Udkast
til

Bekendtgarelse om tilgeengeliggerelse pd markedet af taxametre og gasanalysatorer til
udstgdningsgas?

| medfgr af § 28, stk. 2, og § 35, stk. 3, i taxiloven, lov nr. 1538 af 19. december 2017, § 1d, og § 13, stk. 4, i
lov om godkendelse og syn af karetgijer, jf. lovbekendtggarelse nr. 959 af 24. september 2012, som andret
ved lov nr. 1437 af 17. december 2019 og lov nr. 1063 af 30 juni 2020, § 8c, i lov om produkter og
markedsovervagning, lov nr. 799 af 9. juni 2020, som endret ved lov nr. 2396 af 14. december 2021,
fastseettes efter bemyndigelse i henhold til § 5, stk. 1, 8 8 og 8 11 i bekendtggrelse nr. 2635 af 28. december
2021 om Faerdselsstyrelsens opgaver, befgjelser og klageadgang:

Kapitel 1
Anvendelsesomrade og definitioner
§ 1. Denne bekendtggrelse geelder for falgende maleinstrumenter:

1) Taxametre, som defineret i bilag 3, og som er omfattet af bekendtgarelse om seerlige krav til biler til
erhvervsmaessig persontransport.

2) Gasanalysatorer til udstadningsgas, som defineret i bilag 4, og som er omfattet af bekendtgarelse
om synsvirksomheder og bekendtggrelse om omsynsvirksomheder.

Stk. 2. Bekendtggrelsen omhandler krav om elektromagnetisk immunitet, som omhandlet i artikel 2, stk. 3, i
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/30/EU af 26. februar 2014 om harmonisering af
medlemsstaternes lovgivning om elektromagnetisk kompatibilitet. Det naevnte direktiv finder fortsat
anvendelse pa emissionskrav.

§ 2. | denne bekendtgarelse forstas ved:

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

2) Underenhed: Et udstyr, der er anfgrt som sadan i de instrumentspecifikke bilag, jf. bilag 3 og 4, og
som fungerer selvstaendigt og udgar et maleinstrument sammen med andre underenheder, hvormed
det er kompatibelt, eller med et maleinstrument, hvormed det er kompatibelt.

3) Lovbestemt metrologisk kontrol: Den kontrol af maleopgaver, der kan foretages for et
maleinstruments anvendelsesomrade af hensyn til samfundsinteresser, folkesundheden, den
offentlige sikkerhed, den offentlige orden, beskyttelse af miljget, opkreevning af skatter og afgifter,
beskyttelse af forbrugerne og rimelige handelsvilkar.

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

5) Ggre tilgeengelig pa markedet: Enhver levering af et maleinstrument med henblik pa distribution,
forbrug eller anvendelse pa EU-markedet som led i erhvervsvirksomhed mod eller uden vederlag.

6) Bringe i omsaetning: Den farste tilgeengeliggarelse af et maleinstrument pd EU-markedet.

7) Ibrugtagning: Den fgrste anvendelse af et maleinstrument beregnet til slutbrugeren til de formal, det
er beregnet til.

8) Fabrikant: Enhver fysisk eller juridisk person, som fremstiller et maleinstrument, eller som lader et
sadant maleinstrument konstruere eller fremstille, og som markedsfarer dette maleinstrument under
eget navn eller varemeaerke eller tager det i brug til egne formal.

9) Bemyndiget repraesentant: Enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i EU, og som har
modtaget en skriftlig fuldmagt fra en fabrikant til at handle pa dennes vegne i forbindelse med
varetagelsen af specifikke opgaver.



10) Importer: Enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i EU, og som bringer et maleinstrument
med oprindelse i et tredjeland i omsaetning pa EU-markedet.

11) Distributgr: Enhver fysisk eller juridisk person i forsyningskeeden ud over fabrikanten eller
importgren, der gar et maleinstrument tilgeengeligt pa markedet.

12) Erhvervsdrivende: Fabrikanten, den bemyndigede repraesentant, importgren og distributgren.

13) Teknisk specifikation: Et dokument, der fastsaetter, hvilke tekniske krav et maleinstrument skal
opfylde.

14) Harmoniseret standard: Harmoniseret standard som defineret i artikel 2, nr. 1, litra ¢, i Europa-
Parlamentets og Radets forordning 1025/2012/EU.

15) Akkreditering: Akkreditering som defineret i artikel 2, nr. 10, i Europa-Parlamentets og Radets
forordning 765/2008/EF.

16) Nationalt akkrediteringsorgan: Et nationalt akkrediteringsorgan som defineret i artikel 2, nr. 11, i
Europa-Parlamentets og Radets forordning 765/2008/EF.

17) Overensstemmelsesvurdering: En proces til pavisning af, om de vaesentlige krav for et
maleinstrument i denne bekendtggarelse er blevet opfyldt.

18) Overensstemmelsesvurderingsorgan: Et organ, der udfgrer overensstemmelsesvurderingsopgaver,
herunder kalibrering, afprgvning, certificering og inspektion.

19) Tilbagekaldelse: Enhver foranstaltning, der har til formal at opnd, at et maleinstrument, der allerede
er gjort tilgeengeligt for slutbrugeren, returneres.

20) Tilbagetraekning: Enhver foranstaltning, der har til formal at forhindre, at et maleinstrument i
forsyningskaeden ggres tilgaengeligt pd markedet.

21) EU-harmoniseringslovgivning: Alle EU-retsakter, som harmoniserer betingelserne for markedsfaring
af produkter.

22) CE-meerkning: Meerkning, hvormed fabrikanten angiver, at maleinstrumentet er i overensstemmelse
med alle geeldende krav i EU-harmoniseringslovgivning om anbringelse af denne meerkning.

Kapitel 2
Veaesentlige krav og formodning for overensstemmelse
Veaesentlige krav

§ 3. Et maleinstrument skal opfylde de veesentlige krav, som er fastsat i bilag 1 og i det relevante
instrumentspecifikke bilag, jf. bilag 3 og 4.

Underenheder

§ 4. Nar de instrumentspecifikke bilag, jf. bilag 3 og 4, fastlaegger vaesentlige krav for underenheder, finder
bekendtggrelsen tilsvarende anvendelse pa sddanne underenheder.

Stk. 2. Der kan foretages separate og uafhaengige overensstemmelsesvurderinger af underenheder og
maleinstrumenter.

Formodning for overensstemmelse

§ 5. Maleinstrumenter, som er i overensstemmelse med harmoniserede standarder eller dele heraf, hvis
referencer er offentliggjort i Den Europaeiske Unions Tidende, formodes at veere i overensstemmelse med de
vaesentlige krav i bilag 1 og i de relevante instrumentspecifikke bilag, jf. bilag 3 og 4. Dette geelder dog kun
de krav i bilag 1 og i det relevante instrumentspecifikke bilag, jf. bilag 3 og 4, der er omfattet af de
pageeldende standarder eller dele deraf.

Stk. 2. Maleinstrumenter, som er i overensstemmelse med dele af normative dokumenter, hvorover der er
offentliggjort en liste i Den Europaeiske Unions Tidende, formodes at veere i overensstemmelse med de
vaesentlige krav i bilag 1 og i de relevante instrumentspecifikke bilag, jf. bilag 3 og 4. Dette geelder dog kun



de krav i bilag 1 og i de relevante instrumentspecifikke bilag, jf. bilag 3 og 4, der er omfattet af de
pageeldende dele af normative dokumenter.

Stk. 3. Fabrikanten kan veelge at anvende enhver teknisk lgsning, som opfylder de vaesentlige krav i bilag 1
og i de relevante instrumentspecifikke bilag, jf. bilag 3 og 4. For at nyde godt af formodningen om opfyldelse
af disse krav skal han endvidere anvende de Igsninger korrekt, som er omhandlet i de relevante
harmoniserede europaeiske standarder eller normative dokumenter, jf. stk. 1 og 2.

Stk. 4. Der er overensstemmelse med de relevante prgvninger, jf. § 33, stk. 3, nr. 9, hvis det tilsvarende
testprogram er gennemfgrt i overensstemmelse med de relevante dokumenter, jf. stk. 1-3, og hvis
testresultaterne er i overensstemmelse med de veesentlige krav.

Kapitel 3
Erhvervsdrivendes forpligtelser
Fabrikantens forpligtelser

§ 6. Fabrikanten skal, nar denne bringer sine maleinstrumenter i omsaetning eller lader dem tage i brug,
sikre, at de er konstrueret og fremstillet i overensstemmelse med de vaesentlige krav i bilag 1 og de
relevante instrumentspecifikke bilag, jf. bilag 3 og 4.

§ 7. Fabrikanten skal udarbejde den tekniske dokumentation, der er omhandlet i § 33, og gennemfgare eller
fa gennemfart den i § 32 beskrevne relevante overensstemmelsesvurderingsprocedure.

Stk. 2. Fabrikanten skal udarbejde en EU-overensstemmelseserklaering og anbringe CE-maerkningen og den
supplerende metrologimaerkning pa maleinstrumentet, nar den tekniske dokumentation er udarbejdet og
overensstemmelsesvurderingsproceduren er gennemfgrt.

§ 8. Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumentation og EU-overensstemmelseserkleeringen i 10 ar
efter, at maleinstrumentet er blevet bragt i omsaetning.

§ 9. Fabrikanten skal have procedurer til sikring af produktionsseriers fortsatte overensstemmelse med
denne bekendtggrelse. Der skal i forngdent omfang tages hensyn til zendringer i maleinstrumentets
konstruktion eller kendetegn og til eendringer i de harmoniserede standarder, normative dokumenter eller
andre tekniske specifikationer, der er henvist til for at dokumentere et maleinstruments overensstemmelse.

Stk. 2. Fabrikanten skal, nar det anses for hensigtsmeessigt, for sa vidt angar et maleinstruments ydeevne:
1) Foretage stikprgvekontrol af maleinstrumenter, der er gjort tilgeengelige pa markedet.

2) Undersgge og om ngdvendigt fare register over klager, maleinstrumenter, der ikke opfylder kravene, og
tilbagekaldelser af maleinstrumenter.

3) Holde distributgrerne orienteret om enhver sadan overvagning.



§ 10. Fabrikanten skal sikre, at maleinstrumenter, som den pagaeldende har bragt i omsaetning, er forsynet
med et type-, parti- eller serienummer eller en anden form for angivelse, ved hjeelp af hvilken de kan
identificeres, jf. dog stk. 3.

Stk. 2. Fabrikantens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemaerke og den postadresse, hvor
fabrikanten kan kontaktes, skal fremga af maleinstrumentet. Adressen skal angive ét enkelt sted, hvor
fabrikanten kan kontaktes, jf. dog stk. 3. Kontaktoplysningerne skal angives pa et for slutbrugerne samt
kontrolmyndigheden let forstaeligt sprog.

Stk. 3. Er det pa grund af maleinstrumentets starrelse eller art ikke muligt at opfylde stk. 1-2, skal de
kreevede oplysninger fremgé af et dokument, der ledsager maleinstrumentet, og af en eventuel emballage, jf.
bilag 1, punkt 9.2.

§ 11. Fabrikanten skal sikre, at et maleinstrument, som den pagaeldende har bragt i omsaetning, ledsages af
en kopi af EU-overensstemmelseserkleeringen og af en brugsanvisning og information i overensstemmelse
med bilag 1, punkt 9.3, p& dansk eller engelsk. Brugsanvisningen og informationen samt en eventuel
meerkning skal veere klar og forstaelig.

§ 12. En fabrikant, som ved eller burde vide, at et maleinstrument, som den pagzeldende har bragt i
omseaetning, ikke er i overensstemmelse med denne bekendtggrelse, skal straks treeffe de ngdvendige
foranstaltninger for at bringe maleinstrumentet i overensstemmelse eller om ngdvendigt treekke det tilbage
fra markedet eller kalde det tilbage.

