Udkast til bekendtggrelse om tilgaengeligggrelse pd markedet af maleinstrumenter?!

| medfer af §§ 8, 8a, § 26, stk. 2, § 31, stk. 1 0og 2, og § 37, stk. 6, i lov nr. 799 af 9. juni 2020 om produkter
og markedsovervagning, som andret ved lov nr. 782 af 4. maj 2021 og lov nr. 2396 af 14. december 2021
fastsaettes efter bemyndigelse:

Kapitel 1
Anvendelsesomrdde og definitioner
§ 1. Denne bekendtggrelse geelder for fglgende maleinstrumenter:

1) Vandmalere, som defineret i bilag 3, og som er omfattet af bekendtggrelse om anvendelse af
maleinstrumenter til maling af forbrug af vand, gas, el eller varme.

2) Gasmalere og volumenkonverteringsenheder, som defineret i bilag 4, og som er omfattet af
bekendtggrelse om anvendelse af maleinstrumenter til maling af forbrug af vand, gas, el eller varme.

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

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

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

6) Automatiske vaegte, som defineret i bilag 8, og som er omfattet af bekendtggrelse om anvendelse af
automatiske vaegte.

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

8) Instrumenter til dimensionsmaling, som defineret i bilag 10, og som er omfattet af bekendtggrelse om
anvendelse af flerdimensionale maleinstrumenter, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. For sa vidt angar malesystemer til maelk, jf. bilag 7, maleredskaber til materialer, jf. bilag 9,
instrumenter til llengdemaling, jf. bilag 10, kapitel I, og arealmaleinstrumenter, jf. bilag 10, kapitel llI, er
der ikke krav om, at reglerne i denne bekendtggrelse anvendes. Sikkerhedsstyrelsen kan udpege
bemyndigede organer til at foretage overensstemmelsesvurdering af disse maleinstrumenter.

Stk. 3. Bekendtggrelsen geelder ikke for taxametre og gasanalysatorer til udst@dningsgas.

! Bekendtggrelsen gennemfgrer dele af Europa-Parlamentets og R&dets direktiv 2014/32/EU af 26. februar 2014 om
harmonisering af medlemsstaternes love om tilgeengeligggrelse pa markedet af maleinstrumenter, EU-Tidende 2014,
nr. L 96, s. 149, som &ndret ved Kommissionens delegerede direktiv 2015/13/EU om aendring af bilag IlI til Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2014/32/EU, for sa vidt angar vandmaleres flowhastighedsinterval, EU-Tidende 2015,
nr. L 3, s. 42. Bekendtggrelsen har som udkast veeret notificeret i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2015/1535/EU om en informationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter for
informationssamfundets tjenester (kodifikation).



Stk. 4. 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 bekendtggrelse forstas ved:
1) Maleinstrument: Ethvert udstyr eller system med en malefunktion, som er omfattet af § 1.

2) Underenhed: Et udstyr, der er anfgrt som sadan i de instrumentspecifikke bilag, jf. bilag 3-10, og som
fungerer selvstaendigt og udggr 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, opkraevning 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 tilgengelig 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 fgrste tilgaengeligggrelse af et maleinstrument pa 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 sadan
maleinstrument konstruere eller fremstille, og som markedsfgrer dette maleinstrument under eget navn
eller varemaerke 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) Importgr: 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 forsyningskaeden ud over fabrikanten eller importgren,
der ggr et maleinstrument tilgaengelig 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 c, 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 bekendtggrelse 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 opna, 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
forsyningskseden ggres tilgaengeligt pa markedet.

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

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

Kapitel 2
Vaesentlige krav og formodning for overensstemmelse
Veaesentlige krav

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

Underenheder

§ 4. Fastlegger de instrumentspecifikke bilag, jf. bilag 3-10, vaesentlige krav for underheder, finder
bekendtggrelsen tilsvarende anvendelse pa sadanne underenheder.

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

Formodhning 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 3-10. Dette gaelder dog kun
de krav i bilag 1 og i det relevante instrumentspecifikke bilag, jf. bilag 3-10, der er omfattet af de
pageldende standarder eller dele deraf.

