grundlegenden Anfor-
derungen fur Teilgerite festlegen, so gelten die Bestimmungen
dieser Richtlinie fir diese Teilgerite entsprechend.

Teilgerdte und Messgerdte konnen fir Zwecke der Feststellung
der Konformitit unabhingig und getrennt bewertet werden.

() ABL. L 204 vom 21.7.1998, S. 37. Gedndert durch die Richtlinie
98/48/EG (ABIL. L 217 vom 5.8.1998, S. 18).
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Artikel 6

Grundlegende Anforderungen und Konformitits-
bewertung

(1)  Ein Messgerdt muss die in Anhang I und dem entspre-
chenden geritespezifischen Anhang festgelegten grundlegenden
Anforderungen erfiillen.

Falls dies fiir die ordnungsgemifle Benutzung des Gerits erfor-
derlich ist, konnen die Mitgliedstaaten vorschreiben, dass die in
Anhang [ oder in den entsprechenden geritespezifischen An-
hingen vorgesehenen Informationen in der bzw. den Amts-
sprachen des Mitgliedstaats bereitgestellt werden miissen, in
dem das Gerit in Verkehr gebracht wird.

(2)  Die Konformitit eines Messgerits mit den grundlegenden
Anforderungen ist gemidfl Artikel 9 zu bewerten.

Artikel 7
Konformititskennzeichnung

(1)  Die Konformitit eines Messgerdts mit simtlichen Bestim-
mungen dieser Richtlinie wird durch die ,CE“-Kennzeichnung
und die zusitzliche Metrologie-Kennzeichnung gemafl Artikel
17 auf dem Gerit angegeben.

(2)  Die ,CE“Kennzeichnung und die zusitzliche Metrologie-
Kennzeichnung werden vom Hersteller oder unter seiner Ver-
antwortung angebracht. Diese Kennzeichnungen konnen wih-
rend der Herstellung auf dem Gerdt angebracht werden, wenn
dies gerechtfertigt ist.

(3)  Es ist untersagt, auf einem Messgerit Kennzeichnungen
anzubringen, die aufgrund ihrer Bedeutung und/oder Form von
Dritten mit der ,,CE“Kennzeichnung und der zusitzlichen Me-
trologie-Kennzeichnung verwechselt werden kénnen. Andere
Kennzeichnungen diirfen auf einem Messgerit angebracht wer-
den, sofern sie die Sichtbarkeit und Lesbarkeit der ,CE“-Kenn-
zeichnung und der zusitzlichen Metrologie-Kennzeichnung
nicht beeintrichtigen.

(4)  Gelten fiir das Messgerit Mafnahmen, die im Rahmen
anderer Richtlinien, die andere Aspekte behandeln und in de-
nen ebenfalls eine ,CE“-Kennzeichnung vorgesehen ist, erlassen
wurden, so gibt die ,CE“-Kennzeichnung an, dass auch von der
Konformitit des betreffenden Messgerdts mit den Anforderun-
gen jener anderen Richtlinien auszugehen ist. In diesem Fall ist
in den Unterlagen, Hinweisen oder Anweisungen, die nach
jenen Richtlinien erforderlich und dem Messgerdt beigeftigt
sind, die Fundstelle jener Richtlinien im Amtsblatt der Europd-
ischen Union anzugeben.

Artikel 8
Inverkehrbringen und Inbetriebnahme

(1) Die Mitgliedstaaten diirfen das Inverkehrbringen und|
oder die Inbetriecbnahme von Messgeriten, die die ,CE“-Kenn-
zeichnung und die zusitzliche Metrologie-Kennzeichnung ge-

mif Artikel 7 tragen, nicht unter Berufung auf diese Richtlinie
behindern.

(2)  Die Mitgliedstaaten treffen alle geeigneten Mafinahmen,
um sicherzustellen, dass Messgerdte nur dann in Verkehr ge-
bracht und/oder in Betrieb genommen werden diirfen, wenn sie
den Anforderungen dieser Richtlinie geniigen.

(3)  Ein Mitgliedstaat kann verlangen, dass ein Messgerit Be-
stimmungen fiir seine Inbetriebnahme geniigen muss, die durch
die ortlichen klimatischen Gegebenheiten gerechtfertigt sind.
Der Mitgliedstaat wiahlt in diesem Fall aus der Tabelle 1 in
Anhang I die geeigneten oberen und unteren Temperaturgren-
zen aus und kann zudem die Feuchtigkeitsbedingungen (Betau-
ung bzw. keine Betauung) sowie die Beschaffenheit des vor-
gesehenen Verwendungsorts (offen bzw. geschlossen) angeben.

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

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

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

Sowohl in den in Buchstabe a) als auch in den in Buchstabe b)
genannten Fillen kénnen nach Wahl des Eigentiimers Mess-
gerite einer hoheren Genauigkeitsklasse verwendet werden.

(5) Die Mitgliedstaaten lassen zu, dass bei Messen, Ausstel-
lungen, Vorfithrungen, etc. Messgerite gezeigt werden, die die-
ser Richtlinie nicht entsprechen, sofern ein sichtbares Schild
deutlich darauf hinweist, dass sie nicht den Anforderungen
entsprechen und nicht in Verkehr gebracht und/oder in Betrieb
genommen werden konnen, bevor die Konformitit hergestellt
worden ist.

Artikel 9
Konformititsbewertung

Die Bewertung der Konformitit eines Messgerdts mit den ent-
sprechenden grundlegenden Anforderungen erfolgt nach einem
vom Hersteller auszuwihlenden Konformititsbewertungsverfah-
ren, das in dem geritespezifischen Anhang aufgefiihrt ist. Der
Hersteller erstellt gegebenenfalls die technischen Unterlagen fur
spezifische Gerite oder Geritegruppen gemifd Artikel 10.

Die Module fiir die Konformititsbewertungsverfahren sind in
den Anhingen A bis H1 dargestellt.

Aufzeichnungen und Schriftwechsel im Zusammenhang mit
der Konformititsbewertung werden in der (den) Amtsspra-
che(n) des Mitgliedstaats abgefasst, in dem die benannte Stelle,
die die Konformitdtsbewertungsverfahren durchfihrt, ihren Sitz
hat, oder in einer anderen von dieser Stelle anerkannten Spra-
che.
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Artikel 10
Technische Unterlagen

(1)  Die technischen Unterlagen miissen Konstruktion, Her-
stellungs- und Funktionsweise des Messgerits ersichtlich ma-
chen und die Bewertung seiner Konformitdt mit den entspre-
chenden Anforderungen dieser Richtlinie ermoglichen.

(2)  Die technischen Unterlagen missen ausfithrlich genug
sein, damit Folgendes sichergestellt ist:

— die Beschreibung der messtechnischen Merkmale;

— die Reproduzierbarkeit der messtechnischen Leistungen der
hergestellten Gerite, wenn diese mit angemessenen, hierfiir
vorgesehenen Mitteln ordnungsgemifS eingestellt sind, und

— die Integritdt des Gerits.

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

a) eine allgemeine Beschreibung des Gerits;

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

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

d) gegebenenfalls eine Beschreibung der elektronischen Bau-
teile mit Zeichnungen, Diagrammen, Logik-Flussdiagram-
men und allgemeinen Angaben zur Software mit einer Er-
lauterung ihrer Merkmale und der Funktionsweise;

e) Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstidndnis der
Buchstaben b), ¢) und d) erforderlich sind, einschlieGlich der
Funktionsweise des Gerits;

f) eine Liste der in Artikel 13 genannten, ganz oder teilweise
angewandten Normen und/oder normativen Dokumente;

g) eine Beschreibung der zur Erfiilllung der grundlegenden An-
forderungen dieser Richtlinie gewidhlten Losungen, soweit
die in Artikel 13 genannten Normen und/oder normativen
Dokumente nicht 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
Gerite

— unter den angegebenen Nennbetriebsbedingungen und
unter vorgegebenen umgebungsbedingten Stdrungen
die Anforderungen dieser Richtlinie erfiillen;

— den Spezifikationen fiir die Bestindigkeit von Gas-, Was-
ser- und Wirmezahlern sowie von Messanlagen fur Flis-
sigkeiten aufler Wasser geniigen;

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

(4)  Der Hersteller hat anzugeben, an welcher Stelle Versiege-
lungen und Kennzeichnungen vorgenommen wurden.

(5)  Der Hersteller hat gegebenenfalls anzugeben, welche Be-
dingungen fiir die Kompatibilitit mit Schnittstellen und Teilge-
riten gelten.

Artikel 11
Benennung

(1)  Die Mitgliedstaaten teilen den anderen Mitgliedstaaten
und der Kommission mit, welche ihrer Gerichtsbarkeit unter-
stehenden Stellen sie fiir die Wahrnehmung der Aufgaben im
Zusammenhang mit den in Artikel 9 genannten Konformitits-
bewertungsmodulen bestimmt haben, welche Kennnummern
von der Kommission gemaf8 Absatz 4 des vorliegenden Artikels
an sie vergeben wurden, fur welche Art(en) von Messgeriten
jede Stelle bestimmt wurde, sowie gegebenenfalls die Gerite-
genauigkeitsklassen, den Messbereich, die Messtechnik und an-
dere Gerdtemerkmale, die den Umfang der Benennung be-
schrinken.

(2)  Die Mitgliedstaaten wenden fiir die Bestimmung solcher
Stellen die in Artikel 12 festgelegten Kriterien an. Bei Stellen,
die den Kriterien der nationalen Normen zur Umsetzung der
einschldgigen harmonisierten Normen, deren Fundstellen im
Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht wurden, entspre-
chen, wird davon ausgegangen, dass sie die entsprechenden
Kriterien erfiillen. Die Mitgliedstaaten veroffentlichen die Fund-
stellen dieser nationalen Normen.

Hat ein Mitgliedstaat fiir die in Artikel 2 genannten Aufgaben
keine nationalen Rechtsvorschriften erlassen, so behilt er das
Recht, fiir die Wahrnehmung der im Zusammenhang mit die-
sem Gerit anfallenden Aufgaben eine Stelle zu bestimmen und
zu benennen.

(3)  Ein Mitgliedstaat, der eine Stelle benannt hat,

— stellt sicher, dass die Stelle die in Artikel 12 genannten
Kriterien weiterhin erfiillt,

— widerruft die Benennung, wenn er feststellt, dass die Stelle
diese Kriterien nicht mehr erfullt.

Er unterrichtet die iibrigen Mitgliedstaaten und die Kommission
unverziiglich iiber den Widerruf.

(4)  Jede zu benennende Stelle erhilt von der Kommission
eine Kennnummer. Die Kommission veroffentlicht im Amtsblatt
der Europdischen Union, Reihe C ein Verzeichnis der benannten
Stellen sowie Informationen zu dem in Absatz 1 genannten
Umfang der Benennung und sorgt fiir die Aktualisierung dieses
Verzeichnisses.
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Artikel 12
Kriterien, die von den benannten Stellen zu erfiillen sind

Bei der Benennung der Stellen gemifl Artikel 11 Absatz 1
wenden die Mitgliedstaaten die folgenden Kriterien an:

1. Die Stelle, ihr Leiter und das an der Konformitdtsbewertung
beteiligte Personal diirfen weder der Entwickler, der Herstel-
ler, der Lieferant, der Aufsteller oder der Anwender der
Messgerite, die sie priifen, noch Bevollmichtigte einer dieser
Personen sein. Ferner diirfen sie nicht unmittelbar an dem
Entwurf, der Herstellung, dem Vertrieb oder der Instandhal-
tung der Gerite beteiligt sein noch daran beteiligte Personen
vertreten. Die Moglichkeit eines Austauschs technischer In-
formationen zwischen dem Hersteller und der Stelle zum
Zwecke der Konformitdtsbewertung wird dadurch jedoch
in keiner Weise ausgeschlossen.

2. Die Stelle, ihr Leiter und das an der Konformititsbewertung
beteiligte Personal miissen unabhingig sein von jeglicher
Einflussnahme, vor allem finanzieller Art, die ihre Beurtei-
lung oder die Ergebnisse ihrer Konformititsbewertung be-
einflussen konnte, insbesondere von der Einflussnahme
durch Personen oder Personengruppen, die ein Interesse
an den Ergebnissen der Bewertung haben.

3. Die Konformititsbewertung muss mit hochster beruflicher
Zuverlissigkeit und grofter erforderlicher Sachkenntnis auf
dem Gebiet des Messwesens durchgefiihrt werden. Ubertrigt
die Stelle einem Unterauftragnehmer spezifische Aufgaben,
so muss sie zuvor sicherstellen, dass der Unterauftragneh-
mer den Anforderungen dieser Richtlinie und insbesondere
dieses Artikels entspricht. Die Stelle halt die einschlagigen
Dokumente zur Bewertung der Sachkompetenz des Unter-
auftragnehmers und der von diesem im Rahmen dieser
Richtlinie ausgefithrten Arbeiten fir die benennende Be-
hérde bereit.

4. Die Stelle muss in der Lage sein, alle Aufgaben der Konfor-
mitdtsbewertung, fiir die sie bestimmt worden ist, wahr-
zunehmen, sei es, dass diese Aufgaben von der Stelle selbst,
sei es, dass sie unter ihrer Verantwortung ausgefithrt wer-
den. Sie muss iiber das erforderliche Personal verfiigen und
Zugang zu den notigen Einrichtungen haben, die zur ord-
nungsgemiflen Erfiillung der mit der Durchfithrung der
Konformititsbewertungen verbundenen technischen und ad-
ministrativen Aufgaben erforderlich sind.

5. Das Personal der Stelle muss Folgendes besitzen:

— eine solide technische und berufliche Ausbildung, die
alle Konformitdtsbewertungsaufgaben abdeckt, fur die
die Stelle bestimmt wurde;

— ausreichende Kenntnisse der Vorschriften fiir die von
ihm durchgefiihrten Aufgaben sowie ausreichende Erfah-
rungen mit diesen Aufgaben;

— die erforderliche Eignung fiir die Abfassung der Beschei-
nigungen, Protokolle und Berichte, mit denen nach-
gewiesen wird, dass die Aufgaben durchgefiihrt wurden.

6. Die Unparteilichkeit der Stelle, ihres Leiters und des Per-
sonals ist zu gewéhrleisten. Das Entgelt der Stelle darf sich
nicht nach den Ergebnissen der von ihr durchgefiihrten
Aufgaben richten. Das Entgelt des Leiters und des Personals
der Stelle darf sich weder nach der Zahl der durchgefithrten
Aufgaben noch nach den Ergebnissen dieser Aufgaben rich-
ten.

7. Die Stelle muss eine Haftpflichtversicherung abschliefen, es
sei denn, diese Haftpflicht wird gemif den nationalen
Rechtsvorschriften von dem betreffenden Mitgliedstaat {iber-
nommen.

8. Der Leiter und das Personal der Stelle sind auSer gegeniiber
der Behorde des Mitgliedstaats, der diese Stelle benannt hat,
durch das Berufsgeheimnis in Bezug auf alle Informationen
gebunden, von denen sie bei der Durchfithrung ihrer Auf-
gaben im Rahmen dieser Richtlinie Kenntnis erhalten.

Artikel 13
Harmonisierte Normen und normative Dokumente

(1)  Die Mitgliedstaaten gehen von der Konformitit eines
Messgerits mit den in Anhang I und in den entsprechenden
geritespezifischen Anhidngen genannten grundlegenden Anfor-
derungen aus, wenn es den Elementen der nationalen Normen
zur Umsetzung der fiir das Messgerit geltenden harmonisierten
europdischen Norm entspricht, die mit den Elementen dieser
harmonisierten europdischen Norm {iibereinstimmen, deren
Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen Union, Reihe C ver-
offentlicht wurden.