Stk. 2. Udger maleinstrumentet en risiko, skal fabrikanten endvidere straks orientere kontrolmyndigheden og
de kompetente nationale myndigheder i de gvrige medlemsstater, hvor den pageeldende har gjort
maleinstrumentet tilgeengeligt pA markedet, herom. Fabrikanten skal samtidig give naermere oplysninger om
seerligt den manglende overensstemmelse og de trufne foranstaltninger.

Bemyndigede repreesentanter
§ 13. Fabrikanten kan ved skriftlig fuldmagt udpege en bemyndiget repraesentant.

Stk. 2. Forpligtelserne i henhold til § 6 og udarbejdelsen af teknisk dokumentation i henhold til § 7, stk. 1, kan
ikke veere omfattet af den bemyndigede repraesentants fuldmagt.

§ 14. Bemyndigede repraesentanter skal udfgre de opgaver, der er fastsat i den fuldmagt, de har modtaget
fra fabrikanten. Fuldmagten skal som minimum seette den bemyndigede repraesentant i stand til:

1) At opbevare EU-overensstemmelseserkleeringen og den tekniske dokumentation, sa den i 10 ar
efter, at maleinstrumentet er bragt i omsaetning, star til radighed for kontrolmyndigheden.

2) Pagrundlag af en begrundet anmodning fra kontrolmyndigheden eller en anden kompetent national
myndighed, at give al den information og dokumentation, der er ngdvendig for at konstatere
maleinstrumentets overensstemmelse med lovgivningen.

3) Atsamarbejde med kontrolmyndigheden eller en anden kompetent national myndighed, hvis disse
anmoder herom, om foranstaltninger, der treeffes for at undga risici, som de méleinstrumenter, der er
omfattet af fuldmagten, udger.

Importgrens og distributgrens overtagelse af fabrikantens forpligtelser



§ 15. En importer eller distributar, der bringer et maleinstrument i omsaetning under sit navn eller
varemaerke, anses for at veere en fabrikant og er underlagt de samme forpligtelser som fabrikanten, jf. 88 6-
12.

Stk. 2. Stk. 1 finder tillige anvendelse, hvis importaren eller distributeren andrer et maleinstrument, der
allerede er bragt i omsaetning, pa en sadan made, at det kan bergre overensstemmelsen med denne
bekendtggrelse.

Importgrens forpligtelser

§ 16. Importeren ma kun bringe maleinstrumenter, der opfylder kravene, i omsaetning pa markedet.

§ 17. Far importgren bringer et maleinstrument i omsaetning eller lader et maleinstrument ibrugtage, skal
importgren sikre, at fabrikanten har gennemfgrt den relevante overensstemmelsesvurderingsprocedure, jf. §
32.

Stk. 2. Importgren skal derudover sikre, at

1) fabrikanten har udarbejdet den tekniske dokumentation, jf. § 33,

2) maleinstrumentet er forsynet med CE-maerkning og den supplerende metrologimaerkning,

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

4) maleinstrumentet er ledsaget af en kopi af EU-overensstemmelseserkleeringen og den kreevede
dokumentation, og

5) fabrikanten har opfyldt kravene i § 10.

§ 18. En importar, som ved eller burde vide, at et maleinstrument ikke er i overensstemmelse med de
vaesentlige krav i bilag 1 og i de instrumentspecifikke bilag, jf. bilag 3 og 4, ma ikke bringe méleinstrumentet i
omseaetning eller lade det ibrugtage, far det er blevet bragt i overensstemmelse.

Stk. 2. Udgar maleinstrumentet en risiko, skal importgren endvidere underrette fabrikanten samt
kontrolmyndigheden herom.

§ 19. Importgrens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemaerke og den postadresse, hvor
importgren kan kontaktes, skal fremga af maleinstrumentet. Kontaktoplysningerne skal angives pa et for
slutbrugerne samt kontrolmyndigheden let forstaeligt sprog.

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

§ 20. Importaren skal sikre, at opbevarings- og transportbetingelserne for maleinstrumenter, som denne har
ansvaret for, ikke bringer deres overensstemmelse med de veesentlige krav i bilag 1 og i de relevante
instrumentspecifikke bilag, jf. bilag 3 og 4, i fare.

§ 21. Importaren skal, nar det anses for hensigtsmaessigt, for sa vidt angar et maleinstruments ydeevne:

1) Foretage stikpravekontrol af méaleinstrumenter, der er gjort tilgeengelige pad markedet.



2) Undersgge og om ngdvendigt fare register over klager, maleinstrumenter, der ikke opfylder kravene, og
tilbagekaldelser af maleinstrumenter.

3) Holde distributgrerne orienteret om enhver sadan overvagning.

§ 22. En importgr, som ved eller burde vide, at et maleinstrument, som den pagaeldende har bragt i
omseaetning, ikke er i overensstemmelse med denne bekendtggrelse, skal straks treeffe de ngdvendige
foranstaltninger for at bringe maleinstrumentet i overensstemmelse eller om ngdvendigt treekke det tilbage
fra markedet eller kalde det tilbage.

Stk. 2. Udgar méleinstrumentet en risiko, skal importaren endvidere straks orientere kontrolmyndigheden og
de kompetente nationale myndigheder i de gvrige medlemsstater, hvor den pageseldende har gjort
maleinstrumentet tilgeengeligt pA markedet, herom. Importaren skal samtidig give naermere oplysninger om
seerligt den manglende overensstemmelse og de trufne foranstaltninger.

§ 23. Importeren skal i 10 ar efter, at maleinstrumentet er bragt i omseetning, opbevare en kopi af EU-
overensstemmelseserklaeringen, sa den star til radighed for kontrolmyndigheden, og sikre, at den tekniske
dokumentation kan stilles til radighed for disse myndigheder, hvis der anmodes herom.

Distributgrens forpligtelser

§ 24. En distributgr skal, nar denne ger et maleinstrument tilgeengeligt pa markedet eller lader det ibrugtage,
handle med forngden omhu over for kravene i denne bekendtggrelse.

§ 25. Fer distributaren ger et maleinstrument tilgeengeligt p4 markedet eller lader det ibrugtage, skal
distributaren kontrollere, at

1) det er forsynet med CE-maerkning og den supplerende metrologimaerkning,

2) det er ledsaget af EU-overensstemmelseserklaeringen og den kreevede dokumentation,

3) det er ledsaget af en brugsanvisning og information, jf. bilag 1, punkt 9.3, pa dansk eller engelsk,
4) fabrikanten har opfyldt kravene i § 10, og

5) en eventuel importar har opfyldt kravene i § 19.

§ 26. En distributgr, som ved eller burde vide, at et maleinstrument ikke er i overensstemmelse med de
vaesentlige krav i bilag 1 og i de instrumentspecifikke bilag, jf. bilag 3 og 4, ma ikke ggre maleinstrumentet
tilgeengelig p&d markedet eller lade det ibrugtage, far det er blevet bragt i overensstemmelse.

Stk. 2. Udgar maleinstrumentet en risiko, skal distributgren endvidere underrette fabrikanten eller importgren
og kontrolmyndigheden herom.

§ 27. Distributaren skal sikre, at opbevarings- og transportbetingelserne for maleinstrumenter, som denne
har ansvaret for, ikke bringer deres overensstemmelse med de vaesentlige krav i bilag 1 og i de relevante
instrumentspecifikke bilag, jf. bilag 3 og 4, i fare.

§ 28. En distributgr, som ved eller burde vide, at et maleinstrument, som den pageeldende har gjort
tilgeengelig pa markedet eller ladet ibrugtage, ikke er i overensstemmelse med denne bekendtggarelse, skal



sikre, at der treeffes de ngdvendige foranstaltninger for at bringe maleinstrumentet i overensstemmelse eller
om ngdvendigt treekke det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage.

Stk. 2. Udger maleinstrumentet en risiko, skal distributgren endvidere straks orientere kontrolmyndigheden
og de kompetente nationale myndigheder i de gvrige medlemsstater, hvor den pageeldende har gjort
maleinstrumentet tilgaengeligt pd markedet, herom. Distributgren skal samtidig give neermere oplysninger om
seerligt den manglende overensstemmelse og de trufne foranstaltninger.

Erhvervsdrivendes identifikation af gvrige erhvervsdrivende
§ 29. Erhvervsdrivende skal efter anmodning fra kontrolmyndigheden identificere

1) enhver erhvervsdrivende, som har leveret et maleinstrument til dem, og
2) enhver erhvervsdrivende, som de har leveret et maleinstrument til.

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

Kapitel 4
Maleinstrumenters overensstemmelse

§ 30. Maleinstrumenter ma kun ggres tilgeengelige pad markedet og tages i brug, hvis de overholder denne
bekendtggrelse.

Overensstemmelsesvurdering

§ 31. Til at foretage overensstemmelsesvurdering skal fabrikanten benytte et bemyndiget organ, som er
udpeget af Feerdselsstyrelsen, jf. § 41, eller et bemyndiget organ udpeget af en myndighed i en anden
medlemsstat.

§ 32. Ved vurderingen af et maleinstruments overensstemmelse med de geeldende vaesentlige krav skal
fabrikanten fglge en af de overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der er anfgrt i det relevante
instrumentspecifikke bilag, jf. bilag 3 og 4.

Stk. 2. Overensstemmelsesvurderingsprocedurerne er fastsat i bilag 2.

Stk. 3. Dokumenter og korrespondance vedrgrende overensstemmelsesvurderingsprocedurer, jf. stk. 1, der
vil blive gennemfgart i Danmark, skal udfaerdiges pa dansk eller engelsk eller pa et sprog, som accepteres af
det bemyndigede organ.

Teknisk dokumentation

§ 33. Den tekniske dokumentation skal indeholde en klar beskrivelse af maleinstrumentets konstruktion,
fremstilling og drift og skal tillade vurdering af instrumentets overensstemmelse med kravene i denne
bekendtggrelse.

Stk. 2. Den tekniske dokumentation skal veere tilstraekkelig detaljeret for at sikre, at falgende krav opfyldes:

1) Definition af metrologiske egenskaber.



2) Reproducerbarheden af de fremstillede maleinstrumenters metrologiske ydeevne, nar de justeres
korrekt som foreskrevet.
3) Maleinstrumentets integritet.

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

1) En generel beskrivelse af maleinstrumentet.

2) Konstruktions- og produktionstegninger samt oversigter over komponenter, delmontager, kredslgb
m.v.

3) Fremstillingsprocedurer, der skal sikre ensartet produktion.

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

5) De ngdvendige beskrivelser og forklaringer til forstaelse af de i nr. 2-4, omhandlede oplysninger,
herunder maleinstrumentets funktion.

6) En liste over de harmoniserede standarder eller normative dokumenter, der er naevnti § 5, som helt
eller delvis finder anvendelse, og hvis referencer er offentliggjort i Den Europeeiske Unions Tidende.

7) Beskrivelser af de Igsninger, der er valgt med henblik pa at opfylde de vaesentlige krav i de tilfeelde,
hvor de i 8§ 5 omhandlede harmoniserede standarder eller normative dokumenter ikke er anvendt,
herunder en liste over andre relevante tekniske specifikationer, som er anvendt.

8) Resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersggelser m.v.

9) De relevante testresultater, der om ngdvendigt kan pavise, at typen eller maleinstrumentet er i
overensstemmelse med denne bekendtggrelses krav under de tilladte driftsbetingelser og
specificerede miljgforstyrrelser og holdbarhedsspecifikationer.

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

Stk. 4. Fabrikanten skal angive, hvor forsegling og meaerker er anbragt.

Stk. 5. Fabrikanten skal angive betingelserne for kompatibilitet med graenseflader og underenheder, hvor
dette er relevant.