Stk. 2. Maleinstrumenter, som er i overensstemmelse med dele af normative dokumenter, hvorover der er
offentliggjort en liste i Den Europeeiske Unions Tidende, formodes at vaere i overensstemmelse med de
vaesentlige krav i bilag 1 og i de relevante instrumentspecifikke bilag, jf. bilag 3-10. Dette geelder dog kun de
krav i bilag 1 og i de relevante instrumentspecifikke bilag, jf. bilag 3-10, der er omfattet af de pagaldende
dele af normative dokumenter.



Stk. 3. Fabrikanten kan veaelge at anvende enhver teknisk I@sning, som opfylder de vaesentlige krav i bilag 1
og i de relevante instrumentspecifikke bilag, jf. bilag 3-10. For at nyde godt af formodningen om opfyldelse
af disse krav skal fabrikanten endvidere anvende de Igsninger korrekt, som er omhandlet i de relevante
harmoniserede europaiske standarder eller normative dokumenter, jf. stk. 1-2

Stk. 4. Der er overensstemmelse med de relevante prgvninger, jf. § 35, 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

§ 6. De bergrte erhvervsdrivende skal pa enhver ngdvendig made samarbejde med henblik pa
Sikkerhedsstyrelsens eller en anden markedsovervagningsmyndigheds evaluering af et maleinstrument,
hvor der er tilstraekkelig grund til at antage, at den udggr en risiko for samfundsinteresser, som er omfattet
af denne bekendtggrelse, hvis der anmodes herom.

§ 7. De bergrte erhvervsdrivende skal, hvis Sikkerhedsstyrelsen eller en anden kompetent national
myndighed anmoder herom, samarbejde med myndigheden om foranstaltninger, der traeffes for at fjerne
risici ved maleinstrumenter, som den pageeldende har bragt i omsaetning eller gjort tilgaengelige pa
markedet.

Fabrikantens forpligtelser

§ 8. 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 3-10.

§ 9. Fabrikanten skal udarbejde den tekniske dokumentation, der er omhandlet i § 35, og gennemfgre eller
fa gennemfgrt den i § 34 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.

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

§ 11. Fabrikanten skal have procedurer til sikring af produktionsseriers fortsatte overensstemmelse med
denne bekendtggrelse. Der skal i forngdent omfang tages hensyn til endringer i maleinstrumentets
konstruktion eller kendetegn og til endringer 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 hensigtsmaessigt, for sa vidt angar et maleinstruments ydeevne:

1) Foretage stikprgvekontrol af maleinstrumenter, der er gjort tilgeengelige pa markedet.



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

3) Holde distributgrerne orienteret om enhver sadan overvagning.

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

Stk. 2. Fabrikantens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemazerke 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 og
Sikkerhedsstyrelsen og de gvrige markedsovervagningsmyndigheder let forstaeligt sprog.

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

§ 13. Fabrikanten skal sikre, at et maleinstrument, som den pageeldende har bragt i omsaetning, ledsages af
en kopi af EU-overensstemmelseserklaeringen og af en brugsanvisning og information i overensstemmelse
med bilag 1, punkt 9.3, pa dansk eller engelsk. Brugsanvisningen og informationen samt en eventuel
maerkning skal vaere klar og forstaelig.

§ 14. En fabrikant, som ved eller burde vide, at et maleinstrument, som den pagaldende har bragt i
omsatning, ikke er i overensstemmelse med denne bekendtggrelse, skal straks traeffe de ngdvendige
foranstaltninger for at bringe maleinstrumentet i overensstemmelse eller om ngdvendigt traekke det
tilbage fra markedet eller kalde det tilbage.

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

Bemyndigede repraesentanter
§ 15. Fabrikanten kan ved skriftlig fuldmagt udpege en bemyndiget repraesentant.

Stk. 2. Forpligtelserne i henhold til § 8 og udarbejdelsen af teknisk dokumentation i henhold til § 9, stk. 1,
kan ikke vaere omfattet af den bemyndigede repraesentants fuldmagt.

