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DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY 2014/32/UE
z dnia 26 lutego 2014 r.

w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszjcych sie do udostepniania
na rynku przyrzagdéw pomiarowych (wersja przeksztalcona)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac  Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
w szczegllnosci jego art. 114,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom
narodowym,

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego (1),

stanowigc zgodnie ze zwyklg procedurg ustawodawcza (%),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

1

Dyrektywa 2004/22/WE  Parlamentu  Europejskiego
i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie przyrzadow
pomiarowych (}) zostala znaczaco zmieniona (). Ze
wzgledu na konieczno$¢ dalszych zmian, w celu zapew-
nienia jasnosci dyrektywa ta powinna zostaé przeksztal-
cona.

Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajagcym
wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odno-
szace si¢ do warunkéw wprowadzania produktéw do
obrotu (°) ustanowiono zasady akredytacji jednostek
oceniajacych zgodnosé, ramy nadzoru rynku produktow
i kontroli produktéw pochodzacych z panstw trzecich,
a takze ogdlne zasady dotyczace oznakowania CE.

Decyzjg Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/
2008/WE z dnia 9 lipca 2008 r. w sprawie wspdlnych
ram dotyczacych wprowadzania produktéw do obrotu (%)
ustanowiono wspélne zasady i przepisy odniesienia,

(") Dz.U. C 181 z 21.6.2012, s. 105.
(%) Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 5 lutego 2014 r.

(dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym) oraz

decyzja Rady z dnia 20 lutego 2014 r.
() Dz.U. L 135 z 30.4.2004, s. 1.
(%) Patrz. zalacznik XIV, cze$é A.
() Dz.U. L 218 7z 13.8.2008, s. 30.
() DzU. L 218 z 13.8.2008, s. 82.

3

(10)

ktore maja by¢ stosowane w calym prawodawstwie bran-
zowym, aby zapewni¢ spdjne podstawy dla zmiany lub
przeksztalcania  tego  prawodawstwa.  Dyrektywe
2004/22/WE nalezy dostosowal do tej decyzji.

Niniejsza dyrektywa obejmuje przyrzady pomiarowe,
ktére sa nowe na rynku unijnym w chwili wprowadzenia
do obrotu; s3 to nowe przyrzady pomiarowe wyprodu-
kowane przez producenta majacego siedzib¢ w Unii albo
przyrzady pomiarowe, bez wzgledy na to czy sa one
nowe czy uzywane, importowane z panstwa trzeciego.

Poprawne i majagce odniesienie do wzorcéw przyrzady
pomiarowe moga by¢ stosowane do réznorodnych
zadan pomiarowych. Te, ktére wynikaja z dbalosci
o interes publiczny, zdrowie publiczne, bezpieczenstwo
i fad, ochronge S$rodowiska i konsumenta, nakladanie
podatkéw i cet oraz uczciwy handel, ktére majg posredni
lub bezposredni wplyw na codzienne zycie obywateli
w rozny sposob, moga wymagaé zastosowania przy-
rzadéw pomiarowych poddanych prawnej kontroli
metrologiczne;.

Niniejsza dyrektywa powinna mie¢ zastosowanie do
wszystkich rodzajow dostaw, w tym do sprzedazy wysyl-
kowej.

Prawna kontrola metrologiczna nie moze prowadzi¢ do
powstania barier w swobodnym przeplywie przyrzadéw
pomiarowych. Przepisy majace zastosowanie powinny
by¢ takie same we wszystkich pafistwach cztonkowskich,
a dowdd zgodnosci powinien by¢ akceptowany w calej
Unii.

Prawna kontrola metrologiczna wymaga zgodnosci
z okreSlonymi wymaganiami dotyczacymi dzialania.
Wymagania dotyczgce dzialania, ktére musi spetnié przy-
rzad pomiarowy, powinny zapewnia¢ wysoki poziom
ochrony. Ocena zgodno$ci powinna zapewniaé wysoki
poziom zaufania.

Zasadniczo panstwa czlonkowskie powinny nakazaé
prawng kontrole metrologiczng. W przypadku gdy przy-
rzad pomiarowy jest objety prawng kontrola metrolo-
giczng, nalezy stosowaé wylacznie przyrzady pomiarowe,
ktore spelniajg wspdlne wymagania dotyczace ich dziala-
nia.

Zasada  fakultatywnosci  wprowadzona  dyrektywa
2004/22/WE pozwala pafistwom czlonkowskim wyko-
nywa¢ ich prawo decydowania o nakazaniu uzywania
przyrzadéw pomiarowych objetych niniejsza dyrektywa.
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(11)  Specyfikacje krajowe dotyczace stosowanych odpowied- (18) Zwazywszy, ze producent posiada dokladng wiedze
nich krajowych wymagan nie powinny by¢ sprzeczne o procesie projektowania i produkgji, jest on najbardziej
z przepisami niniejszej dyrektywy dotyczacymi ,oddania kompetentny do przeprowadzenia procedury oceny
do uzytku”. zgodno$ci. W zwiazku z tym ocena zgodnosci powinna
pozostaé wylgcznie obowiazkiem producenta.
(12)  Dzialanie niektorych przyrzadéw pomiarowych jest
szczegblnie wrazliwe na Srodowisko, zwlaszcza na $rodo- (19)  Niezbedne jest zapewnienie zgodnosci wprowadzanych
wisko  elektromagnetyczne.  Odpornos¢  przyrzadéw na rynek Unii przyrzadéw pomiarowych z pafistw trze-
pomiarowych  na  zaburzenia elektromagnetyczne cich z niniejszg dyrektywa, w szczegdlnosci zapewnienie
powinna stanowi¢ integralng cz¢S¢ niniejszej dyrektywy poddania tych przyrzadéw pomiarowych przez produ-
i w zwigzku z tym wymagania dotyczgce odpornosci centéw odpowiednim procedurom oceny zgodnosci.
zawarte w dyrektywie 2004/108/WE Parlamentu Euro- Dlatego tez nalezy wprowadzi¢ przepis, zgodnie z ktérym
pejskiego i Rady z dnia 15 grudnia 2004 r. w sprawie importerzy upewniajg si¢ co do zgodnosci przyrzadow
Zbliienia uStaWOdaWStW paflStW CZ}OnkOWSkiCh OanSZq— pomiarowych Wprowadzanych przez nich do Obrotu
cych si¢ do kompatybilnosci elektromagnetycznej (') nie z wymaganiami niniejszej dyrektywy i nie wprowadzaja
powinny mie¢ zastosowania. do obrotu przyrzadow pomiarowych niespelniajacych
tych wymagan lub stwarzajacych zagrozenie. Nalezy
réwniez wprowadzi¢ przepis, zgodnie z ktérym impor-
. . . terzy upewniajg si¢ co do przeprowadzenia procedur
(13)  Aby zapewni¢ fwob({dny przephyw przyrzqdow pomia- ocer}lly zgodnoéjci oraz dosu;}c)r[l)oécip oznakowaniapi doku-
rowych w Unii, pafdstwa czlonkowskie nie powinny mentacii przvizadow pomiarowveh sporzadzonel przez
utrudnia¢ wprowadzania do obrotu lub oddawania do d )1 preyred b WYCh spprzaczonic) pra
; A . producentéw do wgladu dla wiasciwych organéw krajo-
uzytku przyrzadéw pomiarowych oznaczonych oznako- h
waniem CE i dodatkowym oznakowaniem metrologicz- Wy
nym, zgodnie z przepisami niniejszej dyrektywy.
(20) Wprowadzajac przyrzad pomiarowy do obrotu, kazdy
(14)  Panistwa czlonkowskie powinny podjaé¢ stosowne dziata- importer powinien umiescic na nim swoje nazw1sl.<0
nia, aby zapobiegaé wprowadzaniu do obrotu lub odda- lub nazwe, zarejestrowang nazwe handlows lub zareje-
waniu do uzytku przyrzadéw pomiarowych niespelniajg- strowany znak’ towarowy ~oraz kqntaktowy adres
cych wymagan. Niezbedna jest zatem odpowiednia pocztowy. Nalezy wprowadzi¢ wyjatki od tej zasady
wspotpraca miedzy whasciwymi organami pafistw czton- w przypadku, gdy uniemozliwia to wielkoS¢ lub
kowskich, aby zapewnié osiggnigcie tych celéw w calej chargkter PTZYFZQdu pomiarowego. Obe]{nuje to przy-
Uni. padki, gdy importer musialby otworzy¢ opakowanie,
aby umiesci¢ na przyrzadzie pomiarowym swoja nazwe
adres.
(15)  Podmioty gospodarcze powinny by¢ odpowiedzialne za
zgodno$¢ przyrzadéw pomiarowych z niniejsza dyrek-
tywa, stosownie do roli odgrywanej przez nie w fancuchu (21)  Dystrybutor udostepnia przyrzad pomiarowy na rynku
dostaw, tak aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony po jego wprowadzeniu do obrotu przez producenta lub
aspektow interesdw publicznych objetych niniejsza importera. Dystrybutor powinien dziala¢ z nalezyty
dyrektywa, a takze zagwarantowaé uczciwa konkurencje ostroznoScig, obchodzac si¢ z przyrzadem pomiarowym
na rynku unijnym. w taki sposéb, aby nie mialo to negatywnego wplywu na
jego zgodno$¢ z niniejsza dyrektywa.
(16) Wszystkie  podmioty  gospodarcze  uczestniczace
w lafcuchu dostaw i dystrybucji powinny podjaé (22) Kazdy podmiot gospodarczy wprowadzajacy przyrzad
wlasciwe Srodki w celu zapewnienia udostgpniania pomiarowy do obrotu pod wilasng nazwg lub znakiem
przez nie na rynku wylacznie przyrzadéw pomiarowych towarowym albo modyfikujacy przyrzad pomiarowy
zgodnych z niniejsza dyrektywa. Nalezy okresli¢ jasny w sposéb, ktéry moze wplyna¢ na jego zgodnosé
i wspétmierny podzial obowigzkéw stosownie do rél z niniejszg dyrektywa, powinien by¢ uznany za produ-
pelnionych przez poszczegblne podmioty gospodarcze centa i przejaé jego obowigzki.
w laicuchu dostaw i dystrybucji.
(23) Z uwagi na Scisty zwiazek dystrybutoréw i importeréw
(17)  Aby ufatwi¢ komunikacje miedzy podmiotami gospodar-

czymi, organami nadzoru rynku i konsumentami,
panstwa czlonkowskie powinny zachecal podmioty
gospodarcze do podawania oprécz adresu pocztowego
réwniez adresu internetowego.

() Dz.U. L 390 z 31.12.2004, s. 24.

z rynkiem podmioty te powinny by¢ zaangazowane
w zadania zwiazane z nadzorem rynku, realizowane
przez wlasciwe organy krajowe, oraz powinny by¢ przy-
gotowane do aktywnego udzialu w wykonywaniu tych
zadan przez przedstawianie tym organom wszystkich
koniecznych informacji dotyczacych danego przyrzadu
pomiarowego.
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(24)  Zapewnienie identyfikowalnosci przyrzadu pomiarowego poziomu bezpieczenistwa. W celu zapewnienia spéjnosci

(26)

(28)

(29)

w calym lafncuchu dostaw przyczynia si¢ do uprosz-
czenia nadzoru rynku i poprawy jego skutecznosci.
Skuteczny system identyfikowalno$ci ulatwia organom
nadzoru  rynku realizacje  zadania  identyfikacji
podmiotéw gospodarczych udostgpniajacych na rynku
przyrzady pomiarowe niezgodne z ~wymaganiami.
Podmioty gospodarcze przechowujagce wymagane na
mocy niniejszej dyrektywy informacje umozliwiajace
identyfikacje innych podmiotéw gospodarczych nie
powinny by¢ zobowiazane do aktualizowania takich
informacji dotyczacych innych podmiotéw gospodar-
czych, ktére dostarczyly im przyrzad pomiarowy albo
ktérym one dostarczyly przyrzad pomiarowy.

Niniejsza dyrektywa powinna ogranicza¢ si¢ do okre-
Slenia zasadniczych wymagan, ktére nie utrudniajg
postepu technicznego, najlepiej wymagan dotyczacych
dzialania. W celu ulatwienia oceny zgodnosci z tymi
wymaganiami nalezy przewidzie¢ domniemanie zgod-
nosci przyrzadéw pomiarowych zgodnych z normami
zharmonizowanymi przyjmowanymi zgodnie z rozporza-
dzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 1025/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r. w sprawie
normalizacji europejskiej (1) w celu okreslenia szczegdlo-
wych specyfikacji technicznych zwigzanych z tymi
wymaganiami.

Rozporzadzenie (UE) nr 1025/2012 okresla procedure
sprzeciwu wobec norm zharmonizowanych w przypadku,
gdy normy takie nie spelniajg w calo$ci wymagan niniej-
szej dyrektywy.

Specyfikacje techniczne i specyfikacje dotyczace dzialania,
okreslone w dokumentach normatywnych uzgodnionych
miedzynarodowo, moga réwniez by¢ zgodne, czgsciowo
lub w caloéci, z zasadniczymi wymaganiami okre$lonymi
w niniejszej dyrektywie. W takich przypadkach zastoso-
wanie tych dokumentéw normatywnych uzgodnionych
miedzynarodowo powinno by¢ dozwolone jako alterna-
tywa w stosunku do zastosowania norm zharmonizowa-
nych oraz, przy spelnieniu szczegblnych warunkéw,
pozwala¢ na domniemanie zgodnosci.

Zgodno$¢ z zasadniczymi wymaganiami okreslonymi
w niniejszej dyrektywie moze by¢ réwniez zapewniona
przez specyfikacje, ktore nie sg zawarte w normach zhar-
monizowanych lub w dokumentach normatywnych
uzgodnionych miedzynarodowo. Zatem zastosowanie
norm zharmonizowanych lub dokumentéw normatyw-
nych uzgodnionych migdzynarodowo powinno byé
fakultatywne.

Aby podmioty gospodarcze mogly wykazaé, a wlasciwe
organy zapewniC spelnienie przez przyrzady pomiarowe
udostepniane na rynku zasadniczych wymagan, nalezy
ustanowi¢ procedury oceny zgodnosci. Decyzja nr 768/
2008/WE ustanowiono moduly procedur oceny zgodno-
$ci, od najmniej do najbardziej surowej, proporcjonalnie
do poziomu wystepujacego zagrozenia oraz wymaganego

() Dz.U. L 316 z 14.11.2012, s. 12.

(32)

(33)

(36)

miedzy sektorami oraz uniknigcia wariantéw doraznych
procedury oceny zgodnosci powinny by¢ wybierane
spoéréd tych moduléw. Niezbedne jest jednak dostoso-
wanie tych moduléw, aby uwzgledni¢ szczegdlne aspekty
kontroli metrologiczne;j.

Ocena zgodnosci podzespoléw powinna by¢ przeprowa-
dzana zgodnie z niniejszg dyrektywa. Jezeli podzespoly
sa udostgpniane na rynku oddzielnie i niezaleznie od
przyrzadu, ocena ich zgodnosci powinna zostaé przepro-
wadzona niezaleznie od danego przyrzadu.

Stan wiedzy w dziedzinie techniki pomiarowej podlega
stalemu rozwojowi, mogacemu prowadzi¢ do zmian
w potrzebach oceny zgodnosci. Dlatego tez dla kazdej
kategorii przyrzadu pomiarowego oraz, w stosownych
przypadkach, podzespotéw, powinna by¢ okreslona
odpowiednia procedura lub wybdér pomiedzy réznymi
procedurami o réwnowaznym rygorze.

Producenci powinni sporzadzi¢ deklaracje zgodnosci UE,
zawierajgcg wymagane na mocy niniejszej dyrektywy
informacje na temat zgodnosci przyrzadu pomiarowego
z niniejsza dyrektywa i pozostalymi wlasciwymi przepi-
sami unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego.

Aby zapewni¢ skuteczny dostep do informacji do celéw
nadzoru rynku, informacje niezbedne do zidentyfiko-
wania wszystkich majacych zastosowanie aktéw unijnych
powinny by¢ dostgpne w pojedynczej deklaracji zgod-
nodci UE. W celu zmniejszenia obcigzenia administracyj-
nego podmiotéw gospodarczych wspomniana poje-
dyncza deklaracja zgodnosci UE moze mie¢ forme
pliku dokumentéw, na ktéry skladaja si¢ odpowiednie
poszczegdlne deklaracje zgodnosci.

Oznakowanie CE oraz dodatkowe oznakowanie metrolo-
giczne, wskazujace na zgodno$¢ przyrzadu pomiaro-
wego, s3 widoczng konsekwencja calego procesu obej-
mujacego oceng zgodnoSci w szerokim znaczeniu.
Ogodlne zasady dotyczace oznakowania CE i jego zwigzek
z innymi rodzajami oznakowania okres§lono w rozporza-
dzeniu (WE) nr 765/2008. Zasady dotyczace umiesz-
czania oznakowania CE oraz dodatkowego oznakowania
metrologicznego nalezy okresli¢ w niniejszej dyrektywie.

Ze wzgledu na réznice klimatyczne lub rézne poziomy
ochrony konsumentdw stosowane na poziome krajowym
niezbedne jest ustanowienie klas $rodowiskowych lub
klas dokfadnosci jako zasadniczych wymagan.

Niektére procedury oceny zgodnosci okreslone w niniej-
szej dyrektywie wymagaja udzialu jednostek oceniajacych
zgodno$¢ notyfikowanych Komisji przez panstwa czlon-
kowskie.
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(37)  Dos$wiadczenie pokazalo, ze kryteria okreslone w dyrek- (43)  Nalezy zwigkszy¢ efektywno$¢ i przejrzystosé procedury
tywie 2004/22/WE, ktére musza by¢ spelniane przez notyfikacji, a w szczeg6lnosci nalezy ja dostosowaé do
jednostki oceniajace zgodno$¢ przed notyfikowaniem nowych technologii, aby umozliwi¢ notyfikacj¢ on-line.
ich Komisji, sa niewystarczajace do zapewnienia jedna-
kowo wysokiego poziomu realizacji zadaf przez jedno-
stki notyfikowane w calej Unii. Istotne jest jednak, aby o ) i ) o
wszystkie jednostki notyfikowane realizowaly swe (44) Pom.ewaz J.ednostlﬂ notyﬁk.owa.xlle maj3 mozhwo.s,c ofero-
zadania na takim samym poziomie oraz zgodnie z warun- wania SWO}Ch ustug w calej Unii, nalezy zapewnic pozos-
kami uczciwej konkurencji. Wymaga to ustanowienia tatym  parstwom CZ}OnkOWSIfIm i Komisji .mozhwosc
obowigzkowych wymagan dla” jednostek oceniajacych wnoszenia sprzeciwu wob.ec Jedqostek n.oty.ﬁkowar.lych.
zgodno$¢, ktére chcg byé notyfikowane jako podmioty Istotne zatem jest ustalenie terminu, w jakim mozliwe
$wiadczace ustugi w zakresie oceny zgodnosci. bedzie wy]asnlenle.yalflchkolwwk WQFP!IWOSCI lub Ob‘{v’V
co do kompetencji jednostek oceniajgcych zgodnosé,
zanim zaczng one prowadzi¢ dzialalno$¢ jako jednostki
(38) Jezeli jednostka oceniajaca zgodno$¢ wykaze spelnienie notyfikowane.
kryteriéw okre$lonych w normach zharmonizowanych,
nalezy uzna¢ ja za zgodna z odpowiednimi wymaga-
niami okreslonymi w niniejszej dyrektywie. (45)  Z punktu widzenia konkurencyjnoéci bardzo wazne jest,
aby jednostki notyfikowane stosowaly procedury oceny
zgodnosci bez tworzenia zbednego obcigzenia dla
(39) W celu zapewnienia spéjnego poziomu jakosci podczas podmiotéw gospodarczych. Z tego samego powodu
oceny zgodnosci przyrzadéw pomiarowych nalezy takze oraz w celu zapewnienia réwnego traktowania
ustanowi¢ zestaw wymagaf majacych zastosowanie do podmiotéw gospodarczych nalezy zapewni¢ sp6jnosé
organéw notyfikujacych i innych organéw uczestniczg- stosowania procedur oceny zgodnosci pod wzgledem
cych w ocenie, notyfikacji i monitorowaniu jednostek technicznym. Najlepszym sposobem na osiagniecie tego
notyfikowanych. celu jest odpowiednia koordynacja jednostek notyfikowa-
nych i wspolpraca miedzy nimi.
(40)  System okreslony w niniejszej dyrektywie powinien by¢
uzupelniony  systemem  akredytacji przewidzianym ) )
w rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008. Poniewaz akredy- (46)  Aby _zagwarantowaC pewnos¢  prawa, konieczne jest
tacja stanowi istotny Srodek weryfikacji kompetencji Wwyjasnienie, ze przepisy thYCZ%CC nadzoru rynku unij-
jednostek oceniajacych zgodnosé, powinno si¢ stosowaé nego i kontroli produktéw wprowadzanych na rynek
ja réwniez dla celéw notyfikacji. unijny,  przewidziane ~w  rozporzadzeniu  (WE)
nr 765/2008, majg zastosowanie do przyrzadéw pomia-
rowych objetych niniejsza dyrektywa. Niniejsza dyrek-
(41)  Za preferowang metode wykazywania kompetencji tech- tywa nie powinna u}memoz%nfmac panstwom CZ}anOW'
nicznych jednostek oceniajgcych zgodnos¢  krajowe sklm,wyboru organow whasciwych do wykonania tych
organy publiczne w calej Unii powinny uznaé przejrzysta zadan.
akredytacje  zgodna z  rozporzadzeniem  (WE)
nr 765/2008, zapewniajaca niezbedny poziom zaufania
do cgrtxflkatow qudnosa. Qrgat}y .kr,a]owe mogg jednak (47)  Panstwa czlonkowskie powinny przyja¢ wszystkie odpo-
uznac, ze dysponuja odp.ow1ed.n.1m1 $rodkami do Samo- wiednie Srodki w celu zapewnienia, aby przyrzady
dzielnego przeprowadzemg ta'kle) oceny. W.taklch przy- pomiarowe mogly by¢ wprowadzane do obrotu tylko
pgdkach W Felu zapewnienia odpowiedniego stopnia woéwezas, gdy odpowiednio przechowywane i uzywane
w1arygodn(_)sc1 ocen przeprowadzanXCh przez inne zgodnie z przeznaczeniem lub w  przewidywalnych
organy kr‘”i‘Jowe powinny one gdostgpmc Komisji i pozos- warunkach, nie bedg zagrazaly zdrowiu i bezpieczenstwu
talym panstwom cz}.onkoyvsklm plezbgdge dokumenEX 0s0b. Przyrzady pomiarowe nalezy uznawac za niespel-
wyka;g]qce, ze ocenane Jedposth oceniajgee zgodnos¢ niajgce zasadniczych wymagan okre$lonych w niniejszej
spelniaja stosowne wymagania regulacyjne. dyrektywie tylko w odniesieniu do uzywania ich w prze-
widywalnych warunkach, czyli wtedy, gdy takie uzywanie
. . » ) jest rezultatem zgodnego z prawem i fatwo przewidywal-
(42)  Jednostki oceniajace zgodno$¢ czesto zlecaja podwyko- nego zachowania ludzkiego.
nawcom realizacje czeSci zadan zwigzanych z ocena
zgodnosci lub korzystaja z ustlug spélek zaleznych.
W celu zagwarantowania poziomu bezpieczenstwa
wymaganego w przypadku przyrzadéw pomiarowych, (48) W dyrektywie 2004/22/WE przewidziano juz procedure

ktére majg by¢é wprowadzane do obrotu, niezbedne
jest, aby w ramach wykonywania zadaf oceny zgodnosci
podwykonawcy i spotki zalezne uczestniczace w ocenie
zgodnosci spelnialy te same wymagania, co jednostki
notyfikowane. W zwigzku z tym ocena kompetencji
i wynikéw dzialalnosci jednostek, ktére maja by¢ notyfi-
kowane, oraz monitorowanie jednostek juz notyfikowa-
nych powinny obejmowaé réwniez dzialania prowa-
dzone przez podwykonawcéw i spotki zalezne.

ochronng, pozwalajaca Komisji na zbadanie zasadnosci
srodka podjetego przez panstwo czlonkowskie w odnie-
sieniu do przyrzadéw pomiarowych, ktdre pafstwo to
uwaza za niespelniajace wymagan. W celu zwigkszenia
przejrzystosci  oraz  skrécenia czasu rozpatrywania
konieczne jest udoskonalenie istniejacej procedury
ochronnej, tak aby zwigkszy¢ jej skuteczno$¢ oraz umoz-
liwi¢ wykorzystanie wiedzy specjalistycznej dostepnej
w panstwach czlonkowskich.
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(49)  Istniejacy system powinien zosta¢ uzupeliony o proce- zdrowia lub bezpieczenistwa oséb lub innych kwestii

(51)

(53)

(54)

dur¢ zapewniajaca przekazywanie zainteresowanym
stronom informacji na temat $rodkéw przewidzianych
w odniesieniu do przyrzadow pomiarowych stwarzaja-
cych zagrozenie dla kwestii zwigzanych z ochrong inte-
reséw publicznych objetych niniejsza dyrektywa. Powi-
nien on réwniez umozliwia¢ organom nadzoru rynku
podejmowanie — we wspdlpracy z zainteresowanymi
podmiotami gospodarczymi — dzialah na wczesnym
etapie w odniesieniu do takich przyrzadéw pomiaro-

wych.