Entspricht ein Messgerdt den in Unterabsatz 1 genannten Ele-
menten der nationalen Normen nur teilweise, so gilt die Ver-
mutung der Konformitit mit den grundlegenden Anforderun-
gen fiir die Elemente der nationalen Normen, denen das Gerit
entspricht.

Die Mitgliedstaaten veroffentlichen die Fundstellen der in Un-
terabsatz 1 genannten nationalen Normen.

(2) Die Mitgliedstaaten gehen von der Konformitit eines
Messgerits mit den in Anhang I und in den entsprechenden
geritespezifischen Anhingen genannten grundlegenden Anfor-
derungen aus, wenn es den entsprechenden Teilen der in Ar-
tikel 16 Absatz 1 Buchstabe a) genannten normativen Doku-
mente und Verzeichnisse entspricht, deren Fundstellen im
Amtsblatt der Europdischen Union, Reihe C, verdffentlicht wur-
den.

Entspricht ein Messgerdt dem in Unterabsatz 1 genannten nor-
mativen Dokument nur teilweise, so gilt die Vermutung der
Konformitit mit den grundlegenden Anforderungen fiir die
normativen Elemente, denen das Gerit entspricht.

Die Mitgliedstaaten veroffentlichen die Fundstellen des in Un-
terabsatz 1 genannten normativen Dokuments.



30.4.2004

Amtsblatt der Europdischen Union

L 1357

(3)  Ein Hersteller kann sich fiir eine technische Losung ent-
scheiden, die den in Anhang I und in den einschldgigen Nor-
men und den einschligigen geritespezifischen Anhdngen
(MI-001 bis MI-010) genannten grundlegenden Anforderungen
entspricht. Um die Konformitdtsvermutung in Anspruch neh-
men zu konnen, muss er dariiber hinaus Losungen korrekt
anwenden, die entweder in den einschligigen harmonisierten
europdischen Normen oder in den entsprechenden Teilen der
normativen Dokumente und Verzeichnisse nach den Absitzen
1 und 2 aufgefuhrt sind.

(4)  Die Mitgliedstaaten gehen von der Einhaltung der jewei-
ligen Priifvorschriften gemafs Artikel 10 Absatz 3 Buchstabe i)
aus, wenn das entsprechende Priifprogramm gemif8 den in den
Absitzen 1, 2 und 3 genannten einschligigen Dokumenten
durchgefithrt wurde und die Priifergebnisse die Einhaltung
der grundlegenden Anforderungen gewihrleisten.

Artikel 14
Stindiger Ausschuss

Ist ein Mitgliedstaat oder die Kommission der Auffassung, dass
eine harmonisierte europdische Norm nach Artikel 13 Absatz 1
den in Anhang [ und in den entsprechenden gerdtespezifischen
Anhidngen genannten grundlegenden Anforderungen nicht voll-
stindig entspricht, so befasst der Mitgliedstaat oder die Kom-
mission den mit Artikel 5 der Richtlinie 98/34/EG eingesetzten
Standigen Ausschuss mit der Angelegenheit unter Darlegung
der Griinde. Der Ausschuss nimmt umgehend Stellung.

Aufgrund der Stellungnahme des Ausschusses teilt die Kommis-
sion den Mitgliedstaaten mit, ob die Fundstellen der nationalen
Normen aus der in Artikel 13 Absatz 1 Unterabsatz 3 genann-
ten Veroffentlichung zu streichen sind.

Artikel 15
Messgeriteausschuss

(1)  Die Kommission wird von dem Messgeriteausschuss un-
terstiitzt.

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die
Artikel 3 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung
von dessen Artikel 8.

(3)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die
Artikel 5 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung
von dessen Artikel 8.

Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses
1999/468/EG wird auf drei Monate festgesetzt.

(4)  Der Ausschuss gibt sich eine Geschiftsordnung.

(5) Die Kommission stellt sicher, dass zweckdienliche Infor-
mationen iiber die gemifs Artikel 16 geplanten Maflnahmen
interessierten Kreisen rechtzeitig zur Verfiigung gestellt werden.

Artikel 16
Aufgaben des Messgeriteausschusses

(1) Die Kommission kann auf Antrag eines Mitgliedstaats
oder von sich aus nach dem in Artikel 15 Absatz 2 genannten
Verfahren alle geeigneten Mafinahmen treffen, um

a) auf von der OIML erstellte normative Dokumente hinzuwei-
sen und in einer Liste die Teile davon anzugeben, bei deren
Einhaltung von der Konformitit mit den entsprechenden
grundlegenden Anforderungen dieser Richtlinie ausgegangen
wird;

b) die Fundstellen der in Buchstabe a) genannten normativen
Dokumente mit der entsprechenden Liste im Amtsblatt der
Europdischen Union, Reihe C, zu verdffentlichen.

(2) Die Kommission kann auf Antrag eines Mitgliedstaats
oder von sich aus nach dem in Artikel 15 Absatz 3 genannten
Verfahren alle geeigneten Maffnahmen treffen, um die gerite-
spezifischen Anhinge (MI-001 bis MI-010) hinsichtlich folgen-
der Aspekte zu dndern:

— Fehlergrenzen und Genauigkeitsklassen;
— Nennbetriebsbedingungen;

— Grenzwerte;

— Storfestigkeit.

(3) st ein Mitgliedstaat oder die Kommission der Auffas-
sung, dass ein normatives Dokument, dessen Fundstellen ge-
méfl Absatz 1 Buchstabe b) im Amtsblatt der Europdischen Uni-
on, Reihe C verdffentlicht wurden, den in Anhang I und den
entsprechenden geritespezifischen Anhingen genannten grund-
legenden Anforderungen nicht vollstindig entspricht, so befasst
der Mitgliedstaat oder die Kommission den Messgeriteaus-
schuss mit der Angelegenheit unter Darlegung der Griinde.

Die Kommission teilt den Mitgliedstaaten nach dem in Artikel
15 Absatz 2 genannten Verfahren mit, ob die Fundstellen des
normativen Dokuments aus der Veroffentlichung im Amtsblatt
zu streichen sind.

(4)  Die Mitgliedstaaten konnen geeignete Mafinahmen tref-
fen, um interessierte Kreise auf nationaler Ebene zu den Arbei-
ten der OIML, die den Geltungsbereich dieser Richtlinie betref-
fen, zu konsultieren.

Artikel 17
Kennzeichnung

(1) Die in Artikel 7 genannte ,CE“-Kennzeichnung besteht
aus dem Symbol ,CE“ mit dem in Abschnitt I.B Buchstabe d)
des Anhangs des Beschlusses 93/465/EWG festgelegten Schrift-
bild. Die Mindesthéhe der ,CE“Kennzeichnung betrdgt 5 mm.
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(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. Die zusitzliche Metrologie-
Kennzeichnung steht unmittelbar hinter der ,CE“-Kennzeich-
nung.

(3)  Die Kennnummer der zustindigen benannten Stelle nach
Artikel 11 — sofern gemidfl dem Konformitdtsbewertungsver-
fahren vorgeschriecben — steht unmittelbar hinter der
,CE“Kennzeichnung und der zusitzlichen Metrologie-Kenn-
zeichnung.

(4)  Besteht ein Messgerit aus einer Reihe zusammenarbei-
tender Gerite, die keine Teilgerdte sind, so werden die Kenn-
zeichnungen auf dem Hauptgerit angebracht.

Ist ein Messgerdit zu klein oder zu empfindlich, um die
,CE“Kennzeichnung und die zusitzliche Metrologie-Kennzeich-
nung darauf anzubringen, so stehen die Kennzeichnungen auf
der Verpackung (soweit vorhanden) und den nach dieser Richt-
linie erforderlichen Begleitunterlagen.

(5) Die ,CE“Kennzeichnung und die zusitzliche Metrologie-
Kennzeichnung miissen unausloschlich sein. Die Kennnummer
der zustindigen benannten Stelle ist unausloschlich oder so
anzubringen, dass sie nicht unbeschddigt entfernt werden kann.
Siamtliche Kennzeichnungen sind deutlich sichtbar oder leicht
zugdnglich.

Artikel 18
Marktaufsicht und Zusammenarbeit der Behérden

(1) Die Mitgliedstaaten treffen alle geeigneten Maflnahmen,
um sicherzustellen, dass der gesetzlichen messtechnischen Kon-
trolle unterliegende Messgerite, die den anwendbaren Bestim-
mungen dieser Richtlinie nicht entsprechen, weder in Verkehr
gebracht noch in Betrieb genommen werden.

(2)  Die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten unterstiit-
zen sich gegenseitig bei der Erfillung ihrer Verpflichtungen
hinsichtlich der Marktaufsicht.

Insbesondere tauschen die zustindigen Behorden Folgendes
aus:

— Informationen dariiber, inwieweit die von ihnen gepriiften
Gerdte den Bestimmungen dieser Richtlinie entsprechen
und die Ergebnisse solcher Priifungen;

— von den benannten Stellen ausgestellte EG-Baumusterpriif-
bescheinigungen und EG-Entwurfspriifbescheinigungen und
dazugehorige Anlagen sowie Ergdnzungen, Anderungen
und Widerrufe fritherer Bescheinigungen;

— von den benannten Stellen erteilte Anerkennungen fiir Qua-
lititsmanagementsysteme sowie Informationen iiber abge-
lehnte oder widerrufene Qualititsmanagementsysteme;

— von den benannten Stellen erstellte Bewertungsberichte,
wenn von anderen Behorden angefordert.

(3) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass den von ihnen
benannten Stellen alle erforderlichen Informationen iiber Be-
scheinigungen und tiber Anerkennungen fur Qualititsmanage-
mentsysteme zuginglich gemacht werden.

(4)  Jeder Mitgliedstaat teilt den tibrigen Mitgliedstaaten und
der Kommission mit, welche zustindigen Behorden fiir den
Informationsaustausch bestimmt wurden.

Artikel 19
Schutzklausel

(1)  Stellt ein Mitgliedstaat fest, dass alle oder ein Teil der
Messgerite eines bestimmten Modells, die die ,CE“-Kennzeich-
nung und die zusitzliche Metrologie-Kennzeichnung tragen, bei
ordnungsgemifler Installation und Verwendung nach den An-
weisungen des Herstellers den in dieser Richtlinie festgelegten
grundlegenden Anforderungen an die Messleistung nicht genii-
gen, so trifft er alle geeigneten Mafnahmen, um diese Gerdte
aus dem Verkehr zu ziehen, ihr weiteres Inverkehrbringen zu
untersagen oder zu beschrinken oder ihre weitere Verwendung
zu untersagen oder zu beschrinken.

Bei der Entscheidung iiber die genannten Mafnahmen bertick-
sichtigt der Mitgliedstaat, ob die Nichterfiillung der Anforde-
rungen systematisch oder nur gelegentlich auftritt. Stellt der
Mitgliedstaat eine systematische Nichterfiillung der Anforderun-
gen fest, so unterrichtet er die Kommission unverziiglich tiber
die getroffenen Mafinahmen und begriindet seine Entscheidung.

(2)  Die Kommission hort die Betroffenen so bald wie mog-
lich.

a) Stellt die Kommission fest, dass die Maflnahmen des betrof-
fenen Mitgliedstaats gerechtfertigt sind, so unterrichtet sie
unverziiglich diesen Mitgliedstaat sowie die iibrigen Mit-
gliedstaaten davon.

Der zustindige Mitgliedstaat ergreift geeignete Maffnahmen
gegeniiber der Person, die die Kennzeichnungen angebracht
hat, und unterrichtet die Kommission und die iibrigen Mit-
gliedstaaten davon.

Ist die Nichterfillung der Anforderungen in einem Mangel
der Normen oder normativen Dokumente begriindet, so
befasst die Kommission nach Anhorung der Betroffenen
so bald wie moglich den in Artikel 14 bzw. 15 genannten
Ausschuss mit der Angelegenheit.

=

Stellt die Kommission fest, dass die Manahmen des betrof-
fenen Mitgliedstaats nicht gerechtfertigt sind, so unterrichtet
sie unverziiglich diesen Mitgliedstaat sowie den betreffenden
Hersteller oder seinen Bevollmichtigten davon.

Die Kommission stellt sicher, dass die Mitgliedstaaten iiber den
Verlauf und den Ausgang des Verfahrens unterrichtet werden.
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Artikel 20
Unrechtmiiffig angebrachte Kennzeichnungen

(1)  Stellt ein Mitgliedstaat fest, dass die ,CE“-Kennzeichnung
und die zusitzliche Metrologie-Kennzeichnung unrechtmifSig
angebracht wurden, so ist der Hersteller oder sein Bevollmich-
tigter verpflichtet,

— die Konformitit des Gerits mit denjenigen Bestimmungen
fur die ,CE“-Kennzeichnung und die zusitzliche Metrologie-
Kennzeichnung herzustellen, die nicht in Artikel 19 Absatz
1 genannt sind, und

— den Verstof unter den von dem Mitgliedstaat festgelegten
Bedingungen zu beenden.

(2)  Sollte der genannte Verstofl weiterbestehen, so muss der
Mitgliedstaat nach den in Artikel 19 genannten Verfahren alle
geeigneten Mafinahmen treffen, um das Inverkehrbringen des
betreffenden Geridts zu beschrinken oder zu untersagen oder
um sicherzustellen, dass es aus dem Verkehr gezogen wird,
oder um seine weitere Verwendung zu untersagen oder zu
beschranken.

Artikel 21

Zu Ablehnungen oder Beschrinkungen fiithrende
Entscheidungen

Jede gemaf dieser Richtlinie getroffene Entscheidung, die dazu
fuhrt, dass ein Messgerit aus dem Verkehr gezogen oder das
Inverkehrbringen oder die Inbetriebnahme eines Gerdts unter-
sagt oder beschrinkt wird, ist genau zu begriinden. Die Ent-
scheidung ist dem Betroffenen unverziiglich unter Angabe der
Rechtsbehelfe, die nach dem Recht des betreffenden Mitglied-
staats geltend gemacht werden konnen, und der Rechtsbehelfs-
fristen mitzuteilen.

Artikel 22
Aufhebung von Rechtsvorschriften

Unbeschadet des Artikels 23 werden folgende Richtlinien mit
Wirkung vom 30. Oktober 2006 aufgehoben:

— Richtlinie 71/318/EWG des Rates vom 26. Juli 1971 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
tiber Volumengaszihler (1),

— Richtlinie 71/319/EWG des Rates vom 26. Juli 1971 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
tiber Zihler fiir Flussigkeiten (aufler Wasser) (2);

(") ABLL202vom 6.9.1971, S. 21. Zuletzt gedndert durch die Richtlinie
82/623/EWG der Kommission (ABL L 252 vom 27.8.1982, S. 5).

() ABL L 202 vom 6.9.1971, S. 32.

— Richtlinie 71/348/EWG des Rates vom 12. Oktober 1971
zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
iiber Zusatzeinrichtungen zu Zahlern fuir Fliissigkeiten (au-
RBer Wasser) (3),

— Richtlinie 73/362/EWG des Rates vom 19. November 1973
zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
iiber verkorperte LingenmafSe (*),

— Richtlinie 75/33/EWG des Rates vom 17. Dezember 1974
zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
iiber Kaltwasserzahler (°) beziiglich der in Anhang MI-001
der vorliegenden Richtlinie definierten Messgerite,

— Richtlinie 75/410/EWG des Rates vom 24. Juni 1975 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten fur
selbsttitige Waagen zum kontinuierlichen Wigen (Forder-
bandwaagen) (%),

— Richtlinie 76/891/EWG des Rates vom 4. November 1976
zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
iiber Elektrizititszahler (7),

— Richtlinie 77/95/EWG des Rates vom 21. Dezember 1976
zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
iiber Taxameter (%),

— Richtlinie 77/313/EWG des Rates vom 5. April 1977 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
tiber Messanlagen fiir Fliissigkeiten (auer Wasser) (%),

— Richtlinie 78/1031/EWG des Rates vom 5. Dezember 1978
zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
tiber selbsttitige Kontrollwaagen und Sortierwaagen (1),

— Richtlinie 79/830/EWG des Rates vom 11. September 1979
zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
iiber Warmwasserzihler ().