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

1) At opbevare EU-overensstemmelseserklaeringen og den tekniske dokumentation, sa den i 10 ar efter, at
maleinstrumentet er bragt i omsaetning, star til radighed for Sikkerhedsstyrelsen og de gvrige nationale
markedsovervagningsmyndigheder.

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



3) At samarbejde med Sikkerhedsstyrelsen eller en anden kompetent national myndighed, hvis disse
anmoder herom, om foranstaltninger, der traeffes for at undga risici, som de maleinstrumenter, der er
omfattet af fuldmagten, udggr.

Importgrens og distribut@drens overtagelse af fabrikantens forpligtelser

§ 17. En importgr eller distributgr, 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. §§ 8-
14.

Stk. 2. Stk. 1 finder tillige anvendelse, hvis importgren eller distributgren aendrer et maleinstrument, der
allerede er bragt i omsaetning, pa en sddan made, at det kan bergre overensstemmelsen med denne
bekendtggrelse.

Importgrens forpligtelser
§ 18. Importgren ma kun bringe maleinstrumenter, der opfylder kravene, i omsaetning pa markedet.

§ 19. Fgr importgren bringer et maleinstrument i omsaetning eller lader et maleinstrument ibrugtage, skal
importgren sikre, at fabrikanten har gennemfgrt den relevante overensstemmelsesvurderingsprocedure, jf.
§ 34,

Stk. 2. Importgren skal derudover sikre, at
1) fabrikanten har udarbejdet den tekniske dokumentation, jf. § 35,
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-overensstemmelseserklaeringen og den kraevede
dokumentation, og

5) fabrikanten har opfyldt kravene i § 12.

§ 20. En importgr, 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 3-10, ma ikke bringe maleinstrumentet i
omszetning eller lade det ibrugtage, for det er blevet bragt i overensstemmelse.

Stk. 2. Udggr maleinstrumentet en risiko, skal importgren endvidere underrette fabrikanten og
Sikkerhedsstyrelsen og de gvrige markedsovervagningsmyndigheder herom.

§ 21. 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 og Sikkerhedsstyrelsen og de gvrige markedsovervagningsmyndigheder 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.



§ 22. Importgren 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 3-10, i fare.

§ 23. Importgren skal, nar det anses for hensigtsmaessigt, for sa vidt angar et maleinstruments ydeevne:
1) Foretage stikprgvekontrol af maleinstrumenter, der er gjort tilgeengelige pa markedet.

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

3) Holde distributgrerne orienteret om enhver sadan overvagning.

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

Stk. 2. Udggr maleinstrumentet en risiko, skal importgren endvidere straks orientere Sikkerhedsstyrelsen
og de kompetente nationale myndigheder i de gvrige medlemsstater, hvor den pagaeldende har gjort
maleinstrumentet tilgaengeligt pa markedet, herom. Importgren skal samtidig give narmere oplysninger
om szrligt den manglende overensstemmelse og de trufne foranstaltninger.

§ 25. Importgren skal i 10 ar efter, at maleinstrumentet er bragt i omsaetning, opbevare en kopi af EU-
overensstemmelseserklaringen, sa den star til radighed for Sikkerhedsstyrelsen og de gvrige
markedsovervagningsmyndigheder, og sikre, at den tekniske dokumentation kan stilles til radighed for disse
myndigheder, hvis der anmodes herom.

Distributgrens forpligtelser

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

§ 27. Fgr distributgren g@r et maleinstrument tilgeengeligt pa markedet eller lader det ibrugtage, skal
distributgren kontrollere, at

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

2) det er ledsaget af EU-overensstemmelseserkleeringen 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 § 12, og

5) en eventuel importgr har opfyldt kravene i § 21.

§ 28. 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 3-10, ma ikke ggre maleinstrumentet
tilgaengelig pa markedet eller lade det ibrugtage, f@r det er blevet bragt i overensstemmelse.