W przypadku gdy panstwa czlonkowskie i Komisja
osiggng porozumienie co do zasadnosci $rodka podjetego
przez pafstwo czlonkowskie, dalsze zaangazowanie
Komisji nie powinno by¢ wymagane, chyba Ze niezgod-
no$¢ mozna przypisaé niedostatkom w normach zhar-
monizowanych lub w dokumencie normatywnym.

W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania
niniejszej dyrektywy nalezy powierzy¢ Komisji upraw-
nienia wykonawcze. Uprawnienia te powinny by¢ wyko-
nywane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) nr 1822011 z dnia 16 lutego 2011 r.
ustanawiajacym przepisy i zasady ogdlne dotyczace trybu
kontroli przez pafstwa czlonkowskie wykonywania
uprawnienn wykonawczych przez Komisje (1).

W przypadku przyjmowania aktéw wykonawczych
wzywajacych notyfikujace panistwo czlonkowskie do
podjecia niezbednych $rodkéw naprawczych w odnie-
sieniu do jednostek notyfikowanych, ktére nie spelniaja
lub przestaly spelnia¢ wymogi ich notyfikacji nalezy
stosowal procedure doradczg.

W przypadku przyjmowania aktéw wykonawczych
w zwigzku ze sprzeciwami wobec dokumentéw norma-
tywnych uzgodnionych migdzynarodowo, do ktérych
odniesienia nie zostaly jeszcze opublikowane w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej, nalezy réwniez stosowaé
procedure doradczg z uwagi na to, ze nie doszlo jeszcze
do domniemania zgodnos$ci z majacymi zastosowanie
zasadniczymi wymaganiami.

W przypadku przyjmowania aktéw wykonawczych
w zwiazku ze sprzeciwami wobec dokumentéw norma-
tywnych uzgodnionych miedzynarodowo, do ktérych
odniesienia zostaly juz opublikowane w Dzienniku Urzg-
dowym Unii Europejskiej, uznanymi przez panstwo czlon-
kowskie lub Komisje za uzasadnione, nalezy stosowaé
procedure sprawdzajaca ze wzgledu na to, ze takie akty
moglyby wplywal na domniemanie zgodnosci z maja-
cymi zastosowanie zasadniczymi wymaganiami.

W przypadku przyjmowania aktéw wykonawczych
w odniesieniu do przyrzadéw pomiarowych zgodnych
z wymaganiami, lecz stwarzajacych zagrozenie dla

() Dz.U. L 55 z 28.2.2011, s. 13.

(56)

(58)

(60)

zwigzanych z ochrong intereséw publicznych nalezy
rowniez stosowa procedure sprawdzajaca.

Zgodnie z utrwalona praktyka komitet powolany na
mocy niniejszej dyrektywy moze odegral uzyteczna
role w badaniu kwestii dotyczacych stosowania niniejszej
dyrektywy, zglaszanych przez jego przewodniczgcego
albo przez przedstawiciela panstwa czlonkowskiego
zgodnie z regulaminem tego komitetu.

W przypadku rozpatrywania kwestii dotyczacych niniej-
szej dyrektywy, innych niz jej wdrazanie lub naruszenia,
a mianowicie w ramach grup ekspertéw Komisji, Parla-
ment Europejski powinien, zgodnie z istniejaca praktyka,
otrzymywaé pelne informacje i dokumentacje oraz,
w stosownych przypadkach, zaproszenie do udzialu
w takich posiedzeniach.

Komisja powinna, w drodze aktéw wykonawczych oraz,
z uwagi na ich specyficzny charakter, dzialajac bez stoso-
wania rozporzadzenia (UE) nr 1822011, stwierdzi¢, czy
uzasadnione s3 $rodki podjete przez pafistwa czlonkow-
skie w odniesieniu do przyrzadéw pomiarowych
niezgodnych z wymaganiami.

W celu uwzgledniania rozwoju w dziedzinie techniki
pomiarowej nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia do
przyjecia aktéw zgodnie z art. 290 Traktatu o funkcjono-
waniu Unii Europejskiej w odniesieniu do zmiany zalacz-
nikéw szczegétowych. Szczegdlnie wazne jest, aby
w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzila
stosowne konsultacje, w tym na poziomie ekspertow.
Przygotowujgc i opracowujgc akty delegowane, Komisja
powinna zapewni¢ jednoczesne, terminowe i odpowiednie
przekazywanie stosownych dokumentéw Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie.

Pafistwa czlonkowskie powinny okresli¢ zasady doty-
czace sankcji stosowanych w przypadku naruszei prze-
piséw prawa krajowego przyjetych na podstawie niniej-
szej dyrektywy i zapewni¢ egzekwowanie tych zasad.
Przewidziane sankcje powinny by¢ skuteczne, proporcjo-
nalne i odstraszajace.

Nalezy zatem przewidzie¢ rozsadne ustalenia przej-
Sciowe, umozliwiajace udostgpnianie na rynku i odda-
wanie do uzytku, bez koniecznosci spelnienia kolejnych
wymagan dotyczacych produktu, przyrzadéw pomiaro-
wych, ktére wprowadzono juz do obrotu zgodnie
z dyrektywa 2004/22/WE przed dniem rozpoczecia
stosowania krajowych $rodkéw transponujacych niniejszg
dyrektywe. Dystrybutorzy powinni w zwigzku z tym
mie¢ mozliwo§¢ dostarczania przyrzadéw pomiarowych,
ktére wprowadzono do obrotu, czyli zapaséw, ktore juz
trafity do faficucha dystrybugji, przed dniem rozpoczecia
stosowania krajowych srodkéw transponujacych niniejsza

dyrektywe.
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(62)  Poniewaz cel niniejszej dyrektywy, a mianowicie zapew-
nienie spelniania przez znajdujace si¢ w obrocie przy-
rzady pomiarowe wymagan zapewniajacych wysoki
poziom ochrony interesow publicznych objetych
niniejszg dyrektywa, przy jednoczesnym zagwaranto-
waniu funkcjonowania rynku wewnetrznego, nie moze
zostal osiggniety w sposob wystarczajacy przez pafstwa
czlonkowskie, natomiast ze wzgledu na jego rozmiary
i skutki mozliwe jest lepsze jego osiagnigcie na poziomie
Unii, Unia moze podja¢ dzialania zgodnie z zasada
pomocniczodci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii Euro-
pejskiej. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci okreslong
w tym artykule niniejsza dyrektywa nie wykracza poza
to, co jest konieczne do osiagniecia tego celu.

(63) Zobowiazanie do transpozycji niniejszej dyrektywy
powinno ograniczal si¢ do tych przepiséw, ktore
stanowig zasadniczg zmiang w poréwnaniu z wczes-
niejsza dyrektywa. Zobowiazanie do transpozycji przepi-
sow, ktére nie ulegly zmianie, wynika z wcze$niejszej

dyrektywy.

(64) Niniejsza  dyrektywa  powinna  pozostawal  bez
uszczerbku dla zobowiazan panstw czltonkowskich doty-
czgcych termindéw  transpozycji do prawa krajowego
i rozpoczecia stosowania dyrektyw okreslonych w zalacz-
niku XIV cze$é B,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

ROZDZIAL 1
PRZEPISY OGOLNE
Artykut 1
Przedmiot

W niniejszej dyrektywie ustanawia si¢ wymagania, ktére musza
spetniaé przyrzady pomiarowe w zwiazku z ich udostepnianiem
na rynku lub oddawaniem do uzytku w celu wykonywania
zadann pomiarowych, o ktérych mowa w art. 3 ust. 1.

Artykut 2
Zakres

1. Ninigjsza dyrektywe stosuje si¢ do przyrzadéw pomiaro-
wych zdefiniowanych w zalacznikach szczegétowych MI-XII
(zwanych dalej ,zalacznikami szczegdlowymi”), dotyczacych:
wodomierzy (MI-001), gazomierzy i przelicznikéw do gazo-
mierzy (MI-002), licznikow energii elektrycznej czynnej (MI-
003), cieplomierzy (MI-004), systeméw pomiarowych do ciag-
tego i dynamicznego pomiaru wielkosci cieczy innych niz woda
(MI-005), wag automatycznych (MI-006), taksometréw (MI-
007), miar materialnych (MI-008), przyrzadéw do pomiaru
wymiaréw (MI-009) oraz analizatoréw spalin samochodowych
(MI-010).

2. Niniejsza dyrektywa jest dyrektywa szczegbélowa pod
wzgledem wymagan w  zakresie odpornosci elektromagne-
tycznej w rozumieniu art. 2 ust. 3 dyrektywy Parlamentu

Europejskiego i Rady 2014/30/UE (!). Dyrektywa ta ma nadal
zastosowanie w zakresie wymagan dotyczacych emisji.

Artyku} 3
Fakultatywnos¢

1. Panstwa czlonkowskie moga nakazal stosowanie przy-
rzadéw pomiarowych do wykonywania zadaii pomiarowych,
w przypadku gdy uznaja to za uzasadnione ze wzgledu na
interes publiczny, zdrowie publiczne, bezpieczefistwo publiczne,
ftad publiczny, ochrong $rodowiska, ochrong¢ konsumentéw,
nakfadanie podatkéw i cel oraz uczciwy handel.

2. Pafstwa czlonkowskie, ktére nie wprowadza takiego
nakazu, zawiadamiaja o przyczynach Komisj¢ oraz pozostale
panstwa czlonkowskie.

Artykut 4
Definicje

Na uzytek niniejszej dyrektywy stosuje si¢ nastepujace definicje:

1) ,przyrzad pomiarowy” oznacza kazde urzadzenie lub
system realizujacy funkcje pomiarowe, objety art. 2 ust. 1;

2) ,podzespdl” oznacza urzadzenie sprzetowe, okrelone jako
takie w zalacznikach szczegdtowych, funkcjonujace nieza-
leznie i stanowigce przyrzad pomiarowy razem z innymi
podzespolami, z ktérymi jest kompatybilne, lub z przy-
rzadem pomiarowym, z ktérym jest kompatybilne;

3) ,prawna kontrola metrologiczna” oznacza kontrole zadan
pomiarowych w dziedzinie zastosowan przyrzadu pomia-
rowego, ze wzgledu na interes publiczny, zdrowie
publiczne, bezpieczenistwo publiczne, tad publiczny,
ochrong $rodowiska, nakladanie podatkéow i cel, ochrong
konsumentéw oraz uczciwy handel;

4) ,dokument normatywny” oznacza dokument zawierajacy
specyfikacje techniczne przyjete przez Migdzynarodows
Organizacje Metrologii Prawnej;

5) ,udostepnienie na rynku” oznacza kazde dostarczenie przy-
rzadu pomiarowego do celow dystrybucji lub uzywania na
rynku unijnym w ramach dziatalno$ci handlowej, odplatnie
lub nieodplatnie;

6) ,wprowadzenie do obrotu” oznacza pierwsze udostgpnienie
przyrzadu pomiarowego na rynku unijnym;

() Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/30/UE z dnia
26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw pafstw
czonkowskich odnoszacych si¢ do kompatybilnosci elektromagne-
tycznej (zob. s. 79 niniejszego Dziennika Urzedowego).
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7) ,oddanie do uzytku” oznacza pierwsze uzycie przyrzadu
pomiarowego przeznaczonego dla uzytkownika konco-
wego, do celéw zgodnych z jego przeznaczeniem;

8) ,producent” oznacza kazda osobg¢ fizyczng lub prawna,
ktéra wytwarza przyrzad pomiarowy lub zleca zaprojekto-
wanie lub wytworzenie takiego wyrobu i oferuje ten przy-
rzad pomiarowy pod wlasng nazwa lub znakiem towa-
rowym lub oddaje go do uzytku do wiasnych celéw;

9) ,upowazniony przedstawiciel” oznacza kazdg osobe
fizyczng lub prawng majaca siedzib¢ w Unii, posiadajacy
pisemne pelnomocnictwo od producenta do dzialania
w jego imieniu w odniesieniu do okreslonych zadaf;

10) ,importer” oznacza kazda osob¢ fizyczng lub prawna
majacg siedzibe w Unii, ktéra wprowadza do obrotu
w Unii przyrzad pomiarowy z panstwa trzeciego;

11) ,dystrybutor” oznacza kazda osobe fizyczng lub prawna
w lafcuchu dostaw, niebedacg producentem ani importe-
rem, ktéra udostepnia przyrzad pomiarowy na rynku;

12) ,podmioty gospodarcze” oznaczaja producentéw, upowaz-
nionych przedstawicieli, importeréw i dystrybutoréw;

13) ,specyfikacja techniczna” oznacza dokument okreslajacy
wymagania techniczne, ktére musi spelni¢ przyrzad pomia-
rowy;

14) ,norma zharmonizowana” oznacza norme¢ zharmonizo-
wana w rozumieniu art. 2 pkt 1 lit. ¢) rozporzadzenia
(UE) nr 1025/2012;

15) ,akredytacja” oznacza akredytacje w rozumieniu art. 2 pkt
10 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008;

16) ,krajowa jednostka akredytujaca” oznacza krajowa jedno-
stke akredytujagca w rozumieniu art. 2 pkt 11 rozporza-
dzenia (WE) nr 765/2008;

17) ,ocena zgodnosci” oznacza proces wykazujacy, czy zostaly
spelnione  zasadnicze wymagania dotyczace przyrzadu
pomiarowego, zawarte w niniejszej dyrektywie;

18) ,jednostka oceniajaca zgodno$¢” oznacza jednostke, ktéra
wykonuje czynnosci z zakresu oceny zgodnosci, w tym
wzorcowanie, badania, certyfikacje i inspekcje;

19) ,odzyskanie” oznacza kazdy Srodek majacy na celu dopro-
wadzenie do zwrotu przyrzadu pomiarowego, ktéry juz
zostal udostepniony uzytkownikowi koficowemu;

20) ,wycofanie z obrotu” oznacza kazdy $rodek, ktérego celem
jest zapobiezenie udostepnieniu na rynku przyrzadu
pomiarowego w fancuchu dostaw;

21) ,unijne prawodawstwo harmonizacyjne” oznacza kazdy akt
prawny Unii harmonizujagcy warunki wprowadzania
produktéw do obrotu;

22) ,oznakowanie CE” oznacza oznakowanie, poprzez ktore
producent wskazuje, ze przyrzad pomiarowy spelnia
majgce zastosowanie wymagania okreSlone w unijnym
prawodawstwie harmonizacyjnym przewidujagcym umiesz-
czanie tego oznakowania.

Artykut 5
Zastosowanie do podzespoléw

W przypadku gdy istnieja zalaczniki szczegélowe okreslajace
zasadnicze wymagania dla podzespoléw, niniejsza dyrektywe
stosuje si¢ odpowiednio do tych podzespoléw.

Do wykazania zgodnosci podzespoly i przyrzady pomiarowe
moga by¢ oceniane niezaleznie i oddzielnie.

Artykut 6
Zasadnicze wymagania

Przyrzad pomiarowy musi spelnia¢ zasadnicze wymagania okre-
Slone w zalaczniku I oraz odpowiednim zalaczniku szczegdlo-

wym.

Pafistwo czlonkowskie moze wymagad, jezeli jest to potrzebne
dla wlasciwego uzytkowania przyrzadu, aby informacje,
o ktérych mowa w zalaczniku I pkt 9 lub odpowiednich zalgcz-
nikach szczegélowych, byly dostarczone w jezyku latwo zrozu-
mialym dla uzytkownikéw konicowych, okreslonym przez
panstwo czlonkowskie, w ktérym przyrzad jest udostgpniany
na rynku.

Artykut 7
Udostepnienie na rynku i oddanie do uzytku

1. Panstwa cztonkowskie nie moga utrudniaé, ze wzgledu na
przepisy niniejszej dyrektywy, udostepniania na rynku lub odda-
wania do uzytku jakichkolwiek przyrzadéw pomiarowych, ktére
spelniaja wymagania niniejszej dyrektywy.

2. Panstwa czlonkowskie podejmuja wszystkie odpowiednie
srodki w celu zapewnienia, aby przyrzady pomiarowe mogly
by¢ udostgpnianie na rynku lub oddawane do uzytku tylko
woéweczas, gdy spelniaja wymagania niniejszej dyrektywy.
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3. Pafstwo czlonkowskie moze wymagac, aby przyrzad
pomiarowy spelnial przepisy regulujace jego oddanie do uzytku,
wynikajagce z lokalnych warunkéw klimatycznych. W takim
przypadku panstwo czlonkowskie wybiera odpowiednie gérne
i dolne granice temperatur z tabeli 1 zawartej w zalaczniku I i
moze okreslic warunki wilgotnosci (z kondensacja lub bez
kondensacji) oraz to, czy planowane miejsce uzytkowania ma
mie¢ charakter zamkniety czy otwarty.

4. Jezeli dla przyrzadéw pomiarowych zdefiniowano rézne
klasy doktadnosci, to:

a) zalaczniki szczegdlowe, w czgdci zatytulowanej ,Oddawanie
do uzytku”, moga wskazywal, jakie klasy dokladnosci
powinny by¢ uzyte do poszczegdlnych zastosowan;

b) w pozostalych przypadkach panstwo czlonkowskie moze
okresli¢ klasy doktadnos$ci, ktére powinny by¢ uzyte do
poszczegllnych zastosowan, sposréd klas zdefiniowanych,
pod warunkiem dopuszczenia do stosowania wszystkich
klas na jego terytorium.

Dla celéw lit. a) lub b) wihasciciel moze zastosowaé przyrzad
pomiarowy o wyzszej klasie doktadnosci.

5. Pafstwa czlonkowskie nie moga uniemozliwial prezen-
tacji przyrzadéw pomiarowych niezgodnych z niniejsza dyrek-
tywa na targach handlowych, wystawach, pokazach lub podob-
nych imprezach, pod warunkiem ze widoczne oznaczenia jasno
wskazuja niezgodno$¢ przyrzadu i brak mozliwosci jego
udostepniania na rynku i oddawania do uzytku przed doprowa-
dzeniem do zgodnosci.

ROZDZIAL 2
OBOWIAZKI PODMIOTOW GOSPODARCZYCH
Artykut 8
Obowigzki producentéw

1.  Wprowadzajac swoje przyrzady pomiarowe do obrotu lub
oddajac je do uzytku, producenci zapewniajg ich zaprojekto-
wanie i wytworzenie zgodnie z zasadniczymi wymaganiami
okreslonymi w zalagczniku I oraz odpowiednich zalgcznikach
szczegbtowych.

2. Producenci sporzadzaja dokumentacje techniczng, o ktérej
mowa w art. 18, oraz przeprowadzaja odpowiednig procedure
oceny zgodnosci, o ktorej mowa w art. 17, lub zlecaja jej
przeprowadzenie.

W przypadku wykazania zgodnosci przyrzadu pomiarowego
z majagcymi zastosowanie wymaganiami niniejszej dyrektywy
w wyniku przeprowadzenia procedury oceny zgodnosci produ-
cenci sporzadzaja deklaracje zgodnosci UE i umieszczajg ozna-
kowanie CE oraz dodatkowe oznakowanie metrologiczne.

3. Producenci przechowuja dokumentacje techniczna oraz
deklaracje zgodnosci UE przez okres 10 lat od momentu wpro-
wadzenia przyrzadu pomiarowego do obrotu.

4. Producenci zapewniajg wprowadzenie procedur majgcych
na celu utrzymanie zgodnosci produkcji seryjnej z niniejszg
dyrektywa. Odpowiednio uwzglednia si¢ zmiany w projekcie
lub cechach charakterystycznych przyrzadu pomiarowego oraz
zmiany w normach zharmonizowanych lub innych specyfika-
cjach technicznych, w odniesieniu do ktérych deklarowana jest
zgodno$¢ przyrzadu pomiarowego.

W przypadku gdy jest to uznane za wlaiciwe z uwagi na dzia-
fanie przyrzadu pomiarowego, producenci przeprowadzajg
badania proby przyrzadéw pomiarowych udostepnionych na
rynku, a takze badaja oraz, w razie potrzeby, prowadza
ewidencje skarg, przyrzadéw pomiarowych niezgodnych
z wymaganiami i przypadkéw odzyskania przyrzadu pomiaro-
wego, a ponadto informuja dystrybutoréw o wszelkich tego
rodzaju dzialaniach w zakresie monitorowania.