() ABL L 239 vom 25.10.1971, S. 9. Zuletzt geindert durch die
Beitrittsakte von 1994.

(* ABL L 335 vom 5.12.1973, S. 56. Zuletzt gedndert durch die
Richtlinie 85/146/EWG der Kommission (ABl. L 54 vom
23.2.1985, S. 29).

() ABL L 14 vom 20.1.1975, S. 1.
() ABL L 183 vom 14.7.1975, S. 25.
() ABL L 336 vom 4.12.1976, S. 30.
(% ABL L 26 vom 31.1.1977, S. 59.
®)

% ABL L 105 vom 28.4.1977, S. 18. Gedndert durch die Richtlinie
82/625/EWG der Kommission (ABL L 252 vom 27.8.1982, S. 10).

(1% ABL L 364 vom 27.12.1978, S. 1.
(" ABL L 259 vom 15.10.1979, S. 1.
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Artikel 23
Ubergangsbestimmungen

Abweichend von Artikel 8 Absatz 2 gestatten die Mitgliedstaa-
ten fiir Messaufgaben, fiir die sie ein gesetzlich kontrolliertes
Messgerit vorgeschrieben haben, das Inverkehrbringen und die
Inbetriebnahme von Messgeriten, die den vor dem 30. Oktober
2006 anwendbaren Vorschriften entsprechen, bis zum Ablauf
der Giiltigkeit der Baumusterzulassungsanerkennung dieser
Messgerite oder im Falle einer unbefristet giiltigen Baumuster-
zulassungsanerkennung fur einen Zeitraum von hochstens
zehn Jahren ab dem 30. Oktober 2006.

Artikel 24
Umsetzung

(1) Die Mitgliedstaaten erlassen und verdffentlichen die
Rechts- und Verwaltungsvorschriften, die erforderlich sind,
um dieser Richtlinie spitestens ab dem 30. April 2006 nach-
zukommen. Sie setzen die Kommission unverziiglich davon in
Kenntnis.

Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen, nehmen
sie in den Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei der
amtlichen Veroffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mit-
gliedstaaten regeln die Einzelheiten der Bezugnahme.

Die Mitgliedstaaten wenden diese Vorschriften ab dem 30. Ok-
tober 2006 an.

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

Artikel 25
Uberpriifung

Das Europiische Parlament und der Rat ersuchen die Kommis-
sion, vor dem 30. April 2011 {iber die Durchfihrung dieser
Richtlinie Bericht zu erstatten, und zwar auch auf der Grund-
lage von von den Mitgliedstaaten vorgelegten Berichten, und
gegebenenfalls einen Anderungsvorschlag zu unterbreiten.

Das Europiische Parlament und der Rat ersuchen die Kommis-
sion, eine Bewertung durchzufithren, ob die Konformitits-
bewertungsverfahren fiir industrielle Erzeugnisse ordnungs-
gemifR angewendet werden, und gegebenenfalls Anderungen
vorzuschlagen, um eine einheitliche Zertifizierung zu gewihr-
leisten.

Artikel 26
Inkrafttreten
Diese Richtlinie tritt am Tag ihrer Verdffentlichung im Amts-
blatt der Europdischen Union in Kraft.
Artikel 27

Adressaten

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu StraRburg am 31. Mirz 2004.

Im Namen des Europdischen Im Namen des

Parlaments Rates
Der Prisident Der Prisident

P. COX D. ROCHE
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1.

ANHANG A

KONFORMITATSERKLARUNG AUF DER GRUNDLAGE EINER INTERNEN FERTIGUNGSKONTROLLE

Die ,Konformititserklarung auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle” ist das Konformitatsbewertungs-
verfahren, bei dem der Hersteller die in diesem Anhang genannten Verpflichtungen erfullt sowie sicherstellt und
erklirt, dass die betreffenden Messgerite die entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie erfiillen.

Technische Unterlagen

2. Der Hersteller erstellt die in Artikel 10 beschriebenen technischen Unterlagen. Die Unterlagen miissen die Bewer-
tung der Konformitit des Gerdtes mit den entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie ermoglichen. Soweit
dies fiir die Bewertung relevant ist, decken sie die Konstruktion, die Herstellung und die Funktionsweise des Gerites
ab.

3. Der Hersteller halt die technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Gerdtes fur die
nationalen Behorden bereit.

Herstellung

4. Der Hersteller trifft alle erforderlichen Manahmen, um die Konformitit der hergestellten Gerite mit den entspre-

chenden Anforderungen dieser Richtlinie sicherzustellen.

Schriftliche Konformititserklirung

5.1

5.2

Der Hersteller bringt an jedem Messgerit, das die entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt, die
,CE“Kennzeichnung und die zusitzliche Metrologie-Kennzeichnung an.

Fiir ein Modell eines Gerdtes wird eine Konformitatserklarung ausgestellt, die zehn Jahre lang nach Herstellung des
letzten Gerdtes fiir die nationalen Behorden bereitzuhalten ist. In ihr ist anzugeben, fir welches Gerit sie ausgestellt
wurde.

Eine Kopie der Erklirung wird jedem Messgerdt beigefiigt, das in Verkehr gebracht wird. In den Fillen, in denen
eine grofle Zahl von Geriten an ein und denselben Benutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in der Weise
ausgelegt werden, dass sie nicht fiir Einzelgerite gilt, sondern fiir ein Los oder eine Sendung.

Bevollmichtigter

6.

Die in den Nummern 3 und 5.2 festgelegten Verpflichtungen des Herstellers konnen in dessen Auftrag und unter
dessen Verantwortung von seinem Bevollmichtigten erfiillt werden.

Ist der Hersteller nicht in der Gemeinschaft niedergelassen und verfiigt er iiber keinen Bevollmichtigten, so fallen
die in den Nummern 3 und 5.2 festgelegten Verpflichtungen der Person zu, die das Gerdt in Verkehr bringt.
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ANHANG Al

KONFORMITATSERKLARUNG AUF DER GRUNDLAGE EINER INTERNEN FERTIGUNGSKONTROLLE,

ERGANZT DURCH PRODUKTPRUFUNGEN DURCH EINE BENANNTE STELLE

Die ,Konformititserklirung auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle, erginzt durch Produktpriifungen
durch eine benannte Stelle®, ist das Konformititsbewertungsverfahren, bei dem der Hersteller die in diesem Anhang
genannten Verpflichtungen erfillt sowie sicherstellt und erklart, dass die betreffenden Messgerite die entsprechen-
den Anforderungen dieser Richtlinie erfiillen.

Technische Unterlagen

2. Der Hersteller erstellt die in Artikel 10 beschriebenen technischen Unterlagen. Die Unterlagen miissen die Bewer-
tung der Konformitdt des Gerdtes mit den entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie ermdglichen. Soweit
dies fiir die Bewertung relevant ist, decken sie die Konstruktion, die Herstellung und die Funktionsweise des Gerites
ab.

3. Der Hersteller halt die technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Gerdtes fur die
nationalen Behorden bereit.

Herstellung

4. Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mafnahmen, um die Konformitit der hergestellten Gerdte mit den entspre-

chenden Anforderungen dieser Richtlinie sicherzustellen.

Stichprobenartige Produktpriifungen

5.

Eine vom Hersteller gewihlte benannte Stelle fithrt in den von ihr festgelegten angemessenen Abstinden Produkt-
priffungen durch oder lisst diese durchfithren, um die Qualitdt der internen Produktpriifungen zu tberpriifen,
wobei sie unter anderem der technischen Komplexitit der Gerite und der Produktionsmenge Rechnung trdgt. Eine
von der benannten Stelle vor dem Inverkehrbringen entnommene geeignete Probe der Endprodukte wird unter-
sucht; ferner werden geeignete Priifungen nach den in Artikel 13 genannten einschligigen Dokumenten oder
gleichwertige Priifungen durchgefiihrt, um die Konformitit des Gerites mit den entsprechenden Anforderungen
dieser Richtlinie zu priifen. In Ermangelung eines einschlagigen Dokuments entscheidet die benannte Stelle dariiber,
welche Priifungen durchgefithrt werden.

Entspricht eine erhebliche Zahl der als Probe entnommenen Gerite nicht einem annehmbaren Qualitdtsniveau, so
trifft die benannte Stelle die erforderlichen Mafknahmen.

Schriftliche Konformititserklirung

6.1

6.2

Der Hersteller bringt an jedem Messgerit, das die entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt, die
,CE“Kennzeichnung, die zusitzliche Metrologie-Kennzeichnung und — unter der Verantwortung der in Nummer
5 genannten benannten Stelle — deren Kennnummer an.

Fiir ein Modell eines Gerites wird eine Konformititserkldrung ausgestellt, die zehn Jahre lang nach Herstellung des
letzten Gerdtes fiir die nationalen Behorden bereitzuhalten ist. In ihr ist anzugeben, fir welches Modell eines
Gerites sie ausgestellt wurde.

Eine Kopie der Erklirung wird jedem Messgerat beigefiigt, das in Verkehr gebracht wird. In den Fillen, in denen
eine grofle Zahl von Gerdten an ein und denselben Benutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in der Weise
ausgelegt werden, dass sie nicht fur Einzelgerite gilt, sondern fiir ein Los oder eine Sendung.

Bevollmichtigter

7.

Die in den Nummern 3 und 6.2 festgelegten Verpflichtungen des Herstellers konnen in dessen Auftrag und unter
dessen Verantwortung von seinem Bevollmichtigten erfullt werden.

Ist der Hersteller nicht in der Gemeinschaft niedergelassen und verfuigt er iiber keinen Bevollmichtigten, so fallen
die in den Nummern 3 und 6.2 festgelegten Verpflichtungen der Person zu, die das Gerdt in Verkehr bringt.
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4.1

4.2
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4.4

4.5

ANHANG B

BAUMUSTERPRUFUNG

Die ,Baumusterpriifung” ist der Teil eines Konformititsbewertungsverfahrens, bei dem eine benannte Stelle den
technischen Entwurf eines Messgerites priift und sicherstellt und erklirt, dass der technische Entwurf den entspre-
chenden Anforderungen dieser Richtlinie, die fiir das Messgerit gelten, entspricht.

Baumusterpriifungen konnen in einer der folgenden Formen durchgefithrt werden. Die benannte Stelle entscheidet
iiber die entsprechende Form und die erforderlichen Muster:

a) Priifung eines fiir die betreffende Produktion reprisentativen Musters des vollstindigen Messgerites;

b) Priifung von fiir die betreffende Produktion reprisentativen Mustern eines oder mehrerer wesentlicher Teile des
Messgerites, erginzt durch die Bewertung der Angemessenheit des technischen Entwurfs der anderen Teile des
Messgerites anhand einer Priifung der in Nummer 3 genannten technischen Unterlagen und zusitzlichen Nach-
weise;

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

Der Antrag auf Baumusterpriifung ist vom Hersteller bei einer benannten Stelle seiner Wahl einzureichen.
Der Antrag muss Folgendes enthalten:

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

— eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen benannten Stelle eingereicht worden ist;

— die in Artikel 10 beschriebenen technischen Unterlagen. Die Unterlagen miissen die Bewertung der Konformitit
des Gerdtes mit den entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie ermdglichen. Soweit dies fiir die Bewer-
tung relevant ist, decken sie die Konstruktion, die Herstellung und die Funktionsweise des Gerites ab;

— die von der benannten Stelle geforderten und fiir die betreffende Produktion reprisentativen Muster;

— die zusitzlichen Nachweise fiir die Angemessenheit des technischen Entwurfs der Teile des Messgerites, fiir die
keine Muster erforderlich sind. Diese zusitzlichen Nachweise enthalten einen Verweis auf simtliche einschli-
gigen Dokumente, die zugrunde gelegt wurden, insbesondere wenn die in Artikel 13 genannten einschligigen
Dokumente nicht vollstindig angewandt wurden, und schlieen gegebenenfalls die Ergebnisse von Priiffungen
ein, die in geeigneten Laboratorien des Herstellers oder in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung in
einem anderen Priiflaboratorium durchgefiihrt wurden.

Die benannte Stelle hat folgende Aufgaben:
In Bezug auf die Muster:

Sie priift die technischen Unterlagen, iiberpriift, ob die Muster in Ubereinstimmung mit diesen Unterlagen her-
gestellt wurden, und stellt fest, welche Bauteile nach den Bestimmungen der in Artikel 13 genannten einschldgigen
Dokumente und welche nicht danach entworfen wurden;

sie fuhrt die entsprechenden Untersuchungen und erforderlichen Priifungen durch oder ldsst sie durchfithren, um
festzustellen, ob die Losungen in den in Artikel 13 genannten einschlagigen Dokumenten richtig angewandt
wurden, sofern der Hersteller sich dafiir entschieden hat, diese anzuwenden;

sie fithrt die entsprechenden Untersuchungen und erforderlichen Priifungen durch oder ldsst sie durchfithren, um
festzustellen, ob die vom Hersteller gewahlten Losungen die grundlegenden Anforderungen der Richtlinie erfiillen,
sofern die in den in Artikel 13 genannten einschligigen Dokumenten aufgefiihrten Losungen nicht angewandt
wurden;

sie vereinbart mit dem Antragsteller den Ort, an dem die Untersuchungen und erforderlichen Priifungen durch-
gefithrt werden sollen.

In Bezug auf die anderen Teile des Messgerites:

Sie priift die technischen Unterlagen und die zusitzlichen Nachweise, um die Angemessenheit des technischen
Entwurfs der anderen Teile des Messgerites zu bewerten.
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4.6

5.1

5.2

5.3

In Bezug auf die Herstellung:

Sie priift die technischen Unterlagen, um sich zu {iberzeugen, dass der Hersteller die geeigneten Mittel besitzt, um
eine einheitliche Herstellung zu gewihrleisten.

Die benannte Stelle erstellt einen Priifungsbericht iiber die gemdfl Nummer 4 durchgefithrten Mafinahmen und die
dabei erzielten Ergebnisse. Unbeschadet von Artikel 12 Nummer 8 veroffentlicht die benannte Stelle den Inhalt
dieses Berichts oder Teile davon nur mit Zustimmung des Herstellers.

Entspricht der technische Entwurf den fiir das Messgerit geltenden Anforderungen dieser Richtlinie, so stellt die
benannte Stelle dem Hersteller eine EG-Baumusterpriifbescheinigung aus. Die Bescheinigung enthilt Namen und
Anschrift des Herstellers sowie gegebenenfalls seines Bevollméichtigten, die Ergebnisse der Priifung, etwaige Bedin-
gungen fiir die Giiltigkeit der Bescheinigung und die fiir die Identifizierung des Gerites erforderlichen Angaben. Der
Bescheinigung kénnen einer oder mehrere Anhinge beigefiigt werden.

Die Bescheinigung und ihre Anhdnge enthalten alle Angaben, die fir die Konformititsbewertung und die wihrend
des laufenden Betriebs erfolgenden Priifungen relevant sind. Um die Konformitit der hergestellten Gerite, wenn sie
mit angemessenen, hierfiir vorgesehenen Mitteln ordnungsgemaf 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.) not-
wendigen Mafnahmen;

— sonstige Angaben, die zur Identifizierung des Gerites und zur Sichtkontrolle in Bezug auf seine dufere Uber-
einstimmung mit dem Baumuster erforderlich sind;

— gegebenenfalls sonstige spezifische Angaben, die zur Uberpriifung der Merkmale der hergestellten Gerite
erforderlich sind;

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

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

Die benannte Stelle erstellt diesbeziiglich einen Bewertungsbericht und hilt ihn fir den Mitgliedstaat, der sie
benannt hat, bereit.