Stk. 2. Udger maleinstrumentet en risiko, skal distributgren endvidere underrette fabrikanten eller
importgren og Sikkerhedsstyrelsen og de @gvrige markedsovervagningsmyndigheder herom.



§ 29. Distributgren 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 3-10, i fare.

§ 30. 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 bekendtggrelse, skal
sikre, at der traeffes de ngdvendige foranstaltninger for at bringe maleinstrumentet i overensstemmelse
eller om ngdvendigt traekke det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage.

Stk. 2. Udggr maleinstrumentet en risiko, skal distributgren endvidere straks orientere Sikkerhedsstyrelsen
og de kompetente nationale myndigheder i de gvrige medlemsstater, hvor den pageeldende har gjort
maleinstrumentet tilgaengeligt pa markedet, herom. Distributgren skal samtidig give naeermere oplysninger
om szrligt den manglende overensstemmelse og de trufne foranstaltninger.

Erhvervsdrivendes identifikation af @vrige erhvervsdrivende

§ 31. Erhvervsdrivende skal efter anmodning fra Sikkerhedsstyrelsen eller en anden
markedsovervagningsmyndighed 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 fremlaegge de i stk. 1 naevnte oplysninger i en periode pa 10 ar efter, de
har faet leveret eller har leveret et maleinstrument.

Kapitel 4
Overensstemmelsesvurdering, teknisk dokumentation m.v.

§ 32. Maleinstrumenter ma kun ggres tilgaengelige pa markedet og tages i brug, hvis de overholder denne
bekendtggrelse.

Overensstemmelsesvurdering

§ 33. Fabrikanten skal benytte et bemyndiget organ, som er udpeget af Sikkerhedsstyrelsen, jf. § 43, eller et
bemyndiget organ udpeget af en myndighed i et andet EU-land, til at foretage
overensstemmelsesvurdering.

§ 34. Ved vurderingen af et maleinstruments overensstemmelse med de galdende vaesentlige krav skal
fabrikanten fglge en af de overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der er anfgrt i det relevante
instrumentspecifikke bilag, jf. bilag 3-10.

Stk. 2. Overensstemmelsesvurderingsprocedurerne er fastsat i bilag 2.

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



Teknisk dokumentation

§ 35. 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 vaere tilstraekkelig detaljeret for at sikre, at fglgende 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 fglgende oplysninger:

1) En generel beskrivelse af maleinstrumentet.
2) Konstruktions- og produktionstegninger samt oversigter over komponenter, delmontager, kredslgb mv.
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, 3 og 4, omhandlede oplysninger,
herunder maleinstrumentets funktion.

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

7) Beskrivelser af de Igsninger, der er valgt med henblik pa at opfylde de vaesentlige krav i de tilfeelde, hvor
de i § 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 mv.

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 for gas-, vand- og varmeenergimalere samt for
andrevaske end vand.

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 maerker er anbragt.

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

EU-overensstemmelseserklzering



§ 36. Er det dokumenteret, jf. den i § 35 naevnte procedure, at et maleinstrument lever op til de vaesentlige
krav i bilag 1 og i det relevante instrumentspecifikke bilag, jf. bilag 3-10, skal fabrikanten udarbejde en EU-
overensstemmelseserklaering, jf. stk. 2 og 3 og § 37.

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

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

§ 37. EU-overensstemmelseserklzeringen skal fglge den skabelon, der er fastlagt i bilag 11 og skal Ipbende
ajourferes.

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

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

Kapitel 5.
CE-meaerkning og den supplerende metrologimaerkning

§ 38. Overensstemmelse af et maleinstrument med denne bekendtggrelse angives ved at forsyne det med
CE-maerkning og den supplerende metrologimaerkning, ndr maleinstrumentet har gennemgaet en
overensstemmelsesvurdering, jf. § 34.

Stk. 2. CE-maerkningen og den supplerende metrologimaerkning, jf. § 39, stk. 2, skal anbringes, fgr
maleinstrumentet bringes i omsaetning.

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

§ 39. CE-maerkningen 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.