5. Producenci zapewniaja opatrzenie przyrzadéw pomiaro-
wych, ktére wprowadzili do obrotu, nazwg typu, numerem
partii lub serii lub inng informacja umozliwiajacg ich identyfi-
kacje, lub w przypadku gdy wielko§¢ lub charakter przyrzadu
pomiarowego to uniemozliwiaja, umieszczenie wymaganych
informacji w dokumencie dofgczonym do przyrzadu pomiaro-
wego lub na ewentualnym opakowaniu, zgodnie z zalgcznikiem
I pkt 9.2.

6.  Producenci podaja swoje nazwisko lub nazwe, zarejestro-
wana nazwe handlowa lub zarejestrowany znak towarowy oraz
kontaktowy adres pocztowy na przyrzadzie pomiarowym lub -
w przypadku gdy nie jest to mozliwe — w dokumencie dols-
czonym do przyrzadu pomiarowego i na ewentualnym opako-
waniu zgodnie z zalgcznikiem I pkt 9.2. Adres wskazuje poje-
dynczy punkt, w ktérym mozna skontaktowac si¢ z producen-
tem. Dane kontaktowe sg podawane w jezyku latwo zrozu-
mialym dla uzytkownikéw koncowych i organéw nadzoru
rynku.

7. Producenci zapewniaja dolaczenie do przyrzadu pomiaro-
wego wprowadzonego przez nich do obrotu kopii deklaracji
zgodnosci UE, a takze instrukeji obstugi oraz informacji zgodnie
z zalgcznikiem I pkt 9.3, w jezyku fatwo zrozumialym dla
uzytkownikéw koncowych, okreSlonym przez zainteresowane
panstwo czlonkowskie. Takie instrukcje i informacje, jak
rowniez wszelkie etykiety, muszg by¢ jasne, zrozumiale
i czytelne.

8. Producenci, ktérzy uznaja lub maja powody, by uwazac,
ze wprowadzony przez nich do obrotu przyrzad pomiarowy nie
jest zgodny z niniejsza dyrektywa, niezwlocznie podejmuja
srodki naprawcze do zapewnienia zgodnosci tego przyrzadu
pomiarowego, wycofania go z obrotu lub odzyskania go,
stosownie do okolicznosci. Ponadto w przypadku gdy przyrzad
pomiarowy stwarza zagrozenie, producenci niezwlocznie infor-
muja o tym wlasciwe organy krajowe panstw czlonkowskich,
w ktérych przyrzad pomiarowy zostal udostepniony na rynku,
podajac szczegbtowe informacje, w szczegélnosci na temat
niezgodnosci oraz wszelkich podjetych $rodkéw naprawczych.
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9. Na uzasadnione zadanie wlasciwego organu krajowego
producenci udzielajg mu wszelkich informacji i udostepniaja
dokumentacje, w formie papierowej lub elektronicznej,
konieczne do wykazania zgodnosci przyrzadu pomiarowego
z niniejszg dyrektywa, w jezyku latwo zrozumialym dla tego
organu. Na zadanie tego organu podejmuja z nim wspolprace
we wszelkich dziataniach podjetych w celu usunigcia zagrozen,
jakie stwarza przyrzad pomiarowy wprowadzony przez nich do
obrotu.

Artykut 9
Upowaznieni przedstawiciele

1. Na podstawie pisemnego pelnomocnictwa producenci
moga wyznaczy¢ upowaznionego przedstawiciela.

Obowiazki okreslone w art. 8 ust. 1 oraz obowigzek sporza-
dzania dokumentacji technicznej, o ktérej mowa w art. 8 ust. 2,
nie wchodzg w zakres pelnomocnictwa upowaznionego przed-
stawiciela.

2. Upowazniony przedstawiciel wykonuje zadania okreslone
w pelnomocnictwie otrzymanym od producenta. Pelnomoc-
nictwo musi umozliwia¢ upowaznionemu przedstawicielowi
wykonywanie co najmniej nastgpujacych obowiazkéw:

a) przechowywanie deklaracji zgodnosci UE i dokumentacji
technicznej do dyspozycji krajowych organéw nadzoru
rynku przez okres 10 lat od momentu wprowadzenia przy-
rzagdu pomiarowego do obrotuy;

b) na uzasadnione zadanie wlaSciwego organu krajowego
udzielanie mu wszelkich informacji i udostepnianie doku-
mentacji koniecznej do wykazania zgodnosci przyrzadu
pomiarowego z wymaganiami;

¢) na zadanie wlasciwego organu krajowego podejmowanie
z nim wspélpracy w dziataniach podjetych w celu usuniecia
zagrozen, jakie stwarza przyrzad pomiarowy objety pelno-
mocnictwem.

Artykut 10
Obowigzki importerow

1. Importerzy wprowadzajg do obrotu wylgcznie przyrzady
pomiarowe zgodne z wymaganiami.

2. Przed wprowadzeniem przyrzadu pomiarowego do obrotu
lub oddaniem go do uzytku importerzy zapewniaja przeprowa-
dzenie przez producenta odpowiedniej procedury oceny zgod-
nosci, o ktérej mowa w art. 17. Importerzy zapewniajg sporza-
dzenie przez producenta dokumentacji technicznej, opatrzenie
przyrzadu pomiarowego oznakowaniem CE i dodatkowym
oznakowaniem metrologicznym, dolgczenie do przyrzadu
pomiarowego kopii deklaracji zgodnosci UE, a takze wymaga-
nych dokumentéw oraz spelnienie przez producenta wymagan
okreslonych w art. 8 ust. 51 6.

W przypadku gdy importer uzna lub ma powody, by uwazac,
ze przyrzad pomiarowy nie jest zgodny z zasadniczymi wyma-
ganiami okreslonymi w zalgczniku I i w odpowiednich zalgcz-
nikach szczegélowych, nie wprowadza przyrzadu pomiarowego
do obrotu, ani nie oddaje go do uzytku, dopoki nie zostanie
zapewniona jego zgodno$¢. Ponadto w przypadku gdy przyrzad
pomiarowy stwarza zagrozenie, importer informuje o tym
producenta oraz organy nadzoru rynku.

3. Importerzy podaja swoje nazwisko lub nazwe, zarejestro-
wang nazwe handlowa lub zarejestrowany znak towarowy oraz
kontaktowy adres pocztowy na przyrzadzie pomiarowym, a w
przypadku gdy nie jest to mozliwe — w dokumencie dolg-
czonym do przyrzadu pomiarowego i na ewentualnym opako-
waniu, zgodnie z zalgcznikiem I pkt 9.2. Dane kontaktowe sg
podawane w jezyku latwo zrozumialym dla uzytkownikéw
konicowych i organéw nadzoru rynku.

4. Importerzy zapewniaja dolaczenie do przyrzadu pomiaro-
wego instrukcji oraz informacji zgodnie z zalgcznikiem I pkt
9.3 w jezyku fatwo zrozumialym dla uzytkownikéw konco-
wych, okreslonym przez zainteresowane panstwo cztonkowskie.

5. Importerzy zapewniajg, aby w czasie, gdy ponosza odpo-
wiedzialno$¢ za przyrzad pomiarowy, warunki jego przechowy-
wania 1 transportu nie wplywaly ujemnie na jego zgodnosé
z zasadniczymi wymaganiami okreSlonymi w zalaczniku I i
w odpowiednich zalgcznikach szczegétowych.

6. W przypadku gdy jest to uznane za wilasciwe z uwagi na
dzialanie przyrzadu pomiarowego, importerzy przeprowadzajg
badania proby przyrzadéw pomiarowych udostepnionych na
rynku, a takze badaja oraz, w razie potrzeby, prowadzg
ewidencje skarg, przyrzadow pomiarowych niezgodnych
z wymaganiami i przypadkéw odzyskania przyrzadu pomiaro-
wego, a ponadto informuja dystrybutoréw o wszelkich tego
rodzaju dzialaniach w zakresie monitorowania.

7. Importerzy, ktérzy uznaja lub maja powody, by uwazac,
ze wprowadzony przez nich do obrotu przyrzad pomiarowy nie
jest zgodny z niniejsza dyrektywa, niezwlocznie podejmuja
$rodki naprawcze konieczne do zapewnienia zgodnosci tego
przyrzadu pomiarowego, wycofania go z obrotu lub odzyskania
go, stosownie do okoliczno$ci. Ponadto w przypadku gdy przy-
rzad pomiarowy stwarza zagrozenie, importerzy niezwlocznie
informujg o tym wlasciwe organy krajowe panstw czlonkow-
skich, w ktérych przyrzad pomiarowy zostal udostepniony na
rynku, podajac szczegblowe informacje, w szczegdlnosci na
temat niezgodnosci oraz wszelkich podjetych $rodkéw napraw-
czych.

8.  Importerzy przechowuja kopie deklaracji zgodnosci UE do
dyspozycji organdw nadzoru rynku przez okres 10 lat od
momentu wprowadzenia przyrzadu pomiarowego do obrotu
i zapewniajg, aby dokumentacja techniczna byla udostgpniona
tym organom na ich zadanie.



L 96/158

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

29.3.2014

9. Na uzasadnione Zzadanie wlasciwego organu krajowego
importerzy udzielaja mu wszelkich informacji i udostg¢pniaja
dokumentacje, w formie papierowej lub elektronicznej,
konieczne do wykazania zgodnosci przyrzadu pomiarowego
z wymaganiami, w jezyku fatwo zrozumialym dla tego organu.
Na zadanie tego organu podejmuja z nim wspdlprace we wszel-
kich dziataniach podjetych w celu usunigcia zagrozen, jakie
stwarza przyrzad pomiarowy wprowadzony przez nich do
obrotu.

Artykut 11
Obowigzki dystrybutoré6w

1. Przy udostepnianiu przyrzadu pomiarowego na rynku lub
oddawaniu go do uzytku dystrybutorzy dzialaja z nalezyta
staranno$cig w odniesieniu do wymagan niniejszej dyrektywy.

2. Przed udostepnieniem przyrzadu pomiarowego na rynku
lub oddaniem go do uzytku dystrybutorzy sprawdzaja, czy
przyrzad pomiarowy jest opatrzony oznakowaniem CE oraz
dodatkowym oznakowaniem metrologicznym, czy towarzysza
mu deklaracja zgodnosci UE, wymagane dokumenty, instrukcje
i informacje zgodnie z zalgcznikiem I pkt 9.3, w jezyku latwo
zrozumialym dla uzytkownikéw koficowych w panstwie czton-
kowskim, w ktérym przyrzad pomiarowy ma by¢ udostgpniany
na rynku lub oddany do uzytku, a takze czy producent
i importer spelnili wymagania okre$lone odpowiednio w art.
8 ust. 5 i 6 oraz art. 10 ust. 3.

W przypadku gdy dystrybutor uzna lub ma powody, by
uwazad, ze przyrzad pomiarowy nie jest zgodny z zasadniczymi
wymaganiami okre$lonymi w zalgczniku I i w odpowiednich
zalacznikach szczegbtowych, nie udostgpnia przyrzadu pomia-
rowego na rynku ani nie oddaje go do uzytku, dopoki nie
zostanie zapewniona jego zgodno$¢. Ponadto w przypadku
gdy przyrzad pomiarowy stwarza zagrozenie, dystrybutor infor-
muje o tym producenta lub importera oraz organy nadzoru
rynku.

3. Dystrybutorzy zapewniaja, aby w czasie, gdy ponosza
odpowiedzialno$¢ za przyrzad pomiarowy, warunki jego prze-
chowywania i transportu nie wplywaly ujemnie na jego zgod-
nos$¢ z zasadniczymi wymaganiami okre$lonymi w zalgczniku
I i odpowiednich zalacznikach szczegbtowych.

4. Dystrybutorzy, ktérzy uznajg lub maja powody, by
uwazaé, ze udostgpniony przez nich na rynku lub oddany do
uzytku przyrzad pomiarowy nie jest zgodny z niniejszg dyrek-
tywa, zapewniaja podjecie $rodkéw naprawczych do zapew-
nienia zgodnosci tego przyrzadu pomiarowego, wycofania go
z obrotu lub odzyskania go, stosownie do okolicznoci.
Ponadto w przypadku gdy przyrzad pomiarowy stwarza zagro-
zenie, dystrybutorzy niezwlocznie informujg o tym wlaSciwe
organy krajowe panstw czlonkowskich, w ktérych przyrzad
pomiarowy zostal udostgpniony na rynku, podajac szczegélowe
informacje, w szczegdlnosci na temat niezgodnosci oraz wszel-
kich podjetych $rodkéw naprawczych.

5. Na uzasadnione zadanie wlasciwego organu krajowego
dystrybutorzy udzielaja mu wszelkich informacji i udostepniaja
dokumentacje, w formie papiecrowej lub elektronicznej,
konieczne do wykazania zgodnosci przyrzadu pomiarowego
z wymaganiami. Na Zzadanie tego organu podejmuja z nim
wspOlprace we wszelkich dzialaniach podjetych w  celu
usunigcia zagrozen, jakie stwarza przyrzad pomiarowy udostep-
niony przez nich na rynku.

Artykut 12

Przypadki, w ktérych obowigzki producentéw maja
zastosowanie do importerow i dystrybutoréw

Importera lub dystrybutora uwaza si¢ za producenta do celéw
niniejszej dyrektywy i w  konsekwencji podlegaja oni
obowiazkom producenta okreslonym w art. 8 w przypadku,
gdy wprowadzaja oni przyrzad pomiarowy do obrotu pod
wlasng nazwa lub znakiem towarowym lub modyfikuja przy-
rzad pomiarowy juz znajdujacy si¢ w obrocie w taki sposéb, ze
moze to mie¢ wplyw na zgodno$¢ z niniejsza dyrektywa.

Artykut 13
Identyfikacja podmiotéw gospodarczych

Na zgdanie organéw nadzoru rynku podmioty gospodarcze
wskazuja:

a) kazdy podmiot gospodarczy, ktéry dostarczyl im przyrzad
pomiarowy;

b) kazdy podmiot gospodarczy, ktéremu one dostarczyly przy-
rzad pomiarowy.

Podmioty gospodarcze musza by¢ w stanie przedstawi¢ infor-
magje, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, przez 10 lat od
dostarczenia im przyrzadu pomiarowego oraz przez 10 lat od
dostarczenia przez nie przyrzadu pomiarowego.

ROZDZIAL 3
ZGODNOSC PRZYRZADOW POMIAROWYCH
Artykut 14
Domniemanie zgodno$ci przyrzadéw pomiarowych

1. W przypadku przyrzadéw pomiarowych spelniajacych
normy zharmonizowane lub czgsci norm zharmonizowanych,
do ktérych odniesienie opublikowano w Dzienniku Urzgdowym
Unii Europejskiej, domniemywa si¢, ze spelniaja one zasadnicze
wymagania okre§lone w zalgczniku I i w odpowiednich zalacz-
nikach szczegélowych, objete tymi normami lub ich czg$ciami.

2. W przypadku przyrzadéw pomiarowych zgodnych
z cz¢Sciami dokumentéw normatywnych, ktérych wykaz opub-
likowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, domniemywa
si¢, Ze spelniajg one zasadnicze wymagania okre$lone w zalacz-
niku I i w odpowiednich zalacznikach szczegdlowych, objete
tymi czeSciami dokumentéw normatywnych.
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3. Producent moze wybra¢ dowolne rozwigzanie techniczne,
ktore spetnia zasadnicze wymagania okre$lone w zalaczniku I i
w odpowiednich zalgcznikach szczegétowych. Ponadto, aby
skorzystal z domniemania zgodnosci, producent musi
wlasciwie zastosowaé rozwigzania wskazane w odpowiednich
normach zharmonizowanych albo dokumentach normatyw-
nych, o ktérych mowa w ust. 11 2.

4. Panstwo czlonkowskie domniemywa podporzadkowanie
si¢ stosownym badaniom, o ktérych mowa w art. 18 ust. 3
lit. i), jezeli odpowiedni program badani jest przeprowadzony
zgodnie z whasciwymi dokumentami, wskazanymi w ust. 1, 2
i 3, a ich wyniki zapewniajg zgodnos$¢ z zasadniczymi wyma-
ganiami.

Artykut 15
Publikacja odniesiefi do dokumentéw normatywnych

Na zadanie panistwa czlonkowskiego lub z wlasnej inicjatywy
Komisja, w stosownych przypadkach:

a) okre$la dokumenty normatywne, a w wykazie wskazuje,
ktore ich czgsci spelniajg objete nimi wymagania, okre$lone
w zalgczniku I i w odpowiednich zalgcznikach szczegéto-

wych;

b) publikuje odniesienie do takiego dokumentu normatywnego
oraz wykaz, o ktorym mowa w lit. a), w Dzienniku Urzg-
dowym Unii Europejskiej.

Artykut 16
Wycofanie odniesiefi do dokumentéw normatywnych

1. Jezeli panstwo czlonkowskie lub Komisja uznaja, ze doku-
ment normatywny, do ktérego odniesienie zostalo opubliko-
wane lub ma zostal opublikowane w Dzienniku Urzgdowym
Unii Europejskiej, nie odpowiada w pelni zasadniczym wymaga-
niom, ktérych dotyczy i ktore okreslono w zalaczniku I i
w odpowiednich zalgcznikach szczegétowych, Komisja podej-
muje decyzje o:

a) opublikowaniu, niepublikowaniu lub opublikowaniu z ogra-
niczeniami odniesien do danych dokumentéw normatyw-
nych w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej;

b) utrzymaniu, utrzymaniu z ograniczeniami odniesien do
danych dokumentéw normatywnych w Dzienniku Urzgdowym
Unii Europejskiej lub wycofaniu tych odniesief z Dziennika
Urzgdowego Unii Europejskiej.

2. Decyzje, o ktorej mowa w ust. 1 lit. a) niniejszego arty-
kulu, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg doradcza, o ktorej
mowa w art. 46 ust. 2.

3. Decyzjg, o ktérej mowa w ust. 1 lit. b) niniejszego arty-
kulu, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 46 ust. 3.

Artykut 17
Procedury oceny zgodnoSci

Ocena zgodnosci przyrzadu pomiarowego z majacymi zastoso-
wanie zasadniczymi wymaganiami przeprowadzana jest przy
zastosowaniu, wedlug wyboru producenta, jednej z procedur
oceny zgodnosci wymienionych w odpowiednim zalgczniku
szczegblowym.

Procedury oceny zgodnosci okreslono w zalgczniku IL.

Zapisy i korespondencj¢ dotyczace procedur oceny zgodnosci
prowadzi si¢ w jezyku urzedowym lub jezykach urzedowych
panstwa czlonkowskiego, w ktérym powolano jednostke noty-
fikowang przeprowadzajaca procedury oceny zgodnosci, lub
w jezyku akceptowanym przez t¢ jednostke.

Artykut 18
Dokumentacja techniczna

1. Dokumentacja techniczna przedstawia projekt, produkcje
oraz dzialanie przyrzadu pomiarowego w sposéb zrozumialy
i umozliwia oceng¢ jego zgodnosci z majgcymi zastosowanie
wymaganiami niniejszej dyrektywy.

2. Dokumentacja techniczna musi by¢ wystarczajgco szcze-
g6lowa, aby zapewni¢ zgodno$¢ z nastgpujacymi wymaganiami:

a) okreslenie charakterystyk metrologicznych;

b) odtwarzalno$¢ wlasnosci metrologicznych wyprodukowa-
nych przyrzadéw pomiarowych, wlasciwie wyregulowanych
przy uzyciu odpowiednich przewidzianych $rodkow;

¢) integralno$¢ przyrzadu pomiarowego.

3. Dokumentacja techniczna zawiera nastgpujgce informacje,
o ile sa one istotne dla oceny i identyfikacji typu lub przyrzadu
pomiarowego:

a) ogdlny opis przyrzadu,

b) projekt koncepcyjny i rysunki dotyczace produkcji oraz
schematy elementéw, podzespoléw, obwodow itp.,

¢) procedury produkcyjne, zapewniajace produkcje zgodng
z zalozeniami;

d) jezeli ma to zastosowanie, opis urzadzen elektronicznych
z rysunkami, wykresami, logicznymi schematami blokowymi
oraz ogélnymi informacjami o zastosowanym oprogramo-
waniu, tlumaczacymi ich charakterystyki i dzialanie;
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€¢) opisy i wyjasnienia niezbedne do zrozumienia informacji,
o ktérych mowa w lit. b), ¢) i d), wlaczajac w to dzialanie
przyrzadu pomiarowego;

f) wykaz norm zharmonizowanych lub dokumentéw norma-
tywnych, o ktérych mowa w art. 14, zastosowanych
czeSciowo lub w calosci, do ktérych odniesienia opubliko-
wano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej;

g) opis przyjetych rozwigzan zapewniajacych spelnianie zasad-
niczych wymagan, w przypadku gdy normy zharmonizo-
wane lub dokumenty normatywne, o ktérych mowa w art.
14, nie byly stosowane, w tym wykaz innych stosownych
zastosowanych specyfikacji technicznych;

=

wyniki obliczen konstrukcyjnych, badan itp.;

i) wyniki odpowiednich testéw, w razie koniecznosci, w celu
wykazania, ze typ lub przyrzad pomiarowy spelniaja:

— wymagania niniejszej dyrektywy w  deklarowanych
znamionowych warunkach uzytkowania i przy okreslo-
nych zaburzeniach spowodowanych warunkami $rodo-
wiskowymi,

— specyfikacje trwalosci dla gazomierzy, wodomierzy,
cieptomierzy oraz licznikéw do cieczy innych niz woda;

j) certyfikaty badania typu UE lub certyfikaty badania projektu
UE w odniesieniu do przyrzadéw pomiarowych zawieraja-
cych czesci identyczne z tymi w projekcie.

4. Producent wskazuje miejsca naniesienia oznaczen i plomb.

5. Producent okresla warunki kompatybilnosci z interfejsami
i podzespolami, jezeli ma to zastosowanie.

Artykut 19
Deklaracja zgodnosci UE

1. Deklaracja zgodnosci UE stwierdza, ze wykazano spel-
nienie zasadniczych wymagan okreSlonych w zalaczniku I i
w odpowiednich zalgcznikach szczegétowych.

2. Uklad deklaracji zgodnosci UE musi by¢ zgodny ze
wzorem okreSlonym w zalgczniku XIII, musi ona zawieraé
elementy okreslone w odpowiednich modulach opisanych
w zalgczniku 11 oraz jest stale aktualizowana. Deklaracja jest
tlumaczona na jezyk lub jezyki wymagane przez pafstwo
czlonkowskie, w ktérym przyrzad pomiarowy wprowadza si¢
do obrotu lub udostepnia na rynku.