EU-overensstemmelseserkleering

§ 34. Nar det er dokumenteret, jf. den i § 32 naevnte procedure, at et maleinstrument lever op til de
vaesentlige krav i bilag 1 og i det relevante instrumentspecifikke bilag, jf. bilag 3 og 4, skal fabrikanten
udarbejde en EU-overensstemmelseserkleering, jf. stk. 2 og 3 og § 35.

Stk. 2. Ved at udarbejde EU-overensstemmelseserkleeringen star fabrikanten inde for, at maleinstrumentet
opfylder kravene i denne bekendtggrelse.

Stk. 3. Er et maleinstrument omfattet af flere EU-retsakter, der kraever en EU-overensstemmelseserklgering,
udfeerdiges der en samlet EU-overensstemmelseserkleering, hvoraf det fremgar, hvilke EU-retsakter den
vedrgrer, herunder hvor disse er offentliggjort.

§ 35. EU-overensstemmelseserkleeringen skal fglge den skabelon, der er fastlagt i bilag 5 og skal Igbende
ajourfgres.

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

Stk. 3. EU-overensstemmelseserklzeringen for et maleinstrument, der er bragt i omsaetningen eller gjort
tilgeengelig i Danmark, skal vaere pa dansk eller engelsk.



Kapitel 5
CE-meerkning og den supplerende metrologimaerkning

§ 36. Overensstemmelse af et maleinstrument med denne bekendtggrelse angives ved at forsyne det med
CE-meerkning og den supplerende metrologimaerkning, nar maleinstrumentet har gennemgaet en
overensstemmelsesvurdering, jf. § 32.

Stk. 2. CE-maerkningen og den supplerende metrologimeerkning, jf. § 37, stk. 2, skal anbringes, far
maleinstrumentet bringes i omsaetning.

Stk. 3. CE-meerkningen og den supplerende metrologimaerkning kan anbringes pa instrumentet under
produktionsprocessen, hvis det er berettiget.

§ 37. CE-meerkningen er underkastet de generelle principper i artikel 30 i Europa-Parlamentets og Radets
forordning 765/2008/EF.

Stk. 2. Den supplerende metrologimaerkning bestar af versalet M og de sidste to cifre i arstallet for dets
pasaetning omgivet af et rektangel. Rektanglets hgjde skal svare til hgjden af CE-maerkningen.

Stk. 3. De generelle principper i artikel 30 i Europa-Parlamentets og Radets forordning 765/2008/EF finder
tilsvarende anvendelse for den supplerende metrologimaerkning.

§ 38. CE-meerkningen og den supplerende metrologimaerkning skal anbringes pa maleinstrumentet eller pa
meerkepladen, sa de er synlige, let leeselige og ikke kan slettes.

Stk. 2. Er det pa grund af maleinstrumentets art ikke muligt eller berettiget at anbringe maerkningen, jf. stk. 1,
pa maleinstrumentet eller pA maerkepladen, anbringes maerkningen i falgedokumenterne og pa en eventuel
emballage.

Stk. 3. Bestar et maleinstrument af en raekke komponenter, som virker sammen, men som ikke er
underenheder, skal CE-maerkningen og den supplerende metrologimaerkning veere anbragt pa instrumentets
hoveddel.

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

§ 39. Efter CE-maerkningen og den supplerende metrologimaerkning anfares identifikationsnummeret pa det
bemyndigede organ, nar et sadant organ deltager i fabrikationskontrolfasen, jf. bilag 2.
Identifikationsnummeret anbringes af det bemyndigede organ eller efter organets anvisninger af fabrikanten
eller dennes bemyndigede repraesentant.

Stk. 2. Det bemyndigede organs identifikationsnummer ma ikke kunne slettes og skal veere
selvadelaeggende ved fiernelse.

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

Kapitel 6



Maleinstrumenter til brug for messer m.v.

§ 40. Maleinstrumenter ma fremvises p& messer og udstillinger og ved demonstrationer eller lignende
begivenheder, selvom maleinstrumenterne ikke er i overensstemmelse med denne bekendtgerelse, hvis det
med tydelig skiltning er angivet, at de ikke er i overensstemmelse, og at de ikke kan gares tilgeengelige pa
markedet eller tages i brug, far de er bragt i overensstemmelse med denne bekendtgarelse.

Kapitel 7
Bemyndigede organer

§ 41. Feerdselsstyrelsen udpeger bemyndigede organer til at foretage overensstemmelsesvurdering af
maleinstrumenter, jf. § 31.

Stk. 2. For at blive udpeget som bemyndiget organ skal et overensstemmelsesvurderingsorgan opfylde
kravene i bilag 6.

Stk. 3. For at blive udpeget som bemyndiget organ skal et overensstemmelsesvurderingsorgan endvidere
opfylde kravene i 8§ 45-51.

Stk. 4. Et overensstemmelsesvurderingsorgan, der opfylder kravene i de harmoniserede standarder eller
dele heraf, hvortil der er offentliggjort en reference i Den Europaeiske Unions Tidende, formodes at opfylde
kravene i bilag 6, for s& vidt som de geeldende harmoniserede standarder deekker disse krav.

§ 42. Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal veere akkrediteret for de overensstemmelsesmoduler, som
organet gnsker at foretage, af DANAK Den Danske Akkrediteringsfond.

§ 43. Ansggning om udpegning, jf. 8 41, sendes til Feerdselsstyrelsen og skal beskrive de
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, det eller de overensstemmelsesvurderingsmoduler og det eller de
maleinstrumenter, som organets ansggning vedrarer.

Stk. 2. Ansggningen skal vedlaegges et akkrediteringscertifikat, hvorved det attesteres, at organet opfylder
kravene i bilag 6. Akkrediteringscertifikatet skal veere udstedt af DANAK Den Danske Akkrediteringsfond.

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

§ 44. Feerdselsstyrelsen meddeler Kommissionen og de gvrige medlemsstater hvilke organer, der er
udpeget til at foretage de i § 32 beskrevne procedurer, og hvilke overensstemmelsesvurderingsaktiviteter,
overensstemmelsesvurderingsmoduler og maleinstrumenter, disse organer er udpeget til at varetage,
herunder eventuelt hvilke instrumentngjagtighedsklasser, maleomrader, maleteknologi og ethvert andet
instrumentkendetegn, der begraenser det omrade, som udpegningen omfatter.

Stk. 2. Navnet pa det bemyndigede organ, organets identifikationsnummer og angivelse af hvilke opgaver,
bemyndigelsen omfatter, offentliggares pd Kommissionens liste over bemyndigede organer.

Datterselskaber og underentreprise i tilknytning til bemyndigede organer



§ 45. Giver et bemyndiget organ i forbindelse med overensstemmelsesvurderingen bestemte opgaver i
underentreprise eller anvender en dattervirksomhed, skal organet sikre, at underentreprengren eller
dattervirksomheden opfylder kravene i bilag 6, ligesom Faerdselsstyrelsen skal underrettes herom.

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

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

Stk. 2. Det bemyndigede organ skal kunne stille de relevante dokumenter vedrgrende vurdering af
underentreprengrens eller dattervirksomhedens kvalifikationer og det arbejde, de har udfgrt i henhold til bilag
2, til rAdighed for Feerdselsstyrelsen.

Forpligtelser for bemyndigede organer

8§ 47. Et bemyndiget organ skal foretage overensstemmelsesvurderinger i overensstemmelse med de
procedurer, der er fastlagt i bilag 2 og proportionalitetsprincippet.

Stk. 2. Overensstemmelsesvurderingsorganet skal under udfgrelsen af sine aktiviteter tage de i bilag 6,
punkt 5c¢, naevnte hensyn. Samtidig skal overensstemmelsesvurderingsorganet dog respektere den grad af
strenghed og det beskyttelsesniveau, der kraeves for maleinstrumentets overensstemmelse med denne
bekendtggrelse.

8§ 48. Finder et bemyndiget organ , at de krav, der er fastsat i bilag 1 og i de instrumentspecifikke bilag, jf.
bilag 3 og 4, eller i de dertil svarende harmoniserede standarder, normative dokumenter eller andre tekniske
specifikationer, ikke er opfyldt af fabrikanten, skal organet anmode fabrikanten om at treeffe passende
afhjeelpende foranstaltninger og ikke udstede overensstemmelsesattest.

§ 49. Finder et bemyndiget organ i forbindelse med overensstemmelsesovervagning, efter at der allerede er
blevet udstedt en attest, at et maleinstrument ikke laeengere opfylder kravene, skal organet anmode
fabrikanten om at traeffe passende afhjeelpende foranstaltninger og skal om ngdvendigt suspendere eller
inddrage attesten.

Stk. 2. Treeffes der ikke afhjeelpende foranstaltninger, eller hvis disse ikke har den gnskede virkning, skal
det bemyndigede organ begraense, suspendere eller inddrage eventuelle attester, alt efter hvad der er mest
hensigtsmaessigt.

Oplysningskrav for bemyndigede organer
§ 50. De bemyndigede organer skal oplyse Feerdselsstyrelsen om

1) tilfeelde, hvor udstedelse af en attest er blevet naegtet, samt begraensninger, suspensioner eller
inddragelser af attester,

2) forhold, der har indflydelse pa omfanget af eller betingelserne for notifikationen, og

3) anmodninger om oplysninger om udfgrte overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, som de har
modtaget fra en markedsovervagningsmyndighed.



Stk. 2. Efter anmodning skal de bemyndigede organer endvidere oplyse om
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, der er udfgrt inden for det omrade, hvor de er bemyndiget, og
enhver anden aktivitet, der er udfart, herunder greenseoverskridende aktiviteter og underentreprise.

§ 51. Bemyndigede organer skal give de gvrige organer, der er bemyndiget i henhold til Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2014/32/EU, og som udfgrer lignende
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter og deekker samme maleinstrumenter, relevante oplysninger om
spgrgsmal vedragrende negative resultater af overensstemmelsesvurderinger. Efter anmodning skal der ogsa
gives positive resultater af overensstemmelsesvurderinger.

Kontrol med bemyndigede organer

§ 52. Feerdselsstyrelsen kan fgre kontrol med de bemyndigede organer for at sikre, at organerne opfylder
kravene som beskrevet i denne bekendtggrelse.

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

§ 53. Feerdselsstyrelsen kan begreense, suspendere eller inddrage notifikationen, hvis det bemyndigede
organ ikke opfylder

1) kravene i bilag 6 eller
2) forpligtelserne i henhold til 8§ 45-51.

Stk. 2. Feerdselsstyrelsen underretter straks Kommissionen og de gvrige medlemsstater om begreensning,
suspension eller inddragelse af en notifikation, jf. stk. 1. Inddragelse af en notifikation offentligggres pa
Kommissionens hjemmeside.

Stk. 3. Begraenses, suspenderes eller inddrages en notifikation, eller har det bemyndigede organ indstillet
sine aktiviteter, overfgrer dette organ sine sager til et andet bemyndiget organ eller til Feerdselsstyrelsen.

Kapitel 8
Klageadgang

8 54. Klager over afggrelser truffet af bemyndigede organer i henhold til denne bekendtgarelse kan
indbringes for Feerdselsstyrelsen.

Kapitel 9
Kontrol efter ibrugtagning

8 55. Feerdselsstyrelsen farer kontrol med taxametre og gasanalysatorer til udst@dningsgas efter
ibrugtagning, jf. 8 9, stk. 2-4, i lov om produkter og markedsovervagning.

Stk. 2. Fgr ibrugtagning fgrer Sikkerhedsstyrelsen kontrol med taxametre og gasanalysatorer til
udstgdningsgas.



Kapitel 10
Straffebestemmelser
8 56. Med bgde straffes den, der

1) istridmed §6, 87, 8§ 14 eller § 16, stk. 1, bringer maleinstrumenter i omsaetning,

2) undlader at opbevare dokumentationen efter § 8, § 23 eller § 31, stk. 2.