§ 40. CE-maerkningen og den supplerende metrologimaerkning skal anbringes pa maleinstrumentet eller pa
maerkepladen, sa de er synlige, let lzeselige 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 fglgedokumenterne 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 fglge umiddelbart efter CE-maerkningen.

§ 41. Efter CE-maerkningen og den supplerende metrologimaerkning anfgres identifikationsnummeret pa
det bemyndigede organ, nar et sddant 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 vaere
selvpdeleeggende ved fjernelse.

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.
Madleinstrumenter til brug for messer mv.

§ 42. Maleinstrumenter ma fremvises pa messer og udstillinger og ved demonstrationer eller lignende
begivenheder, selvom maleinstrumenterne ikke er i overensstemmelse med denne bekendtggrelse, hvis
det med tydelig skiltning er angivet, at de ikke er i overensstemmelse, og at de ikke kan ggres tilgeengelige
pa markedet eller tages i brug, fgr de er bragt i overensstemmelse med denne bekendtggrelse.

Kapitel 7.
Bemyndigede organer

§ 43. Sikkerhedsstyrelsen udpeger bemyndigede organer til at foretage overensstemmelsesvurdering af
maleinstrumenter, jf. § 33.

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

Stk. 3. For at blive udpeget som bemyndiget organ skal et overensstemmelsesvurderingsorgan endvidere
opfylde kravene i §§ 47-54.

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 12, for sa vidt som de gaeldende harmoniserede standarder deekker disse krav.

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

§ 45. Ansggning om udpegning, jf. § 43, sendes til Sikkerhedsstyrelsen og skal beskrive de
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, det eller de overensstemmelsesvurderingsmoduler og det eller
de maleinstrumenter, som organets ansggning vedrgrer.



Stk. 2. Ansggningen skal vedlaegges et akkrediteringscertifikat, hvorved det attesteres, at organet opfylder
kravene i bilag 12. Akkrediteringscertifikatet skal vaere 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. § 43, stk. 2-3, og DANAK Den Danske Akkrediteringsfond overvager, at de
bemyndigede organer til enhver tid opfylder kravene for udpegningen.

§ 46. Sikkerhedsstyrelsen meddeler Kommissionen og de gvrige medlemslande hvilke organer, der er
udpeget til at foretage de i § 34 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, offentligggres pa Kommissionens liste over bemyndigede organer.

Datterselskaber og underentreprise i tilknytning til bemyndigede organer

§ 47. 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 12, ligesom Sikkerhedsstyrelsen skal underrettes herom.

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

§ 48. 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 Sikkerhedsstyrelsen.

Akkrediterede interne organer

§ 49. Til gennemfgrelse af procedurerne intern fabrikationskontrol plus overvaget instrumentkontrol med
vekslende mellemrum (modul A2) og typeoverensstemmelse pa grundlag af intern fabrikationskontrol plus
overvaget produktkontrol med vekslende mellemrum (modul C2), jf. bilag 2, kan der anvendes et
akkrediteret internt organ til udfgrelse af overensstemmelsesvurderingsaktiviteter for den virksomhed,
som det udggr en del af. Et sddant organ skal udggre en separat saerskilt del af virksomheden og ikke
deltage i konstruktion, produktion, levering, installering, brug eller vedligeholdelse af de maleinstrumenter,
det skal vurdere.

Stk. 2. Et akkrediteret internt organ skal opfylde fglgende krav:
1) Det skal veere akkrediteret af DANAK Den Danske Akkrediteringsfond.

2) Organet og dets personale skal vaere organisatorisk identificerbart og have rapporteringsmetoder inden
for den virksomhed, som det udggr en del af, som sikrer dets uvildighed og dokumenterer denne over for
DANAK Den Danske Akkrediteringsfond.



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

4) Det ma kun udfgre sine tjenester over for den virksomhed, som det udggr en del af.