3. W przypadku gdy przyrzad pomiarowy podlega wigcej niz
jednemu aktowi prawa Unii wymagajacemu deklaracji zgod-
nosci UE, sporzadzana jest jedna deklaracja zgodnosci UE odno-
szgca si¢ do wszystkich takich aktéw prawa Unii. W deklaracji
takiej wskazane sa odpowiednie unijne akty prawne, wigcznie
z odniesieniem do ich publikacji.

4. Poprzez sporzadzenie deklaracji zgodnosci UE producent
przyjmuje na siebie odpowiedzialno$¢ za zgodnos¢ przyrzadu
pomiarowego z wymaganiami okre§lonymi w niniejszej dyrek-
tywie.

Artykut 20
Oznakowanie zgodnosci

Zgodnos¢ przyrzadu pomiarowego z niniejsza dyrektywa wska-
zana jest przez obecno$¢ na nim oznakowania CE i dodatko-
wego oznakowania metrologicznego, o ktérym mowa w art.
21.

Artykut 21

Ogoélne zasady dotyczace oznakowania CE i dodatkowego
oznakowania metrologicznego

1. Oznakowanie CE podlega ogélnym zasadom okreslonym
w art. 30 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.

2. Dodatkowe oznakowanie metrologiczne sklada si¢ z duzej
litery ,M” i dwoch ostatnich cyfr roku jego naniesienia, otoczo-
nych prostokgtem. Wysoko$¢ prostokata jest réwna wysokosci
oznakowania CE.

3. Ogodlne zasady okreslone w art. 30 rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008 stosuje si¢ odpowiednio do dodatkowego oznako-
wania metrologicznego.

Artykut 22

Reguly i warunki umieszczania oznakowania CE oraz
dodatkowego oznakowania metrologicznego

1. Oznakowanie CE oraz dodatkowe oznakowanie metrolo-
giczne umieszcza si¢ w sposob widoczny, czytelny i trwaly na
przyrzadzie pomiarowym lub na jego tabliczce znamionowe;j.
W przypadku gdy nie jest to mozliwe lub nie mozna tego
zapewni¢ z uwagi na charakter przyrzadu pomiarowego,
umieszcza si¢ je na dolaczonych dokumentach oraz na ewen-
tualnym opakowaniu.

2. W przypadku gdy przyrzad pomiarowy sklada si¢
z zestawu urzadzef, niebedacych podzespolami, dziatajacych
wspélnie, oznakowanie CE oraz dodatkowe oznakowanie
metrologiczne s3g umieszczone na gléwnym urzadzeniu przy-
rzadu.

3. Oznakowanie CE oraz dodatkowe oznakowanie metrolo-
giczne umieszcza si¢ przed wprowadzeniem przyrzadu pomia-
rowego do obrotu.

4.  Oznakowanie CE i dodatkowe oznakowanie metrolo-
giczne moga by¢ umieszczone na przyrzadzie podczas procesu
produkgji, jezeli jest to uzasadnione.
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5. Dodatkowe oznakowanie metrologiczne umieszcza sig
zaraz za oznakowaniem CE.

Za oznakowaniem CE oraz dodatkowym oznakowaniem metro-
logicznym podaje si¢ numer identyfikacyjny jednostki notyfiko-
wanej, w przypadku gdy jednostka ta jest zaangazowana na
etapie kontroli produkgji, jak okreslono to w zalaczniku IL

Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej umieszcza sama
jednostka lub producent badz jego upowazniony przedstawiciel,
wedlug wskazéwek jednostki notyfikowane;.

Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej jest nieusuwalny
lub ulega zniszczeniu przy usuwaniu.

6. Za oznakowaniem CE oraz dodatkowym oznakowaniem
metrologicznym, a takze — w stosownych przypadkach — za
numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej mozna
umiesci¢ wszelkiego rodzaju znaki wskazujace na szczegdlne
zagrozenie lub zastosowanie.

7. Panstwa czlonkowskie opieraja si¢ na istniejagcych mecha-
nizmach w celu zapewnienia prawidlowego stosowania systemu
regulujgcego oznakowanie CE oraz podejmuja odpowiednie
dzialania w przypadku nieprawidlowego stosowania tego ozna-
kowania.

ROZDZIAL 4

NOTYFIKOWANIE JEDNOSTEK OCENIAJACYCH ZGODNOSC
Artykut 23
Notyfikacja

1. Panstwa czlonkowskie notyfikujg Komisji i pozostalym
panstwom cztonkowskim jednostki upowaznione do wykony-
wania zadan w zakresie oceny zgodnosci w charakterze stron
trzecich na podstawie niniejszej dyrektywy.

2. Jezeli panstwo czlonkowskie nie wprowadzi przepiséw
krajowych dla zadan w dziedzinie pomiaréw, o ktérych
mowa w art. 3, zachowuje ono prawo do notyfikowania jedno-
stki dla zadan w dziedzinie oceny zgodnosci odnoszacych sig
do danego przyrzadu pomiarowego.

Artykut 24
Organy notyfikujace

1. Panstwa czlonkowskie wyznaczaja organ notyfikujacy,
ktéry odpowiada za opracowanie i przeprowadzanie procedur
koniecznych do oceny i notyfikowania jednostek oceniajacych
zgodno$¢ oraz do monitorowania jednostek notyfikowanych,
w tym w odniesieniu do zgodnosci z art. 29.

2. Panstwa czlonkowskie moga zadecydowal, ze ocena
i monitorowanie, o ktérych mowa w ust. 1, sa przeprowadzane
przez krajowa jednostke akredytujaca w rozumieniu rozporzg-
dzenia (WE) nr 765/2008 oraz zgodnie z tym rozporzadze-
niem.

3. W przypadku gdy organ notyfikujacy przekazuje lub
w inny sposéb powierza oceng, notyfikacje lub monitorowanie,
o ktérych mowa w ust. 1, podmiotowi, ktdry nie jest instytucjg
rzadowa, upowazniony podmiot musi posiadaé osobowosé
prawng oraz stosowac si¢ odpowiednio do wymagan okreslo-
nych w art. 25. Poza tym taki podmiot musi by¢ przygotowany
na pokrycie zobowiazan wynikajacych z dzialalnosci, ktorg
prowadzi.

4. Organ notyfikujagcy ponosi pelna odpowiedzialno$¢ za
zadania wykonywane przez podmiot, o ktérym mowa w ust. 3.

Artykut 25
Wymagania dotyczace organéw notyfikujacych

1. Organ notyfikujacy jest powolywany w taki sposéb, aby
nie dochodzilo do konfliktu intereséw miedzy organem notyfi-
kujacym a jednostkami oceniajacymi zgodnos¢.

2. Organ notyfikujacy musi by¢ zorganizowany i funkcjo-
nowaé w sposéb gwarantujacy obiektywno$¢ i bezstronnosé
jego dzialalnosci.

3. Organ notyfikujacy musi by¢ zorganizowany w sposéb
zapewniajacy, aby kazda decyzja dotyczaca notyfikowania
jednostki oceniajacej zgodno$¢ byla podejmowana przez
kompetentne osoby inne niz osoby przeprowadzajace oceng.

4. Organ notyfikujacy nie moze oferowal ani podejmowal
jakichkolwiek dzialafi pozostajacych w gestii jednostek ocenia-
jacych zgodno$¢, ani $wiadczy¢ ustug doradczych na zasadach
komercyjnych lub w konkurencji z innymi podmiotami.

5. Organ notyfikujacy gwarantuje poufnos¢ informacji, ktore
otrzymuje.

6.  Organ notyfikujacy musi dysponowaé wystarczajaca liczba
pracownikéw posiadajacych kompetencje do wlasciwego wyko-
nywania jego zadan.

Artykut 26

Obowigzki  organéw  notyfikujgcych ~w  zakresie

informowania

Pafistwa cztonkowskie informujg Komisje o swoich procedurach
oceny i notyfikowania jednostek oceniajagcych zgodno$é oraz
monitorowania jednostek notyfikowanych, a takze o wszelkich
zmianach w tym zakresie.

Komisja podaje te informacje do wiadomosci publicznej.

Artykut 27
Wymagania dotyczace jednostek notyfikowanych

1. Do celéw notyfikacji jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi
spelnia¢ wymagania okre§lone w ust. 2-11.

2. Jednostka oceniajgca zgodno$¢ jest powolana na
podstawie prawa krajowego parnistwa czlonkowskiego i posiada
osobowos¢ prawng.
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3. Jednostka oceniajagca zgodno$¢ musi byé osobg trzecia,
niezalezna od organizacji lub przyrzadu pomiarowego, ktéry
ocenia.

Jednostke nalezaca do stowarzyszenia przedsigbiorcéw lub zrze-
szenia zawodowego reprezentujacego przedsi¢biorstwa zaanga-
zowane w projektowanie, produkcje, dostarczanie, montowanie,
wykorzystywanie lub konserwacj¢ przyrzadéw pomiarowych,
ktére ocenia, mozna uwaza¢ za takg jednostke, pod warunkiem
ze wykazana zostala jej niezalezno$¢ i brak jakiegokolwiek
konfliktu intereséw.

4. Jednostka oceniajgca zgodnosé, jej kierownictwo najwyz-
szego szczebla oraz pracownicy odpowiedzialni za realizacje
zadaf zwiazanych z oceng zgodnosci nie moga by¢ projektan-
tami, producentami, dostawcami, instalatorami, nabywcami,
wlascicielami, uzytkownikami ani konserwatorami przyrzadow
pomiarowych, ktére oceniajg, ani przedstawicielami ktérejkol-
wiek z wymienionych stron. Nie wyklucza to uzywania przy-
rzagdéw pomiarowych, ktére sa niezbedne do prowadzenia dzia-
falnosci jednostki oceniajacej zgodno$é, ani uzywania przy-
rzagdéw pomiarowych do celéw prywatnych.

Jednostka oceniajaca zgodno$é, jej kierownictwo najwyzszego
szczebla oraz pracownicy odpowiedzialni za realizacj¢ zadan
zwigzanych z ocena zgodno$ci nie moga by¢ bezposrednio
zaangazowani w projektowanie, produkcje lub konstruowanie,
wprowadzanie do obrotu, instalacje, uzywanie lub konserwacje
takich przyrzadéw pomiarowych ani nie moga reprezentowaé
stron zaangazowanych w taka dzialalno$¢. Nie moga oni anga-
zowal sie w jakakolwiek dzialalno$¢, ktéra moze zagrozi¢
niezaleznodci ich osagdéw lub ich rzetelnosci w dziatalnosci
z zakresu oceny zgodnosci, ktérej dotyczy notyfikacja. Ma to
w szczegdlnosci zastosowanie do ustug doradczych.

Akapit drugi nie wyklucza jednak mozliwosci wymiany infor-
magji technicznych, do celéw oceny zgodnosci, miedzy produ-
centem a jednostka.

Jednostka oceniajgca zgodno$¢ zapewnia, aby dzialalno$¢ jej
spotek zaleznych lub podwykonawcéw nie wplywala na pouf-
no$¢, obiektywizm ani bezstronno$¢ jej dzialalnosci zwigzanej
z oceng zgodnosci.

5. Jednostka oceniajaca zgodnos¢ i jej pracownicy wykonuja
zadania zwigzane z oceng zgodnosci z najwyzsza rzetelnoscia,
muszg posiada konieczne kwalifikacje techniczne w danej dzie-
dzinie oraz nie moga by¢ poddawani zadnym naciskom ani
zachetom, zwlaszcza finansowym, ktére moglyby wplywac na
ich osad lub wyniki dziatan z zakresu oceny zgodnosci, w szcze-
g6Inosci ze strony 0s6b lub grup os6b majacych interes w wyni-
kach tej dzialalnosci.

6. Jednostka oceniajgca zgodno$¢ musi mie¢ zdolnos¢ do
realizacji wszystkich zadafi zwigzanych z oceng zgodnosci przy-
dzielonych jej na mocy zalacznika II, do ktérych zostala noty-
fikowana, niezaleznie od tego, czy jednostka oceniajgca zgod-
nos$¢ wykonuje te zadania samodzielnie, czy sa one realizowane
w jej imieniu i na jej odpowiedzialno$é.

Przez caly czas i dla kazdej procedury oceny zgodnosci oraz
kazdego rodzaju lub kazdej kategorii przyrzadéw pomiarowych
bedacych przedmiotem notyfikacji jednostka oceniajaca zgod-
no$¢ musi dysponowaé niezbednymi:

a) pracownikami posiadajacymi wiedz¢ techniczng oraz wystar-
czajgce i odpowiednie do$wiadczenie do realizacji zadan
zwigzanych z ocenag zgodnosci;

b) opisami procedur, zgodnie z ktérymi przeprowadza sig
ocene zgodnosci, zapewniajacymi przejrzysto$¢ i powtarzal-
no$¢ tych procedur; jednostka musi mie¢ odpowiednia poli-
tyke i procedury, dzigki ktérym mozliwe jest odréznienie
zadai wykonywanych w ramach notyfikacji od innej dzia-
talnosci;

¢) procedurami stuzacymi prowadzeniu dzialalnosci przy nale-
zytym uwzglednieniu wielko$ci przedsigbiorstwa, sektora,
w ktérym ono dziala, struktury przedsigbiorstwa, stopnia
ztozonosci technologii danego przyrzadu pomiarowego
oraz masowego lub seryjnego charakteru procesu produkcyj-
nego.

Jednostka oceniajgca zgodno$¢ musi posiadaé $rodki niezbedne
do prawidlowej realizacji czynnosci o charakterze technicznym
i administracyjnym z zakresu oceny zgodnosci oraz mie¢ dostep
do wszystkich niezbednych urzadzen lub obiektow.

7. Pracownicy odpowiedzialni za realizacj¢ zadan zwigza-
nych z oceng zgodnosci musza posiadaé:

a) gruntowne przeszkolenie techniczne i zawodowe, obejmu-
jace cala dzialalno$¢ zwiazang z ocena zgodnosci w zakresie
bedacym przedmiotem notyfikacji;

=

dostateczng znajomo$¢ wymagan dotyczacych ocen, ktére
wykonuja, oraz odpowiednie uprawnienia do dokonywania
takich ocen;

¢) odpowiednia znajomo$¢ i zrozumienie zasadniczych
wymagan okre$lonych w zalaczniku I i w odpowiednich
zalacznikach szczegbtowych, majacych zastosowanie norm
zharmonizowanych i dokumentéw normatywnych oraz
stosownych przepiséw unijnego prawodawstwa harmoniza-
cyjnego i przepiséw krajowych;

&

umiejetnosci  wymagane do sporzadzania certyfikatow,
zapisow i sprawozdan dokumentujacych wykonanie ocen.

8.  Gwarantuje si¢ bezstronnos¢ jednostki oceniajacej zgod-
nosé, jej kierownictwa najwyzszego szczebla i pracownikow
odpowiedzialnych za przeprowadzanie oceny zgodnosci.
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Wynagrodzenie kierownictwa najwyzszego szczebla jednostki
oceniajacej zgodno$¢ oraz jej pracownikow odpowiedzialnych
za przeprowadzanie oceny zgodno$ci nie moze zaleze¢ od
liczby przeprowadzonych ocen ani od ich wynikéw.

9.  Jednostka oceniajaca zgodno$¢ zawiera umowe ubezpie-
czenia od odpowiedzialnosci, chyba ze na mocy prawa krajo-
wego odpowiedzialno$¢ spoczywa na panstwie lub za oceng
zgodnosci bezposrednio odpowiada samo panstwo czlonkow-
skie.

10.  Pracownicy jednostki oceniajacej zgodno$¢ dochowuja
tajemnicy zawodowej w odniesieniu do wszystkich informacji
uzyskanych podczas wykonywania swych zadan na podstawie
zalacznika 11 lub wszelkich przepisow prawa krajowego
w danym zakresie; nie dotyczy to jednak stosunkéw z wlasci-
wymi organami panstwa czlonkowskiego, w ktérym realizo-
wane s3 zadania. Prawa wlasnosci podlegaja ochronie.

11.  Jednostka oceniajgca zgodnos¢ bierze udzial w stosownej
dzialalnosci normalizacyjnej i w dzialalnosci grupy koordynu-
jacej jednostki notyfikowane, powolanej na podstawie odpo-
wiedniego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, lub
zapewnia informowanie swoich pracownikéw odpowiedzial-
nych za przeprowadzanie oceny zgodnosci o tej dzialalnosci,
a decyzje administracyjne i dokumenty opracowane w wyniku
prac takiej grupy traktuje jak ogdlne wytyczne.

Artykut 28
Domniemanie zgodnosci jednostek notyfikowanych

W przypadku gdy jednostka oceniajaca zgodnos¢ wykaze, ze
spelnia kryteria ustanowione w odpowiednich normach zhar-
monizowanych, do ktérych odniesienia opublikowano w Dzien-
niku Urzgdowym Unii Europejskiej, lub w ich czg$ciach, domnie-
mywa si¢, ze jednostka ta spelnia wymagania okreslone w art.
27 w zakresie, w jakim majgce zastosowanie normy zharmoni-
zowane obejmujg te wymagania.

Artykut 29

Spolki zalezne i podwykonawstwo na zlecenie jednostek
notyfikowanych

1. W przypadku gdy jednostka notyfikowana zleca
podwykonanie okreslonych zadai zwigzanych z ocena zgod-
nosci lub korzysta z uslug spétki zaleznej, zapewnia, aby
podwykonawca lub spétka zalezna spelnialy wymagania okre-
Slone w art. 27, oraz odpowiednio informuje organ notyfiku-

jacy.

2. Jednostka notyfikowana ponosi pelng odpowiedzialnosé
za zadania wykonywane przez podwykonawcéw lub spotki
zalezne, niezaleznie od tego, gdzie znajduje si¢ ich siedziba.

3. Dzialalno§¢ moze by¢ zlecana podwykonawcom lub
wykonywana przez spotke zalezng wylacznie za zgoda klienta.

4. Jednostka notyfikowana przechowuje do dyspozycji
organu notyfikujacego odpowiednie dokumenty dotyczace

oceny kwalifikacji podwykonawcy lub spolki zaleznej oraz prac
wykonywanych przez podwykonawce lub spétke zalezng na
mocy zalgcznika I

Artykut 30
Akredytowane jednostki wlasne

1. Akredytowana jednostka wlasna moze prowadzi¢ dziatal-
no$¢ w zakresie oceny zgodnosci na rzecz przedsigbiorstwa,
ktérego jest czeScig, w celu wdrozenia procedur okreslonych
w zalgczniku 1T pkt 2 (Modul A2) oraz pkt 5 (Modul C2).
Taka jednostka musi stanowi¢ oddzielng i wyraznie wyodreb-
niong cz¢$¢ przedsigbiorstwa i nie moze by¢ zaangazowana
w projektowanie, produkcje, dostawe, instalacje, uzytkowanie
lub konserwacje ocenianych przez nig przyrzadéw pomiaro-

wych.

2. Akredytowana jednostka wlasna musi spetnia¢ nastgpujace
wymogi:

a) musi by¢ akredytowana zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 765/2008;

b) jednostka i jej pracownicy musza mie¢ wyznaczone miejsce
w strukturze organizacyjnej oraz postugiwal si¢ takimi
metodami sprawozdawczo$ci w ramach przedsigbiorstwa,
ktorego jest czeScia, ktére zapewniaja jej bezstronnosé
i dowodzg tej bezstronnosci wobec odpowiedniej krajowej
jednostki akredytujacej;

¢) jednostka ani jej pracownicy nie moga odpowiadaé za
projektowanie, produkcje, dostawe, instalacje, obstuge lub
konserwacj¢ ocenianych przez nich przyrzadéw pomiaro-
wych ani nie moga si¢ angazowal w zadna dzialalnos¢,
ktora moglaby zagrozi¢ niezaleznosci ich osadéw lub ich
rzetelno$ci w dzialalnosci z zakresu oceny zgodnosci;

d) jednostka $wiadczy ustugi wylacznie na rzecz przedsigbior-
stwa, ktérego jest czescig.

3. Akredytowane jednostki wlasne nie podlegaja notyfikacji
panstwom czlonkowskim ani Komisji, natomiast na zadanie
informacja o ich akredytagji jest przekazywana organowi noty-
fikujacemu przez przedsigbiorstwo, ktérego jednostka jest
czescia, lub przez krajowa jednostke akredytujaca.

Artykut 31
Whniosek o notyfikacje

1. Jednostka oceniajgca zgodnos¢ przedklada wniosek o noty-
fikacje organowi notyfikujgcemu panstwa czlonkowskiego,
w ktérym ma siedzibe.

2. Do wniosku o notyfikacje dolacza si¢ opis dziatan zwia-
zanych z ocena zgodnoéci, modutu lub moduléw oceny zgod-
nosci oraz przyrzadu pomiarowego lub przyrzadéw pomiaro-
wych, w odniesieniu do ktérych jednostka ta uwaza si¢ za
kompetentna, jak rowniez ewentualny certyfikat akredytacji
wydany przez krajowa jednostke akredytujacg potwierdzajacy,
ze jednostka oceniajaca zgodno$¢ spelnia wymagania ustano-
wione w art. 27.
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3. W przypadku gdy jednostka oceniajaca zgodno$¢ nie
moze dostarczy¢ certyfikatu akredytacji, przedklada organowi
notyfikujgcemu wszystkie dokumenty konieczne do sprawdze-
nia, uznania i regularnego monitorowania jej zgodnosci z wyma-
ganiami ustanowionymi w art. 27.

Artykut 32
Procedura notyfikacji

1. Organ notyfikujacy moze notyfikowaé wylacznie jednostki
oceniajgce zgodno$¢, ktdre spelniaja wymagania ustanowione
w art. 27.

2. Organ notyfikujacy notyfikuje jednostki oceniajace zgod-
nos$¢ Komisji i pozostalym panstwom czlonkowskim z wyko-
rzystaniem systemu notyfikacji elektronicznej, opracowanego
i zarzadzanego przez Komisje.

3. Notyfikacja obejmuje informacje dotyczace rodzaju lub
rodzajow przyrzadu pomiarowego lub przyrzadéw pomiaro-
wych, do ktdrych kazda jednostka zostala wyznaczona, oraz,
w stosownych przypadkach, klas dokladnosci przyrzadow,
zakresu pomiarowego, techniki pomiaru oraz wszelkich innych
parametréw przyrzadéw ograniczajacych zakres notyfikacji.
Notyfikacja obejmuje wszystkie szczegbélowe informacje doty-
czace dzialalnosci zwigzanej z oceng zgodnosci, modutu lub
moduléw oceny zgodnosci, przyrzadu pomiarowego lub przy-
rzagdéw pomiarowych bedacych przedmiotem notyfikacji oraz
stosowne po$wiadczenie kompetencji.