3) ikke har procedurer efter § 9, stk. 1, 1 pkt., eller undlader at udfgre opgaver efter § 9, stk. 1, 2 pkt. og
stk. 2 eller § 21.

4) undlader at forsyne maleinstrumentet med den kraevede meaerkning, jf. § 10 og § 19.

5) undlader at opfylde kravene om brugsanvisning og oplysninger, jf. 8 11, 8 17, stk. 2, nr. 3, eller § 25,
nr. 3.

6) undlader at opfylde kravene i § 12, stk. 1, § 22, stk. 1, eller § 28, stk. 1.

7) undlader at foretage den forngdne underretning af kontrolmyndigheden efter § 12, stk. 2, § 18, stk.
2,822, stk. 2, 8§ 26, stk. 2, eller § 28, stk. 2.

8) undlader at give tilstreekkelig fuldmagt efter § 14.

9) efter bemyndigelse undlader at udfgre opgaverne i § 14.

10) undlader at sikre, at fabrikanten har opfyldt kravene, jf. § 17, stk. 1, og stk. 2, nr. 1.

11) undlader at kontrollere, at maleinstrumenter er forsynet med kreevede oplysninger, jf. § 17, stk. 2, nr.
2,4095,¢eller§25,nr.1, 2,409 5.

12) undlader at sikre, at opbevarings- og transportbetingelserne for maleinstrumenter, ikke bringer deres
overensstemmelse med de veesentlige sikkerhedskrav i fare, jf. § 20 og § 27.

13) i strid med § 24, § 26, stk. 1, eller § 30, gar maleinstrumenter tilgeengelige pad markedet.

14) undlader at give kontrolmyndigheden en i henhold til § 29, stk. 1, afkreevet oplysning.

15) i strid med § 30 tager et maleinstrument i brug.

16) i strid med § 31 benytter et bemyndiget organ, der ikke er udpeget af Feerdselsstyrelsen eller et
andet EU-land.

17) undlader at opfylde kravene om maerkning i § 38 og § 39, stk. 1 og 2.

Stk. 2. Begas en overtraedelse, som neevnt i stk. 1, under skaerpende omsteendigheder, kan straffen stige
med faengsel indtil 2 &r. Det anses som skaerpende omsteendigheder, nar:

1) overtreedelsen har fremkaldt fare for sikkerhed eller sundhed.

2) overtreedelsen har medfart en ulykke med alvorlig personskade eller dgden til fglge.

3) der er tale om gentagelsestilfaelde, hvor virksomheden tidligere har begéaet en lignende overtreedelse.
4) overtreedelsen er begéet som led i en systematisk overtraedelse af reglerne med gkonomisk vinding
for gje.

5) den erhvervsdrivende har forsggt at omga eller unddrage sig kontrolmyndighedens kontrol.

Stk. 3. Der kan péleegges selskaber mv. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5.
kapitel.

Kapitel 11
Ikrafttreeden og overgangsbestemmelser
§ 57. Bekendtgarelsen traeder i kraft den 1. juli 2022.

Stk. 2. For gasanalysatorer til udstagdningsgas finder de hidtil geeldende regler i henholdsvis bekendtggrelse
nr. 724 af 24. juni 2011 om virksomheder, der foretager syn af kgretgjer, som sendret ved bekendtggrelse nr.
634 af 19. maj 2017, og bekendtggrelse nr. 460 af 23. april 2013 om omsynsvirksomheder anvendelse til og
med 20. maj 2023.



§ 58. Maleinstrumenter, der opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/22/EF af 31.
marts 2004 om maleinstrumenter, og som blev bragt i omsaetning inden den 20. april 2016, kan fortsat gares
tilgeengelige pa markedet og tages i brug.

Stk. 2. Attester udstedt i henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/22/EF af 31. marts 2004
om maleinstrumenter er gyldige i henhold til neervaerende bekendtgarelse.

1) Bekendtgarelsen gennemfarer dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/32/EU af 26. februar 2014 om
harmonisering af medlemsstaternes love om tilgeengeliggerelse pa markedet af maleinstrumenter, EU-Tidende 2014, nr.
L 96, s. 149.

Bilag 1

Veesentlige krav

Maleinstrumenter skal have en hgj grad af metrologisk beskyttelse, saledes at alle bergrte parter kan have
tillid til maleresultatet, og de skal konstrueres og fremstilles efter et hgjt kvalitetsniveau med hensyn til
maleteknologi og maledataenes sikkerhed.

De vaesentlige krav, som maleinstrumenter skal opfylde, er fastsat i det falgende og suppleres i givet fald af
instrumentspecifikke krav i bilag 3 og 4, hvori visse dele af de generelle krav naermere uddybes.

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

Definitioner

Malestarrelse Malestarrelsen er den givne starrelse, som skal males.

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

Tilladte De tilladte driftsbetingelser er de vaerdier af malestarrelse og pavirkende
driftsbetingelser stgrrelser, som udggr instrumentets normale driftsbetingelser.
Forstyrrelse En pavirkende stgrrelse med en veerdi, der ligger inden for de greenser, der

er fastsat i det relevante krav, men uden for de tilladte driftsbetingelser, der
er fastsat for maleinstrumentet. En pavirkende stgrrelse er en forstyrrende
stgrrelse, hvis der for en sddan pavirkende starrelse ikke er fastsat tilladte
driftsbetingelser.

Kritisk eendring Den kritiske aendring er den gendring, ved hvilken aendringen af
maleresultatet anses for ugnsket.

Fysisk maleapparat Et fysisk maleapparat, som er beregnet til under brug vedvarende at
gengive eller afgive en eller flere malevaerdier af en given starrelse.
Direkte En salgstransaktion er direkte salg, safremt:

salgstransaktion — maleresultatet er grundlaget for den pris, som skal erlaegges, og

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

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




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

Forsyningsvirksomhed [ Ved forsyningsvirksomhed forstas en leverandegr af elektricitet, gas,
varmeenergi eller vand.

Vaesentlige krav
1. Tilladelige fejl

1.1. Under de tilladte driftsbetingelser og i fraveer af forstyrrende stgrrelser ma malefejlen ikke veere starre
end den maksimale tilladelige fejl, som er fastlagt i de pagaeldende instrumentspecifikke krav i bilag 3 og 4.

Medmindre andet er angivet i de instrumentspecifikke bilag, jf. bilag 3 og 4, udtrykkes den maksimale
tilladelige fejl ved den sande maleveerdi som et tosidet interval.

1.2. For et instrument, som fungerer ved de tilladte driftsbetingelser og under pavirkning af en forstyrrende
starrelse, er kravene til preestationer dem, som er fastlagt i de pageeldende instrumentspecifikke krav i bilag
309 4.

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

1.3. Fabrikanten angiver det klimatiske, mekaniske og elektromagnetiske miljg, som instrumentet er bestemt
til anvendelse i, samt stramforsyning og andre pavirkende starrelser, som kan pavirke dets ngjagtighed
under hensyntagen til de krav, som er fastlagt i de pagaeldende instrumentspecifikke bilag, jf. bilag 3 og 4.

1.3.1. Klimatisk miljg

Fabrikanten angiver den gvre og nedre temperaturgreense blandt veerdierne i tabel 1, medmindre andet er
angivet i bilag 3 og 4, og anfgrer, om instrumentet er beregnet til kondenserende eller ikke-kondenserende
fugtighed, samt om den tiltaenkte placering er aben eller lukket.

Tabel 1

Temperaturgreenser
@vre temperaturgraense 30 °C 40 °C 55°C 70 °C
Nedre temperaturgraense 5°C -10 °C -25°C -40 °C

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

M1 |Denne klasse omfatter instrumenter, der anvendes pa steder med minimal udseettelse for
vibrationer og chok, f.eks. instrumenter, som er monteret pa lette understatninger og udsat for
ubetydelige vibrationer og chok fra omgivende spraengning eller paelenedramning, smaekkende
dare etc.

M2 | Denne klasse omfatter instrumenter, der anvendes pa steder med betydeligt eller hgit vibrations-
og chokniveau, f.eks. forarsaget af maskiner og forbipasserende keretgjer i neerheden, eller af, at
de er placeret teet op ad tunge maskiner, transportband mv.

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

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



1.3.3. a) Elektromagnetiske miljger klassificeres som E1, E2, eller E3 som beskrevet nedenfor, medmindre
andet er fastsat i de relevante instrumentspecifikke bilag, jf. bilag 3 og 4.

E1 [Denne klasse omfatter instrumenter, der anvendes pa steder med elektromagnetiske forstyrrelser,
som svarer til dem, der findes i bolig-, erhvervs- og lette industribygninger.

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

E3|Denne klasse omfatter instrumenter, som far stram fra et karetgjs batteri. Sddanne instrumenter skal
opfylde kravene for E2 og desuden fglgende krav:

— Speendingsfald, der skyldes aktivering af startmotorkredslgbet i en forbreendingsmotor.

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

b) Der tages hensyn til falgende pavirkende starrelser i forbindelse med elektromagnetiske miljger:
— Spaendingsudfald.
— Kortvarig formindsket spaending.
— Spaendingsvariationer pa fedeledninger og/eller signallinjer.
— Elektrostatiske udladninger.
— Hgjfrekvent elektromagnetisk felt.
— Overfgrte hgjfrekvente elektromagnetiske felter pa fadeledninger og/eller signallinjer.
— Overspaending pa fgdeledninger og signallinjer.

1.3.4. Der tages eventuelt hensyn til fglgende andre pavirkende starrelser:

— Speendingsvariation.

— Netfrekvens.

— Netgenererede magnetiske felter.

— Andre starrelser, der kan pavirke instrumentets ngjagtighed i vaesentlig grad.

1.4. Under udfgrelsen af de test, der er fastlagt i bekendtggrelsen, geelder fglgende:
1.4.1. Grundregler for testning og bestemmelse af fejl

De veaesentlige krav, som er anfgrt i punkt 1.1 og 1.2, kontrolleres for hver relevant pavirkende starrelse.
Medmindre andet er angivet i det pagaeldende instrumentspecifikke bilag, jf. bilag 3 og 4, geelder disse
vaesentlige krav kun, hvis den enkelte pavirkende starrelse pafgres og vurderes separat, og alle andre
pavirkende starrelser holdes relativt konstant pa deres referencevaerdi.

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

1.4.2. Omgivende luftfugtighed

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

b) Den cykliske test med fugtig varme er hensigtsmaessig, nar der er betydelig kondensation, eller
dampindtreengningen fremskyndes af ventilationen. Under omstaendigheder, hvor ikke-kondenserende fugt er
en faktor, vil stationger testning med fugtig varme veere hensigtsmaessig.

2. Reproducerbarhed

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



3. Repeterbarhed

Har malestgrrelsen samme veerdi, og er malebetingelserne uaendrede, skal de efterfalgende maleresultater
stemme meget ngje overens. Forskellen mellem maleresultaterne skal vaere lille i forhold til den maksimalt
tilladelige fejl.

4. Diskrimination og fglsomhed

Maleinstrumenter skal have tilstreekkelig felsomhed og tilstraekkeligt lav diskriminationsteerskel til de
maleopgaver, de er bestemt til.

5. Holdbarhed

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

6. Palidelighed

Et elektronisk méleinstrument konstrueres, sa det sa vidt muligt reducerer virkningen af en funktionsfejl, som
ville medfgre et ungjagtigt maleresultat, medmindre tilstedeveerelsen af en saddan defekt er abenbar.

7. Egnethed

7.1. Méleinstrumenter ma ikke have egenskaber, der kan forventes at lette svigagtig anvendelse, og
muligheden for utilsigtet fejlanvendelse skal veere mindst mulig.

7.2. Méleinstrumenter skal vaere egnede til den pataenkte anvendelse under hensyn til de i praksis
forekommende driftsbetingelser og ma ikke stille urimelige krav til brugeren for at opna et korrekt
maleresultat.