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

Forpligtelser for bemyndigede organer

§ 50. 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 12,
punkt 5¢, naevnte hensyn. Samtidig skal overensstemmelsesvurderingsorganet dog respektere den grad af
strenghed og det beskyttelsesniveau, der kraeves for maleinstrumentets overensstemmelse med denne
bekendtggrelse.

§ 51. Finder et bemyndiget organ, at de krav, der er fastsat i bilag 1 og i de instrumentspecifikke bilag, jf.
bilag 3-10, eller i de dertil svarende harmoniserede standarder, normative dokumenter eller andre tekniske
specifikationer, ikke er opfyldt af fabrikanten, skal organet anmode fabrikanten om at treeffe passende
afhjalpende foranstaltninger og ikke udstede overensstemmelsesattest.

§ 52. Finder et bemyndiget organ i forbindelse med overensstemmelsesovervagning, efter at der allerede
er blevet udstedt en attest, at et maleinstrument ikke laengere opfylder kravene, skal organet anmode
fabrikanten om at treeffe passende 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
§ 53. De bemyndigede organer skal oplyse Sikkerhedsstyrelsen om

1) tilfzelde, 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 udfgrt, herunder graenseoverskridende aktiviteter og underentreprise.



§ 54. Bemyndigede organer skal give de gvrige organer, der er bemyndiget i henhold til Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2014/32/EU, og som udfgrer lighende
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter og deekker samme maleinstrumenter, relevante oplysninger om
spgrgsmal vedrgrende negative resultater af overensstemmelsesvurderinger. Efter anmodning skal der
0gsa gives positive resultater af overensstemmelsesvurderinger.

Kontrol med bemyndigede organer

§ 55. Sikkerhedsstyrelsen 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.

§ 56. Sikkerhedsstyrelsen kan begraense, suspendere eller inddrage notifikationen, hvis det bemyndigede
organ ikke opfylder

1) kravene i bilag 12 eller
2) forpligtelserne i henhold til §§ 47-54.

Stk. 2. Sikkerhedsstyrelsen underretter straks de gvrige EU-lande og Kommissionen om begrzansning,
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 Sikkerhedsstyrelsen.

Kapitel 8.
Formelle mangler

§ 57. Sikkerhedsstyrelsen kan efter § 14, nr. 3, i lov om produkter og markedsovervagning pabyde den
erhvervsdrivende inden for en naermere angivet frist at bringe fglgende forhold i orden:

1) CE-maerkning eller den supplerende metrologimaerkning er anbragt i modstrid med artikel 30 i Europa-
Parlamentets og Radets forordning 765/2008/EF eller med § 38, stk. 2 og 3, § 40 eller § 41.

2) CE-maerkning eller den supplerende metrologimaerkning er ikke pasat.

3) Identifikationsnummer pa det bemyndigede organ, hvis et sadan organ deltager i
fabrikationskontrolfasen, er pasat i modstrid med § 41, eller er ikke anbragt.

4) EU- overensstemmelseserkleeringen ledsager ikke maleinstrumentet eller er ikke udarbejdet korrekt.
5) Teknisk dokumentation, der mangler eller er ufuldsteendig.

6) Dei § 12, stk. 2, og § 21 omhandlede oplysninger mangler, er fejlagtige eller ufuldsteendige.

7) Et eller flere af de gvrige administrative krav i §§ 8-14, §§ 18-25 og § 7 er ikke opfyldt.

Stk. 2. Hvis forholdet ikke er bragt i orden inden den angivne frist, kan Sikkerhedsstyrelsen efter:



1) § 14, nr. 5 eller nr. 6, i lov om produkter og markedsovervagning, pabyde den erhvervsdrivende at
tilbagetraekke eller tilbagekalde maleinstrumentet.

2) § 16 i lov om produkter og markedsovervagning forbyde, at maleinstrumentet ggres tilgaengeligt pa
markedet.

§ 58. Sikkerhedsstyrelsen kan meddele pabud om at fjerne den supplerende metrologimaerkning, hvis et
maleinstrument uretmaessigt er pafgrt den supplerende metrologimaerkning.