4. W przypadku gdy podstawy notyfikacji nie stanowi certy-
fikat akredytacji, o ktorym mowa w art. 31 ust. 2, organ noty-
fikujacy przedktada Komisji i pozostalym pafistwom czlonkow-
skim dokumenty potwierdzajace kompetencje jednostki ocenia-
jacej zgodno$¢ oraz wprowadzone ustalenia zapewniajace, aby
jednostka ta byla regularnie monitorowana i nadal spelniala
wymagania okreslone w art. 27.

5. Dana jednostka moze wykonywaé dzialania jednostki
notyfikowanej wylacznie w przypadku gdy Komisja ani pozos-
tale panstwa czlonkowskie nie zglosza zastrzezenn w terminie
dwoch tygodni od notyfikacji, w przypadku korzystania z certy-
fikatu akredytacji, lub w terminie dw6ch miesigcy od notyfikacji,
w przypadku niekorzystania z akredytacji.

Wrylacznie taka jednostke uznaje si¢ za jednostke notyfikowana
dla celéw niniejszej dyrektywy.

6. Organ notyfikujacy powiadamia Komisje i pozostale
panstwa czlonkowskie o wszelkich kolejnych zmianach w noty-
fikacji.

Artykut 33

Numery identyfikacyjne i

notyfikowanych

wykaz  jednostek

1.  Komisja przydziela jednostce notyfikowanej numer iden-
tyfikacyjny.

Komisja przydziela jeden taki numer, nawet w przypadku gdy
jednostka jest notyfikowana na mocy réznych aktéw unijnych.

2. Komisja podaje do wiadomosci publicznej wykaz jedno-
stek notyfikowanych na mocy niniejszej dyrektywy, wiacznie
z numerami identyfikacyjnymi, ktére im przydzielono, oraz
informacja na temat rodzaju dzialalnosci bedacej przedmiotem
notyfikacji.

Komisja zapewnia biezacg aktualizacje tego wykazu.

Artykut 34
Zmiany w notyfikacji

1. W przypadku gdy organ notyfikujacy stwierdzi lub
otrzyma informacje, ze jednostka notyfikowana przestala spel-
nia¢ wymagania okreslone w art. 27 lub nie wypelnia swoich
obowiazkéw, organ notyfikujacy ogranicza, zawiesza lub wyco-
fuje notyfikacje, w zaleznosci od sytuacji oraz w zaleznosci od
wagi naruszenia tych wymagaii lub niewypelnienia tych
obowiazkéw. Niezwlocznie informuje o tym Komisje i pozostale
panstwa cztonkowskie.

2. W razie ograniczenia, zawieszenia badZ wycofania notyfi-
kacji lub w przypadku zaprzestania dzialalnosci przez jednostke
notyfikowang, notyfikujace panstwo czlonkowskie podejmuje
wiasciwe $rodki w celu zapewnienia, aby sprawy tej jednostki
byly prowadzone przez inng jednostke notyfikowana albo aby
byly one dostepne na zadanie odpowiedzialnych organéw noty-
fikujacych i organéw nadzoru rynku.

Artykut 35
Kwestionowanie kompetencji jednostek notyfikowanych

1. Komisja bada wszystkie przypadki, w ktérych ma watpli-
wosci lub otrzymuje informacje o watpliwo$ciach co do kompe-
tencji jednostki notyfikowanej lub dalszego spelniania przez t¢
jednostke nalozonych na niag wymagan i wykonywania jej
obowigzkdow.

2. Na zadanie Komisji notyfikujace panstwo czltonkowskie
udziela jej wszystkich informagji dotyczacych podstawy notyfi-
kacji lub utrzymania kompetencji danej jednostki notyfikowa-
nej.

3. Komisja zapewnia poufne traktowanie wszystkich szcze-
g6lnie chronionych informagji uzyskanych w trakcie dochodze-
nia.

4. W przypadku gdy Komisja stwierdzi, ze jednostka notyfi-
kowana nie spelnia wymagan notyfikacji lub przestata je spel-
nia¢, przyjmuje akt wykonawczy wzywajacy notyfikujace
panstwo czlonkowskie do podjecia koniecznych $rodkéw
naprawczych, wlacznie z wycofaniem notyfikacji, jezeli
zachodzi taka potrzeba.

Ten akt wykonawczy przyjmuje si¢ zgodnie z procedura dorad-
cza, o ktérej mowa w art. 46 ust. 2.
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Artykut 36

Obowigzki jednostek notyfikowanych w  zakresie

dotyczacym ich dzialalno$ci

1. Jednostki notyfikowane przeprowadzajg ocen¢ zgodnosci
zgodnie z procedurami oceny zgodnosci okreslonymi w zalacz-
niku 11

2. Oceny zgodnosci dokonuje si¢ z zachowaniem proporcji,
unikajgc przy tym zbednych obcigzen dla podmiotéw gospo-
darczych. Jednostki oceniajace zgodnos¢ wykonujg swe zadania,
nalezycie uwzgledniajac wielko$¢ przedsigbiorstwa, sektor,
w ktérym ono dziala, i jego strukture, stopieri ztozonosci tech-
nologii przyrzadu pomiarowego oraz masowy lub seryjny
charakter procesu produkcyjnego.

Jednostki oceniajace zgodno$¢ przestrzegaja przy tym jednak
stopnia rygoryzmu i poziomu ochrony wymaganych dla zgod-
nosci przyrzadu pomiarowego z niniejsza dyrektywa.

3. W przypadku gdy jednostka notyfikowana stwierdzi, ze
producent nie spelnil zasadniczych wymagan ustanowionych
w zalgezniku 1 i w odpowiednich zalacznikach szczegbétowych
lub w odpowiednich normach zharmonizowanych, dokumen-
tach normatywnych badZ innych specyfikacjach technicznych,
wzywa ona producenta do podjecia stosownych Srodkéw
naprawczych i nie wydaje mu certyfikatu zgodnosci.

4. W przypadku gdy w trakcie monitorowania zgodnosci po
wydaniu certyfikatu jednostka notyfikowana stwierdzi, ze przy-
rzad pomiarowy przestal spelniaé wymagania, wzywa ona
producenta do podjecia stosownych $rodkéw naprawczych
i zawiesza lub cofa wydany certyfikat, jezeli zachodzi taka
koniecznos¢.

5. W przypadku gdy $rodki naprawcze nie zostaly podjete
lub nie przynosza wymaganych skutkéw, jednostka notyfiko-
wana, stosownie do sytuacji, ogranicza, zawiesza lub cofa
wszystkie certyfikaty.

Artykut 37
Odwolanie od decyzji jednostek notyfikowanych

Pafistwa cztonkowskie zapewniaja dostepno$é procedury odwo-
fawczej od decyzji jednostek notyfikowanych.

Artykut 38

Obowigzki jednostek notyfikowanych w  zakresie

informowania

1. Jednostki notyfikowane informuja organ notyfikujacy:

a) o kazdej odmowie wydania, ograniczeniu, zawieszeniu lub
cofnigciu certyfikatow;

b) o wszelkich okoliczno$ciach wplywajacych na zakres lub
warunki notyfikacji;

¢) o kazdym przypadku zadania przez organy nadzoru rynku
informacji dotyczacych dzialan zwigzanych z oceng zgodno-
Sci;

d) na zadanie, o wykonywanych dzialaniach zwigzanych
z oceng zgodno$ci bedacych przedmiotem ich notyfikacji
oraz o wszelkich innych wykonywanych zadaniach, w tym
o dzialalnosci transgranicznej i podwykonawstwie.

2. Jednostki notyfikowane przekazuja pozostatym notyfiko-
wanym na mocy niniejszej dyrektywy jednostkom prowa-
dzacym podobng dzialalno$¢ w zakresie oceny zgodnosci tych
samych przyrzadéw pomiarowych istotne informacje na temat
kwestii zwigzanych z negatywnymi wynikami oceny zgodnosci,
a na zadanie rowniez na temat kwestii zwigzanych z pozytyw-
nymi wynikami oceny.

Artykut 39
Wymiana do$wiadczen

Komisja zapewnia organizacje wymiany do$wiadczen miedzy
krajowymi organami panstw czlonkowskich odpowiedzialnymi
za polityke notyfikacji.

Artykut 40
Koordynacja jednostek notyfikowanych

Komisja zapewnia wprowadzenie i wlasciwa realizacje odpo-
wiedniej koordynacji i wspdlpracy jednostek notyfikowanych
na podstawie niniejszej dyrektywy, w formie sektorowej lub
miedzysektorowej grupy lub grup jednostek notyfikowanych.

Pafistwa czlonkowskie zapewniajg udziat notyfikowanych przez
nie jednostek w pracach tej grupy lub tych grup bezposrednio
lub przez wyznaczonych przedstawicieli.

ROZDZIAL 5

NADZOR RYNKU UNIJNEGO, KONTROLA PRZYRZADOW
POMIAROWYCH WPROWADZANYCH NA RYNEK UNII
ORAZ UNIJNA PROCEDURA OCHRONNA

Artykut 41

Nadzér rynku unijnego i Kkontrola przyrzadéw
pomiarowych wprowadzanych na rynek Unii

Art. 15 ust. 3 i art. 16-29 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008
maja zastosowanie do przyrzadéw pomiarowych.

Artykut 42

Procedura postgpowania w przypadku przyrzadéw
pomiarowych stanowigcych zagrozenie na poziomie
krajowym

1. W przypadku gdy organy nadzoru rynku jednego pafistwa
czlonkowskiego maja dostateczne powody, by sadzié, ze przy-
rzad pomiarowy wchodzacy w zakres niniejszej dyrektywy
stwarza zagrozenie dla kwestii zwigzanych z ochrong intereséw
publicznych objetych niniejsza dyrektywa, dokonujg one oceny
obejmujacej dany przyrzad pomiarowy pod katem spelnienia
wszystkich odnos$nych wymagan okreSlonych w  niniejszej
dyrektywie. Zainteresowane podmioty gospodarcze, w razie
koniecznosci, wspdlpracujg w tym celu z organami nadzoru
rynku.
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W przypadku gdy w toku oceny, o ktérej mowa w akapicie
pierwszym, organy nadzoru rynku stwierdza, ze przyrzad
pomiarowy nie spelnia wymagan okreSlonych w niniejszej
dyrektywie, niezwlocznie wzywajg zainteresowany podmiot
gospodarczy do podjecia wszelkich odpowiednich dzialan
naprawczych w celu doprowadzenia przyrzadu pomiarowego
do zgodnosci z tymi wymaganiami lub do wycofania przyrzadu
pomiarowego z obrotu lub odzyskania go w wyznaczonym
przez nie rozsgdnym terminie, stosownym do charakteru zagro-
zenia.

Organy nadzoru rynku powiadamiaja odpowiednia jednostke
notyfikowana.

Do $rodkéw, o ktérych mowa w akapicie drugim niniejszego
ustepu, zastosowanie ma art. 21 rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008.

2. W przypadku gdy organy nadzoru rynku uznajg, ze
niezgodno$¢ nie ogranicza si¢ wylacznie do terytorium panstwa,
w ktérym prowadza nadzér, informuja one Komisj¢ oraz
pozostale pafstwa cztonkowskie o wynikach oceny oraz dzia-
faniach, ktérych podjecia zazadaly od podmiotu gospodarczego.

3. Podmiot gospodarczy zapewnia podjecie wszelkich odpo-
wiednich dzialaii naprawczych w odniesieniu do wszystkich
odno$nych przyrzadéw pomiarowych, ktére ten podmiot
udostepnit na rynku w Unii.

4. W przypadku gdy zainteresowany podmiot gospodarczy
nie podejmuje odpowiednich dzialai naprawczych w terminie,
o ktérym mowa w ust. 1 akapit drugi, organy nadzoru rynku
podejmuja wszelkie odpowiednie $rodki tymczasowe w celu
zakazania lub ograniczenia udostgpniania przyrzadéw pomiaro-
wych na rynku krajowym, wycofania przyrzadu pomiarowego
z obrotu lub odzyskania tego przyrzadu.

Organy nadzoru rynku przekazuja niezwlocznie Komisji i pozos-
talym panstwom czlonkowskim informacje na temat tych $rod-
kéw.

5. Informacje, o ktérych mowa w ust. 4 akapit drugi, obej-
mujg wszelkie dostgpne szczegbly, w szczegélnosci dane
konieczne do identyfikacji przyrzadu pomiarowego niezgod-
nego z wymaganiami, informacje na temat pochodzenia przy-
rzagdu pomiarowego, charakteru domniemanej niezgodnosci
i zwiazanego z nig zagrozenia, rodzaju i okresu obowigzywania
podjetych $rodkéw krajowych, a takze stanowisko przedsta-
wione przez zainteresowany podmiot gospodarczy. W szczegdl-
nosci organy nadzoru rynku wskazuja, czy brak zgodnosci
wynika z ktérejkolwiek z nastepujacych przyczyn:

a) niespelnienia przez przyrzad pomiarowy wymagan dotyczg-
cych kwestii zwiazanych z ochrong intereséw publicznych
okreslonymi w niniejszej dyrektywie; lub

b) niedostatkéw w normach zharmonizowanych lub dokumen-
tach normatywnych, o ktérych mowa w art. 14, przyznaja-
cych domniemanie zgodnosci.

6. Paristwa czlonkowskie inne niz panstwo czlonkowskie,
ktore wszczglo procedure na mocy niniejszego artykulu,
niezwlocznie informuja Komisje i pozostale pafistwa cztonkow-
skie o wszystkich przyjetych $rodkach i przekazuja wszelkie
dodatkowe informacje dotyczace niezgodnosci danego przy-
rzagdu pomiarowego, ktérymi dysponujg, a w przypadku gdy
wyrazaja sprzeciw wobec przyjetego Srodka krajowego, przed-
stawiajg swoje zastrzezenia.

7. W przypadku gdy w terminie trzech miesiecy od otrzy-
mania informacji, o ktérych mowa w ust. 4 akapit drugi, zadne
panstwo czlonkowskie ani Komisja nie zglosi sprzeciwu wobec
$rodka tymczasowego podjetego przez dane panstwo czlonkow-
skie, Srodek ten uznaje si¢ za uzasadniony.

8.  Pafstwa czlonkowskie zapewniaja niezwloczne podjecie
odpowiednich $rodkéw ograniczajacych w  odniesieniu do
danego przyrzadu pomiarowego, takich jak wycofanie przy-
rzadu pomiarowego z obrotu.

Artykut 43
Unijna procedura ochronna

1. W przypadku gdy po ukoniczeniu procedury okreslonej
w art. 42 ust. 3 i 4 zglaszane s3 sprzeciwy wobec S$rodka
podjetego przez panstwo czlonkowskie lub w przypadku gdy
Komisja uzna Srodek krajowy za sprzeczny z prawodawstwem
Unii, Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z pafistwami
czlonkowskimi i zainteresowanym podmiotem gospodarczym
lub zainteresowanymi podmiotami gospodarczymi oraz doko-
nuje oceny tego Srodka krajowego. Na podstawie wynikéw tej
oceny Komisja przyjmuje akt wykonawczy okreslajacy, czy dany
Srodek jest uzasadniony, czy nie.

Komisja kieruje swoja decyzje do wszystkich panstw czlonkow-
skich i niezwlocznie informuje o niej panstwa czlonkowskie
i zainteresowany podmiot gospodarczy lub zainteresowane
podmioty gospodarcze.

2. Jezeli $rodek krajowy zostanie uznany za uzasadniony
wszystkie panstwa czlonkowskie podejmuja $rodki konieczne
do zapewnienia wycofania niespelniajgcego wymagan przyrzadu
pomiarowego z obrotu na swoich rynkach oraz informuja
o tym Komisje. Jezeli Srodek krajowy zostanie uznany za
nieuzasadniony dane pafstwo czlonkowskie uchyla ten srodek.

3. W przypadku uznania krajowego Srodka za uzasadniony
i stwierdzenia, Ze niezgodno$¢ przyrzadu pomiarowego wynika
z niedostatkbw w normach zharmonizowanych, o ktérych
mowa w art. 42 ust. 5 lit. b) niniejszej dyrektywy, Komisja
stosuje procedurg przewidziang w art. 11 rozporzadzenia (UE)
nr 1025/2012.
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4. W przypadku uznania krajowego $rodka za uzasadniony
i stwierdzenia, Ze niezgodnos¢ przyrzadu pomiarowego wynika
z niedostatkbw w dokumentach normatywnych, o ktérych
mowa w art. 42 ust. 5 lit. b), Komisja stosuje procedure prze-
widziang w art. 16.

Artykut 44

Przyrzady pomiarowe spelniajgce wymagania, lecz
stwarzajace zagrozenie

1. W przypadku gdy po przeprowadzeniu oceny na mocy
art. 42 ust. 1 panstwo czlonkowskie stwierdzi, ze przyrzad
pomiarowy spelniajacy wymagania niniejszej dyrektywy stwarza
zagrozenie dla kwestii zwigzanych z ochrong intereséw publicz-
nych, wzywa ono zainteresowany podmiot gospodarczy do
podjecia wszelkich odpowiednich Srodkéw w celu zapewnienia,
aby wprowadzany do obrotu przyrzad pomiarowy nie stwarzal
tego zagrozenia, lub w celu wycofania go z obrotu lub jego
odzyskania w wyznaczonym przez to pafistwo rozsadnym
terminie, stosownym do charakteru zagrozenia.

2. Podmiot gospodarczy zapewnia podjecie dzialan napraw-
czych w odniesieniu do wszystkich odno$nych przyrzadéw
pomiarowych, ktére ten podmiot udostepnil na rynku w Unii.

3. Panstwo czlonkowskie niezwlocznie informuje Komisje
i pozostale paristwa czlonkowskie. Informacje te obejmuja
wszelkie dostepne szczegély, w szczegélnosci dane konieczne
do identyfikacji danego przyrzadu pomiarowego, informacje na
temat jego pochodzenia i laricucha dostaw, charakteru wystepu-
jacego zagrozenia oraz rodzaju i okresu obowigzywania
podjetych $rodkéw krajowych.

4. Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z panstwami
czlonkowskimi i zainteresowanym podmiotem gospodarczym
lub zainteresowanymi podmiotami gospodarczymi oraz doko-
nuje oceny podjetych Srodkéw krajowych. Na podstawie
wynikéw tej oceny Komisja w drodze aktéw wykonawczych
podejmuje decyzje, czy dany $rodek krajowy jest uzasadniony,
czy nie, oraz proponuje odpowiednie $rodki, o ile sa one
konieczne.

Akty wykonawcze, o ktérych mowa w akapicie pierwszym
niniejszego ustepu, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura spraw-
dzajacy, o ktérej mowa w art. 46 ust. 3.

5.  Komisja kieruje swoja decyzje do wszystkich panstw
cztonkowskich i niezwlocznie informuje o niej panstwa czton-
kowskie i zainteresowany podmiot gospodarczy lub zaintereso-
wane podmioty gospodarcze.

Artykut 45
Niezgodno$¢ pod wzgledem formalnym

1. Bez uszczerbku dla art. 42, w przypadku gdy panstwo
czlonkowskie dokona jednego z ponizszych ustaled, zobowig-
zuje ono zainteresowany podmiot gospodarczy do usuniecia
danej niezgodnosci:

a) oznakowanie CE lub dodatkowe oznakowanie metrologiczne
zostalo umieszczone z naruszeniem art. 30 rozporzadzenia
(WE) nr 765/2008 lub art. 22 niniejszej dyrektywy;

b) nie umieszczono oznakowania CE lub dodatkowego ozna-
kowania metrologicznego;

¢) numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, w przypadku
gdy jednostka taka jest zaangazowana na etapie kontroli
produkgji, zostal umieszczony z naruszeniem art. 22 lub
nie zostal umieszczony;

d) do przyrzadu pomiarowego nie dolaczono deklaracji zgod-
nosci UE;

e) deklaracja zgodnosci UE nie zostala sporzadzona w prawid-
fowy sposdb;

f) dokumentacja techniczna jest niedostgpna lub niekompletna;

g) brak jest informacji, o ktérych mowa w art. 8 ust. 6 lub art.
10 ust. 3, lub s3 one falszywe lub niekompletne;

h) nie s3 spelnione jakiekolwiek inne wymagania administra-
cyjne, o ktérych mowa w art. 8 lub w art. 10.

2. W przypadku utrzymywania si¢ niezgodnosci, o ktorej
mowa w ust. 1, zainteresowane panstwo czlonkowskie podej-
muje wszelkie odpowiednie $rodki w celu ograniczenia lub
zakazania udostgpniania przyrzadu pomiarowego na rynku,
lub zapewnienia jego wycofania z obrotu lub odzyskania.

ROZDZIAL 6
KOMITET I AKTY DELEGOWANE
Artykut 46
Procedura komitetowa

1. Komisj¢ wspomaga Komitet ds. Przyrzadéw Pomiarowych.
Komitet ten jest komitetem w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢
art. 4 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢
art. 5 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

4. W przypadku gdy opinia komitetu ma by¢ uzyskana
w drodze procedury pisemnej, procedura ta konczy si¢ bez
osiggniecia rezultatu gdy, przed uplywem terminu na wydanie
opinii, zdecyduje o tym przewodniczacy komitetu lub wniesie
o to zwykla wigkszo$¢ czlonkéow komitetu.
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5.  Komisja zasigga opinii komitetu w kazdej sprawie,
w odniesieniu do ktérej wymagane s3 konsultacje z ekspertami
branzowymi na mocy rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012 lub
jakichkolwiek innych przepiséw unijnych.

Komitet moze ponadto badaé wszelkie inne kwestie dotyczace
stosowania niniejszej dyrektywy podniesione przez swego prze-
wodniczacego lub przedstawiciela panstwa cztonkowskiego,
zgodnie z regulaminem komitetu.

Artykut 47
Zmiana zalgcznikéw

Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych
zgodnie z art. 48 dotyczacych zmian zalgcznikéw szczegdto-
wych w odniesieniu do:

a) maksymalnych bledéw dopuszczalnych (MPE) i klas doklad-
nosci;

b) znamionowych warunkéw uzytkowania;
¢) wartosci zmiany krytycznej;
d) zaburzen.

Artykut 48
Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjecia aktéw dele-
gowanych podlega warunkom okre$lonym w niniejszym arty-
kule.

2. Uprawnienia do przyjecia aktéw delegowanych, o ktérych
mowa w art. 47, powierza si¢ Komisji na okres pieciu lat od
dnia 18 kwietnia 2014 r. Komisja sporzgdza sprawozdanie
dotyczace przekazania uprawnien nie pdzniej niz dziewigl
miesiecy przed koficem okresu pieciu lat. Przekazanie upraw-
nief zostaje automatycznie przedtuzone na takie same okresy,
chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwia si¢ takiemu
przedluzeniu nie pdzniej niz trzy miesigce przed koncem
kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktérym mowa w art. 47, moze
zostal odwolane w dowolnym momencie przez Parlament
Europejski lub przez Rade. Decyzja o odwolaniu koficzy prze-
kazanie okre$lonych w niej uprawnien. Decyzja o odwotlaniu
staje si¢ skuteczna od nastepnego dnia po jej opublikowaniu
w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej lub w okreslonym
w tej decyzji pdzniejszym terminie. Nie wplywa ona na
wazno$¢ jakichkolwiek juz obowigzujacych aktdéw delegowa-
nych.

4. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja
przekazuje go réwnocze$nie Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie.

5. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 47 wchodzi
w zycie tylko woéwczas, gdy ani Parlament Europejski ani

Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie dwéch miesiecy od
przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
lub gdy, przed uplywem tego terminu, zaréwno Parlament
Europejski, jak i Rada poinformowaly Komisje, Ze nie wniosg
sprzeciwu. Termin ten przedluza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy
Parlamentu Europejskiego lub Rady.

ROZDZIAL 7
PRZEPISY PRZEJSCIOWE I KONCOWE
Artykut 49
Sankgje

Pafistwa cztonkowskie okreslajg zasady dotyczace sankgji stoso-
wanych w przypadku naruszenia przez podmioty gospodarcze
przepiséw krajowych przyjetych na podstawie niniejszej dyrek-
tywy i podejmuja wszelkie niezbedne $rodki, aby zapewni¢ ich
egzekwowanie. Takie zasady moga obejmowaé sankcje karne
w przypadku powaznych naruszen.

Przewidziane sankcje musza by¢ skuteczne, proporcjonalne
i odstraszajgce.

Artykut 50
Przepisy przejSciowe

1.  Pafstwa czlonkowskie nie mogg utrudnia¢ udostgpniania
na rynku lub oddawania do uzytku przyrzadéw pomiarowych
objetych dyrektywa 2004/22/WE, zgodnych z t3 dyrektyws,
ktére zostaly wprowadzone do obrotu przed dniem 20 kwietnia
2016 r.

Certyfikaty wydane na mocy dyrektywy 2004/22/WE zacho-
wuja wazno$¢ na mocy niniejszej dyrektywy.

2. Skutki art. 23 dyrektywy 2004/22/WE obowigzuja do
dnia 30 pazdziernika 2016 r.

Artykut 51
Transpozycja

1. Panstwa czlonkowskie przyjmuja i publikuja do dnia
19 kwietnia 2016 r. przepisy ustawowe, wykonawcze i admi-
nistracyjne niezbedne do wykonania art. 4 pkt 5 — 22, art. 8 —
11, art. 13, 14, 191 21, art. 22 ust. 1, 3, 51 6, art.23 — 45, art.
49 i 50 oraz z zalgcznikiem II Niezwlocznie przekazujg
Komisji tekst tych Srodkéw.

Pafistwa czlonkowskie stosujg te Srodki od dnia 20 kwietnia
2016 r.

Przyjmowane przez pafistwa czlonkowskie $rodki zawierajg
odeslanie do niniejszej dyrektywy lub odeslanie takie towa-
rzyszy ich urzedowej publikacji. Srodki te zawieraja takze wska-
zanie, ze w istniejacych przepisach ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych odestania do dyrektywy uchylonej niniejsza
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dyrektywa odczytuje si¢ jako odeslania do niniejszej dyrektywy.
Metody dokonywania takiego odestania i formulowania takiego
wskazania okreslane sg przez panstwa cztonkowskie.

2. Pafistwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawo-
wych przepisow prawa krajowego przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 52
Uchylenie

Bez uszczerbku dla art. 50, dyrektywa 2004/22/WE, zmieniona
aktami prawnymi wymienionymi w zalaczniku XIV czgsé A,
traci moc ze skutkiem od dnia 20 kwietnia 2016 r., bez
uszczerbku dla zobowigzan panstw czlonkowskich dotyczacych
terminéw transpozycji do prawa krajowego i rozpoczecia stoso-
wania dyrektyw okreslonych w zalaczniku XIV cze$é B.

Odestania do uchylonej dyrektywy odczytuje si¢ jako odestania do
niniejszej dyrektywy zgodnie z tabela korelacji w zalaczniku XV.

Artykut 53
Wejscie w Zycie i stosowanie

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Art. 1, 2, 3, art. 4 pkt 1-4, art. 5, 6, 7, art. 1518, art. 20, art.
22 ust. 2 i 4 oraz zalgczniki I i II-XII stosuje si¢ od dnia
20 kwietnia 2016 r.

Artykut 54
Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do pafstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 26 lutego 2014 r.

W imieniu Parlamentu W imieniu Rady

Europejskiego
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I

ZASADNICZE WYMAGANIA

Przyrzad pomiarowy musi zapewnia¢ wysoki poziom ochrony metrologicznej, aby kazda ze stron miala zaufanie do
wynikéw pomiaru oraz musi by¢ zaprojektowany i wyprodukowany z zapewnieniem wysokiego poziomu jakosci
w odniesieniu do techniki pomiarowej i bezpieczenstwa danych pomiarowych.

Zasadnicze wymagania, ktore musi spelnia¢ przyrzad pomiarowy, sg okreslone ponizej i w stosownych przypadkach
uzupelnione o wymagania szczegélowe w zalacznikach INI-XII, ktére zawierajg wiecej danych w odniesieniu do niektd-
rych aspektéw wymagani ogdlnych.

Rozwigzania przyjete w celu spelnienia zasadniczych wymagan muszg uwzgledniaé zamierzone zastosowanie przyrzadu
i kazde dajace si¢ przewidzie¢ niewlasciwe uzycie.

DEFINICJE

Wielko$¢ mierzona

Wielko$¢ mierzona jest okreslona wielkoscia, stanowiaca przedmiot pomiaru.

Wielko$¢ wplywajaca

Wielko$¢ wplywajaca jest wielkoscig, niebedgcg wielkoscig mierzona, ktéra jednak
wplywa na wynik pomiaru.

Znamionowe warunki uzytko-
wania

Znamionowe warunki uzytkowania sa warto$ciami wielko$ci mierzonej oraz wielkosci
wplywajacych, stanowigcymi normalne warunki pracy przyrzadu.

Zaburzenie

Wielko$¢ wplywajaca, majaca warto$¢ zawarta w granicach okreslonych w stosownych
wymaganiach, lecz poza znamionowymi warunkami uzytkowania przyrzadu pomiaro-
wego. Wielko$¢ wplywajaca jest zaburzeniem, jezeli nie okreslono dla niej warunkéw
znamionowych uzytkowania.

Warto$¢ zmiany krytycznej

Warto$¢ zmiany krytycznej jest wartoScia, przy ktdrej zmiana wyniku pomiaru
uwazana jest za niepozadana.

Miara materialna

Miara materialna jest urzadzeniem przeznaczonym do odtwarzania lub dostarczania
jednej lub wielu znanych warto$ci danej wielkosci w sposéb niezmienny podczas jego
stosowania.

Sprzedaz bezposrednia

Transakcja handlowa jest sprzedaza bezposrednia, jezeli:
— wynik pomiaru jest podstawg do ustalenia oplaty; i

— przynajmniej jedna ze stron bioraca udzial w transakcji zwigzanej z pomiarem jest
konsumentem lub jakimkolwiek innym uczestnikiem transakcji, wymagajacym
podobnego poziomu ochrony; i

— wszystkie strony biorace udziat w transakcji akceptuja wyniki dokonanego pomiaru
w miejscu i czasie jej dokonywania.

Warunki Srodowiska klimatycz-
nego

Srodowisko klimatyczne jest okreslone przez warunki, w ktérych przyrzad pomiarowy
moze byl stosowany. Aby uwzgledni¢ rdéznice klimatyczne pomiedzy pafistwami
cztonkowskimi, zdefiniowano zakresy temperatur granicznych.

Przedsigbiorstw
publicznej

uzytecznosci

Za przedsigbiorstwo uzytecznosci publicznej uwaza si¢ dostawce energii elektrycznej,
gazu, energii cieplnej lub wody.

ZASADNICZE WYMAGANIA

1.  Bledy dopuszczalne

1.1. Blad pomiaru uzyskany w znamionowych warunkach uzytkowania i przy braku zaburzen nie moze przekraczaé
warto$ci bledu granicznego dopuszczalnego (MPE), jak okreslono to w odpowiednich wymaganiach szczegéto-

wych.

O ile nie ustalono inaczej w odpowiednich zalgcznikach szczegétowych, blad graniczny dopuszczalny (MPE)
wyrazany jest jako dwustronna warto$¢ odchylenia od poprawnej wartosci pomiaru.

1.2. W znamionowych warunkach uzytkowania i przy wystgpowaniu zaburzeri, wymagania dotyczace dzialania sa
takie, jak okreslono to w odpowiednich wymaganiach szczegétowych.

W przypadku gdy przyrzad jest przeznaczony do uzytku w okre$lonym ciaglym i niezmiennym polu elektromag-
netycznym, dopuszczalny wynik badania przeprowadzonego w modulowanym amplitudowo promieniowanym
polu elektromagnetycznym musi miesci¢ si¢ w zakresie bledu granicznego dopuszczalnego (MPE).
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1.3.  Producent okresla warunki $rodowiska: klimatycznego, mechanicznego oraz elektromagnetycznego, w ktérych
przyrzad ma by¢ uzytkowany, zasilanie oraz inne wielkosci wplywajace, ktére moga mie¢ wplyw na dokladnosé
przyrzadu, uwzgledniajgc wymagania okreslone w odpowiednich zalacznikach szczegétowych.

1.3.1. Warunki Srodowiska klimatycznego

Producent okresla gorng i dolng granicg temperatury, sposréd wartosci okre$lonych w tabeli 1, o ile w zalacznikach
[I-XII nie ustalono inaczej, oraz wskazuje, czy przyrzad jest przeznaczony do pracy przy kondensujacej lub
niekondensujacej si¢ parze wodnej oraz czy jest przeznaczony do pracy w miejscach o charakterze zamknigtym

czy otwartym.

Tabela 1
Granice temperatur
Gorna granica temperatury 30 °C 40 °C 55 °C 70 °C
Dolna granica temperatury 5°C - 10 °C -25°C - 40 °C

1.3.2. a) Warunki Srodowiska mechanicznego s3 podzielone na klasy od M1 do M3:

M1

Ta klasa ma zastosowanie do przyrzadéw uzytkowanych w miejscach narazonych na wibracje
i wstrzgsy o niskim poziome, na przyklad do przyrzadéw zamocowanych na lekkich wspornikach
podlegajacych malo istotnym wibracjom i wstrzgsom pochodzgcym od miejscowych podmuchéw,
whbijania pali, trzaskania drzwiami itp.

M2

Ta klasa ma zastosowanie do przyrzadéw uzytkowanych w miejscach narazonych na wibracje
i wstrzasy o znacznym lub wysokim poziome, na przyklad pochodzace od maszyn i blisko przejez-
dzajacych pojazdéw lub sasiadujacych cigzkich maszyn, paséw transmisyjnych itp.

M3

Ta klasa ma zastosowanie do przyrzadéw uzytkowanych w miejscach narazonych na wibracje
i wstrzasy o wysokim lub bardzo wysokim poziome, na przyklad do przyrzadéw mocowanych
bezposrednio do maszyn, paséw transmisyjnych itp.

b) W odniesieniu do warunkéw Srodowiska mechanicznego bierze si¢ pod uwage:

— wibragje,

— wstrzasy mechaniczne.

1.3.3. a) Warunki Srodowiska elektromagnetycznego sg podzielone na klasy E1, E2 i E3, o ile odpowiednie zalgczniki
szczegOlowe nie stanowig inaczej.

El

Ta klasa ma zastosowanie do przyrzadéow uzytkowanych w miejscach narazonych na zaburzenia
elektromagnetyczne odpowiadajace zaburzeniom, ktére moga wystepowal w budynkach mieszkal-
nych, ustugowych i handlowych oraz zabudowaniach przemystu drobnego.

E2

Ta klasa ma zastosowanie do przyrzadéw uzytkowanych w miejscach narazonych na zaburzenia
elektromagnetyczne odpowiadajace zaburzeniom, ktére moga wystepowaé w pozostatych zabudo-
waniach przemystowych.

E3

Ta klasa ma zastosowanie do przyrzadéw zasilanych z akumulatora pojazdu. Przyrzad taki musi
spelnia¢ wymagania dla klasy E2 oraz dodatkowo wymagania dotyczace:

— spadkéw napigcia spowodowanych rozruchem silnikéw spalinowych,

— standéw nieustalonych, spowodowanych odigczeniem roztadowanego akumulatora w czasie
pracy silnika.

b) W odniesieniu do warunkéw $rodowiska elektromagnetycznego bierze si¢ pod uwage nastepujace wielkosci
wplywajace:

— przerwy w napigciu,

— krotkotrwale spadki napigcia,

— stany nieustalone w liniach zasilajacych lub sygnatowych,

— wyladowania elektrostatyczne,
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1.3.4.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

— pola elektromagnetyczne o czestotliwosci radiowej,

— pola elektromagnetyczne przewodzone o czgstotliwoéci radiowej, wystepujace w liniach zasilajacych lub
sygnatowych,

— skoki napiecia w liniach zasilajacych lub sygnatowych.
Pozostate wielkosci wplywajace, ktére nalezy bra¢ pod uwage, w stosownych przypadkach, to:
— przerwy w napieciu,
— zmiany czestotliwosci sieci zasilajacej,
— pola magnetyczne o czgstotliwosci zasilania,
— inne wielko§ci mogace wplyna¢ w znaczacy sposob na dokladno$¢ przyrzadu.
Podczas przeprowadzania testow przewidzianych niniejsza dyrektywa zastosowanie majg nastgpujace punkty:

Podstawowe zasady badania i wyznaczania bledow

Zasadnicze wymagania okreslone w pkt 1.1 i 1.2 sa sprawdzane dla kazdej odpowiedniej wielkosci wplywajacej.
O ile w odpowiednim zalaczniku szczegblowym nie podano inaczej, zasadnicze wymagania stosuje si¢ i ocenia
osobno dla kazdej wielkosci wplywajacej, przy wzglednie stalych warto$ciach odniesienia pozostalych wielkosci

wplywajacych.

Badania metrologiczne sg przeprowadzane podczas lub po oddzialywaniu wielkosci wplywajacych, w zaleznosci,
ktéry z tych warunkéw odpowiada normalnej pracy przyrzadu, przy ktorej te wielkosci moglyby si¢ pojawic.

Wilgotnos§¢ otoczenia

a) W zaleznosci od przewidywanego klimatycznego Srodowiska uzytkowania przyrzadu, mozna zastosowal
odpowiednio badanie w stanie wilgotnego gorgca stalego (bez kondensagji) lub cyklicznego (z kondensacja).

b) Badanie w stanie wilgotnego gorgca cyklicznego ma zastosowanie, gdy kondensacja jest istotna lub gdy
penetracja pary wodnej bedzie przyspieszona przez respiracje. W warunkach, gdy kondensacja nie wystepuje,
stosuje si¢ badanie w stanie wilgotnego goraca stalego.

Odtwarzalnosé

Pomiary tej samej wielko$ci wykonywane w réznych miejscach lub przez réznych uzytkownikéw w takich samych
pozostalych warunkach daja zblizone wyniki. Réznice pomigdzy wynikami sa mate w stosunku do bledu granicz-
nego dopuszczalnego (MPE).

Powtarzalnos$é

Pomiary tej samej wielko$ci wykonywane w takich samych warunkach dajg zblizone wyniki. Réznice pomiedzy
wynikami s3 mate w stosunku do bledu granicznego dopuszczalnego (MPE).

Pobudliwo$¢ i czutoéé

Przyrzad pomiarowy jest wystarczajaco czuly, a jego prog pobudliwosci jest wystarczajaco niski dla zamierzonego
zadania pomiarowego.

Trwalosé

Przyrzad pomiarowy jest tak zaprojektowany, aby mdgl zachowal odpowiednig stalos¢ charakterystyk metrolo-
gicznych w czasie okre§lonym przez producenta, po zapewnieniu prawidtowej instalacji, konserwacji i stosowania
zgodnie z instrukcja producenta w warunkach $rodowiskowych, do ktérych zostal przeznaczony.

Niezawodno$é

Przyrzad pomiarowy jest tak zaprojektowany, aby zminimalizowa¢, na ile to mozliwe, wplyw uszkodzenia moga-
cego spowodowaé niedokladny pomiar, o ile wystapienie tego uszkodzenia nie jest oczywiste.
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7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

Przydatno$é

Przyrzad pomiarowy nie ma cech ulatwiajacych jego uzycie w celach oszustwa, a mozliwos¢ jego niewlasciwego
uzycia jest zminimalizowana.

Przyrzad pomiarowy jest przydatny do jego zamierzonego zastosowania biorac pod uwage praktyczne warunki
pracy, bez stawiania uzytkownikowi nieuzasadnionych wymagan w celu osiagnigcia poprawnych wynikéw
pomiaru.

Bledy przyrzadéw pomiarowych do mediow komunalnych przy przeplywie lub pradzie przekraczajacym zakres
regulowany nie moga by¢ ustawione zbyt tendencyjnie.

W przypadku gdy przyrzad pomiarowy jest przeznaczony do pomiaréw wartoéci, ktore sa stale w czasie, jest
nieczuly na ich male wahania lub odpowiednio na nie reagowac.

Przyrzad pomiarowy jest solidnie zbudowany, przy uzyciu materialow dostosowanych do warunkéw, do ktorych
jest przeznaczony.

Przyrzad pomiarowy jest tak zaprojektowany, aby byla mozliwa kontrola jego pracy po wprowadzeniu go do
obrotu i oddaniu do uzytku. Jezeli jest taka potrzeba, przyrzad wyposaza si¢ w urzadzenia dodatkowe lub program
umozliwiajgcy taka kontrole. Procedura testowania jest opisana w instrukeji obstugi.

Jezeli przyrzad pomiarowy wyposazony jest w oprogramowanie realizujgce inne funkcje, niz zwigzane z pomiarem,
oprogramowanie istotne dla charakterystyk metrologicznych jest identyfikowalne i odporne na niedozwolony
wplyw innego, towarzyszgcego mu oprogramowania.

Zabezpieczenie przed zafalszowaniem

Na charakterystyki metrologiczne przyrzadu pomiarowego nie moze mie¢ niedozwolonego wplywu dolaczanie
innych urzadzen, ani dolaczonych bezposrednio, ani zdalnych, komunikujacych si¢ z przyrzadem pomiarowym.

Skladniki sprzgtowe, istotne dla charakterystyk metrologicznych, sa tak zaprojektowane, aby mozna je bylo
zabezpieczaé. Przewidziane Srodki zabezpieczajace zapewniaja pozostawienie dowodu ingerencji.

Oprogramowanie istotne dla charakterystyk metrologicznych jest identyfikowane jako majace taka wlasciwosé
i zabezpieczone.

Identyfikacja oprogramowania jest fatwo zapewniona przez sam przyrzad pomiarowy.

Dowdd ingerencji dostgpny jest przez uzasadniony okres czasu.

Dane pomiarowe, oprogramowanie istotne dla charakterystyk metrologicznych oraz wazne parametry metrolo-
giczne przechowywane lub transmitowane s3 odpowiednio zabezpieczone przed przypadkowym lub celowym
zafalszowaniem.

Urzgdzenie wskazujgce przyrzadu do pomiaru mediow komunalnych pokazujace calkowita dostarczong ilosé
medium lub wartosci, z ktérych taka ilo§¢ moze by¢ wyprowadzona, stanowigce w catosci lub czesciowo podstawe
do obliczenia oplaty, nie moze umozliwial skasowania swojego wskazania w czasie uzytkowania.

Informacje umieszczane na przyrzadzie i towarzyszace mu

Na przyrzadzie pomiarowym zamieszcza si¢ nastgpujace dane:

a) nazwisko lub nazwe producenta, zarejestrowana nazwe handlowa lub zarejestrowany znak towarowy;

b) informacje dotyczace dokladnosci;

oraz, w przypadku gdy ma to zastosowanie:

¢) informacje dotyczace warunkéw uzytkowania;



L 96/174

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

29.3.2014

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

9.7.

9.8.

10.
10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

d) zdolno$¢ pomiarows;

e) zakres pomiarowy;

f) oznaczenie identyfikacyjne;

g) numer certyfikatu badania typu UE lub certyfikatu badania projektu UE;

h) informacje o spelnianiu lub niespelnianiu przez urzadzenia dodatkowe, dostarczajace wyniki metrologiczne,
przepiséw niniejszej dyrektywy, dotyczacych prawnej kontroli metrologiczne;.

W przypadku przyrzadéw o wymiarach zbyt malych lub zbyt delikatnych, aby umiesci¢ na nich stosowne
informacje, informacje te umieszcza si¢ na ich opakowaniu, jezeli takie wystepuje, oraz w dofaczonych do nich
dokumentach, wymaganych przepisami niniejszej dyrektywy.

Do przyrzadu dofgcza si¢ informacje o jego dzialaniu, chyba ze nie wymaga tego prostota przyrzadu. Informacja
jest zrozumiala i zawiera, w stosownych przypadkach:

a) znamionowe warunki uzytkowania;
b) klasy $rodowiska mechanicznego i elektromagnetycznego;

¢) granice, gérng i dolna, temperatury, mozliwo$¢ pracy przy wystepowaniu kondensacji pary wodnej, mozliwosé
stosowania w miejscach zamknietych lub otwartych;

d) instrukcj¢ instalacji, konserwacji, napraw, dozwolonych regulacji;
e) instrukcje wlasciwego dziatania i wszelkie specjalne warunki stosowania;
f) warunki kompatybilnosci z interfejsami, podzespotami lub przyrzadami pomiarowymi.

Grupy identycznych przyrzadéw pomiarowych stosowanych w tym samym miejscu lub stosowanych do pomiaru
mediéw nie musza mie¢ indywidualnych instrukeji obstugi.

O ile nie podano inaczej w odpowiednim zalaczniku szczegétowym, wartosci dzialki elementarnej wielkosci
mierzonych maja postaé: 1x10", 2x10" lub 5x10", gdzie n jest liczbg calkowita lub zerem. Jednostka miary
lub jej symbol umieszcza si¢ w sgsiedztwie wartodci liczbowe;.

Miare materialng oznacza si¢ wartoscig nominalng lub podziatkg z jednostka miary.

Stosowane jednostki miary lub ich symbole sg zgodne z przepisami prawodawstwa unijnego dotyczacymi jedno-
stek miar i ich symboli.

Wszystkie oznaczenia i napisy wynikajace z wymagan sa wyrazne, trwale, jednoznaczne i niemozliwe do prze-
niesienia na inny obiekt.