Der Hersteller unterrichtet die benannte Stelle, der die technischen Unterlagen zur EG-Baumusterpriifbescheinigung
vorliegen, iiber alle Anderungen an dem Gerit, die die Konformitit mit den grundlegenden Anforderungen oder den
Bedingungen fiir die Giiltigkeit der Bescheinigung beeintrichtigen kénnen. Derartige Anderungen erfordern eine
neue Zulassung in Form einer Ergdnzung der urspriinglichen EG-Baumusterpriifbescheinigung.

Jede benannte Stelle unterrichtet den Mitgliedstaat, der sie benannt hat, unverziiglich tiber
— ausgestellte EG-Baumusterpriifbescheinigungen und dazugehérige Anhdnge;
— Ergénzungen und Anderungen fritherer Bescheinigungen.

Jede benannte Stelle unterrichtet unverziiglich den Mitgliedstaat, der sie benannt hat, tiber jeden Widerruf einer
EG-Baumusterpriifbescheinigung.

Die benannte Stelle bewahrt die technischen Unterlagen zusammen mit den vom Hersteller vorgelegten Unterlagen
bis zum Ende der Giiltigkeitsdauer der Bescheinigung auf.

Der Hersteller bewahrt zusammen mit den technischen Unterlagen eine Kopie der EG-Baumusterpriifbescheinigung,
ihrer Anhinge, Ergdnzungen und Anderungen zehn Jahre nach Herstellung des letzten Messgerites auf.

Der Bevollmachtigte des Herstellers kann den in Nummer 3 genannten Antrag einreichen und die in den Nummern
6 und 8 genannten Verpflichtungen erfiillen. Ist der Hersteller nicht in der Gemeinschaft niedergelassen und verfiigt
er iiber keinen Bevollmichtigten, so fillt die Verpflichtung, die technischen Unterlagen auf Verlangen zur Verfiigung
zu stellen, der vom Hersteller bezeichneten Person zu.
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ANHANG C
ERKLARUNG DER KONFORMITAT MIT DER BAUART AUF DER GRUNDLAGE EINER INTERNEN
FERTIGUNGSKONTROLLE

1. Die ,Erklirung der Konformitit mit der Bauart auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle® ist der Teil
eines Konformititsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in diesem Anhang genannten Verpflichtungen
erfiillt sowie sicherstellt und erkldrt, dass die betreffenden Messgerdte der in der EG-Baumusterpriifbescheinigung
beschriebenen Bauart entsprechen und die entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie erfiillen.

Herstellung

2. Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mafnahmen, um die Konformitit der hergestellten Gerdte mit der in der

EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart und mit den entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie
sicherzustellen.

Schriftliche Konformititserklirung

3.1

3.2

Der Hersteller bringt an jedem Messgerit, das mit der in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart
tibereinstimmt und die entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie erfullt, die ,CE“-Kennzeichnung und die
zusitzliche Metrologie-Kennzeichnung an.

Fiir jedes Modell eines Gerites wird eine Konformititserklarung ausgestellt, die zehn Jahre lang nach Herstellung des
letzten Gerdtes fiir die nationalen Behorden bereitzuhalten ist. In ihr ist anzugeben, fiir welches Modell eines Gerites
sie ausgestellt wurde.

Eine Kopie der Erklirung wird jedem Messgerit beigefiigt, das in Verkehr gebracht wird. In den Fillen, in denen eine
grofle Zahl von Geriten an ein und denselben Benutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in der Weise
ausgelegt werden, dass sie nicht fiir Einzelgerdte gilt, sondern fiir ein Los oder eine Sendung.

Bevollmichtigter

4.

Die in Nummer 3.2 festgelegten Verpflichtungen des Herstellers konnen in dessen Auftrag und unter dessen
Verantwortung von seinem Bevollmichtigten erfillt werden.

Ist der Hersteller nicht in der Gemeinschaft niedergelassen und verfiigt er iiber keinen Bevollmichtigten, so fillt die
in Nummer 3.2 genannte Verpflichtung der Person zu, die das Gerit in Verkehr bringt.
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ANHANG (1

ERKLARUNG DER KONFORMITAT MIT DER BAUART AUF DER GRUNDLAGE EINER INTERNEN
FERTIGUNGSKONTROLLE, ERGANZT DURCH PRODUKTPRUFUNGEN DURCH EINE BENANNTE STELLE

Die ,Erklirung der Konformitit mit der Bauart auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle, erginzt durch
Produktpriifungen durch eine benannte Stelle” ist der Teil eines Konformititsbewertungsverfahrens, bei dem der
Hersteller die in diesem Anhang genannten Verpflichtungen erfillt sowie sicherstellt und erklirt, dass die betref-
fenden Messgerite der in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart entsprechen und die entspre-
chenden Anforderungen dieser Richtlinie erfiillen.

Herstellung

2.

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mafinahmen, um die Konformitit der hergestellten Gerdte mit der in der
EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart und mit den entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie
sicherzustellen.

Stichprobenartige Produktpriifungen

3.

Eine vom Hersteller gewéhlte benannte Stelle fithrt in den von ihr festgelegten angemessenen Abstinden Produkt-
priffungen durch oder ldsst diese durchfihren, um die Qualitit der internen Produktpriifungen zu tiberpriifen,
wobei sie unter anderem der technischen Komplexitit der Gerdte und der Produktionsmenge Rechnung tragt.
Eine von der benannten Stelle vor dem Inverkehrbringen entnommene geeignete Probe der Endprodukte wird
untersucht; ferner werden geeignete Priifungen nach den in Artikel 13 genannten einschligigen Dokumenten
oder gleichwertige Priifungen durchgefithrt, um die Konformitdt des Gerdtes mit der in der EG-Baumusterpriif-
bescheinigung beschriebenen Bauart und mit den entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie zu priifen. In
Ermangelung eines einschligigen Dokuments entscheidet die benannte Stelle dariiber, welche Priifungen durch-
gefithrt werden.

Entspricht eine erhebliche Zahl der als Probe entnommenen Gerite nicht einem annehmbaren Qualititsniveau, so
trifft die benannte Stelle die erforderlichen Mafinahmen.

Schriftliche Konformititserklirung

4.1

4.2

Der Hersteller bringt an jedem Messgerit, das mit der in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart
iibereinstimmt und die entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt, die ,CE“-Kennzeichnung, die zu-
satzliche Metrologie-Kennzeichnung sowie — unter der Verantwortung der in Nummer 3 genannten benannten
Stelle — deren Kennnummer an.

Fiir jedes Modell eines Gerites wird eine Konformititserklarung ausgestellt, die zehn Jahre lang nach Herstellung des
letzten Gerites fiir die nationalen Behorden bereitzuhalten ist. In ihr ist anzugeben, fiir welches Modell eines Gerites
sie ausgestellt wurde.

Eine Kopie der Erklirung wird jedem Messgerit beigeftigt, das in Verkehr gebracht wird. In den Fillen, in denen eine
grofle Zahl von Geriten an ein und denselben Benutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in der Weise
ausgelegt werden, dass sie nicht fir Einzelgerite gilt, sondern fiir ein Los oder eine Sendung.

Bevollmichtigter

5.

Die in Nummer 4.2 festgelegten Verpflichtungen des Herstellers konnen in dessen Auftrag und unter dessen
Verantwortung von seinem Bevollmichtigten erfiillt werden.

Ist der Hersteller nicht in der Gemeinschaft niedergelassen und verfiigt er iiber keinen Bevollmichtigten, so fallen
die in Nummer 2 genannten Verpflichtungen der Person zu, die das Gerit in Verkehr bringt.
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ANHANG D

ERKLARUNG DER KONFORMITAT MIT DER BAUART AUF DER GRUNDLAGE DER QUALITATSSICHE-

RUNG FUR DIE PRODUKTION

1. Die ,Erklirung der Konformitit mit der Bauart auf der Grundlage der Qualititssicherung fiir die Produktion* ist der
Teil eines Konformititsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in diesem Anhang genannten Verpflich-
tungen erfiillt sowie sicherstellt und erklirt, dass die betreffenden Messgerite der in der EG-Baumusterpriifbeschei-
nigung beschriebenen Bauart entsprechen und die entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie erfiillen.

Herstellung

2. Der Hersteller unterhalt ein zugelassenes Qualitdtsmanagementsystem fiir die Herstellung, Endabnahme und Priifung

der betreffenden Messgerite gemdf Nummer 3 und unterliegt der Uberwachung gemifl Nummer 4.

Qualititsmanagementsystem

3.1

3.2

3.3

3.4

Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualititsmanagementsystems.
Der Antrag muss enthalten:

— alle einschldgigen Angaben iiber die vorgesehene Geritekategorie;

— die Unterlagen iiber das Qualititsmanagementsystem;

— die technischen Unterlagen iiber das zugelassene Baumuster und eine Kopie der EG-Baumusterpriifbescheini-
gung.

Das Qualititsmanagementsystem muss die Ubereinstimmung der Gerite mit der in der EG-Baumusterpriifbeschei-
nigung beschriebenen Bauart und mit den entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie gewihrleisten.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und ordnungs-
gemdfl in Form schriftlicher Grundsitze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen iiber
das Qualititsmanagementsystem miissen eine einheitliche Auslegung der Qualititssicherungsprogramme, -pline,
-handbiicher und -berichte erméglichen.

Sie miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

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

— Fertigungsverfahren, Qualitdtslenkungs- und Qualititssicherungstechniken und andere systematische MafSnah-
men die angewandt werden;

— Untersuchungen und Priifungen, die vor, wihrend und nach der Herstellung durchgefithrt werden, unter
Angabe ihrer Haufigkeit;

— Qualititssicherungsaufzeichnungen wie Inspektionsberichte, Priif- und Kalibrierdaten, Berichte iiber die Quali-
fikation der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter usw.;

— Mittel, mit denen die Verwirklichung der angestrebten Qualitit und die Wirksamkeit des Qualitdtsmanagement-
systems {iberwacht werden konnen.

Die benannte Stelle bewertet das Qualititsmanagementsystem, um festzustellen, ob es die in Nummer 3.2 genannten
Anforderungen erfiillt. Bei Qualititsmanagementsystemen, fiir die die entsprechenden Bestimmungen der nationalen
Norm zur Umsetzung der einschligigen harmonisierten Norm angewandt werden, wird ab dem Zeitpunkt der
Veréffentlichung der Fundstellen von der Konformitit mit diesen Anforderungen ausgegangen.

Das Auditteam muss iiber Erfahrungen mit Qualititsmanagementsystemen und iiber angemessene Erfahrungen im
betreffenden messtechnischen Bereich und mit der betreffenden Geritetechnologie sowie iiber Kenntnisse der
anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie verfiigen. Das Bewertungsverfahren umfasst auch eine Vor-Ort-Begut-
achtung des Herstellerwerks.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthalt die Ergebnisse der Priiffung und eine
Begriindung der Entscheidung.

Der Hersteller verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem Qualititsmanagementsystem in seiner zugelassenen
Form zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dass es stets sachgemifS und effizient funktioniert.
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3.5 Der Hersteller unterrichtet die benannte Stelle, die das Qualititsmanagementsystem zugelassen hat, iiber alle ge-
planten Anderungen des Qualititsmanagementsystems.

Die benannte Stelle priift die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geinderte Qualitdtsmanagementsystem
noch den in Nummer 3.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie teilt ihre Entscheidung dem Hersteller mit. Die Mitteilung enthalt die Ergebnisse der Priifung und eine Begriin-
dung der Entscheidung.

Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

4.1 Die Uberwachung soll gewahrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus dem anerkannten Qualititsmana-
gementsystem vorschriftsméfig erfullt.

4.2 Der Hersteller gewihrt der benannten Stelle zu Inspektionszwecken Zugang zu den Entwicklungs-, Abnahme-, Priif-
und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfigung, insbesondere:

— Unterlagen tiber das Qualititsmanagementsystem;

— Qualitétssicherungsaufzeichnungen wie Inspektionsberichte, Priif- und Kalibrierdaten, Berichte iiber die Quali-
fikation der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter usw.

4.3 Die benannte Stelle fithrt regelmifig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das Qualititsmanage-
mentsystem aufrechterhilt und anwendet, und iibergibt ihm einen Bericht iiber das Audit.

4.4 Dartiber hinaus kann die benannte Stelle dem Hersteller unangemeldete Besuche abstatten. Wahrend dieser Besuche
kann die benannte Stelle erforderlichenfalls Produktpriifungen zur Kontrolle des ordnungsgemiflen Funktionierens
des Qualititsmanagementsystems durchfithren oder durchfithren lassen. Sie iibergibt dem Hersteller einen Bericht
iiber den Besuch und im Falle einer Priifung einen Priifbericht.

Schriftliche Konformititserklirung

5.1 Der Hersteller bringt an jedem Messgerit, das mit der in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart
iibereinstimmt und die entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt, die ,CE“-Kennzeichnung, die zu-
sdtzliche Metrologie-Kennzeichnung sowie — unter der Verantwortung der in Nummer 3.1 genannten benannten
Stelle — deren Kennnummer an.

5.2 Fiir jedes Modell eines Gerdtes wird eine Konformititserklarung ausgestellt, die zehn Jahre lang nach Herstellung des
letzten Gerdtes fur die nationalen Behorden bereitzuhalten ist. In ihr ist anzugeben, fiir welches Modell eines Gerites
sie ausgestellt wurde.

Eine Kopie der Erklirung wird jedem Messgerit beigeftigt, das in Verkehr gebracht wird. In den Fillen, in denen eine
grofle Zahl von Geriten an ein und denselben Benutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in der Weise

ausgelegt werden, dass sie nicht fir Einzelgerite gilt, sondern fiir ein Los oder eine Sendung.

6. Der Hersteller hilt zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Gerites folgende Unterlagen fiir die nationalen
Behorden zur Verfiigung:

— die Unterlagen gemifl Nummer 3.1 zweiter Gedankenstrich;
— die Anderung gemifl Nummer 3.5;
— die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemidf den Nummern 3.5, 4.3 und 4.4.
7. Jede benannte Stelle stellt dem Mitgliedstaat, der sie benannt hat, regelmaRig die Liste von erteilten und verweigerten
Anerkennungen fiir Qualititsmanagementsysteme zur Verfiigung und unterrichtet den Mitgliedstaat, der sie benannt

hat, unverziiglich iber den Widerruf einer Anerkennung fiir ein Qualititsmanagementsystem.

Bevollmichtigter

8. Die in den Nummern 3.1, 3.5, 5.2 und 6 festgelegten Verpflichtungen des Herstellers konnen in dessen Auftrag und
unter dessen Verantwortung von seinem Bevollmachtigten erfullt werden.
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ANHANG D1

KONFORMITATSERKLARUNG AUF DER GRUNDLAGE DER QUALITATSSICHERUNG FUR DIE
PRODUKTION

1. Die ,Konformititserklarung auf der Grundlage der Qualititssicherung fiir die Produktion” ist das Konformitits-
bewertungsverfahren, bei dem der Hersteller die in diesem Anhang genannten Verpflichtungen erfiillt sowie sicher-
stellt und erkldrt, dass die betreffenden Messgerite die fur sie geltenden Anforderungen dieser Richtlinie erfillen.

Technische Unterlagen

2. Der Hersteller erstellt die in Artikel 10 beschriebenen technischen Unterlagen. Die Unterlagen miissen die Bewer-
tung der Konformitit des Gerdtes mit den entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie ermoglichen. Soweit dies
fur die Bewertung relevant ist, decken sie den Entwurf und die Funktionsweise des Gerites ab.

3. Der Hersteller hilt die technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Gerites fiir die
nationalen Behorden bereit.