Kapitel 9.
Straffebestemmelser
§ 59. Med bgde straffes den, der:

1) I strid med §§ 6 og 7 undlader at samarbejde med Sikkerhedsstyrelsen eller anden kompetent national
myndighed.

2) Istridmed § 8, § 9, § 18 eller § 20, stk. 1, bringer méaleinstrumenter i omsatning.
3) Undlader at opbevare dokumentationen efter § 10, § 25 eller § 31, stk. 2.

4) Ikke har procedurer efter § 11, stk. 1, 1 pkt., eller undlader at udfgre opgaver efter § 11, stk. 1, 2 pkt. og
stk. 2 eller § 23.

5) Undlader at forsyne maleinstrumentet med den kraevede meaerkning, jf. § 12 og § 21.

6) Undlader at opfylde kravene om brugsanvisning og oplysninger, jf. § 13, § 19, stk. 2, nr. 3, eller § 27, nr.
3.

7) Undlader at opfylde kravene i § 14, stk. 1, § 24, stk. 1, eller § 30, stk. 1.

8) Undlader at foretage den forngdne underretning af Sikkerhedsstyrelsen efter § 14, stk. 2, § 20, stk. 2, §
24, stk. 2, § 28, stk. 2, eller § 30, stk. 2.

9) Undlader at give tilstraekkelig fuldmagt efter § 16.
10) Efter bemyndigelse undlader at udfgre opgaverne i § 16.
11) Undlader at sikre, at fabrikanten har opfyldt kravene, jf. § 19, stk. 1, og stk. 2, nr. 1.

12) Undlader at kontrollere, at maleinstrumenter er forsynet med kraevede oplysninger, jf. § 19, stk. 2, nr.
2,40g5,¢eller§27,nr.1,2,40g5.

13) Undlader at sikre, at opbevarings- og transportbetingelserne for maleinstrumenter, ikke bringer deres
overensstemmelse med de vaesentlige sikkerhedskrav i fare, jf. § 22 og § 29.

14) | strid med § 26, § 28, stk. 1, eller § 32, ggr maleinstrumenter tilgeengelige pa markedet.
15) Undlader at give Sikkerhedsstyrelsen en i henhold til § 31, stk. 1, afkraevet oplysning.

16) | strid med § 32 tager et maleinstrument i brug.



17) | strid med § 33 benytter et bemyndiget organ, der ikke er udpeget af Sikkerhedsstyrelsen eller et andet
EU-land.

18) Undlader at opfylde kravene om maerkning i § 40 og § 41, stk. 1 og 2.
19) Undlader at overholde et pabud, jf. § 58.

Stk. 2. Begas en overtraedelse, som naevnt i stk. 1, under skaerpende omstaendigheder, kan straffen stige
med faengsel indtil 2 ar. Det anses som skaerpende omstaendigheder, nar:

1) Overtraedelsen har fremkaldt fare for sikkerhed eller sundhed.
2) Overtraedelsen har medfgrt en ulykke med alvorlig personskade eller dgden til fglge.
3) Der er tale om gentagelsestilfaelde, hvor virksomheden tidligere har begaet en lignende overtraedelse.

4) Overtraedelsen er begaet som led i en systematisk overtreedelse af reglerne med gkonomisk vinding for
gje.
5) Den erhvervsdrivende har forsggt at omga eller unddrage sig kontrolmyndighedens kontrol.

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

Kapitel 10.

Ikrafttraeden og overgangsbestemmelser

§ 60. Bekendtggrelsen treeder i kraft den 1. juli 2022.

Stk. 2. Bekendtggrelse nr. 544 af 28. maj 2018 om tilgaengeligggrelse pa markedet af maleinstrumenter
ophaeves.

§ 61. Maleinstrumenter, der opfylder kravene i bekendtggrelse nr. 436 af 16. maj 2006 om ikrafttraeden af
EF-direktiv om maleinstrumenter (MID) og om udpegning af notificerede organer, og som er bragt i
omszaetning inden den 20. april 2016, kan fortsat ggres tilgaengelige 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 naervaerende bekendtggrelse