Wskazanie wyniku

Wskazanie wyniku ma formg prezentacji na urzadzeniu odczytowym lub wydruku.

Wskazanie wyniku jest wyrazne, jednoznaczne i towarzyszg mu oznaczenia i opisy informujace uzytkownika
o waznos$ci wyniku. Latwy odczyt przedstawianych wynikéw jest mozliwy w normalnych warunkach uzytkowania.
Dodatkowe wskazania moga si¢ pojawi¢, pod warunkiem Ze nie utrudniaja one odczytu wskazan zasadniczych.

W przypadku drukowania wynikow wydruki sg czytelne i trwale.

Przyrzad pomiarowy stosowany do transakcji przy sprzedazy bezposredniej przedstawia wyniki obu stronom
transakeji, gdy jest zainstalowany do tego celu. Jezeli ma to znaczenie decydujace przy sprzedazy bezposredniej,
na paragonie dla konsumenta, wydanym przez urzadzenie dodatkowe niespelniajace przepiséw niniejszej dyrek-
tywy, zamieszcza si¢ odpowiednia informacje.
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10.5.

11.

12.

Bez wzgledu na to, czy przyrzad pomiarowy stosowany do pomiaru mediéw moze by¢ odczytywany zdalnie czy
nie, jest on wyposazony w urzadzenie odczytowe, podlegajace kontroli metrologicznej, dostepne dla konsumenta
bez uzycia narzedzi dodatkowych. Wskazanie urzadzenia odczytowego, bedace wynikiem pomiaru, jest podstawa
do ustalenia opfaty.

Pézniejsze przetwarzanie danych do realizacji transakcji handlowej

. Przyrzad pomiarowy niestuzacy do pomiaru mediéw komunalnych zapisuje w sposob trwaly wyniki pomiaru,

opatrzone informacjg, pozwalajaca zidentyfikowaé poszczegélne transakcje, jezeli:
a) pomiar nie jest powtarzalny, oraz

b) przyrzad pomiarowy jest zwykle uzywany pod nieobecno$¢ jednej ze stron transakcji.

. Dodatkowo po zakonczeniu pomiaru, na Zyczenie, dostepny jest trwaly dowdd zawierajacy wynik pomiaru oraz

informacje identyfikujacg transakcje.
Ocena zgodnosci

Przyrzad pomiarowy jest tak zaprojektowany, aby umozliwi¢ bezposrednig oceng jego zgodnosci z odpowiednimi
wymaganiami niniejszej dyrektywy.
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ZALACZNIK II

MODUL A: WEWNETRZNA KONTROLA PRODUKCJI

4.2.

~Wewnetrzna kontrola produkcji” to procedura oceny zgodnosci, w ktérej producent wywiazuje si¢ z obowigzkow
okreslonych w pkt 2, 3 i 4, oraz na swojg wylaczng odpowiedzialno$¢ zapewnia i o$wiadcza, ze dane przyrzady
pomiarowe spelniaja majace do nich zastosowanie wymagania niniejszej dyrektywy.

Dokumentacja techniczna

Producent sporzadza dokumentacj¢ techniczng zgodnie z art. 18. Dokumentacja umozliwia oceng¢ zgodnosci przy-
rzadu z odpowiednimi wymaganiami oraz obejmuje odpowiednig analiz¢ i oceng ryzyka lub ryzyk. Dokumentacja
techniczna okre$la majace zastosowanie wymagania i obejmuje, w stopniu odpowiednim dla takiej oceny, projekt,
produkgje i dzialanie przyrzadu.

Produkcja

Producent podejmuje wszelkie niezbedne $rodki, aby proces produkcji i jego monitorowanie zapewnialy zgodnosé
wytworzonych przyrzadéw z dokumentacjg techniczna, o ktérej mowa w pkt 2, a takie z majacymi do nich
zastosowanie wymaganiami niniejszej dyrektywy.

Oznakowanie zgodno$ci i deklaracja zgodnosci UE

. Producent umieszcza oznakowanie CE oraz dodatkowe oznakowanie metrologiczne okre§lone w niniejszej dyrek-

tywie na kazdym egzemplarzu przyrzadu pomiarowego spelniajgcym majace zastosowanie wymagania niniejszej

dyrektywy.

Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci UE dla kazdego modelu przyrzadu i przechowuje ja wraz
z dokumentacja techniczng do dyspozycji organdéw krajowych przez okres dziesigciu lat od wprowadzenia przyrzadu
pomiarowego do obrotu. Deklaracja zgodnosci UE identyfikuje przyrzad, dla ktérego zostala sporzadzona.

Kopi¢ deklaracji zgodno$ci UE udostepnia si¢ na zadanie wlasciwym organom.

Kopige deklaracji zgodnosci UE dolacza si¢ do kazdego przyrzadu pomiarowego wprowadzanego do obrotu. Jednakze
wymaganie to moze by¢ interpretowane jako majace zastosowanie do partii lub przesylki, a nie poszczegdlnych
przyrzadéw, w przypadku gdy duza liczba przyrzadéw dostarczana jest jednemu uzytkownikowi.

Upowazniony przedstawiciel

Obowiazki producenta okre§lone w pkt 4 moga by¢ wypelniane w jego imieniu i na jego odpowiedzialno§¢ przez
jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okre§lone w pelnomocnictwie.

MODUL A2: WEWNETRZNA KONTROLA PRODUKC]I ORAZ NADZOROWANA KONTROLA PRZYRZADOW
W LOSOWYCH ODSTEPACH CZASU

1.

Wewngtrzna kontrola produkeji oraz nadzorowana kontrola przyrzadéw w losowych odstgpach czasu to procedura
oceny zgodnosci, w ktérej producent wywiazuje si¢ z obowiazkéw okreslonych w pkt 2, 3, 4 i 5 oraz na swoja
wylaczng odpowiedzialno§¢ zapewnia i o$wiadcza, ze dane przyrzady pomiarowe spelniajg majace do nich zasto-
sowanie wymagania niniejszej dyrektywy.

Dokumentacja techniczna

Producent sporzadza dokumentacj¢ techniczng zgodnie z art. 18. Dokumentacja umozliwia oceng zgodnosci przy-
rzadu z odpowiednimi wymaganiami oraz obejmuje odpowiednia analiz¢ i oceng ryzyka. Dokumentacja techniczna
okre$la majace zastosowanie wymagania i obejmuje, w stopniu odpowiednim dla takiej oceny, projekt, produkcje
i dzialanie przyrzadu.

Produkcja

Producent podejmuje wszelkie niezbedne Srodki, aby proces produkeji i jego monitorowanie zapewnialy zgodnosé
wytworzonych przyrzadéw z dokumentacja techniczng, o ktérej mowa w pkt 2, oraz z wymaganiami niniejszej
dyrektywy, ktére maja do nich zastosowanie.
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5.1.

5.2.

Kontrola przyrzadéw

W celu weryfikacji jakosci wewnetrznej kontroli przyrzadu oraz zaleznie od wyboru producenta akredytowana
jednostka wiasna albo jednostka notyfikowana, wybrana przez producenta, przeprowadza lub zleca przeprowadzenie
kontroli przyrzadu w okreslonych przez siebie losowych odstepach czasu, z uwzglednieniem miedzy innymi zlozo-
noéci technicznej przyrzadoéw oraz skali produkcji. W celu weryfikacji zgodnosci przyrzadéw z odpowiednimi
wymaganiami niniejszej dyrektywy bada si¢ odpowiednig probke gotowych przyrzadéw pomiarowych, pobrang
przez jednostke na miejscu przed wprowadzeniem przyrzadéw do obrotu oraz przeprowadza si¢ odpowiednie
testy okreSlone w odno$nych cze$ciach normy zharmonizowanej lub dokumentu normatywnego badZ testy
réwnowazne okreslone w innych odpowiednich specyfikacjach technicznych. W przypadku braku odpowiedniej
normy zharmonizowanej lub odpowiedniego dokumentu zharmonizowanego, o testach, ktére powinny by¢ prze-
prowadzone, decyduje akredytowana jednostka wiasna lub jednostka notyfikowana.

W przypadku gdy okre$lona liczba przyrzadow w probee nie odpowiada dopuszczalnemu poziomowi jakosci,
akredytowana jednostka wlasna lub jednostka notyfikowana podejmuja odpowiednie Srodki.

W przypadku gdy testy sa przeprowadzane przez jednostke notyfikowana, producent, na odpowiedzialno$¢ jednostki
notyfikowanej, umieszcza podczas procesu produkgji numer identyfikacyjny jednostki notyfikowane;.

Oznakowanie zgodnosci i deklaracja zgodnosci UE

Producent umieszcza oznakowanie CE i dodatkowe oznakowanie metrologiczne okreslone w niniejszej dyrektywie
na kazdym egzemplarzu przyrzadu spelniajgcym majace zastosowanie wymagania niniejszej dyrektywy.

Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci UE dla danego modelu przyrzadu i przechowuje ja wraz z doku-
mentacjg techniczng do dyspozycji organéw krajowych przez okres dziesigciu lat od wprowadzenia przyrzadu do
obrotu. Deklaracja zgodnosci UE identyfikuje przyrzad, dla ktérego zostala sporzadzona.

Kopie deklaracji zgodnosci UE udostepnia si¢ na zadanie wlasciwym organom.

Kopig deklaracji zgodnosci UE dofacza si¢ do kazdego przyrzadu pomiarowego wprowadzanego do obrotu. Jednakze
wymaganie to moze by¢ interpretowane jako majace zastosowanie do partii lub przesylki, a nie poszczeg6lnych
przyrzadéw, w przypadku gdy duza liczba przyrzadéw dostarczana jest jednemu uzytkownikowi.

Upowazniony przedstawiciel

Obowigzki producenta okreslone w pkt 5 moga by¢ wypekniane, w jego imieniu i na jego odpowiedzialnos¢, przez
jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.

MODUL B: BADANIE TYPU UE

1.

,Badanie typu UE” to ta cz¢$¢ procedury oceny zgodnosci, w ktérej jednostka notyfikowana bada projekt techniczny
przyrzadu oraz weryfikuje i poswiadcza spelnienie przez projekt techniczny przyrzadu majacych do niego zastoso-
wanie wymagan niniejszej dyrektywy.

Badanie typu UE mozna przeprowadzi¢ na jeden z ponizszych sposobéw:

a) badanie probki kompletnego przyrzadu pomiarowego, reprezentatywnej dla przewidywanej produkgji (typ
produkdji);

b) ocena adekwatnosci projektu technicznego przyrzadu poprzez analiz¢ dokumentacji technicznej i dowoddw
potwierdzajacych, o ktérych mowa w pkt 3, oraz ocena prébek reprezentatywnych dla przewidywanej produkciji,
jednej lub wickszej liczby istotnych czesci przyrzadu (polaczenie typu produkeji i typu projektu);

) ocena adekwatnosci projektu technicznego przyrzadu poprzez analiz¢ dokumentacji technicznej oraz dowodéw
potwierdzajacych, o ktérych mowa w pkt 3, bez badania prébek (typ projektu).

Jednostka notyfikowana decyduje o tym sposobie i wymaganych prébkach.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

Producent sktada wniosek o przeprowadzenie badania typu UE w wybranej przez siebie jednostce notyfikowanej.

Whniosek zawiera:

a) nazwe i adres producenta oraz, w przypadku wniosku sktadanego przez upowaznionego przedstawiciela, takze
jego nazwe i adres;

b) pisemng deklaracje, ze taki sam wniosek nie zostal ztozony w zadnej innej jednostce notyfikowanej;

¢) dokumentacj¢ techniczng okreslong w art. 18. Dokumentacja techniczna umozliwia oceng zgodnosci przyrzadu
z majacymi zastosowanie wymaganiami niniejszej dyrektywy oraz obejmuje odpowiednia analizg i oceng ryzyka.
Dokumentacja techniczna okresla majace zastosowanie wymagania i obejmuje, w stopniu odpowiednim dla takiej
oceny, projekt, produkcje i dziatanie przyrzadu.

Wniosek, w stosownych przypadkach, zawiera dodatkowo:

d) probki reprezentatywne dla przewidywanej produkeji. Jednostka notyfikowana moze zazadaé dostarczenia
dalszych prébek, jesli jest to niezbedne do przeprowadzenia programu badan;

¢) dowody potwierdzajace adekwatno$¢ technicznego rozwigzania projektowego. Dowody te wymieniaja wszelkie
dokumenty, ktore zastosowano, w szczeg6lnosci, w przypadku gdy nie zastosowano w catoici odpowiednich
norm zharmonizowanych lub dokumentéw normatywnych. Dowody potwierdzajace obejmuja, w stosownych
przypadkach, wyniki badan przeprowadzonych zgodnie z innymi odpowiednimi specyfikacjami technicznymi
przez odpowiednie laboratorium producenta lub przez inne laboratorium badawcze w jego imieniu i na jego
odpowiedzialnosé.

Jednostka notyfikowana:

W odniesieniu do przyrzadu:

bada dokumentacje techniczng i dowody potwierdzajace w celu oceny adekwatnosci projektu technicznego
produktu;

W odniesieniu do probki (probek):

weryfikuje, czy dana probka zostala wyprodukowana (dane prébki zostaly wyprodukowane) zgodnie z dokumentacja
techniczng oraz identyfikuje czeSci zaprojektowane zgodnie z majgcymi zastosowanie przepisami odpowiednich
norm zharmonizowanych lub dokumentéw normatywnych, jak réwniez czesci, ktére zaprojektowano zgodnie
z innymi odpowiednimi specyfikacjami technicznymi;

przeprowadza odpowiednie ogledziny i badania lub zleca ich wykonanie w celu sprawdzenia, w przypadku gdy
producent zdecydowal si¢ na zastosowanie rozwigzan okreslonych w odpowiednich normach zharmonizowanych
i dokumentach normatywnych, czy zostaly one zastosowane prawidlowo;

przeprowadza lub zleca przeprowadzenie odpowiednich badan i testéw w celu sprawdzenia czy, w przypadku gdy
rozwigzania okreslone w odpowiednich normach zharmonizowanych i dokumentach normatywnych nie zostaly
zastosowane, rozwigzania przyjete przez producenta, w tym rozwiazania okre$lone w innych odpowiednich specy-
fikacjach technicznych, spelniaja odno$ne zasadnicze wymagania niniejszej dyrektywy;

uzgadnia z producentem miejsce, gdzie przeprowadzone zostang ogledziny i badania.

W odniesieniu do innych czesci przyrzadu pomiarowego:

bada dokumentacj¢ techniczna oraz dowody potwierdzajace w celu oceny adekwatnosci projektu technicznego
pozostalych czesci przyrzadu pomiarowego.

Jednostka notyfikowana sporzadza sprawozdanie z oceny, w ktérym odnotowuje dzialania podjgte zgodnie z pkt 4
i ich rezultaty. Bez uszczerbku dla swoich obowiazkéw wobec organéw notyfikujacych jednostka notyfikowana
udostepnia tre$¢ takiego sprawozdania, w calosci lub w cze¢sci, wylacznie za zgoda producenta.
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6.

10.

11.

W przypadku gdy typ spelnia wymagania niniejszej dyrektywy, jednostka notyfikowana wydaje producentowi
certyfikat badania typu UE. Certyfikat ten zawiera nazwe i adres producenta, wnioski z badan, ewentualne warunki
jego waznosci oraz dane niezbedne do identyfikacji zatwierdzonego typu. Do certyfikatu badania typu UE mozna
dofaczy¢ zatacznik lub zalaczniki.

Certyfikat badania typu UE i zalaczniki do niego zawieraja wszelkie istotne informacje umozliwiajace ocene zgod-
nosci wytwarzanych przyrzadéw pomiarowych z badanym typem oraz kontrole w trakcie eksploatacji. W szczegdl-
noéci informacje pozwalajace na oceng zgodnosci wyprodukowanych przyrzadéw z badanym typem z uwzglednie-
niem powtarzalnosci ich wlasciwosci metrologicznych, gdy przyrzady sa wiasciwie wyregulowane przy uzyciu
odpowiednich $rodkéw, obejmuja:

— charakterystyki metrologiczne typu przyrzadu;

— $rodki wymagane do zapewnienia integralnoSci przyrzadu (zabezpieczenia, identyfikacja oprogramowania itp.);

— informacje o innych czgsciach niezbedne do identyfikacji przyrzadu i do sprawdzenia za pomoca ogledzin
zewnetrznych jego zgodnosci z typem;

— jezeli ma to zastosowanie, wszelkie inne szczegdlne informacje niezbedne do sprawdzenia charakterystyk produ-
kowanych przyrzadow;

— w przypadku podzespoldw, wszystkie niezbedne informacje do zapewnienia kompatybilnosci z innymi podzes-
potami lub przyrzagdami pomiarowymi.

Certyfikat badania typu UE jest wazny przez dziesig¢ lat od daty jego wydania, a jego wazno$¢ moze by¢ przedtu-
zana o kolejne okresy dziesigcioletnie.

W przypadku gdy typ nie spelnia majgcych zastosowanie wymagan niniejszej dyrektywy, jednostka notyfikowana
odmawia wydania certyfikatu badania typu UE oraz informuje o tym wnioskodawce, podajac szczegélowe uzasad-
nienie odmowy.

Jednostka notyfikowana $ledzi wszelkie zmiany w powszechnie uznanym stanie wiedzy technicznej wskazujace, ze
zatwierdzony typ moze nie spelnia¢ juz majacych zastosowanie wymagan niniejszej dyrektywy, oraz ustala, czy
zmiany takie wymagaja dalszego badania. Jezeli wymagaja takiego badania, jednostka notyfikowana informuje o tym
producenta.

Producent informuje jednostke notyfikowang, ktéra posiada dokumentacje techniczng dotyczacy certyfikatu badania
typu UE, o wszystkich modyfikacjach zatwierdzonego typu mogacych wplywaé na zgodno$¢ przyrzadu z zasadni-
czymi wymaganiami zawartymi w niniejszej dyrektywie lub warunkami waznosci tego certyfikatu. Takie modyfikacje
wymagaja dodatkowego zatwierdzenia w formie aneksu do pierwotnego certyfikatu badania typu UE.

Kazda jednostka notyfikowana informuje odno$ny organ notyfikujacy o certyfikatach badania typu UE lub wszelkich
aneksach do nich, ktére wydata lub cofngla oraz, okresowo lub na Zzadanie, udostgpnia odno$nemu organowi
notyfikujacemu wykaz tych certyfikatéw badania typu UE lub wszelkich anekséw do nich, ktérych wydania odmé-
wiono, ktére zawieszono lub poddano innym ograniczeniom.

Komisja, panstwa czlonkowskie i pozostale jednostki notyfikowane moga na zadanie otrzymac kopie certyfikatow
badania typu UE lub anekséw do nich. Na zadanie Komisja i panstwa czlonkowskie moga otrzymal kopie doku-
mentacji technicznej oraz wyniki badan przeprowadzonych przez jednostke notyfikowana.

Jednostka notyfikowana przechowuje kopie certyfikatu badania typu UE, zalacznikéw i anekséw do niego, a takze
dokumentéw technicznych, w tym dokumentacji przedstawionej przez producenta, do wygasnigcia waznosci tego
certyfikatu.

Producent przechowuje kopie certyfikatu badania typu UE oraz zalacznikéw i anekséw do niego wraz z dokumen-
tacjg techniczng do dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu przyrzadu do obrotu.

Upowazniony przedstawiciel producenta moze ztozy¢ wniosek, o ktérym mowa w pkt 3, i wypelniaé obowigzki
okreslone w pkt 8 i 10, o ile zostaly one okre$lone w pelnomocnictwie.
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MODUL C: ZGODNOSC Z TYPEM W OPARCIU O WEWNETRZNA KONTROLE PRODUKC]JI

1.

3.1.

3.2

,Zgodno$¢ z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkeji” to ta czg$¢ procedury oceny zgodnosci, w ktérej
producent wywiazuje si¢ z obowigzkéw okreSlonych w pkt 2 i 3, oraz na swoja wylaczna odpowiedzialnosé
zapewnia i o$wiadcza, ze dane przyrzady pomiarowe sg zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu
UE i spelniaja wymagania niniejszej dyrektywy majace do nich zastosowanie.

Produkcja

Producent podejmuje wszelkie niezbgdne $rodki, aby proces produkcji i jego monitorowanie zapewnialy zgodno$é
wytworzonych przyrzadéw pomiarowych z zatwierdzonym typem opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz
z majacymi do nich zastosowanie wymaganiami niniejszej dyrektywy.

Oznakowanie zgodno$ci i deklaracja zgodnosci UE

Producent umieszcza oznakowanie CE oraz dodatkowe oznakowanie metrologiczne, okre$lone w niniejszej dyrek-
tywie, na kazdym egzemplarzu przyrzadu zgodnym z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz
spelniajacym majace zastosowanie wymagania niniejszej dyrektywy.

Producent sporzadza pisemna deklaracje zgodnosci UE dla kazdego modelu przyrzadu i przechowuje ja do
dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu przyrzadu do obrotu. Deklaracja zgodnosci
UE identyfikuje model przyrzadu, dla ktérego zostala sporzadzona.

Kopi¢ deklaracji zgodnosci UE udostepnia si¢ na Zadanie wlasciwym organom.

Kopie deklaracji zgodnosci UE dolacza si¢ do kazdego przyrzadu pomiarowego wprowadzanego do obrotu. Jednakze
wymaganie to moze by¢ interpretowane jako majace zastosowanie do partii lub przesylki, a nie poszczegélnych
przyrzadéw, w przypadku gdy duza liczba przyrzadéw dostarczana jest jednemu uzytkownikowi.

Upowazniony przedstawiciel

Obowiazki producenta okre§lone w pkt 3 moga by¢ wypelniane w jego imieniu i na jego odpowiedzialno§¢ przez
jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.

MODUL C2: ZGODNOSC Z TYPEM W OPARCIU O WEWNETRZNA KONTROLE PRODUKCJI ORAZ
NADZOROWANA KONTROLE PRZYRZADOW W LOSOWYCH ODSTEPACH CZASU

1.

Zgodnos¢ z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkeji oraz nadzorowang kontrole produktéw w losowych
odstgpach czasu to ta czg§¢ procedury oceny zgodnosci, w ktérej producent wywiazuje si¢ z obowiazkoéw okre-
Slonych w pkt 2, 3 i 4 oraz na swoja wylaczng odpowiedzialno§¢ zapewnia i o$wiadcza, ze dane przyrzady
pomiarowe sg zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i spelniaja wymagania niniejszej dyrektywy
majgce do nich zastosowanie.

Produkcja

Producent podejmuje wszelkie niezbedne $rodki, aby proces produkgji i jego monitorowanie zapewnialy zgodnos¢
wytworzonych przyrzadéw pomiarowych z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz z majacymi do
nich zastosowanie wymaganiami niniejszej dyrektywy.