Herstellung

4. Der Hersteller unterhlt ein anerkanntes Qualititsmanagementsystem fiir die Herstellung, Endabnahme und Priifung
der betreffenden Messgerite gemdfl Nummer 5 und unterliegt der Uberwachung gemdfl Nummer 6.

Qualititsmanagementsystem

5.1 Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualititsmanagementsystems.
Der Antrag enthilt Folgendes:

— alle einschldgigen Angaben iiber die vorgesehene Geritekategorie;
— die Unterlagen iiber das Qualititsmanagementsystem;

— die technischen Unterlagen gemdfl Nummer 2.

5.2 Das Qualititsmanagementsystem muss die Ubereinstimmung der Gerite mit den entsprechenden Anforderungen
dieser Richtlinie gewahrleisten.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und ordnungs-
gemifl in Form schriftlicher Grundsitze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen iiber
das Qualititsmanagementsystem miissen eine einheitliche Auslegung der Qualititssicherungsprogramme, -pline,
-handbiicher und -berichte erméglichen.

Sie miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

— Qualititsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und Befugnisse der Geschiftsleitung in Bezug
auf die Produktqualitdt;

— Fertigungsverfahren, Qualitdtslenkungs- und Qualititssicherungstechniken und andere systematische MafSnah-
men, die verwendet werden;

— Untersuchungen und Priiffungen, die vor, wihrend und nach der Herstellung durchgefithrt werden, unter
Angabe ihrer Haufigkeit;

— Qualititssicherungsaufzeichnungen wie Inspektionsberichte, Priif- und Kalibrierdaten, Berichte iiber die Quali-
fikation der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter usw.;

— Mittel, mit denen die Verwirklichung der angestrebten Qualitit und die Wirksamkeit des Qualititsmanagement-
systems tiberwacht werden konnen.

5.3 Die benannte Stelle bewertet das Qualititsmanagementsystem, um festzustellen, ob es die in Nummer 5.2 genannten
Anforderungen erfiillt. Bei Qualititsmanagementsystemen, fiir die die entsprechenden Bestimmungen der nationalen
Norm zur Umsetzung der einschligigen harmonisierten Norm angewandt werden, wird ab dem Zeitpunkt der
Veréffentlichung der Fundstellen von der Konformitit mit diesen Anforderungen ausgegangen.

Das Auditteam muss iiber Erfahrungen mit Qualititsmanagementsystemen und iiber angemessene Erfahrungen im
betreffenden messtechnischen Bereich und mit der betreffenden Geritetechnologie sowie iiber Kenntnisse der
anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie verfiigen. Das Bewertungsverfahren umfasst auch eine Vor-Ort-Begut-
achtung des Herstellerwerks.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthilt die Ergebnisse der Priifung und eine
Begriindung der Entscheidung.
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5.4

5.5

Der Hersteller verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem Qualitdtsmanagementsystem in seiner anerkannten
Form zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dass es stets sachgemdfl und effizient funktioniert.

Der Hersteller unterrichtet die benannte Stelle, die das Qualititsmanagementsystem zugelassen hat, regelmifig iiber
alle geplanten Anderungen des Qualititsmanagementsystems.

Die benannte Stelle priift die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geinderte Qualititsmanagementsystem
noch den in Nummer 5.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie teilt ihre Entscheidung dem Hersteller mit. Die Mitteilung enthalt die Ergebnisse der Priifung und eine Begriin-
dung der Entscheidung.

Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

6.1

6.2

6.3

6.4

Die Uberwachung soll gewahrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus dem anerkannten Qualititsmana-
gementsystem vorschriftsmafig erfullt.

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

— Unterlagen iiber das Qualitdtsmanagementsystem;
— die technischen Unterlagen gemdfl Nummer 2;

— Qualitatssicherungsaufzeichnungen wie Inspektionsberichte, Priif- und Kalibrierdaten, Berichte iiber die Quali-
fikation der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter usw.

Die benannte Stelle fithrt regelmiflig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das Qualititsmanage-
mentsystem aufrechterhilt und anwendet, und iibergibt ihm einen Bericht iiber das Audit.

Dariiber hinaus kann die benannte Stelle dem Hersteller unangemeldete Besuche abstatten. Wihrend dieser Besuche
kann die benannte Stelle erforderlichenfalls Produktpriifungen zur Kontrolle des ordnungsgemiflen Funktionierens
des Qualititsmanagementsystems durchfithren oder durchfithren lassen. Sie iibergibt dem Hersteller einen Bericht
iiber den Besuch und im Falle einer Priifung einen Priifbericht.

Schriftliche Konformititserklirung

7.1 Der Hersteller bringt an jedem Messgerdt, das die entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt, die
,CE“Kennzeichnung, die zusitzliche Metrologie-Kennzeichnung sowie — unter der Verantwortung der in Nummer
5.1 genannten benannten Stelle — deren Kennnummer an.

7.2 Fir jedes Modell eines Gerates wird eine Konformitatserklarung ausgestellt, die zehn Jahre lang nach Herstellung des
letzten Gerites fiir die nationalen Behorden bereitzuhalten ist. In ihr ist anzugeben, fiir welches Modell eines Gerites
sie ausgestellt wurde.

Eine Kopie der Erklarung wird jedem Messgerit beigefiigt, das in Verkehr gebracht wird. In den Fillen, in denen eine
groe Zahl von Geriten an ein und denselben Benutzer 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 hilt zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Gerites folgende Unterlagen fiir die nationalen
Behorden zur Verfiigung:

— die Unterlagen gemifs Nummer 5.1 zweiter Gedankenstrich;
— die Anderung gemi Nummer 5.5;
— die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemédfl den Nummern 5.5, 6.3 und 6.4.

9. Jede benannte Stelle stellt dem Mitgliedstaat, der sie benannt hat, regelmafig die Liste von erteilten und verweigerten
Anerkennungen fiir Qualititsmanagementsysteme zur Verfiigung und unterrichtet den Mitgliedstaat, der sie benannt
hat, unverziiglich iiber den Widerruf einer Anerkennung fir ein Qualititsmanagementsystem.

Bevollmichtigter

10. Die in den Nummern 3, 5.1, 5.5, 7.2 und 8 festgelegten Verpflichtungen des Herstellers konnen in dessen Auftrag

und unter dessen Verantwortung von seinem Bevollmichtigten erfiillt werden.
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ANHANG E

KONFORMITATSERKLARUNG AUF DER GRUNDLAGE DER QUALITATSSICHERUNG FUR DAS PRODUKT

1. Die ,Konformititserklirung auf der Grundlage der Qualititssicherung fur das Produkt ist der Teil eines Konfor-
mititsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in diesem Anhang genannten Verpflichtungen erfiillt sowie
sicherstellt und erklart, dass die betreffenden Messgerdte der in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen
Bauart entsprechen und die entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie erfiillen.

Herstellung

2. Der Hersteller unterhilt ein anerkanntes Qualitdtsmanagementsystem gemafl Nummer 3 fiir die Endabnahme und

Priifung der betreffenden Messgerite und unterliegt der Uberwachung gemaf Nummer 4.

Qualititsmanagementsystem

3.1

3.2

3.3

3.4

Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualitdtsmanagementsystems.
Der Antrag enthalt Folgendes:

— alle einschldgigen Angaben iiber die vorgesehene Geritekategorie;

— die Unterlagen tiber das Qualititsmanagementsystem;

— die technischen Unterlagen iiber das zugelassene Baumuster und eine Kopie der EG-Baumusterpriifbescheini-
gung.

Das Qualititsmanagementsystem muss die Ubereinstimmung der Gerite mit den entsprechenden Anforderungen
dieser Richtlinie gewahrleisten.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und ordnungs-
gemifd in Form schriftlicher Grundsitze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen iber
das Qualititsmanagementsystem miissen eine einheitliche Auslegung der Qualitdtssicherungsprogramme, -pline,
-handbiicher und -berichte ermaoglichen.

Sie miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

— Qualitidtsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und Befugnisse der Geschiftsleitung in Bezug
auf die Produktqualitdt;

— mnach der Herstellung durchgefithrte Untersuchungen und Priifungen;

— Qualitétssicherungsaufzeichnungen wie Inspektionsberichte, Priif- und Kalibrierdaten, Berichte iiber die Quali-
fikation der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter usw.

— Mittel, mit denen die Wirksamkeit des Qualititsmanagementsystems iiberwacht werden kann.

Die benannte Stelle bewertet das Qualititsmanagementsystem, um festzustellen, ob es die in Nummer 3.2 genannten
Anforderungen erfiillt. Bei Qualititsmanagementsystemen, fiir die die entsprechenden Bestimmungen der nationalen
Norm zur Umsetzung der einschligigen harmonisierten Norm angewandt werden, wird ab dem Zeitpunkt der
Veréffentlichung der Fundstellen von der Konformitit mit diesen Anforderungen ausgegangen.

Das Auditteam muss iiber Erfahrungen mit Qualititsmanagementsystemen und iiber angemessene Erfahrungen im
betreffenden messtechnischen Bereich und mit der betreffenden Geritetechnologie sowie iiber Kenntnisse der
anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie verfiigen. Das Bewertungsverfahren umfasst auch eine Kontrollbesich-
tigung des Herstellerwerks.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthilt die Ergebnisse der Priiffung und eine
Begriindung der Entscheidung.

Der Hersteller verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem Qualititsmanagementsystem in seiner anerkannten
Form zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dass es stets sachgemifS und effizient funktioniert.
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3.5 Der Hersteller unterrichtet die benannte Stelle, die das Qualititsmanagementsystem anerkannt hat, iiber alle ge-
planten Anderungen des Qualititsmanagementsystems.

Die benannte Stelle priift die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geinderte Qualitdtsmanagementsystem
noch den in Nummer 3.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie teilt ihre Entscheidung dem Hersteller mit. Die Mitteilung enthilt die Ergebnisse der Priifung und eine Begriin-
dung der Entscheidung.

Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

4.1 Die Uberwachung soll gewahrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus dem anerkannten Qualititsmana-
gementsystem vorschriftsméfig erfullt.

4.2 Der Hersteller gewihrt der benannten Stelle zu Inspektionszwecken Zugang zu den Herstellungs-, Abnahme-, Priif-
und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfigung, insbesondere:

— Unterlagen tiber das Qualititsmanagementsystem;

— Qualitétssicherungsaufzeichnungen wie Inspektionsberichte, Priif- und Kalibrierdaten, Berichte iiber die Quali-
fikation der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter usw.

4.3 Die benannte Stelle fithrt regelmifig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das Qualititsmanage-
mentsystem aufrechterhilt und anwendet, und iibergibt ihm einen Bericht iiber das Audit.

4.4 Dartiber hinaus kann die benannte Stelle dem Hersteller unangemeldete Besuche abstatten. Wahrend dieser Besuche
kann die benannte Stelle erforderlichenfalls Produktpriifungen zur Kontrolle des ordnungsgemiflen Funktionierens
des Qualititsmanagementsystems durchfithren oder durchfithren lassen. Sie iibergibt dem Hersteller einen Bericht
iiber den Besuch und im Falle einer Priifung einen Priifbericht.

Schriftliche Konformititserklirung

5.1 Der Hersteller bringt an jedem Messgerit, das mit der in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart
iibereinstimmt und die entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt, die ,CE“-Kennzeichnung, die zu-
sdtzliche Metrologie-Kennzeichnung sowie — unter der Verantwortung der in Nummer 3.1 genannten benannten
Stelle — deren Kennnummer an.

5.2 Fiir jedes Modell eines Gerdtes wird eine Konformititserklarung ausgestellt, die zehn Jahre lang nach Herstellung des
letzten Gerites fiir die nationalen Behorden bereitzuhalten ist. In ihr ist anzugeben, fiir welches Modell eines Gerites
sie ausgestellt wurde. Eine Kopie der Erklirung wird jedem Messgerdt beigefiigt, das in Verkehr gebracht wird. In
den Fillen, in denen eine groffe Zahl von Gerdten an ein und denselben Benutzer geliefert wird, kann diese
Anforderung in der Weise ausgelegt werden, dass sie nicht fiir Einzelgerite gilt, sondern fiir ein Los oder eine
Sendung.

6. Der Hersteller hilt zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Gerites folgende Unterlagen fuir die nationalen
Behorden zur Verfiigung:

— die Unterlagen gemdfl Nummer 3.1 zweiter Gedankenstrich;
— die Anderung gemdf Nummer 3.5, Absatz 2;

— die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemdf Nummer 3.5 letzter Absatz, Nummer 4.3 und
Nummer 4.4.

7. Jede benannte Stelle stellt dem Mitgliedstaat, der sie benannt hat, regelmifig die Liste von erteilten und verweigerten
Anerkennungen fiir Qualititsmanagementsysteme zur Verfiigung und unterrichtet den Mitgliedstaat, der sie benannt
hat, unverziiglich iiber den Widerruf einer Anerkennung fiir ein Qualititsmanagementsystem.

Bevollmichtigter

8. Die in den Nummern 3.1, 3.5, 5.2 und 6 festgelegten Verpflichtungen des Herstellers konnen in dessen Auftrag und
unter dessen Verantwortung von seinem Bevollmachtigten erfillt werden.
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ANHANG E1

KONFORMITATSERKLARUNG AUF DER GRUNDLAGE DER QUALITATSSICHERUNG FUR DAS PRODUKT

1. Die ,Konformititserklirung auf der Grundlage der Qualititssicherung fiir das Produkt” ist das Konformititsbewer-
tungsverfahren, bei dem der Hersteller die in diesem Anhang genannten Verpflichtungen erfiillt sowie sicherstellt
und erkldrt, dass die betreffenden Messgerite die entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie erfiillen.

Technische Unterlagen
2. Der Hersteller erstellt die in Artikel 10 beschriebenen technischen Unterlagen. Die Unterlagen miissen die Bewer-

tung der Konformitit des Gerdtes mit den entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie ermoglichen. Soweit dies
fur die Bewertung relevant ist, decken sie die Entwicklung, die Herstellung und die Funktionsweise des Gerdtes ab.

3. Der Hersteller hilt die technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Gerdtes fur die
nationalen Behorden bereit.

Herstellung

4. Der Hersteller unterhilt ein anerkanntes Qualititsmanagementsystem fiir die Endabnahme und Priifung der betref-
fenden Messgerdte gemafl Nummer 5 und unterliegt der Uberwachung gemiff Nummer 6.

Qualititsmanagementsystem

5.1 Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualititsmanagementsystems.
Der Antrag enthilt Folgendes:
— alle einschldgigen Angaben iiber die vorgesehene Geritekategorie;
— die Unterlagen tiber das Qualititsmanagementsystem;
— die technischen Unterlagen gemdfl Nummer 2.

5.2 Das Qualitdtsmanagementsystem muss die Ubereinstimmung der Gerite mit den entsprechenden Anforderungen dieser
Richtlinie gewahrleisten.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und ordnungs-
gemifd in Form schriftlicher Grundsitze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen iber
das Qualititsmanagementsystem miissen eine einheitliche Auslegung der Qualititssicherungsprogramme, -pline,
-handbiicher und -berichte ermaoglichen.

Diese Unterlagen miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

— Qualititsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und Befugnisse des der Geschiftsleitung in
Bezug auf die Produktqualitdt;

— nach der Herstellung durchgefithrte Untersuchungen und Priifungen;

— Qualititssicherungsaufzeichnungen wie Inspektionsberichte, Priif- und Kalibrierdaten, Berichte iiber die Quali-
fikation der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter usw.;

— Mittel, mit denen die Wirksamkeit des Qualititsmanagementsystems iiberwacht werden kann.

5.3 Die benannte Stelle bewertet das Qualititsmanagementsystem, um festzustellen, ob es die in Nummer 5.2 genannten
Anforderungen erfiillt. Bei Qualititsmanagementsystemen, fiir die die entsprechenden Bestimmungen der nationalen
Norm zur Umsetzung der einschldgigen harmonisierten Norm angewandt werden, wird ab dem Zeitpunkt der
Veroffentlichung der Fundstellen von der Konformitdt mit diesen Anforderungen ausgegangen.