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

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

7.5. Et méleinstrument skal veere robust og fremstillet af materialer, der er velegnede til de pateenkte
driftsbetingelser.

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

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

8. Beskyttelse mod forvanskning

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



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

8.3. Software, som er af afggrende betydning for de metrologiske egenskaber, skal veere maerket tilsvarende
og skal veere udformet saledes, at det kan sikres.

Maleinstrumentet skal pa en enkel made give mulighed for identifikation af sadant software.
Eventuelle vidnesbyrd om, at der har fundet indgreb sted, skal veere tilgeengelige i et rimeligt tidsrum.

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

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

9. Anvisninger, som skal pafares eller ledsage instrumentet
9.1. Maleinstrumentet skal veere forsynet med falgende paskrifter:

a) fabrikantens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemaerke

b) oplysninger om dets ngjagtighed

samt, i givet fald:

¢) oplysninger om anvendelsesbetingelser

d) malekapaciteten

e) maleomrader

f) identitetsmaerke

0) EU-typeafpragvningsattestens eller EU-konstruktionsafprgvningsattestens nummer

h) information om, hvorvidt supplerende maleudstyr opfylder reglerne for lovbestemt metrologisk kontrol i
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/32/EUL.,

9.2. Er instrumentets dimensioner for sma eller dets konstruktion for fglsom til, at de pagaeldende
oplysninger kan péafgres, skal passende maerkning veere pafart emballagen, hvis der er en sadan, og veere
anfgrt i de ledsagende dokumenter, der kraeves i henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2014/32/EU.

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

a) Tilladte driftsbetingelser.

b) Klassificering af mekanisk og elektromagnetisk milja.

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

e) Anvisninger for korrekt betjening og eventuelle seerlige anvendelsesbetingelser.

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

9.4. For grupper af identiske maleinstrumenter, som anvendes pa samme sted, eller som anvendes til
forbrugsmaling, kraeves ikke ngdvendigvis saerskilte brugerhandbgger.


https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=201644#id1eaaf73c-0c9b-4424-9fa9-5e926f84cc96

9.5. Medmindre andet er angivet i et instrumentspecifikt bilag, jf. bilag 3 og 4, skal skalaintervallet for en malt
veerdi have formen 1 x 10", 2 x 10", eller 5 x 10", hvor n er et vilkarligt heltal eller nul. Maleenheden eller
symbolet for den skal veere angivet teet ved dens talveerdi.

9.6. Et fysisk maleapparat skal veere maerket med en nominel veerdi eller en skala, ledsaget af den anvendte
maleenhed.

9.7. De anvendte maleenheder og symbolerne for dem skal veere i overensstemmelse med EU-lovgivningen
om maleenheder og deres symboler.

9.8. Alle meerker og paskrifter, som kraeves efter noget veesentligt krav, skal veere klare, ikke-sletbare,
utvetydige og ikke overfgrbare.

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

10.2. Alle resultater skal vises tydeligt og utvetydigt og veere ledsaget af sddanne maerker og paskrifter, som
er ngdvendige for at ggre brugeren opmeerksom p4, hvad resultatet betyder. Det viste resultat skal veere let
at afleese under normale brugsomstaendigheder. Yderligere angivelser kan vises, forudsat at de ikke kan
give anledning til forveksling med de metrologisk kontrollerede angivelser.

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

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

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

11. Yderligere behandling af data til afslutning af handelstransaktionen

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

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

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

12. Overensstemmelsesvurdering

Maleinstrumenter skal veere udformet séledes, at deres overensstemmelse med de relevante krav i Europa-
Parlamentets og Ra&dets direktiv 2014/32/EU let kan vurderes.

1 Direktiv 2014/32/EU gennemfares i dansk ret ved denne bekendtgarelse.



Bilag 2
MODUL B: EU-typeafprgvning

1. EU-typeafpravning er den del af overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvorved et bemyndiget organ
undersgger den tekniske konstruktion af et instrument og sikrer og erkleerer, at den tekniske konstruktion af
instrumentet opfylder de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/32/EU.

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

a) Undersggelse af et preveeksemplar af hele maleinstrumentet, der er repraesentativt for den pateenkte
produktion.

b) Vurdering af egnetheden af maleinstrumentets tekniske konstruktion gennem undersggelse af den
tekniske dokumentation og den stgttedokumentation, der er naevnt i punkt 3, samt undersggelse af
praveeksemplarer af en eller flere kritiske dele af instrumentet, der er repreesentative for den pataenkte
produktion (kombination af produktionstype og konstruktionstype).

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

Det bemyndigede organ treeffer beslutning om den egnede fremgangsmade og de nadvendige
praveeksemplarer.

3. Fabrikanten skal indgive ansggning om EU-typeafprgvning til et enkelt bemyndiget organ efter eget valg.
Ansggningen skal indeholde:

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

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

c) Den tekniske dokumentation, der er beskrevet i artikel 182. Dokumentationen skal ggre det muligt at
vurdere, om instrumentet er i overensstemmelse med de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2014/32/EU, og skal omfatte en fyldestggrende analyse og vurdering af risikoen/risiciene. Den
tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de geeldende krav og, i det omfang det er relevant
for vurderingen, af maleinstrumentets konstruktion, fremstilling og brug.

Ansggningen skal endvidere, hvor det er relevant, indeholde:

d) Praveeksemplarer, som er repraesentative for den pateenkte produktion. Det bemyndigede organ kan
anmode om flere proveeksemplarer, hvis det er ngdvendigt for at gennemfgre prgvningsprogrammet.

e) Stgttedokumenter, der viser, at den tekniske konstruktion er velegnet. | disse stgttedokumenter skal
naevnes al dokumentation, som er blevet anvendt, iseer hvis de relevante harmoniserede standarder og/eller
normative dokumenter ikke er blevet anvendt fuldt ud. | stgttedokumentationen skal om ngdvendigt indga
resultaterne af prgvninger, som er blevet foretaget i overensstemmelse med andre relevante tekniske
specifikationer af fabrikantens egnede laboratorium eller af et andet pravningslaboratorium pa hans vegne
0g ansvar.



4. Det bemyndigede organ skal:
vedrgrende instrumentet;

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

for prgveeksemplaret/prgveeksemplarerne:

4.2. kontrollere, at prgveeksemplaret/praveeksemplarerne er fremstillet i overensstemmelse med den
tekniske dokumentation og fastsla, hvilke elementer der er konstrueret i overensstemmelse med de
relevante bestemmelser i de pagzeldende harmoniserede standarder og/eller normative dokumenter, samt
hvilke elementer der er konstrueret i overensstemmelse med andre relevante tekniske specifikationer

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

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

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

4.6. undersgge den tekniske dokumentation og stgttedokumentet for at vurdere, om den tekniske
konstruktion af de gvrige dele af maleinstrumentet er hensigtsmaessig

5. Det bemyndigede organ udarbejder en evalueringsrapport om aktiviteterne i henhold til punkt 4 og
resultatet af disse. Uden at dette bergrer det bemyndigede organs ansvar over for de bemyndigende
myndigheder, offentliggar det bemyndigede organ ikke indholdet af den pageeldende rapport, hverken helt
eller delvist, uden fabrikantens samtykke.

6. Hvis typen opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/32/EU, udsteder det
bemyndigede organ en EU-typeafpravningsattest til fabrikanten. Den pagaeldende attest skal indeholde
fabrikantens navn og adresse, resultaterne af undersggelsen, de eventuelle betingelser for dens gyldighed
og de ngdvendige oplysninger til identificering af den godkendte type. Der kan vaere et eller flere bilag til EU-
typeafprgvningsattesten.

EU-typeafprevningsattesten og bilagene dertil skal indeholde alle relevante oplysninger med henblik pa en
vurdering af de fremstillede maleinstrumenters overensstemmelse med den undersggte konstruktion,
herunder kontrol under brug. Med henblik pa vurdering af de fremstillede instrumenters overensstemmelse
med den undersggte type med hensyn til den metrologiske ydeevnes reproducerbarhed, nar de er korrekt
justeret med de relevante midler, skal indholdet isser omfatte

— de metrologiske krav til instrumenttypen
— foranstaltninger til sikring af, at instrumentet er intakt (plombering, identifikation af software etc.)

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



— om ngdvendigt specifikke oplysninger, der er ngdvendige for at kontrollere de fremstillede instrumenters
egenskaber

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

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

Hvis typen ikke opfylder de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/32/EU, afviser det
bemyndigede organ at udstede en EU-typeafpr@gvningsattest og oplyser ansggeren herom og giver en
detaljeret begrundelse for afslaget.

7. Det bemyndigede organ skal holde sig ajour med eventuelle sendringer i det generelt anerkendte
teknologiske stade, som tyder p&, at den godkendte type maske ikke lzengere opfylder de relevante krav i
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/32/EU, og beslutter, om sddanne andringer kreever yderligere
undersggelser. | bekraeftende fald underretter det bemyndigede organ fabrikanten herom.

8. Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som opbevarer den tekniske dokumentation vedragrende
EU -typeafprgvningsattesten, om enhver sendring af den godkendte type, som kan pavirke instrumentets
overensstemmelse med de vaesentlige krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/32/EU eller
betingelserne for den pageeldende attests gyldighed. Sadanne aendringer kraever en tilleegsgodkendelse i
form af en tilfgjelse til den oprindelige EU-typeafprgvningsattest.

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

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

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

10. Fabrikanten opbevarer et eksemplar af EU-typeafpragvningsattesten, bilagene og tillzeggene hertil samt
den tekniske dokumentation, s& disse dokumenter i 10 &r efter, at instrumentet er blevet bragt i omsaetning,
star til radighed for de nationale myndigheder.

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

MODUL D: Typeoverensstemmelse pa grundlag af kvalitetssikring af fremstillingsprocessen

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

2. Fremstillingsvirksomhed



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

3. Kvalitetsstyringssystem

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

Ansggningen skal indeholde:

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

b) En skriftlig erkleering om, at samme ansggning ikke er indgivet til et andet bemyndiget organ.

c) Alle oplysninger, der er relevante for den pageeldende instrumentkategori.

d) Dokumentation vedrgrende kvalitetsstyringssystemet.

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

3.2. Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at maleinstrumenterne er i overensstemmelse med typen som
beskrevet i EU-typeafpravningsattesten samt opfylder de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2014/32/EU.

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

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestggrende beskrivelse af:

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

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

c) De undersggelser og pravninger, der skal udfgres fgr, under og efter produktionen, og den hyppighed,
hvormed dette sker.

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

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

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

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



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

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

Afgagrelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af kontrollen og begrundelsen for
afgarelsen.

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

3.5. Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetsstyringssystemet, om
enhver pateenkt sendring af systemet.

Det bemyndigede organ vurderer enhver foreslaet eendring med henblik p& at afggre, om det aendrede
kvalitetsstyringssystem stadig opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er
ngdvendig.

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

4. Kontrol pa det bemyndigede organs ansvar

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

4.2. Fabrikanten skal med henblik p& kontrollen give det bemyndigede organ adgang til fremstillings-,
inspektions-, pravnings- og oplagringsfaciliteterne og give det alle ngdvendige oplysninger, herunder
navnlig:

a) Dokumentation om kvalitetsstyringssystemet.

b) Kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, pravnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrgrende
det relevante personales kvalifikationer.

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

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

5. Overensstemmelsesmaerkning og EU-overensstemmelseserkleering

5.1. Fabrikanten anbringer CE-maerkningen og den supplerende metrologimaerkning som beskrevet i denne
bekendtggrelse og pa det i punkt 3.1 omhandlede bemyndigede organs ansvar dettes identifikationsnummer
pa hvert enkelt maleinstrument, som er i overensstemmelse med den type, der er beskrevet i EU-
typeafpravningsattesten, og som opfylder de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2014/32/EU.