Das Auditteam muss iiber Erfahrungen mit Qualititsmanagementsystemen und iiber angemessene Erfahrungen im
betreffenden messtechnischen Bereich und mit der betreffenden Geritetechnologie sowie iiber Kenntnisse der
anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie verfiigen. Das Bewertungsverfahren umfasst auch eine Vor-Ort-Begut-
achtung des Herstellerwerks.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthdlt die Ergebnisse der Priifung und eine
Begriindung der Entscheidung.
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5.4

5.5

Der Hersteller verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem Qualititsmanagementsystem in seiner zugelassenen
Form zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dass es stets sachgemdfl und effizient funktioniert.

Der Hersteller unterrichtet die benannte Stelle, die das Qualitditsmanagementsystem anerkannt hat, iiber alle ge-
planten Anderungen des Qualititsmanagementsystems.

Die benannte Stelle priift die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geinderte Qualititsmanagementsystem
noch den in Nummer 5.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie teilt ihre Entscheidung dem Hersteller mit. Die Mitteilung enthalt die Ergebnisse der Priifung und eine Begriin-
dung der Entscheidung.

Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

6.1

6.2

6.3

6.4

Die Uberwachung soll gewahrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus dem anerkannten Qualititsmana-
gementsystem vorschriftsmafig erfullt.

Der Hersteller gewihrt der benannten Stelle zu Inspektionszwecken Zugang zu den Abnahme-, Priif- und Lager-
einrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung, insbesondere:

— Unterlagen iiber das Qualitdtsmanagementsystem;
— die technischen Unterlagen gemdfl Nummer 2;

— Qualitatssicherungsaufzeichnungen wie Inspektionsberichte, Priif- und Kalibrierdaten, Berichte iiber die Quali-
fikation der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter usw.

Die benannte Stelle fithrt regelmiflig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das Qualititsmanage-
mentsystem aufrechterhilt und anwendet, und iibergibt ihm einen Bericht iiber das Audit.

Dariiber hinaus kann die benannte Stelle dem Hersteller unangemeldete Besuche abstatten. Wihrend dieser Besuche
kann die benannte Stelle erforderlichenfalls Produktpriifungen zur Kontrolle des ordnungsgemiflen Funktionierens
des Qualititsmanagementsystems durchfithren oder durchfithren lassen. Sie iibergibt dem Hersteller einen Bericht
iiber den Besuch und im Falle einer Priifung einen Priifbericht.

Schriftliche Konformititserklirung

7.1 Der Hersteller bringt an jedem Messgerdt, das die entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt, die
,CE“Kennzeichnung, die zusitzliche Metrologie-Kennzeichnung sowie — unter der Verantwortung der in Nummer
5.1 genannten benannten Stelle — deren Kennnummer an.

7.2 Fir jedes Modell eines Gerates wird eine Konformitatserklarung ausgestellt, die zehn Jahre lang nach Herstellung des
letzten Gerites fiir die nationalen Behorden bereitzuhalten ist. In ihr ist anzugeben, fiir welches Modell eines Gerites
sie ausgestellt wurde.

Eine Kopie der Erklarung wird jedem Messgerit beigefiigt, das in Verkehr gebracht wird. In den Fillen, in denen eine
groe Zahl von Geriten an ein und denselben Benutzer 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 hilt zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Gerites folgende Unterlagen fiir die nationalen
Behorden zur Verfiigung:

— die Unterlagen gemifs Nummer 5.1 zweiter Gedankenstrich;
— die Anderung gemi Nummer 5.5;
— die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemédfl den Nummern 5.5, 6.3 und 6.4.

9. Jede benannte Stelle stellt dem Mitgliedstaat, der sie benannt hat, regelmafig die Liste von erteilten und verweigerten
Anerkennungen fiir Qualititsmanagementsysteme zur Verfiigung und unterrichtet den Mitgliedstaat, der sie benannt
hat, unverziiglich iiber jeden Widerruf einer Anerkennung fiir ein Qualititsmanagementsystem.

Bevollmichtigter

10. Die in den Nummern 3, 5.1, 5.5, 7.2 und 8 festgelegten Verpflichtungen des Herstellers konnen in dessen Auftrag

und unter dessen Verantwortung von seinem Bevollmichtigten erfiillt werden.
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ANHANG F

ERKLARUNG DER KONFORMITAT MIT DER BAUART AUF DER GRUNDLAGE EINER PRUFUNG DER

PRODUKTE

Die ,Erklarung der Konformitidt mit der Bauart auf der Grundlage einer Priifung der Produkte” ist der Teil eines
Konformititsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in diesem Anhang genannten Verpflichtungen erfiillt
sowie sicherstellt und erklirt, dass die Messgerite, die den Bestimmungen der Nummer 3 unterzogen wurden, der in
der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart entsprechen und die entsprechenden Anforderungen
dieser Richtlinie erfiillen.

Herstellung

2.

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mafinahmen, um die Konformitit der hergestellten Gerdte mit der in der
EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart und mit den entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie
sicherzustellen.

Kontrolle

3.

4.2

5.1

5.2

5.3

5.4

Eine vom Hersteller gewidhlte benannte Stelle fithrt die entsprechenden Untersuchungen und erforderlichen Priifun-
gen durch oder ldsst sie durchfithren, um die Konformitit der Gerite mit der in der EG-Baumusterpriifbescheini-
gung beschriebenen Bauart und den entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie zu priifen.

Die Untersuchungen und Priifungen zur Kontrolle der Konformitit mit den messtechnischen Anforderungen werden
nach Wahl des Herstellers entweder auf der Grundlage der Kontrolle und Erprobung jedes einzelnen Produkts
gemafl Nummer 4 oder auf der Grundlage einer statistischen Kontrolle gemifl Nummer 5 durchgefiihrt.

Kontrolle der Konformitdit mit den messtechnischen Anforderungen durch Untersuchung und Priifung jedes einzelnen Gerites

Alle Gerite werden einzeln untersucht und dabei entsprechenden Priifungen nach den in Artikel 13 genannten
einschldgigen Dokumenten oder gleichwertigen Priifungen unterzogen, um ihre Konformitit mit den entsprechen-
den Anforderungen dieser Richtlinie zu iiberpriifen. In Ermangelung eines einschligigen Dokuments entscheidet die
benannte Stelle dariiber, welche Priifungen durchgefithrt werden.

Die benannte Stelle stellt auf der Grundlage der Untersuchungen und Priifungen eine Konformititsbescheinigung aus
und bringt an jedem zugelassenen Gerit ihre Kennnummer an oder ldsst diese unter ihrer Verantwortung anbrin-
gen.

Der Hersteller hilt die Konformititsbescheinigungen zehn Jahre nach Zertifizierung des Gerits fiir Priifungen durch
die nationalen Behorden zur Verfigung.

Statistische Kontrolle der Konformitit mit den messtechnischen Anforderungen

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mafnahmen, damit der Herstellungsprozess die Einheitlichkeit aller pro-
duzierten Lose gewihrleistet und legt seine Produkte in einheitlichen Losen zur Priifung vor.

Jedem Los wird gemafl Nummer 5.3 eine beliebige Probe entnommen. Alle Gerite der Probe werden einzeln gepriift
und dabei angemessenen Priiffungen nach den in Artikel 13 genannten einschligigen Dokumenten oder gleich-
wertigen Priifungen unterzogen, um ihre Konformitit mit den fiir sie geltenden messtechnischen Anforderungen zu
tberpriffen und zu entscheiden, ob das Los angenommen oder abgelehnt werden soll. In Ermangelung eines
einschligigen Dokuments entscheidet die benannte Stelle dariiber, welche Priifungen durchgefithrt werden.

Bei dem statistischen Verfahren sind folgende Punkte zu beriicksichtigen:

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

— ein normales Qualitdtsniveau 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 Gerite des Loses als zugelassen, mit Ausnahme derjenigen mit negativem
Priifergebnis.

Die benannte Stelle stellt auf der Grundlage der Untersuchungen und Priifungen eine Konformititsbescheinigung aus
und bringt an jedem zugelassenen Gerit ihre Kennnummer an oder ldsst diese unter ihrer Verantwortung anbrin-
gen.

Der Hersteller halt die Konformititsbescheinigungen zehn Jahre lang nach Zertifizierung des Gerits fiir eventuelle
Priifungen durch die nationalen Behérden zur Verfiigung.
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5.5

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

Schriftliche Konformititserklirung

6.1

6.2

Der Hersteller bringt an jedem Messgerit, das mit der zugelassenen Bauart tibereinstimmt und die entsprechenden
Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt, die ,CE“-Kennzeichnung und die zusitzliche Metrologie-Kennzeichnung an.

Fiir jedes Modell eines Gerites wird eine Konformititserklarung ausgestellt, die zehn Jahre lang nach Herstellung des
letzten Gerites fiir die nationalen Behorden bereitzuhalten ist. In ihr ist anzugeben, fir welches Modell eines Gerites
sie ausgestellt wurde.

Eine Kopie der Erklarung wird jedem Messgerit beigefiigt, das in Verkehr gebracht wird. In den Fillen, in denen eine
groe Zahl von Geriten an ein und denselben Benutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in der Weise
ausgelegt werden, dass sie nicht fiir Einzelgerite gilt, sondern fiir ein Los oder eine Sendung.

Wenn die in Nummer 3 genannte benannte Stelle ihre Zustimmung gibt, bringt der Hersteller unter der Verant-
wortung dieser Stelle auch deren Kennnummer auf den Messgeriten an.

7. Wenn die benannte Stelle ihre Zustimmung gibt, kann der Hersteller unter der Verantwortung dieser Stelle wihrend
des Herstellungsprozesses die Kennnummer der benannten Stelle auf den Messgeriten anbringen.

Bevollmichtigter

8. Mit Ausnahme der in den Nummer 2 und 5.1 festgelegten Verpflichtungen konnen die Verpflichtungen des

Herstellers in dessen Auftrag und unter dessen Verantwortung von seinem Bevollmichtigten erfiillt werden.
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ANHANG F1

KONFORMITATSERKLARUNG AUF DER GRUNDLAGE EINER PRUFUNG DER PRODUKTE

Die ,Konformititserklarung auf der Grundlage einer Priifung der Produkte” ist das Konformititsbewertungsverfah-
ren, bei dem der Hersteller die in diesem Anhang genannten Verpflichtungen erfiillt sowie sicherstellt und erklart,
dass die Messgerite, die den Bestimmungen der Nummer 5 unterzogen wurden, die entsprechenden Anforderungen
dieser Richtlinie erfiillen.

Technische Unterlagen

2.

Der Hersteller erstellt die in Artikel 10 beschriebenen technischen Unterlagen. Die Unterlagen miissen die Bewer-
tung der Konformitit des Gerdtes mit den entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie ermoglichen. Soweit dies
fur die Bewertung relevant ist, decken sie die Entwicklung, die Herstellung und die Funktionsweise des Gerites ab.

Der Hersteller hilt die technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Gerites fiir die
nationalen Behorden bereit.

Herstellung

4.

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mafinahmen, um die Konformitit der hergestellten Gerite mit den entspre-
chenden Anforderungen dieser Richtlinie sicherzustellen.

Kontrolle

5.

6.1

6.2

7.1

7.2

7.3

Eine vom Hersteller gewidhlte benannte Stelle fithrt die entsprechenden Untersuchungen und erforderlichen Priifun-
gen durch oder ldsst sie durchfithren, um die Konformitit der Gerite mit den entsprechenden Anforderungen dieser
Richtlinie zu priifen.

Die Untersuchungen und Priifungen zur Kontrolle der Konformitit mit den messtechnischen Anforderungen werden
nach Wahl des Herstellers entweder auf der Grundlage der Kontrolle und Erprobung jedes einzelnen Produkts
gemifl Nummer 6 oder auf der Grundlage einer statistischen Kontrolle gemifS Nummer 7 durchgefiihrt.

Kontrolle der Konformitit mit den messtechnischen Anforderungen durch Untersuchung und Priifung jedes einzelnen Gerites

Alle Gerite werden einzeln untersucht und dabei entsprechenden Priifungen nach den in den in Artikel 13
genannten einschldgigen Dokumenten oder gleichwertigen Priifungen unterzogen, um ihre Konformitit mit den
entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie zu tiberpriifen. In Ermangelung eines einschligigen Dokuments
entscheidet die benannte Stelle dariiber, welche Priifungen durchgefithrt werden.

Die benannte Stelle stellt auf der Grundlage der Untersuchungen und Priifungen eine Konformititsbescheinigung aus
und bringt an jedem zugelassenen Gerit ihre Kennnummer an oder ldsst diese unter ihrer Verantwortung anbrin-
gen.

Der Hersteller hilt die Konformititsbescheinigungen zehn Jahre lang nach Zertifizierung des Gerits fiir Priifungen
durch die nationalen Behorden zur Verfiigung.

Statistische Kontrolle der Konformitit mit den messtechnischen Anforderungen

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mafnahmen, damit der Herstellungsprozess die Einheitlichkeit aller pro-
duzierten Lose gewihrleistet und legt seine Produkte in einheitlichen Losen zur Priifung vor.

Jedem Los wird gemaff Nummer 7.3 eine beliebige Probe entnommen. Alle Gerite der Probe werden einzeln gepriift
und dabei angemessenen Priifungen nach den in Artikel 13 genannten einschligigen Dokumenten oder gleich-
wertigen Priifungen unterzogen, um ihre Konformitit mit den fiir sie geltenden messtechnischen Anforderungen zu
tiberpriifen und zu entscheiden, ob das Los angenommen oder abgelehnt werden soll. In Ermangelung eines
einschligigen Dokuments entscheidet die benannte Stelle dariiber, welche Priifungen durchgefithrt werden.

Bei dem statistischen Verfahren sind folgende Punkte zu berticksichtigen:

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

— 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 %.
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7.4 Wird ein Los angenommen, so gelten alle Gerite des Loses als zugelassen, mit Ausnahme derjenigen mit negativem

7.5

Priifergebnis.

Die benannte Stelle stellt auf der Grundlage der Untersuchungen und Priifungen eine Konformitatsbescheinigung aus
und bringt an jedem zugelassenen Geridt ihre Kennnummer an oder lasst diese unter ihrer Verantwortung anbrin-
gen.

Der Hersteller hdlt die Konformitdtsbescheinigungen zehn Jahre nach Zertifizierung des Gerits fiir eventuelle
Priifungen durch die nationalen Behorden zur Verfiigung.

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

Schriftliche Konformititserklirung

8.1

8.2

Der Hersteller bringt an jedem Messgerit, das die entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt, die
,CE“Kennzeichnung und die zusitzliche Metrologie-Kennzeichnung an.

Fiir jedes Modell eines Gerites wird eine Konformititserklarung ausgestellt, die zehn Jahre lang nach Herstellung des
letzten Gerdtes fir die nationalen Behorden bereitzuhalten ist. In ihr ist anzugeben, fir welches Modell eines Gerétes
sie ausgestellt wurde.

Eine Kopie der Erklirung wird jedem Messgerit beigeftigt, das in Verkehr gebracht wird. In den Fillen, in denen eine
groe Zahl von Geriten an ein und denselben Benutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in der Weise
ausgelegt werden, dass sie nicht fiir Einzelgerite gilt, sondern fiir ein Los oder eine Sendung.

Wenn die in Nummer 5 genannte benannte Stelle ihre Zustimmung gibt, bringt der Hersteller unter der Verant-
wortung dieser Stelle auch deren Kennnummer auf den Messgeriten an.

Wenn die benannte Stelle hre Zustimmung gibt, kann der Hersteller unter der Verantwortung dieser Stelle wahrend
des Herstellungsprozesses die Kennnummer der benannten Stelle auf den Messgeriten anbringen.

Bevollmichtigter

10.

Mit Ausnahme der in den Nummern 4 und 7.1 festgelegten Verpflichtungen kénnen die Verpflichtungen des
Herstellers in dessen Auftrag und unter dessen Verantwortung von seinem Bevollmichtigten erfiillt werden.
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ANHANG G

KONFORMITATSERKLARUNG AUF DER GRUNDLAGE EINER EINZELPRUFUNG

1. Die ,Konformititserklirung auf der Grundlage einer Einzelpriifung” ist das Konformititsbewertungsverfahren, bei
dem der Hersteller die in diesem Anhang genannten Verpflichtungen erfiillt sowie sicherstellt und erklart, dass ein
Messgerit, das den Bestimmungen der Nummer 4 unterzogen wurde, die entsprechenden Anforderungen dieser
Richtlinie erfiillt.

Technische Unterlagen
2. Der Hersteller erstellt die in Artikel 10 beschriebenen technischen Unterlagen und stellt sie der in Nummer 4
genannten benannten Stelle zur Verfiigung. Die Unterlagen miissen die Bewertung der Konformitit des Gerites mit

den entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie ermoglichen und, soweit dies fiir die Bewertung relevant ist,
die Entwicklung, die Herstellung und die Funktionsweise des Gerites abdecken.

Der Hersteller hilt die technischen Unterlagen zehn Jahre lang fiir die nationalen Behorden bereit.

Herstellung

3. Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mafinahmen, um die Konformitit des hergestellten Gerites mit den ent-
sprechenden Anforderungen dieser Richtlinie sicherzustellen.

Kontrolle
4. Eine vom Hersteller gewihlte benannte Stelle fiihrt die entsprechenden Untersuchungen und Priifungen nach den in
Artikel 13 genannten einschligigen Dokumenten oder gleichwertige Priifungen durch oder ldsst sie durchfithren,

um die Konformitit des Geridts mit den entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie zu priifen. In Ermangelung
eines einschligigen Dokuments entscheidet die benannte Stelle dariiber, welche Priifungen durchgefithrt werden.

Die benannte Stelle stellt auf der Grundlage der Untersuchungen und Priifungen eine Konformititsbescheinigung aus
und bringt an dem zugelassenen Gerdt ihre Kennnummer an oder ldsst diese unter ihrer Verantwortung anbringen.

Der Hersteller hilt die Konformititsbescheinigungen zehn Jahre nach Zertifizierung des Gerits fiir Priifungen durch
die nationalen Behérden zur Verfigung.

Schriftliche Konformititserklirung
5.1 Der Hersteller bringt an jedem Messgerdt, das die entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie erfillt, die

,CE“Kennzeichnung, die zusitzliche Metrologie-Kennzeichnung sowie — unter der Verantwortung der in Nummer
4 genannten benannten Stelle — deren Kennnummer an.

5.2 Es wird eine Konformititserklirung ausgestellt, die zehn Jahre nach Herstellung des Gerites fir die nationalen
Behorden bereitzuhalten ist. In ihr ist anzugeben, fur welches Gerit sie ausgestellt wurde.

Eine Kopie der Erklirung wird dem Messgerit beigefiigt.

Bevollmichtigter

6. Die in den Nummern 2 und 4.2 festgelegten Verpflichtungen des Herstellers kénnen in dessen Auftrag und unter
dessen Verantwortung von seinem Bevollmichtigten erfiillt werden.
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ANHANG H

KONFORMITATSERKLARUNG AUF DER GRUNDLAGE EINER UMFASSENDEN QUALITATSSICHERUNG

1. Die ,Konformititserklarung auf der Grundlage einer umfassenden Qualititssicherung” ist das Konformititsbewer-
tungsverfahren, bei dem der Hersteller die in diesem Anhang genannten Verpflichtungen erfiillt sowie sicherstellt
und erklirt, dass die betreffenden Messgerite die entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie erfiillen.

Herstellung

2. Der Hersteller unterhilt ein anerkanntes Qualititsmanagementsystem fiir Entwicklung, Herstellung, Endabnahme

und Priifung der betreffenden Messgerite gemifl Nummer 3 und unterliegt der Uberwachung gemifl Nummer 4.

Qualititsmanagementsystem

3.1

3.2

33

3.4

Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualititsmanagementsystems.
Der Antrag enthélt Folgendes:

— alle einschldgigen Angaben iiber die vorgesehene Gerdtekategorie;

— die Unterlagen iiber das Qualitdtsmanagementsystem.

Das Qualititsmanagementsystem muss die Ubereinstimmung der Gerite mit den entsprechenden Anforderungen
dieser Richtlinie gewahrleisten.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und ordnungs-
gemifl in Form schriftlicher Grundsitze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen iiber
das Qualititsmanagementsystem miissen eine einheitliche Auslegung der Qualititssicherungsprogramme, -pline,
-handbiicher und -berichte erméglichen. Sie miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte
enthalten:

— Qualitdtsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und Befugnisse der Geschiftsleitung in Bezug
auf die Produktqualitat;

— technische Entwurfsspezifikationen, einschlieflich der anzuwendenden Normen, sowie — wenn die in Artikel
13 genannten einschlidgigen Dokumente nicht vollstindig angewandt werden — die Mittel, mit denen gewihr-
leistet werden soll, dass die fiir die Gerite geltenden grundlegenden Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt
werden;

— Techniken zur Lenkung und Verifizierung der Entwicklung sowie Verfahren und systematische Mafnahmen, die
bei der Entwicklung der zur betreffenden Gerdtekategorie gehorenden Gerite angewandt werden;

— entsprechende Fertigungs-, Qualittslenkungs- und Qualitdtssicherungstechniken sowie Verfahren und andere
systematische Mafinahmen, die angewandt werden;

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

— Qualititssicherungsaufzeichnungen wie Inspektionsberichte, Priif- und Kalibrierdaten, Berichte iiber die Quali-
fikation der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter usw.;

— Mittel, mit denen die Erreichung der geforderten Entwurfs- und Produktqualitit sowie die Wirksamkeit des
Qualitdtsmanagementsystems iiberwacht werden.

Die benannte Stelle bewertet das Qualititsmanagementsystem, um festzustellen, ob es die in Nummer 3.2 genannten
Anforderungen erfiillt. Bei Qualitdtsmanagementsystemen, fiir die die entsprechenden Bestimmungen der nationalen
Norm zur Umsetzung der einschligigen harmonisierten Norm angewandt werden, wird ab dem Zeitpunkt der
Veroffentlichung der Fundstellen von der Konformitit mit diesen Anforderungen ausgegangen.

Das Auditteam muss iiber Erfahrungen mit Qualititsmanagementsystemen und iiber angemessene Erfahrungen im
betreffenden messtechnischen Bereich und mit der betreffenden Geritetechnologie sowie iiber Kenntnisse der
anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie verfiigen. Das Bewertungsverfahren umfasst auch eine Vor-Ort-Begut-
achtung des Herstellerwerks.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthilt die Ergebnisse der Priifung und eine
Begriindung der Entscheidung.

Der Hersteller verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem Qualitdtsmanagementsystem in seiner zugelassenen
Form zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dass es stets sachgemifl und effizient funktioniert.
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3.5

Der Hersteller unterrichtet die benannte Stelle, die das Qualititsmanagementsystem anerkannt hat, tiber alle ge-
planten Anderungen des Qualititsmanagementsystems.

Die benannte Stelle priift die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das gednderte Qualititsmanagementsystem
noch den in Nummer 3.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie teilt ihre Entscheidung dem Hersteller mit. Die Mitteilung enthélt die Ergebnisse der Priifung und eine Begriin-
dung der Entscheidung.

Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

4.1

4.2

4.3

4.4

Die Uberwachung soll gewahrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus dem anerkannten Qualitdtsmana-
gementsystem vorschriftsmaRig erfullt.

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

— Unterlagen iiber das Qualitdtsmanagementsystem;

— die im Qualititsmanagementsystem fiir den Entwicklungsbereich vorgesehenen Qualititssicherungsunterlagen
wie Ergebnisse von Analysen, Berechnungen, Priifungen usw.;

— die im Qualititsmanagementsystem fiir den Fertigungsbereich vorgesehenen Qualititssicherungsaufzeichnungen
wie Inspektionsberichte, Priif- und Kalibrierdaten, Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich be-
schiftigten Mitarbeiter usw.

Die benannte Stelle fithrt regelmaflig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das Qualitidtsmanage-
mentsystem aufrechterhilt und anwendet, und tibergibt ihm einen Bericht tiber das Audit.

Dariiber hinaus kann die benannte Stelle dem Hersteller unangemeldete Besuche abstatten. Wihrend dieser Besuche
kann die benannte Stelle erforderlichenfalls Produktpriifungen zur Kontrolle des ordnungsgemidfen Funktionierens
des Qualititsmanagementsystems durchfithren oder durchfiihren lassen. Sie iibergibt dem Hersteller einen Bericht
tiber den Besuch und im Falle einer Priifung einen Priifbericht.

Schriftliche Konformititserklirung

5.1

5.2

Der Hersteller bringt an jedem Messgerit, das die entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt, die
,CE“Kennzeichnung, die zusitzliche Metrologie-Kennzeichnung sowie — unter der Verantwortung der in Nummer
3.1 genannten benannten Stelle — deren Kennnummer an.

Fiir jedes Modell eines Gerites wird eine Konformitdtserklarung ausgestellt, die zehn Jahre lang nach Herstellung des
letzten Gerdtes fiir die nationalen Behorden bereitzuhalten ist. In ihr ist anzugeben, fir welches Modell eines Gerites
sie ausgestellt wurde.

Eine Kopie der Erklirung wird jedem Messgerit beigefiigt, das in Verkehr gebracht wird. In den Fillen, in denen eine
grole Zahl von Geriten an ein und denselben Benutzer 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 zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Gerites folgende Unterlagen fiir die nationalen
Behorden zur Verfiigung:

— die Unterlagen iiber das Qualititsmanagementsystem gemaff Nummer 3.1 zweiter Gedankenstrich;

— die Anderung gemdf Nummer 3.5;

— die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemidf8 den Nummern 3.5, 4.3 und 4.4.

Jede benannte Stelle stellt dem Mitgliedstaat, der sie benannt hat, regelmifig die Liste von erteilten und verweigerten

Anerkennungen fiir Qualititsmanagementsysteme zur Verfiigung und unterrichtet den Mitgliedstaat, der sie benannt
hat, unverziiglich iiber jeden Widerruf einer Anerkennung fiir ein Qualitdtsmanagementsystem.

Bevollmichtigter

8.

Die in den Nummern 3.1, 3.5, 5.2 und 6 festgelegten Verpflichtungen des Herstellers konnen in dessen Auftrag und
unter dessen Verantwortung von seinem Bevollmichtigten erfiillt werden.
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ANHANG H1

KONFORMITATSERKLARUNG AUF DER GRUNDLAGE EINER UMFASSENDEN QUALITATSSICHERUNG,

ERGANZT DURCH EINE ENTWURFSPRUFUNG

1.  Die ,Konformititserklirung auf der Grundlage einer umfassenden Qualititssicherung, ergdnzt durch eine Ent-
wurfspriifung” ist das Konformititsbewertungsverfahren, bei dem der Hersteller die in diesem Anhang genannten
Verpflichtungen erfiillt sowie sicherstellt und erklirt, dass die betreffenden Messgerite die entsprechenden An-
forderungen dieser Richtlinie erfiillen.

Herstellung

2. Der Hersteller unterhlt ein anerkanntes Qualititsmanagementsystem fiir Entwicklung, Herstellung, Endabnahme

und Priifung der betreffenden Messgerite gemaf Nummer 3 und unterliegt der Uberwachung gemift Nummer 5.
Die Angemessenheit des technischen Entwurfs der Messgerite ist gemdff Nummer 4 gepriift worden.

Qualititsmanagementsystem

3.1

3.2

33

Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualititsmanagementsys-
tems.

Der Antrag enthilt Folgendes:
— alle einschldgigen Angaben iiber die vorgesehene Gerdtekategorie;
— die Unterlagen uiber das Qualititsmanagementsystem.

Das Qualitdtsmanagementsystem muss die Ubereinstimmung der Geréte mit den entsprechenden Anforderungen
dieser Richtlinie gewahrleisten.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und ord-
nungsgemaf in Form schriftlicher Grundsitze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen
tiber das Qualititsmanagementsystem miissen eine einheitliche Auslegung der Qualititssicherungsprogramme,
-plane, -handbiicher und -berichte ermdoglichen. Sie miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgen-
der Punkte enthalten:

— Qualitétsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und Befugnisse der Geschiftsleitung in Bezug
auf die Entwurfs- und Produktqualitit;

— technische Entwurfsspezifikationen, einschlieflich der anzuwendenden Normen, sowie — wenn die in Artikel
13 genannten einschligigen Dokumente nicht vollstindig angewandt werden — die Mittel, mit denen gewihr-
leistet werden soll, dass die fur die Gerdte geltenden grundlegenden Anforderungen dieser Richtlinie erfillt
werden;

— Techniken zur Lenkung und Verifizierung der Entwicklung sowie Verfahren und systematische Manahmen,
die bei der Entwicklung der zur betreffenden Geritekategorie gehdrenden Gerdte angewandt werden;

— entsprechende Fertigungs-, Qualititslenkungs- und Qualitdtssicherungstechniken sowie Verfahren und andere
systematische Maflnahmen, die angewandt werden;

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

— Qualititssicherungsaufzeichnungen wie Inspektionsberichte, Priif- und Kalibrierdaten, Berichte iiber die Qua-
lifikation der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter usw.;

— Mittel, mit denen die Erreichung der geforderten Entwurfs- und Produktqualitit sowie die Wirksamkeit des
Qualitdtsmanagementsystems iiberwacht werden.

Die benannte Stelle bewertet das Qualititsmanagementsystem, um festzustellen, ob es die in Nummer 3.2 ge-
nannten Anforderungen erfiillt. Bei Qualititsmanagementsystemen, fiir die die entsprechenden Bestimmungen der
nationalen Norm zur Umsetzung der einschldgigen harmonisierten Norm angewandt werden, wird ab dem Zeit-
punkt der Veroffentlichung der Fundstellen im Amtsblatt von der Konformitit mit diesen Anforderungen aus-
geganger.
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3.4

3.5

3.6

Das Auditteam muss tiber Erfahrungen mit Qualititsmanagementsystemen und iiber angemessene Erfahrungen im
betreffenden messtechnischen Bereich und mit der betreffenden Geritetechnologie sowie iiber Kenntnisse der an-
wendbaren Anforderungen dieser Richtlinie verfiigen. Das Bewertungsverfahren umfasst auch eine Vor-Ort-Begut-
achtung des Herstellerwerks.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthilt die Ergebnisse der Priifung und eine
Begriindung der Entscheidung.

Der Hersteller verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem Qualititsmanagementsystem in seiner anerkannten
Form zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dass es stets sachgemifl und effizient funktioniert.

Der Hersteller unterrichtet die benannte Stelle, die das Qualititsmanagementsystem anerkannt hat, tiber alle
geplanten Anderungen des Qualititsmanagementsystems.

Die benannte Stelle priift die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geinderte Qualititsmanagement-
system noch den in Nummer 3.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute Bewertung erfor-
derlich ist.

Sie teilt ihre Entscheidung dem Hersteller mit. Die Mitteilung enthilt die Ergebnisse der Priifung und eine
Begriindung der Entscheidung.

Jede benannte Stelle stellt dem Mitgliedstaat, der sie benannt hat, regelmifig die Liste von erteilten und ver-
weigerten Anerkennungen fiir Qualititsmanagementsysteme zur Verfiigung und unterrichtet den Mitgliedstaat, der
sie benannt hat, unverziiglich iiber jeden Widerruf einer Anerkennung fiir ein Qualititsmanagementsystem.