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

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

Der skal fglge en kopi af EU-overensstemmelseserkleeringen med hvert enkelt méaleinstrument, der bringes i
omseetning. Dette krav kan dog fortolkes som gaeldende for et parti eller en sending i stedet for
enkeltinstrumenter, safremt der leveres et stort antal instrumenter til en enkelt bruger.

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

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

7. Hvert bemyndiget organ skal orientere sin bemyndigende myndighed om udstedte eller tilbagekaldte
godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og med jeevne mellemrum eller efter anmodning stille en
fortegnelse over afviste, suspenderede eller pd anden made begreensede godkendelser af
kvalitetsstyringssystemer til radighed for sin bemyndigende myndighed.

8. Bemyndiget repraesentant

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

MODUL F: Typeoverensstemmelse pa grundlag af produktverifikation

1. Typeoverensstemmelse pa grundlag af produktverifikation er den del af
overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvorved fabrikanten opfylder de i punkt 2, 5.1 og 6 omhandlede
forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklzerer, at de pagzeldende maleinstrumenter, som er omfattet af
bestemmelserne i punkt 3, er i overensstemmelse med den type, der er beskrevet i EU-
typeafprgvningsattesten, og opfylder de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2014/32/EU.

2. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten traeffer alle nadvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og overvagningen
af den sikres, at de fremstillede maleinstrumenter er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EU-
typeoverensstemmelsesattesten og opfylder de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2014/32/EU.

3. Verifikation

Et bemyndiget organ udvalgt af fabrikanten udfgrer de ngdvendige undersggelser og prgvninger eller lader
dem udfgre for at kontrollere, om instrumenterne er i overensstemmelse med den type, der er beskrevet i
EU-typeafpravningsattesten, og opfylder de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2014/32/EU.



Undersggelser og prgvninger for at kontrollere, om maleinstrumenterne er i overensstemmelse med de
relevante krav, vil efter fabrikantens valg blive foretaget enten ved undersggelse og pr@vning af hvert enkelt
instrument som specificeret i punkt 4 eller ved undersggelse og pravning af instrumenterne pa et statistisk
grundlag som specificeret i punkt 5.

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

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

Findes der ikke en harmoniseret standard eller et normativt dokument, beslutter det pageeldende
bemyndigede organ, hvilke relevante prgvninger der skal foretages.

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

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

5. Statistisk overensstemmelsesverifikation

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

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

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

a) Et kvalitetsniveau svarende til en godkendelsesprobabilitet p4 95 %, med en manglende
overensstemmelse pa under 1 %.

b) En greensekvalitet svarende til en godkendelsesprobabilitet pa 5 %, med en manglende
overensstemmelse pa under 7 %.

5.4. Hvis et parti accepteres, betragtes alle maleinstrumenter i partiet som godkendt, med undtagelse af de
maleinstrumenter i stikpraven, der ikke opfylder prgvningskravene.

Det bemyndigede organ udfeerdiger en overensstemmelsesattest vedrgrende undersggelserne og
prgvningerne, og anbringer sit identifikationsnummer pa hvert enkelt godkendt instrument eller lader det
anbringe pa sit ansvar.



Fabrikanten skal opbevare overensstemmelsesattesterne, sa de i 10 ar efter, at maleinstrumentet er blevet
bragt i omseetning, star til radighed for de nationale myndigheder.

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

6. Overensstemmelsesmaerkning og EU-overensstemmelseserklaering

6.1. Fabrikanten anbringer CE-maerkningen og den supplerende metrologimeerkning som beskrevet i denne
bekendtggrelse og pa det i punkt 3 omhandlede bemyndigede organs ansvar dettes identifikationsnummer
pa hvert enkelt instrument, som er i overensstemmelse med den godkendte type, der er beskrevet i EU-
typeafpravningsattesten, og som opfylder de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2014/32/EU.

6.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserkleering for hver model af instrumentet og
opbevarer den, s& den i 10 ar efter, at maleinstrumentet er blevet bragt i omsaetning, stér til radighed for de
nationale myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelseserkleeringen fremga, hvilken model af
instrumentet den vedrgrer.

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

Der skal fglge en kopi af EU-overensstemmelseserklaeringen med hvert enkelt maleinstrument, der bringes i
omseetning. Dette krav kan dog fortolkes som geeldende for et parti eller en sending i stedet for
enkeltinstrumenter, safremt der leveres et stort antal instrumenter til en enkelt bruger.

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

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

8. Bemyndiget repraesentant

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

MODUL H1: Overensstemmelse pa grundlag af fuld kvalitetssikring plus konstruktionsundersggelse

1. Overensstemmelse pa grundlag af fuld kvalitetssikring plus konstruktionsundersggelse er den procedure
for overensstemmelsesvurdering, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 6 omhandlede forpligtelser og pa
eget ansvar sikrer og erkleerer, at de pageeldende maleinstrumenter opfylder de relevante krav i Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2014/32/EU.

2. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten skal ved konstruktion og fremstilling, og ved slutproduktkontrol og pravning af de pageeldende
feerdige maleinstrumenter anvende et godkendt kvalitetsstyringssystem som beskrevet i punkt 3, og er
underlagt den i punkt 5 omhandlede kontrol.

Egnetheden af méaleinstrumentets tekniske konstruktion skal veere blevet undersggt i henhold til
bestemmelserne i punkt 4.



3. Kvalitetsstyringssystem

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

Ansggningen skal indeholde:

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

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

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

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

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestggrende beskrivelse af:

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

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

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

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

e) De undersggelser og pragvninger, der skal udfares fgr, under og efter fremstillingen, og deres hyppighed.

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

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

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



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

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

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

3.5. Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetsstyringssystemet, om
enhver pateenkt aendring af systemet.

Det bemyndigede organ vurderer de foreslaede sendringer og afggar, om det aendrede
kvalitetsstyringssystem stadig opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er
ngdvendig.

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

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

4. Konstruktionsundersggelse

4.1. Fabrikanten indgiver en ansggning om konstruktionsundersggelse til det i punkt 3.1 omhandlede
bemyndigede organ.

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

opfyldt.

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

c¢) Den tekniske dokumentation, der er beskrevet i artikel 18. Dokumentationen skal gagre det muligt at
vurdere, om maleinstrumentet er i overensstemmelse med de relevante krav, og skal omfatte en
fyldestgarende analyse og vurdering af risikoen/risiciene. Den skal, i det omfang det er nagdvendigt for
vurderingen, daekke instrumentets konstruktion, fremstilling og funktion.

d) Stattedokumenter, der viser, at den tekniske konstruktion er velegnet. | disse stgttedokumenter skal
naevnes al relevant dokumentation, som er blevet anvendt, iseer hvis de relevante harmoniserede standarder
og/eller normative dokumenter ikke er blevet anvendt fuldt ud; i stgttedokumentationen skal om ngdvendigt
indga resultaterne af pravninger, der er gennemfart i overensstemmelse med andre relevante tekniske
specifikationer af fabrikantens egnede laboratorium eller af et andet pregvningslaboratorium pa hans vegne
0g ansvar.

4.3. Det bemyndigede organ behandler ansggningen, og hvis konstruktionen opfylder de krav i Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2014/32/EU, der geelder for instrumentet, udsteder det en EU-



konstruktionsundersggelsesattest til fabrikanten. Attesten skal indeholde fabrikantens navn og adresse,
undersggelseskonklusionerne, eventuelle betingelser for dens gyldighed og de ngdvendige data til
identifikation af den godkendte konstruktion. Der kan veere et eller flere bilag til attesten.

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

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

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

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

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

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

Attesten har en gyldighed pa 10 ar fra det tidspunkt, hvor den blev udstedt, og kan fornyes for efterfglgende
perioder p& hver 10 ar.

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

4.4. Det bemyndigede organ skal holde sig ajour med eventuelle sendringer i det generelt anerkendte
teknologiske stade, som tyder pd, at den godkendte konstruktion méske ikke leengere opfylder de relevante
krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/32/EU, og beslutter, om sadanne aendringer kraever
yderligere undersggelser. | bekreeftende fald underretter det bemyndigede organ fabrikanten herom.

Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har udstedt EU-konstruktionsundersggelsesattesten,
om alle aendringer af den godkendte konstruktion, som kan pavirke overensstemmelsen med direktivets
vaesentlige krav, eller betingelserne for attestens gyldighed. S&danne aendringer kraever en
tilleegsgodkendelse fra det bemyndigede organ, der har udstedt EU-konstruktionsundersggelsesattesten, i
form af en tilfgjelse til den oprindelige EU-konstruktionsundersggelsesattest.

4.5. Hvert bemyndiget organ oplyser sin bemyndigende myndighed om de EU-
konstruktionsundersggelsesattester og/eller eventuelle tillaeg hertil, som det har udstedt eller trukket tilbage,
og skal regelmaessigt eller efter anmodning stille listen over attester og/eller eventuelle tillaeg hertil, som den
har afvist, suspenderet eller pa anden made begraenset, til rAdighed for dets bemyndigende myndighed.

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



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

4.6. Fabrikanten skal opbevare et eksemplar af EU-konstruktionsundersggelsesattesten, bilagene og
tillaeggene hertil samt den tekniske dokumentation, sa disse dokumenter i 10 &r efter, at instrumentet er
blevet bragt i omsaetning, star til radighed for de nationale myndigheder.

5. Kontrol pa det bemyndigede organs ansvar

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

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

a) Dokumentation om kvalitetsstyringssystemet.

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

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

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

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

6. Overensstemmelsesmeerkning og EU-overensstemmelseserklaering

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

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

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

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

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



a) Den i punkt 3.1 omhandlede dokumentation vedrgrende kvalitetsstyringssystemet.

b) Oplysningerne om de i punkt 3.5 omhandlede aendringer, som godkendt.

c¢) De i punkt 3.5, 5.3 og 5.4 omhandlede afgarelser og rapporter fra det bemyndigede organ.
8. Bemyndiget repraesentant

Fabrikantens bemyndigede repraesentant kan indgive den i punkt 4.1 og 4.2 omhandlede ansggning og
opfylde de i punkt 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 og 7 omhandlede forpligtelser pa fabrikantens vegne og ansvar,
forudsat at de er specificeret i fuldmagten.

2 Artikel 18 i direktiv 2014/32/EU gennemfares ved § 33 i denne bekendtggrelse.

Bilag 3

Taxametre (MI-007)

De pageeldende veesentlige krav i bilag 1, de seerlige krav i dette bilag samt metoderne il
overensstemmelsesvurdering i dette bilag finder anvendelse pa taxametre.

DEFINITIONER

Taxameter
En anordning, som fungerer sammen med en signalgenerator (3) og udggr et maleinstrument.

Denne anordning maler varighed og beregner distance p& grundlag af et signal, der gives af
distancesignalgeneratoren. Derudover beregner og angiver den det belgb, der skal betales for en tur, pa
grundlag af den beregnede distance og/eller turens malte varighed.

Betaling
Det samlede belgb, der skal betales for en tur, baseret pa en fast starttakst og/eller turens lzengde og/eller
varighed. Betalingen omfatter ikke tilleeg for ekstra service.

Crossoverhastighed
Den hastighedsveerdi, der opnas ved at dividere en tidstarifvaerdi med en distancetarifveerdi.

Normal beregningsmade S (enkelt tarifanvendelse)
Betalingsberegning, der er baseret pa anvendelse af tidstariffen under crossoverhastigheden og anvendelse
af distancetariffen over crossoverhastigheden.

Normal beregningsmade D (dobbelt tarifanvendelse)
Betalingsberegning, der er baseret pa samtidig anvendelse af tidstariffen og distancetariffen pa hele turen.

Funktionsposition
De forskellige mader, hvorpa et taxameter opfylder de forskellige dele af sin funktion. Funktionspositionerne
er fglgende:



»Fri« : den funktionsposition, hvor betalingsberegningen er frastillet

»Optaget« : den funktionsposition, hvor betalingsberegningen finder sted
pa grundlag af en eventuel starttakst og en tarif for den
tilbagelagte distance og/eller turens varighed

»Venter« : den funktionsposition, hvor det belgb, der skal betales for
turen, vises, og hvor mindst betalingsberegningen pa
grundlag af varighed er frastillet.

KONSTRUKTIONSMZESSIGE KRAV

1. Taxameteret skal veere konstrueret séledes, at det beregner distancen og méler varigheden af en tur.

2. Taxameteret skal veere konstrueret sdledes, at det beregner og viser betalingen i trin svarende til den
resolution, som medlemsstaten har fastsat, i funktionsposition »Optaget«. Det skal ligeledes veere
konstrueret séledes, at det viser den endelige betaling for turen i funktionsposition »Venter.

3. Taxametre skal kunne anvende de normale beregningsmader S og D. Det skal vaere muligt at vaelge
mellem disse beregningsmader ved en sikret indstilling.

4. Et taxameter skal kunne vise fglgende data via en eller flere sikrede graenseflader:

- funktionspositioner: »Fri«, »Optaget« eller »Venter«

- sumveerksdata ifglge punkt 15.1

- generelle oplysninger: konstant for distancesignalgeneratoren, sikringsdato, taxaidentifikator, realtid og
identifikation af tariffen

- oplysninger om betaling for en tur: samlet belgb, betaling, beregning heraf, tillaeg, dato, starttidspunkt,
sluttidspunkt, tilbagelagt afstand

- tarifoplysninger: tarifparametre.

Det kan kraeves i henhold til national lovgivning, at visse anordninger skal sluttes til et taxameters
greenseflade(r). Nar en sddan anordning kraeves, skal det ved hjeelp af sikret indstilling vaere muligt
automatisk at hindre, at taxameteret karer, hvis anordningen ikke er installeret eller ikke fungerer korrekt.

5. Hvis det er relevant, skal taxameteret kunne korrigeres efter konstanten for den distancesignalgenerator,
som det skal forbindes med, og denne korrektion skal kunne sikres.

TILLADTE DRIFTSBETINGELSER



6.1. Som mekanisk miljg finder klasse M3 anvendelse.

6.2. Fabrikanten angiver de tilladte driftsbetingelser for instrumentet, navnlig:
- et mindste temperaturomrade pa 80 °C for det klimatiske miljg

- de graenser for jaevnstramforsyningen, som instrumentet er konstrueret til.
MAKSIMALT TILLADELIGE FEJL

7. De maksimalt tilladelige fejl med undtagelse af eventuelle fejl, som skyldes anvendelse af taxameteret i en
hyrevogn, er:

- for tidsforbruget: £ 0,1 %

minimumsveerdi af maksimalt tilladelige fejl: 0,2s;

- for den karte distance: = 0,2 %

minimumsveerdi af maksimalt tilladelige fejl: 4 m;

- for beregningen af betalingen: + 0,1 %

minimum, herunder afrunding: svarende til det mindst vigtige ciffer i betalingsangivelsen.
TILLADT INDVIRKNING AF FORSTYRRENDE PAVIRKNINGER

8. Elektromagnetisk immunitet

8.1. Den elektromagnetiske klasse, som finder anvendelse, er E3.

8.2. De maksimalt tilladelige fejl, som er fastlagt i punkt 7, skal ligeledes veere overholdt ved tilstedeveerelse
af elektromagnetisk forstyrrelse.

SVIGT AF STREMFORSYNINGEN

9. Hvis forsyningsspaendingen falder til en veerdi, der er under den af fabrikanten angivne nedre graense for
arbejdsomradet, skal taxameteret

- fortseette med at arbejde korrekt eller genoptage den korrekte funktion uden at miste de data, der var til
radighed far stremforsyningsspaendingen faldt, hvis den kun er faldet midlertidigt, dvs. pa grund af motorstart

- standse en eksisterende maling og returnere til position »Fri«, hvis spaendingsfaldet er la&engerevarende.



ANDRE KRAV

10. Betingelserne for kompatibiliteten mellem taxameteret og distancesignalgeneratoren skal specificeres af
fabrikanten af taxameteret.

11. Hvis der skal betales et tillaeg for en ekstra service, som fareren har tilfgjet manuelt, ma dette ikke veere
indregnet i den viste betaling. | sa fald tillades dog, at taxameteret midlertidigt viser betalingen med tilleegget
indregnet.

12. Beregnes betalingen efter beregningsmade D, kan taxameteret vaere forsynet med en supplerende
visningsmade, hvor kun den samlede distance og turens varighed angives tidstro.

13. Alle veerdier, som angives over for passageren, skal veere passende identificeret. Disse veerdier samt
identifikationen heraf skal veere letleeselige bade i dagslys og ved nat.

14.1. Hvis betalingen eller de foranstaltninger, der skal treeffes mod svigagtig anvendelse, kan pavirkes ved
valg af en funktion fra en forprogrammeret indstilling eller ved fri dataindstilling, skal instrumentets
indstillinger og de indleeste data kunne sikres.

14.2. De sikringsmuligheder, der er til radighed i et taxameter, skal ggre det muligt szerskilt at sikre
indstillingerne.

14.3. Bestemmelserne i bilag |, punkt 8.3, geelder ogsa for tarifferne

15.1. Taxametre skal veere forsynet med ikke-justerbare sumveerk for alle fglgende veerdier:

- den samlede distance, som hyrevognen har kgrt

- den samlede distance, som den har kegrt, nar den hyres

- det samlede antal ture

- det samlede belgb, der er opkreevet som tillaeg

- det samlede belgb, der er opkreevet som betaling.

De opsummerede veerdier skal omfatte de veerdier, som i henhold til punkt 9 er registreret under svigt af
stramforsyningen.

15.2. Hvis taxameterets strgmforsyning afbrydes, skal de opsummerede veerdier kunne lagres i et ar med
henblik p& at afleese vaerdierne fra taxameteret via et andet medie.

15.3. Der skal traeffes passende foranstaltninger til at forhindre, at visning af opsummerede veerdier
anvendes til at bedrage passagerer.



16. Automatisk tarifeendring er tilladt pa grund af:

- distancen

- turens varighed

- klokkesleettet

- datoen

- ugedagen.

17. Hvis egenskaber ved hyrevognen er vigtige for, at taxameteret kan fungere korrekt, skal taxameteret
omfatte midler til sikring af dets tilslutning til den hyrevogn, hvori det er monteret.

18. Med henblik pa at teste taxameteret efter monteringen skal der veere mulighed for sgerskilt at teste
ngjagtigheden af tids- og distancemalingen samt af beregningen.

19. Taxameteret og de af fabrikanten angivne monteringsforskrifter skal veere saledes, at det, forudsat at
montering er sket i henhold til fabrikantens forskrifter, ma anses for umuligt i svigagtigt gjemed at aendre det
malesignal, som repreesenterer den tilbagelagte distance.

20. Det generelle vaesentlige krav vedragrende svigagtig anvendelse skal veere opfyldt pa en sddan made, at
der tages hensyn til kundens, farerens, fgrerens arbejdsgivers og skattemyndighedernes interesser.

21. Taxameteret skal vaere konstrueret saledes, at det uden justering holder sig inden for de maksimalt
tilladelige fejl i et tidsrum af ét &r med normal drift

22. Taxameteret skal veere udstyret med et realtidsur, som altid viser korrekt klokkesleet og dato, og et af
eller begge disse elementer kan anvendes til automatiske tarifeendringer. Kravene for realtidsuret er:

- Tidsmalingen skal have en ngjagtighed pa 0,02 %.

- Korrektionsmuligheden ma ikke veere pa over 2 minutter om ugen. Omstilling til sommer- og vintertid skal
finde sted automatisk.

- Automatisk eller manuel korrektion under en tur skal veere udelukket.

23. Nar angivelse eller udskrivning af kart distance og tidsforbrug finder sted efter dette direktiv, skal det ske
med anvendelse af fglgende enheder:

Kart distance:

- kilometer



- miles i de medlemsstater, som er omfattet af artikel 1, litra b, i direktiv 80/181/EQF.
Tidsforbrug:

- sekunder, minutter eller timer alt efter, hvad der er passende under hensyn til den ngdvendige resolution
og behovet for at undga misforstaelser.

OVERENSSTEMMELSESVURDERING
Til overensstemmelsesvurdering kan fabrikanten veelge falgende metoder som omhandlet i artikel 174:

B+F, B+D, H1.

3) Distancesignalgeneratoren falder uden for dette direktivs anvendelsesomréde.

4) Artikel 17 i direktiv 2014/32/EU gennemfares ved § 32 i denne bekendtgarelse.

Bilag 4
GASANALYSATORER TIL UDST@DNINGSGAS (MI-010)

De relevante vaesentlige krav i bilag 1, de seerlige krav i dette bilag samt metoderne til
overensstemmelsesvurdering i dette bilag finder anvendelse pa de nedenfor definerede
udstgdningsgasanalysatorer, som er bestemt til inspektion og fagmeessig vedligeholdelse af motorkgretgjer i
brug.

DEFINITIONER

Gasanalysator til udstgdningsgas En udstgdningsgasanalysator er et maleinstrument,
som anvendes til bestemmelse af volumenbrgkerne
af specifikke komponenter i udstgdningsgassen pa
motorkgretgjer med gnisttaending pa den
analyserede komponents fugtighedsniveau.

Disse gaskomponenter er carbonmonoxid (CO),
carbondioxid (CO2), oxygen (Oz) og carbonhydrider
(HC).



Indholdet af carbonhydrider skal udtrykkes som en
koncentration af n-hexan (C6 H14), der skal males
med en naerinfrarad absorptionsteknik.

Volumenbrgkerne af gaskomponenterne udtrykkes
som en procentdel (% vol) for CO, CO20g Oz 0g i
dele pr. million (ppm vol) for HC.

En udstgdningsgasanalysator beregner desuden
lambda-veerdien ud fra volumenbrgkerne af
udstgdningsgaskomponenterne.

Lambda Lambda er en dimensionslgs stgrrelse, som
repraesenterer breendingseffektiviteten af en motor i
form af forholdet luft/breendstof i
udstgdningsgasserne. Den bestemmes med en
referencestandardformel.

S/ERLIGE KRAV

Klasser af instrumenter

1. Der findes to instrumentklasser for udstgdningsgasanalysatorer, nemlig O og I. De relevante minimale
maleomrader for disse klasser er angivet i tabel 1.

Tabel 1

Klasser og maleomrader

Parameter Klasse 0 og |
CO-brgk fra O til 5 % vol
COz-brgk fra O til 16 % vol
Carbonhydridbrgk fra O til 2 000 ppm vol
O2-brgk fra O til 21 % vol
A fra 0,8l 1,2




Tilladte driftsbetingelser

2. Veerdierne af de tilladte driftsbetingelser skal af fabrikanten angives som fglger:

2.1. For klimatiske og mekaniske pavirkninger:

- et mindste temperaturomrade péa 35 °C for det klimatiske miljg

- Som mekanisk miljg finder klasse M1 anvendelse.

2.2. For sterrelsen af pavirkningen fra stremforsyningen:

- For vekselstramforsyning spaendings- og frekvensomrade

- For jeevnstrgmforsyning graenser for spaending.

2.3. For barometerstanden:

- Minimum- og maksimumveerdierne af barometerstanden er for begge klasser: pmin < 860 hPa, pmax = 1 060
hPa.

Maksimalt tilladelige fejl

3. De maksimalt tilladelige fejl defineres saledes:

3.1. For hver af de malte volumenbraker er den maksimalt tilladelige fejl ved de tilladte driftsbetingelser i
henhold til punkt 1.1 i bilag | den starste af de to veerdier i tabel 2. De absolutte veerdier angives i % vol eller
ppm vol med den sande veerdi som basis.