Entwurfspriifung

4.1

4.2

4.3

43.2

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

Aus dem Antrag miissen Konzeption, Herstellungs- und Funktionsweise des Gerits ersichtlich und die Bewertung
der Konformitit mit den entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie moglich sein. Er muss Folgendes
enthalten:

— Name und Anschrift des Herstellers;
— eine schriftliche Erklirung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen benannten Stelle eingereicht worden ist;

— die in Artikel 10 beschriebenen technischen Unterlagen. Die Unterlagen miissen die Bewertung der Konfor-
mitdt des Gerdtes mit den entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie ermdoglichen. Soweit dies fiir die
Bewertung relevant ist, decken sie den Entwurf und die Funktionsweise des Gerites ab;

— die zusitzlichen Nachweise fir die Angemessenheit des technischen Entwurfs. Diese Nachweise enthalten
einen Verweis auf simtliche Dokumente, die zugrunde gelegt wurden, insbesondere wenn die in Artikel 13
genannten einschligigen Dokumente nicht vollstindig angewandt wurden, und schlieen gegebenenfalls die
Ergebnisse von Priifungen ein, die in geeigneten Laboratorien des Herstellers oder in seinem Auftrag und
unter seiner Verantwortung in einem anderen Priiflaboratorium durchgefithrt wurden.

Die benannte Stelle priift den Antrag und stellt dem Hersteller eine EG-Entwurfspriifbescheinigung aus, wenn der
Entwurf die fiir das Messgerit geltenden Bestimmungen dieser Richtlinie erfiillt. Die Bescheinigung enthilt Namen
und Anschrift des Herstellers, die Ergebnisse der Priifung, etwaige Bedingungen fiir die Giiltigkeit der Bescheini-
gung und die fur die Identifizierung des anerkannten Gerites erforderlichen Angaben.

Alle relevanten Teile der technischen Unterlagen werden der Bescheinigung beigefiigt.

Die Bescheinigung oder deren Anhdnge enthalten alle Angaben, die fir die Konformititsbewertung und die
wihrend des laufenden Betriebs erfolgenden Priifungen relevant sind. Um die Konformitit der hergestellten Gerite,
wenn sie mit angemessenen, hierfiir vorgesehenen Mitteln ordnungsgemif justiert sind, hinsichtlich der Wieder-
holbarkeit ihrer Messleistungen mit dem gepriiften Entwurf bewerten zu konnen, ist insbesondere Folgendes
anzugeben:

— die messtechnischen Merkmale des Geriteentwurfs;

— die zur Sicherstellung der Unversehrtheit der Gerdte (Verplombung, Identifizierung der Software usw.) not-
wendigen Mafnahmen;

— sonstige Angaben, die zur Identifizierung des Gerits und zur Sichtkontrolle in Bezug auf seine dufere
Ubereinstimmung mit dem Entwurf erforderlich sind;
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4.4

4.5

4.6

— gegebenenfalls sonstige spezifische Angaben, die zur Verifizierung der Merkmale der hergestellten Gerite
erforderlich sind;

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

Die benannte Stelle erstellt diesbeziiglich einen Bewertungsbericht und hilt ihn fiir den Mitgliedstaat, der sie
benannt hat, bereit. Unbeschadet von Artikel 12 Nummer 8 verdffentlicht die benannte 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 verldngert werden.

Wird dem Hersteller die Entwurfspriifbescheinigung verweigert, so legt die benannte Stelle eine ausfiihrliche
Begriindung ihrer Entscheidung vor.

Der Hersteller unterrichtet die benannte Stelle, die die EG-Entwurfspriifbescheinigung ausgestellt hat, iiber alle
grundlegenden Anderungen an dem zugelassenen Entwurf. Anderungen am zugelassenen Entwurf bediirfen einer
zusitzlichen Zulassung durch die benannte Stelle, die die EG-Entwurfspriifbescheinigung ausgestellt hat, soweit
diese Anderungen die Konformitit mit den grundlegenden Anforderungen dieser Richtlinie, den Bedingungen fiir
die Giiltigkeit der Bescheinigung oder den vorgeschriebenen Bedingungen fiir die Verwendung des Gerites beein-
trichtigen konnen. Diese zusitzliche Zulassung wird in Form einer Erganzung der urspriinglichen EG-Entwurfs-
priifbescheinigung erteilt.

Jede benannte Stelle stellt dem Mitgliedstaat, der sie benannt hat, regelmafig folgende Unterlagen zur Verfiigung:
— ausgestellte EG-Entwurfspriifbescheinigungen und dazugehérige Anhinge;
— Ergdnzungen und Anderungen fritherer Bescheinigungen.

Jede benannte Stelle unterrichtet den Mitgliedstaat, der sie benannt hat, unverziiglich iiber jeden Widerruf einer
EG-Entwurfspriifbescheinigung.

Der Hersteller oder sein Bevollmichtigter bewahrt zusammen mit den technischen Unterlagen eine Kopie der
EG-Entwurfspriifbescheinigung, ihrer Anhinge und ihrer Ergdnzungen zehn Jahre lang nach Herstellung des
letzten Messgerites auf.

Ist weder der Hersteller noch sein Bevollméchtigter in der Gemeinschaft niedergelassen, so fillt die Verpflichtung,
die technischen Unterlagen auf Verlangen zur Verfiigung zu stellen, der vom Hersteller bezeichneten Person zu.

Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

5.1

5.2

5.3

5.4

Die Uberwachung soll gewéhrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus dem anerkannten Qualitdts-
managementsystem vorschriftsmifSig erfiillt.

Der Hersteller gewahrt der benannten Stelle zu Inspektionszwecken Zugang zu den Entwicklungs-, Herstellungs-,
Abnahme-, Priif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfigung, insbeson-
dere:

— Unterlagen iiber das Qualititsmanagementsystem;

— die im Qualitdtsmanagementsystem fiir den Entwicklungsbereich vorgesehenen Qualitdtssicherungsaufzeich-
nungen wie Ergebnisse von Analysen, Berechnungen, Priifungen usw.;

— die im Qualitdtsmanagementsystems fiir den Fertigungsbereich vorgesehenen Qualititssicherungsaufzeichnun-
gen wie Kontrollberichte, Priif- und Eichdaten, Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich beschif-
tigten Mitarbeiter usw.

Die benannte Stelle fithrt regelmifig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das Qualititsmanage-
mentsystem aufrechterhilt und anwendet, und ibergibt ihm einen Bericht {iber das Audit.

Dariiber hinaus kann die benannte Stelle dem Hersteller unangemeldete Besuche abstatten. Wahrend dieser
Besuche kann die benannte Stelle erforderlichenfalls Produktpriifungen zur Kontrolle des ordnungsgeméflen Funk-
tionierens des Qualititsmanagementsystems durchfithren oder durchfiihren lassen. Sie iibergibt dem Hersteller
einen Bericht iiber den Besuch und im Falle einer Priifung einen Priifbericht.
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Schriftliche Konformititserklirung
6.1 Der Hersteller bringt an jedem Messgerit, das die entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie erfillt, die

,CE“Kennzeichnung, die zusitzliche Metrologie-Kennzeichnung sowie — unter der Verantwortung der in Num-
mer 3.1 genannten benannten Stelle — deren Kennnummer an.

6.2 Fir jedes Modell eines Gerdtes wird eine Konformititserklarung ausgestellt, die zehn Jahre lang nach Herstellung
des letzten Gerdtes fiir die nationalen Behorden bereitzuhalten ist. In ihr ist anzugeben, fiir welches Modell eines
Gerites sie ausgestellt wurde; ferner ist die Nummer der Entwurfspriifbescheinigung aufzufiihren.

Eine Kopie der Erklarung wird jedem Messgerdt beigefiigt, das in Verkehr gebracht wird. In den Fillen, in denen
eine grofle Zahl von Gerdten an ein und denselben Benutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in der Weise
ausgelegt werden, dass sie nicht fiir Einzelgerite gilt, sondern fiir ein Los oder eine Sendung.

7. Der Hersteller hilt zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Gerites folgende Unterlagen fiir die nationalen
Behorden zur Verfiigung:

— die Unterlagen gemdfl Nummer 3.1 zweiter Gedankenstrich;
— die Anderung gemiR Nummer 3.5;

— die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemifl den Nummern 3.5, 5.3 und 5.4.

Bevollmichtigter

8. Die in den Nummern 3.1, 3.5, 6.2 und 7 festgelegten Verpflichtungen des Herstellers konnen in dessen Auftrag
und unter dessen Verantwortung von seinem Bevollmichtigten erfiillt werden.
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ANHANG MI-008

MASSVERKORPERUNGEN

KAPITEL I — Verkorperte Lingenmafle
Die mafgeblichen grundlegenden Anforderungen von Anhang I, die spezifischen Anforderungen des vorliegenden
Anhangs und die in diesem Kapitel aufgefithrten Konformititsbewertungsverfahren gelten fiir die nachfolgend definierten

verkorperten Liangenmafle. Die Anforderung hinsichtlich der Beifiigung einer Kopie der Konformititserklarung kann
jedoch in der Weise ausgelegt werden, dass sie nicht fiir die Einzelgerite gilt, sondern fiir ein Los oder eine Sendung.

BEGRIFFSBESTIMMUNG
Verkorpertes Lingenmafd

Ein Gerit mit Einteilungsmarken, deren Abstinde in gesetzlichen Lingenmafeinheiten angegeben sind.

SPEZIFISCHE ANFORDERUNGEN

Referenzbedingungen

1.1 Bei Messbdndern mit einer Linge ab fiinf Metern sind die Fehlergrenzen einzuhalten, wenn eine Zugkraft von
funfzig Newton oder andere vom Hersteller angegebene und entsprechend auf dem Messband vermerkte Zug-

krifte wirken oder im Falle von starren oder halbstarren LingenmafSen keine Zugkraft zu berticksichtigen ist.

1.2 Die Referenztemperatur betrigt 20 °C, sofern vom Hersteller nicht anders angegeben und auf dem Lingenmafl
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
11 0,3 0,2 0,2
1 0,6 0,4 0,3
D: Spezialklasse fiir
Peilbénder (1)
Bis einschlieflich
30 m () 1,5 Null Null
S: Spezialklasse fur
Tankbandmafle
Fiir jeweils 30 m Lange,
wenn das Band auf einer
ebenen Fliche aufliegt 1,5 Null Null

(") Gilt fiir Kombinationen aus Messband und Senkgewicht.

(3) Bei einer Nennlinge des Messbandes von iiber 30 m darf die Fehlergrenze fiir jeweils 30 m Bandlinge um 0,75 mm erhoht
werdern.

Peilbander der Klasse I oder II sind ebenfalls zuldssig; in diesem Fall betrigt 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.
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Die Fehlergrenze fiir die Linge zwischen zwei aufeinander folgenden Teilungsmarken und die Fehlergrenzen
zwischen zwei aufeinander folgenden Teilungsschritten sind in Tabelle 2 angegeben.

Tabelle 2

Fehlergrenze oder hochstzulissige Abweichung in mm nach Genauigkeitsklasse

I I 111

Linge i des Teilungsschrittes

i<l mm 0,1 0,2 0,3

1 mm<i<1 cm 0,2 0,4 0,6

Die Gelenke von Gliedermafstiben sind so auszulegen, dass zusitzlich zu den oben genannten Abweichungen
keine Abweichungen iiber 0,3 mm bei Klasse II und iiber 0,5 mm bei Klasse III auftreten.

Werkstoffe

3.1  Die fir verkorperte Lingenmafle verwendeten Werkstoffe sind so zu wahlen, dass bei Lingenidnderungen auf-
grund von Abweichungen von der Referenztemperatur von bis zu * 8 °C die Fehlergrenze nicht iiberschritten
wird. Dies gilt nicht fir Maffe 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 Lingenmafle aus Werkstoffen, deren Abmessungen sich unter dem Einfluss unterschiedlichster relativer Luft-
feuchtigkeit wesentlich verandern konnen, diirfen nur den Klassen II oder III zugeordnet werden.

Markierungen

4. Der Nennwert ist auf dem Lingenmaf zu markieren. Bei Millimetermaf$stiben sind alle Zentimetermarkierungen
zu nummerieren; bei Lingenmaflen mit Teilungsschritt ber 2 cm sind alle Teilungsmarken zu nummerieren.

KONFORMITATSBEWERTUNG

Die in Artikel 9 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 mafgeblichen grundlegenden Anforderungen von Anhang I, die spezifischen Anforderungen dieses Kapitels und die
in diesem Kapitel aufgefithrten Konformititsbewertungsverfahren gelten fiir die nachstehend definierten Ausschankmafe.
Die Anforderung hinsichtlich der Beifiigung einer Kopie der Konformititserklarung kann jedoch in der Weise ausgelegt
werden, dass sie nicht fiir jedes Einzelgerdt gilt, sondern fiir ein Los oder eine Sendung. Die Anforderung, wonach das
Gerit Angaben zu seiner Genauigkeit aufweisen muss, gilt ebenfalls nicht.

BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Ausschankmafl

Ein Hohlmafl (beispielsweise ein Mafd in Form eines Trinkglases, Kruges oder Bechers), das fiir die Bestimmung eines
festgelegten Volumens einer zum sofortigen Verbrauch verkauften Fliissigkeit (ausgenommen Arzneimittel) ausgelegt ist.

Strichmaf3

Ein Ausschankmaf8 mit einer Strichmarkierung zur Anzeige des Nennfassungsvermogens.
Randmafl

Ein Ausschankmaf, bei dem das Innenvolumen gleich dem Nennfassungsvermogen ist.
Umfiillmafl

Ein Ausschankmaf, aus dem die Fliissigkeit vor dem Verbrauch ausgeschenkt wird.
Fassungsvermogen

Das Fassungsvermdgen ist bei Randmaflen das Innenvolumen bzw. bei Strichmaflen das Innenvolumen bis zur Fiill-
standmarkierung.
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1.

1.1
1.2

4.1

4.2

5.1
5.2

5.3

Referenzbedingungen

Temperatur: Die Referenztemperatur fir die Messung des Fassungsvermogens betragt 20 °C.

Lage fiir korrekte Anzeige: Freistehend auf ebener Fliche.

Fehlergrenzen

Tabelle 1
Strichmaf Randmaf
Fiillmaf3
<100 ml +2 ml -0
+4 ml
>100 ml +3% -0
+6%
Ausschankmafl
<200 ml 5% -0
+10 %
>200 ml +5 ml+25% -0
+10 ml+5%
Werkstoffe

Ausschankmafle miissen aus einem Werkstoff bestehen, der ausreichend formstabil und mafShaltig ist, damit das
Fassungsvermogen die Fehlergrenzen nicht iiberschreitet.

Form

Umfiillmafle miissen so ausgelegt sein, dass eine den Fehlergrenzen entsprechende Veranderung des Inhalts eine
Hoheninderung 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.
Markierungen

Die Nennfiillstandsmenge ist deutlich sichtbar und dauerhaft auf dem Maf anzugeben.

Ausschankmafle konnen auflerdem mit bis zu drei deutlich voneinander unterscheidbaren Fiillstandsmengen
gekennzeichnet sein, von denen keine mit einer der anderen verwechselt werden darf.

Samtliche Fullhohenmarkierungen miissen ausreichend deutlich und dauerhaft sein, um sicherzustellen, dass die
Fehlergrenzen wihrend des Gebrauchs nicht iiberschritten werden.

KONFORMITATSBEWERTUNG

Die in Artikel 9 genannten Konformitdtsbewertungsverfahren, zwischen denen der Hersteller wihlen kann, lauten wie

folgt:

A1l oder F1 oder D1 oder E1 oder B +E oder B + D oder H.