Tabel 2

Maksimalt tilladelige fejl

Parameter Klasse 0 Klasse |

CO-brgk + 0,03 % vol + 0,06 % vol

+5% 5%

CO2-brgk + 0,5 % vol + 0,5 % vol




+5% 5%

Carbonhydridbrgk + 10 ppm vol + 12 ppm vol
+5% +5%

O2-brgk + 0,1 % vol +0,1 % vol
+5% +5%

3.2. Den maksimalt tilladelige fejl for lambdaberegning er 0,3 %. Den konventionelle sande veerdi beregnes
efter formlen fastsat i punkt 5.3.7.3 i regulativ nr. 83 fra De Forenede Nationers @konomiske Kommission for
Europa (FN/ECE) (°).

De veerdier, som instrumentet viser, anvendes til beregningen.

Tilladelig indvirkning af forstyrrende pavirkninger

4. For hver af de af instrumentet malte volumenbrgker er den kritiske sendring lig den maksimalt tilladelige
fejl for den pageeldende parameter.

5. Indvirkningen af en elektromagnetisk forstyrrelse skal veere saledes at

- aendringen i maleresultatet enten ikke er starre end den kritiske aendring fastlagt i punkt 4, eller

- maleresultatet angives séledes, at det ikke kan opfattes som et gyldigt resultat.

Andre krav

6. Oplgsningen skal veere lig med eller én grad hgjere end de veerdier, der er angivet i tabel 3.

Tabel 3

Oplgsning

CcoO CO2 02 HC

Klasse 0 og klasse 0,01 % vol 0,1 % vol ® 1 ppm vol
|




(M) 0,01 % vol for malesterrelsesveerdier pa under eller lig 4 % vol, ellers 0,1 % vol.

Lambdavaerdien vises med en oplgsning pa 0,001.

7. Standardafvigelsen pa 20 malinger ma hgijst veere en tredjedel af den maksimalt tilladelige fejlmodul for
hver anvendelig gasvolumenbrgk.

8. Til maling af CO, CO2 og HC skal instrumentet, herunder det seerlige gasbehandlingssystem, vise 95 % af
den endelige veerdi som fastsat for kalibreringsgasser, inden 15 sek. efter skift fra en gas med nulindhold,
dvs. ren luft. Til maling af Oz skal instrumentet pa lignende betingelser vise en vaerdi, der afviger mindre end
0,1 % vol fra nul inden 60 sek. efter skift fra ren luft til en oxygenfri gas.

9. De komponenter i udstadningsgassen, hvis veerdi ikke er omfattet af maling, ma hajst pavirke
maleresultatet svarende til halvdelen af den maksimalt tilladelige fejlmodul, nar disse komponenter er til
stede i falgende volumenbrgker:

6 % vol CO,

16 % vol COg,

10 % vol O,

5 % vol Hz,

0,3 % vol NO,

2 000 ppm vol HC (som n-hexan)

vanddamp indtil maetning.

10. Udstadningsgasanalysatorer skal have en justeringsanordning, der har funktioner for nulsaetning,
gaskalibrering og indvendig justering. Justeringsanordningen for nulsaetning og indvendig justering skal veere
automatisk.

11. Med hensyn til automatiske eller halvautomatiske justeringsanordninger ma instrumentet ikke kunne
udfare en maling, s laenge justering ikke er foretaget.

12. Udstgdningsgasanalysatorer skal pavise carbonhydridrester i gasbehandlingssystemet. Maling ma ikke
veere mulig, hvis restkoncentrationen af carbonhydrid fgr en maling overstiger 20 ppm vol.

13. Udstadningsgasanalysatorer skal veere udstyret sdledes, at de automatisk registrerer fejl i oxygen-
kanalens fglers funktion, der skyldes slid eller afbrydelse af tilslutningen.



14. Hvis udstgdningsgasanalysatoren kan bruge forskellige former for breendstof (f.eks. benzin eller flydende
gas), skal der veere mulighed for at veelge de relevante koefficienter for lambdaberegningen uden uklarhed
med hensyn til den relevante formel.

OVERENSSTEMMELSESVURDERING

Til overensstemmelsesvurdering kan fabrikanten veelge falgende metoder som omhandlet i artikel 17:

B+F, B+D, H1.

5)EUT L 42 af 15.2.2012, s. 1.

Bilag 5

EU-OVERENSSTEMMELSESERKL/ZERING (Nr. XXXX)®

1. Instrumentmodel/instrument (produkt-, type-, parti- eller serienummer):

2. Navn og adresse pa fabrikanten og dennes eventuelle bemyndigede repraesentant

3. Denne overensstemmelseserkleering udstedes pa fabrikantens ansvar.

4. Erkleeringens genstand (identifikation af instrumentet, sa det kan spores. Foto kan eventuelt vedleegges,
hvis det er ngdvendigt for identifikationen af instrumentet):

5. Genstanden for erkleeringen, som beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med den relevante EU-
harmoniseringslovgivning:

6. Referencer til de relevante harmoniserede standarder eller anvendte normative dokumenter eller
referencer til de andre tekniske specifikationer, som der erkleeres overensstemmelse med:

7. Hvor det er relevant, det bemyndigede organ (navn, nummer), der har foretaget (beskrivelse af aktiviteten)
0g udstedt attesten:

8. Supplerende oplysninger:
Underskrevet for og pa vegne af:

(sted og dato):



(navn, stilling) (underskrift):

6 Det er valgfrit, om fabrikanten vil tildele overensstemmelseserklzeringen et nummer.

Bilag 6

Krav til bemyndigede organer

1. Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal oprettes i henhold til national lovgivning og skal veere en
juridisk person.

2. Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal veere et tredjepartsorgan, der er uafhaengigt af den
organisation eller det maleinstrument, det vurderer.

Et organ, der tilhgrer en erhvervsorganisation eller en brancheforening, som repraesenterer virksomheder,
der er involveret i konstruktion, fremstilling, tilvejebringelse, sammenseetning, brug eller vedligeholdelse af
maleinstrumenter, som det vurderer, kan, forudsat at det er pavist, at det er uafhaengigt, og at der ikke
foreligger interessekonflikter, anses for at vaere et sddant organ.

3. Et overensstemmelsesvurderingsorgan, dets gverste ledelse og det personale, der er ansvarligt for at
foretage overensstemmelsesvurdering, ma ikke vaere konstruktar, fabrikant, leverandar, montgr, kaber, ejer,
bruger eller reparatgr af de maleinstrumenter, de vurderer, eller repraesentant for nogen af disse parter.
Dette forhindrer ikke anvendelse af vurderede maleinstrumenter, der er ngdvendige for
overensstemmelsesvurderingsorganets aktiviteter, eller anvendelse af maleinstrumenter i personligt gjemed.

Et overensstemmelsesvurderingsorgan, dets gverste ledelse og det personale, der er ansvarligt for at
foretage overensstemmelsesvurdering, ma ikke veere direkte inddraget i konstruktion, fremstilling,
markedsfering, installering, anvendelse eller vedligeholdelse af de pageeldende maleinstrumenter eller
repreesentere parter, der er inddraget i disse aktiviteter. De méa ikke deltage i aktiviteter, som kan veere i strid
med deres objektivitet og integritet i forbindelse med de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, de er
bemyndiget til at udfgre. Dette geelder navnlig radgivningsservice.

Andet afsnit under punkt 3 udelukker imidlertid ikke muligheden for udveksling af tekniske oplysninger i
forbindelse med overensstemmelsesvurderingen mellem fabrikanten og det bemyndigede organ.

Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal sikre, at dets dattervirksomheders eller underentreprengrers
aktiviteter ikke pavirker fortroligheden, objektiviteten og uvildigheden af dets
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter.

4. Et overensstemmelsesvurderingsorgan og dets personale skal udfgre
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter med den stgrst mulige faglige integritet og den ngdvendige tekniske
kompetence pa det specifikke omrade. De ma ikke pavirkes af nogen form for pression og incitament,
navnlig af skonomisk art, som kan have indflydelse pa deres bedgmmelse eller resultaterne af deres
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, saerlig fra personer eller grupper af personer, som har interesse i
resultaterne af disse aktiviteter.

5. Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal kunne gennemfare alle de
overensstemmelsesvurderingsopgaver, som paleegges det i bilag 2, og for hvilke det er blevet notificeret,
uanset om disse opgaver udfares af overensstemmelsesvurderingsorganet selv eller p& dets vegne og dets
ansvar.



Til enhver tid og for enhver overensstemmelsesvurderingsprocedure og type eller kategori af
maleinstrumenter, for hvilke det er blevet notificeret, skal overensstemmelsesvurderingsorganet have fglgende
til radighed:

a) Det ngdvendige personale med teknisk viden og tilstreekkelig og relevant erfaring til at udfare
overensstemmelsesvurderingsopgaverne.

b) Beskrivelse af de procedurer, i henhold til hvilke overensstemmelsesvurderingen foretages, saledes at
gennemsigtigheden og muligheden for at reproducere disse procedurer sikres. Det skal have indfart
hensigtsmeessige politikker og procedurer, som skelner mellem de opgaver, det udfgrer i sin egenskab af
bemyndiget organ og enhver anden form for aktivitet.

c) Procedurer, der seetter det i stand til at udfgre sine aktiviteter under hensyn til de pageeldende
virksomheders stgrrelse, den sektor, som de operer indenfor, og deres struktur, til hvor kompleks den
pageeldende maleinstrumentteknologi er, og til produktionsprocessens masse eller seriemaessige karakter.

Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal have de forngdne midler til at udfgre de tekniske og
administrative opgaver i forbindelse med overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne pa en egnet made og
skal have adgang til alt ngdvendigt udstyr og alle ngdvendige faciliteter.

6. Det personale, der er ansvarligt for at udfgre overensstemmelsesvurdering, skal have:

a) En god teknisk og faglig uddannelse omfattende alle overensstemmelsesvurderingsaktiviteter inden for
det omrade, pa hvilket overensstemmelsesvurderingsorganet er blevet bemyndiget.

b) Et tilstreekkeligt kendskab til kravene vedrgrende de vurderinger, de foretager, og den ngdvendige
bemyndigelse til at udfare sddanne vurderinger.

c) Et tilstreekkeligt kendskab til og en tilstreekkelig forstaelse af de vaesentlige krav i bilag 1 og i de
instrumentspecifikke bilag, jf. bilag 3 og 4, de relevante harmoniserede standarder og hormative dokumenter
og de relevante bestemmelser i EU’s harmoniseringslovgivning og national lovgivning.

d) Den ngdvendige feerdighed i at udarbejde de attester, redeggrelser og rapporter, som dokumenterer, at
vurderingerne er blevet foretaget.

7. Det skal sikres, at overensstemmelsesvurderingsorganet, dets gverste ledelse og det personale, der er
ansvarligt for at foretage overensstemmelsesvurdering, arbejder uvildigt.

Aflgnningen af den gverste ledelse og det personale, der er ansvarligt for at foretage
overensstemmelsesvurdering, ma ikke vaere afhaengig af antallet af foretagne vurderinger eller af resultatet af
disse vurderinger.

8. Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal tegne en ansvarsforsikring.

9. Et overensstemmelsesvurderingsorgans personale har tavshedspligt med hensyn til alle de oplysninger,
det kommer i besiddelse af ved udfgrelsen af sine opgaver i henhold til bilag 2, undtagen over for
Feerdselsstyrelsen. Ejendomsrettigheder skal beskyttes.

10. Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal deltage i eller sikre, at dets personale, der er ansvarligt for
at foretage overensstemmelsesvurdering, er orienteret om de relevante standardiseringsaktiviteter og
aktiviteterne i den koordineringsgruppe af bemyndigede organer, der er nedsat i henhold til den relevante
EU-harmoniseringslovgivning. De skal som generelle retningslinjer anvende de administrative afggrelser og
dokumenter, som er resultatet af den naevnte gruppes arbejde.