Kontrola przyrzadéw

W celu weryfikacji jakosci wewnetrznej kontroli przyrzadu oraz zaleznie od wyboru producenta akredytowana
jednostka wiasna albo jednostka notyfikowana, wybrana przez producenta, przeprowadza lub zleca przeprowadzenie
kontroli przyrzadu w okreslonych przez siebie losowych odstepach czasu, z uwzglednieniem miedzy innymi zlozo-
nosci technicznej przyrzadéw oraz skali produkcji. W celu weryfikacji zgodnosci przyrzadu z typem opisanym
w certyfikacie badania typu UE i odpowiednimi wymaganiami niniejszej dyrektywy bada si¢ odpowiednig prébke
gotowych przyrzadéw pomiarowych, pobrang przez akredytowang jednostke wlasng lub jednostke notyfikowang na
miejscu przed wprowadzeniem ich do obrotu oraz przeprowadza si¢ odpowiednie testy okreslone w odnosnych
cze$ciach norm zharmonizowanych lub dokumentéw normatywnych, badz testy réwnowazne okreslone w innych
odpowiednich specyfikacjach technicznych.

W przypadku gdy prébka nie odpowiada dopuszczalnemu poziomowi jakoci, akredytowana jednostka wlasna lub
jednostka notyfikowana wprowadza odpowiednie $rodki.
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4.2.

Stosowana akceptacyjna procedura pobierania probek ma na celu ustalenie, czy proces wytwarzania danego przy-
rzadu odbywa si¢ w dopuszczalnych granicach z punktu widzenia zapewnienia zgodnosci przyrzadu.

W przypadku gdy testy sa przeprowadzane przez jednostke notyfikowana, producent, na odpowiedzialno$¢ jednostki
notyfikowanej, umieszcza podczas procesu produkgji numer identyfikacyjny jednostki notyfikowane;.

Oznakowanie zgodnosci i deklaracja zgodnosci UE

. Producent umieszcza oznakowanie CE i dodatkowe oznakowanie metrologiczne okreslone w niniejszej dyrektywie

na kazdym egzemplarzu przyrzadu pomiarowego zgodnym z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz
spelniajgcym majace zastosowanie wymagania niniejszej dyrektywy.

Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci UE dla kazdego modelu przyrzadu i przechowuje ja do
dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu przyrzadu do obrotu. Deklaracja zgodnosci
UE identyfikuje model przyrzadu, dla ktérego zostala sporzadzona.

Kopie deklaracji zgodnosci UE udostepnia si¢ na zadanie wlasciwym organom.

Kopi¢ deklaracji zgodnosci UE dofacza si¢ do kazdego przyrzadu pomiarowego wprowadzanego do obrotu. Jednakze
wymaganie to moze by¢ interpretowane jako majace zastosowanie do partii lub przesylki, a nie poszczegdlnych
przyrzadéw, w przypadku gdy duza liczba przyrzadéw dostarczana jest jednemu uzytkownikowi.

Upowazniony przedstawiciel

Obowigzki producenta okreslone w pkt 4 moga by¢ wypelniane, w jego imieniu i na jego odpowiedzialnos¢, przez
jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.

MODUL D: ZGODNOSC Z TYPEM W OPARCIU O ZAPEWNIENIE ]AKOSCI PROCESU PRODUKC(JI

1.

3.1.

3.2

Zgodnos§¢ z typem w oparciu o zapewnienie jakoSci procesu produkeji to ta czg§¢ procedury oceny zgodnosci,
w ktorej producent wywigzuje si¢ z obowigzkéw okreslonych w pkt 2 i 5 oraz na swojg wylaczng odpowiedzialnosé
zapewnia i o$§wiadcza, ze dane przyrzady pomiarowe sg zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE
i spelniaja wymagania niniejszej dyrektywy majace do nich zastosowanie.

Produkcja

Producent posiada zatwierdzony system jako$ci w odniesieniu do produkji, kontroli gotowych produktéw i badania
danych przyrzadéw pomiarowych zgodnie z pkt 3 oraz podlega nadzorowi zgodnie z pkt 4.

System jakosci

Producent sklada w wybranej przez siebie jednostce notyfikowanej wniosek o przeprowadzenie oceny swojego
systemu jakosci w odniesieniu do danych przyrzadéw pomiarowych.

Whniosek zawiera:

a) nazwe i adres producenta oraz, w przypadku wniosku sktadanego przez upowaznionego przedstawiciela, dodat-
kowo jego nazwe i adres,

b) pisemna deklaracj¢, ze taki sam wniosek nie zostal ztozony w Zadnej innej jednostce notyfikowanej,

c) wszystkie istotne informacje na temat danej kategorii przyrzadéw,

d) dokumentacj¢ dotyczacg systemu jakosci,

e) dokumentacje techniczng dotyczacg zatwierdzonego typu oraz kopie certyfikatu badania typu UE.

System jakosci zapewnia zgodno§¢ przyrzadéw pomiarowych z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE
oraz wymaganiami niniejszej dyrektywy, ktore maja do nich zastosowanie.
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3.3.

3.4.

3.5.

4.2.

Wszystkie elementy, wymagania i przepisy przyjete przez producenta s3 dokumentowane w systematyczny
i uporzadkowany sposéb w formie spisanej polityki, procedur i instrukeji. Dokumentacja systemu jakosci umozliwia
spdjna interpretacje programéw, planéw, instrukgji i zapisdw dotyczacych jakosci.

W szczegblnosci zawiera ona odpowiedni opis:

a) celow jakosci oraz struktury organizacyjnej, obowiazkow i uprawnien kierownictwa w odniesieniu do jakosci
produktéw;

b) odpowiednich technik, proceséw i systematycznych dziatan dotyczacych produkeji, kontroli jakosci i zapewnienia
jakosci, jakie bedg stosowane;

¢) badan i testéw, ktore beda przeprowadzane przed, w trakcie i po procesie produkeji, a takze czestotliwosci ich
przeprowadzania;

d) zapiséw dotyczgcych jakosci, takich jak sprawozdania z inspekcji, dane uzyskane podczas badan, dane dotyczace
wzorcowania, dane dotyczgce kwalifikacji odpowiednich pracownikéw;

¢) $rodkéw monitorowania osiggania zadanej jakosci produktu oraz skutecznosci funkcjonowania systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana ocenia system jakoSci w celu stwierdzenia, czy spelnia on wymagania, o ktérych mowa
w pkt 3.2.

Domniemywa ona zgodno§¢ z tymi wymaganiami w odniesieniu do elementow systemu jakosci zgodnych z odpo-
wiednimi specyfikacjami odpowiedniej normy zharmonizowane;j.

Oproécz doswiadczenia w zakresie systeméw zarzadzania jakoscig zespot audytowy ma co najmniej jednego czlonka
posiadajacego do$wiadczenie z zakresu oceny w dziedzinie danego przyrzadu i technologii danego przyrzadu,
a takze znajomos¢ majacych zastosowanie wymagan niniejszej dyrektywy. Audyt obejmuje wizyte oceniajaca w zakla-
dzie producenta.

Zesp6t audytowy dokonuje przegladu dokumentacji technicznej, o ktérej mowa w pkt 3.1 lit. e), w celu weryfikacji
zdolnosci producenta do zidentyfikowania odpowiednich wymagan niniejszej dyrektywy oraz do przeprowadzenia
koniecznych badan w celu zapewnienia zgodnosci przyrzadu z tymi wymaganiami.

O decyzji powiadamia si¢ producenta. Powiadomienie zawiera wnioski z audytu oraz uzasadniong decyzje dotyczaca
dokonanej oceny.

Producent zobowigzuje si¢ do wypelniania obowigzkéw wynikajacych z tak zatwierdzonego systemu jakoci oraz
utrzymywania go w taki sposéb, aby pozostawal adekwatny i skuteczny.

Producent informuje jednostkg notyfikowana, ktéra zatwierdzita system jakosci, o wszelkich zamierzonych zmianach
systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany i decyduje, czy zmieniony system jakosci bedzie nadal spetniaé
wymagania, o ktorych mowa w pkt 3.2, czy tez konieczna jest jego ponowna ocena.

Powiadamia ona producenta o swojej decyzji. Powiadomienie zawiera wnioski z badania oraz uzasadniong decyzje
dotyczaca dokonanej oceny.

Nadzor, za ktéry odpowiedzialna jest jednostka notyfikowana

. Celem nadzoru jest upewnienie sig, ze producent nalezycie wypelnia obowigzki wynikajace z zatwierdzonego

systemu jakoci.

Do celéw oceny producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostep do miejsc produkeji, kontroli, badania
i magazynowania, a takze zapewnia jej wszelkie niezbedne informacje, w szczegdlnosci:

a) dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci;
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4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

b) zapisy dotyczace jakosci, takie jak sprawozdania z inspekgji, dane uzyskane podczas badan, dane dotyczace
wzorcowania, dane dotyczace kwalifikacji odpowiednich pracownikéw.

Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty w celu upewnienia si¢, Ze producent utrzymuje i stosuje
system jakosci, oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z audytu.

Jednostka notyfikowana moze dodatkowo przeprowadzaé niezapowiedziane wizyty u producenta. Podczas takich
wizyt jednostka notyfikowana moze, o ile to konieczne, przeprowadza¢ badania produktu lub zleca¢ ich przepro-
wadzenie w celu zweryfikowania, czy system jakosci funkcjonuje prawidlowo. Jednostka notyfikowana przekazuje
producentowi sprawozdanie z wizyty oraz, jezeli przeprowadzono badania, sprawozdanie z badan.

Oznakowanie zgodnosci i deklaracja zgodno$ci UE

Producent umieszcza oznakowanie CE i dodatkowe oznakowanie metrologiczne, okreslone w niniejszej dyrektywie
oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktorej mowa w pkt 3.1, jej numer identyfikacyjny na kazdym
indywidualnym egzemplarzu przyrzadu pomiarowego zgodnym z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE
oraz spelniajacym majace zastosowanie wymagania niniejszej dyrektywy.

Producent sporzadza pisemna deklaracje zgodnoSci UE dla kazdego modelu przyrzadu i przechowuje ja do
dyspozycji organdéw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu przyrzadu do obrotu. Deklaracja zgodnosci
UE identyfikuje model przyrzadu, dla ktérego zostala sporzadzona.

Kopi¢ deklaracji zgodnosci UE udostepnia si¢ na zadanie wlasciwym organom.

Kopig deklaracji zgodnosci UE dofacza si¢ do kazdego przyrzadu pomiarowego wprowadzanego do obrotu. Jednakze
wymaganie to moze by¢ interpretowane jako majace zastosowanie do partii lub przesylki, a nie poszczeg6lnych
przyrzadéw, w przypadku gdy duza liczba przyrzadéw dostarczana jest jednemu uzytkownikowi.

Przez okres 10 lat od daty wprowadzenia przyrzadu do obrotu producent przechowuje do dyspozycji organow
krajowych nastepujace dokumenty:

a) dokumentacj¢, o ktérej mowa w pkt 3.1;

b) informacje dotyczace zatwierdzonej zmiany, o ktérej mowa w pkt 3.5;

¢) decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w pkt 3.5, 4.3 i 4.4.

Kazda jednostka notyfikowana informuje odnoény organ notyfikujacy o wydanych lub cofnigtych zatwierdzeniach
systemow jakosci oraz, okresowo lub na zadanie, udostepnia odno$nemu organowi notyfikujacemu wykaz zatwier-
dzent systemow jakosci, ktorych wydania odmoéwita, ktére zawiesita lub poddata innym ograniczeniom.

Upowazniony przedstawiciel

Obowigzki producenta okreslone w pkt 3.1, 3.5, 5 1 6 moga by¢ wypelniane w jego imieniu i na jego odpowie-
dzialno$¢ przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.

MODUL D1: ZAPEWNIENIE ]AKO§CI PROCESU PRODUK(JI

1.

Zapewnienie jakosci procesu produkcji to procedura oceny zgodnosci, w ktérej producent wywiazuje si¢
z obowigzkéw okreslonych w pkt 2, 4 i 7, oraz na swojg wylaczng odpowiedzialno$¢ zapewnia i o$wiadcza, ze
dane przyrzady pomiarowe spelniajg majgce do nich zastosowanie wymagania niniejszej dyrektywy.

Dokumentacja techniczna

Producent sporzadza dokumentacj¢ techniczng zgodnie z art. 18. Dokumentacja umozliwia oceng zgodnosci przy-
rzadu z odpowiednimi wymaganiami oraz obejmuje odpowiednia analiz¢ i oceng ryzyka. Dokumentacja techniczna
okresla majace zastosowanie wymagania i obejmuje, w stopniu odpowiednim dla takiej oceny, projekt, produkcje
i dzialanie przyrzadu.
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5.1.

5.2.

5.3.

Producent przechowuje dokumentacje do dyspozycji organdéw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu
przyrzadu do obrotu.

Produkcja

Producent posiada zatwierdzony system jakosci w odniesieniu do produkcji oraz kontroli gotowych produktéw
i badania danych przyrzadéw pomiarowych zgodnie z pkt 5, a takze podlega nadzorowi zgodnie z pkt 6.

System jako$ci

Producent sklada w wybranej przez siebie jednostce notyfikowanej wniosek o przeprowadzenie oceny jego systemu
jakosci w odniesieniu do danych przyrzadéw pomiarowych.

Whiosek zawiera:

a) nazwe i adres producenta oraz, w przypadku wniosku skladanego przez upowaznionego przedstawiciela, takze
jego nazwe i adres;

b) pisemng deklaracje, ze taki sam wniosek nie zostal ztozony w zadnej innej jednostce notyfikowanej;

¢) wszystkie informacje istotne dla przewidzianej kategorii przyrzadu;

d) dokumentacje dotyczaca systemu jakosci;

¢) dokumentacj¢ techniczng, o ktérej mowa w pkt 2.

System jakos$ci zapewnia zgodno$¢ przyrzadéw pomiarowych z majacymi do nich zastosowanie wymaganiami
niniejszej dyrektywy.

Wszystkie elementy, wymagania i przepisy przyjete przez producenta s3 dokumentowane w systematyczny
i uporzadkowany sposéb w formie spisanej polityki, procedur i instrukcji. Dokumentacja systemu jako$ci umozliwia
spojna interpretacj¢ programéw, planéw, instrukgji i zapisow dotyczacych jakosci.

W szczegblnosci zawiera ona odpowiedni opis:

a) celow jakosci oraz struktury organizacyjnej, obowiazkdw i uprawnien kierownictwa w odniesieniu do jakosci
produktéw;

b) odpowiednich technik, proceséw i systematycznych dziatan dotyczacych produkeji, kontroli jakosci i zapewnienia
jakosci, jakie bedg stosowane;

¢) badan i testow, ktére beda przeprowadzane przed, w trakcie i po procesie produkcji, a takze czestotliwosci ich
przeprowadzania;

d) zapisow dotyczacych jakosci, takich jak sprawozdania z inspekcji, dane uzyskane podczas badari, dane dotyczace
wzorcowania, dane dotyczace kwalifikacji odpowiednich pracownikéow;

¢) $rodkéw monitorowania osiggania zadanej jakosci produktu oraz skutecznosci funkcjonowania systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana ocenia system jakoSci w celu stwierdzenia, czy spelnia on wymagania, o ktérych mowa
w pkt 5.2.

Domniemywa ona zgodno$¢ z tymi wymaganiami w odniesieniu do elementéw systemu jakosci zgodnych z odpo-
wiednimi specyfikacjami odpowiedniej normy zharmonizowane;.
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5.4.

5.5.

6.2.

6.3.

6.4.

7.2.

Oprécz doswiadczenia w zakresie system6w zarzadzania jakoscia zespdt audytowy ma co najmniej jednego czlonka
posiadajacego doswiadczenie z zakresu oceny w dziedzinie danego przyrzadu i technologii danego przyrzadu,
a takze znajomo§¢ majacych zastosowanie wymagan niniejszej dyrektywy. Audyt obejmuje wizyte oceniajacg w zakla-
dzie producenta.

Zesp6l audytowy dokonuje przegladu dokumentacji technicznej, o ktérej mowa w pkt 2, w celu weryfikacji
zdolnosci producenta do zidentyfikowania odpowiednich wymagan niniejszej dyrektywy oraz do przeprowadzenia
koniecznych badan zapewniajacych zgodno$¢ przyrzadu z tymi wymaganiami.

O decyzji powiadamia si¢ producenta. Powiadomienie zawiera wnioski z audytu oraz uzasadniong decyzje dotyczaca
dokonanej oceny.

Producent zobowiazuje si¢ do wypelniania obowigzkéw wynikajacych z tak zatwierdzonego systemu jakosci oraz
utrzymywania go w taki sposéb, aby pozostawal adekwatny i skuteczny.

Producent informuje jednostke notyfikowana, ktéra zatwierdzila system jakosci, o wszelkich zamierzonych zmianach
systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany i decyduje, czy zmieniony system jakosci bedzie wrcigz
spelnia¢ wymagania, o ktérych mowa w pkt 5.2, czy tez konieczna jest jego ponowna ocena.

Powiadamia ona producenta o swojej decyzji. Powiadomienie zawiera wnioski z badania oraz uzasadniong decyzje
dotyczacg dokonanej oceny.

Nadzér, za ktéry odpowiedzialna jest jednostka notyfikowana

. Celem nadzoru jest upewnienie si¢, ze producent nalezycie wypelnia obowigzki wynikajace z zatwierdzonego

systemu jakoSci.

Do celéw oceny producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostep do miejsc produkgji, kontroli, badania
i magazynowania, a takze zapewnia jej wszelkie niezbedne informacje, w szczegdlnosci:

a) dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci;

b) dokumentacj¢ techniczng, o ktérej mowa w pkt 2;

) zapisy dotyczace jakosci, takie jak sprawozdania z inspekcji, dane uzyskane podczas badan, dane dotyczace
wzorcowania, dane dotyczgce kwalifikacji odpowiednich pracownikéw.

Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty w celu upewnienia si¢, ze producent utrzymuje i stosuje
system jakosci, oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z audytu.

Jednostka notyfikowana moze dodatkowo przeprowadza niezapowiedziane wizyty u producenta. Podczas takich
wizyt jednostka notyfikowana moze, o ile to konieczne, przeprowadza¢ badania produktu lub zlecaé ich przepro-
wadzenie w celu zweryfikowania, czy system jakosci funkcjonuje prawidlowo. Jednostka notyfikowana przekazuje
producentowi sprawozdanie z wizyty oraz, jezeli przeprowadzono badania, sprawozdanie z badan.

Oznakowanie zgodnosci i deklaracja zgodnosci UE

. Producent umieszcza oznakowanie CE, dodatkowe oznakowanie metrologiczne okreslone w niniejszej dyrektywie

oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktorej mowa w pkt 5.1, jej numer identyfikacyjny na kazdym
egzemplarzu przyrzadu pomiarowego spelniajacym majgce zastosowanie wymagania niniejszej dyrektywy.

Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci UE dla kazdego modelu przyrzadu i przechowuje ja do
dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu przyrzadu do obrotu. Deklaracja zgodnosci
UE identyfikuje model przyrzadu, dla ktérego zostala sporzadzona.

Kopi¢ deklaracji zgodnosci UE udostepnia si¢ na zadanie wlasciwym organom.
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Kopige deklaracji zgodnosci UE dolacza si¢ do kazdego przyrzadu pomiarowego wprowadzanego do obrotu. Jednakze
wymaganie to moze by¢ interpretowane jako majace zastosowanie do partii lub przesylki, a nie poszczegélnych
przyrzadéw, w przypadku gdy duza liczba przyrzadéw dostarczana jest jednemu uzytkownikowi.

Przez okres 10 lat od daty wprowadzenia przyrzadu do obrotu producent przechowuje do dyspozycji organdéw
krajowych nastepujace dokumenty:

a) dokumentacje, o ktérej mowa w pkt 5.1;

b) informacje dotyczace zatwierdzonej zmiany, o ktérej mowa w pkt 5.5;

¢) decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w pkt 5.5, 6.3 i 6.4.

Kazda jednostka notyfikowana informuje odno$ny organ notyfikujacy o wydanych lub cofnigtych zatwierdzeniach
systemow jakoSci oraz, okresowo lub na zadanie, udostgpnia odno$nemu organowi notyfikujacemu wykaz zatwier-
dzert systeméw jakosci, ktorych wydania odmoéwila, ktére zawiesita lub poddata innym ograniczeniom.

Upowazniony przedstawiciel

Obowigzki producenta okre$lone w pkt 3, 5.1, 5.5, 7 i 8, moga by¢ wypelniane w jego imieniu i na jego
odpowiedzialno$¢ przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.

MODUL E: ZGODNOSC Z TYPEM W OPARCIU O ZAPEWNIENIE ]AKO§CI PRZYRZADU

1.

3.2

Zgodno$¢ z typem w oparciu o zapewnienie jakosci przyrzadu to ta czg$¢ procedury oceny zgodnosci, w ktérej
producent wywiazuje si¢ z obowigzkéw okreSlonych w pkt 2 i 5 oraz na swoja wylaczna odpowiedzialno$é
zapewnia i o§wiadcza, ze dane przyrzady pomiarowe sg zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu
UE i spelniaja majace do nich zastosowanie wymagania niniejszej dyrektywy.

Produkcja

Producent posiada zatwierdzony system jakosci w odniesieniu do kontroli gotowych produktéw i badania danych
przyrzadéw pomiarowych zgodnie z pkt 3, a takze podlega nadzorowi zgodnie z pkt 4.

System jakosci

. Producent sktada w wybranej przez siebie jednostce notyfikowanej wniosek o przeprowadzenie oceny jego systemu

jakodci w odniesieniu do danych przyrzadéw pomiarowych.

Whiosek zawiera:

a) nazwe i adres producenta oraz, w przypadku wniosku skladanego przez upowaznionego przedstawiciela, takze
jego nazwe i adres;

b) pisemng deklaracjg, ze taki sam wniosek nie zostal ztozony w zadnej innej jednostce notyfikowanej;

¢) wszystkie informacje istotne dla przewidzianej kategorii przyrzadu;

d) dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci;

e) dokumentacje techniczng dotyczaca zatwierdzonego typu oraz kopie certyfikatu badania typu UE.

System jakosci zapewnia zgodno$¢ przyrzadow pomiarowych z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE
oraz z majacymi zastosowanie wymaganiami niniejszej dyrektywy.

Wszystkie elementy, wymagania i przepisy przyjete przez producenta dokumentuje si¢ w systematyczny i uporzad-
kowany sposéb w formie spisanej polityki, procedur i instrukcji. Dokumentacja systemu jako$ci umozliwia sp6jna
interpretacje programéw, plandw, instrukcji i zapiséw dotyczacych jakosci.
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3.3.

3.4.

3.5.

4.2.

4.3.

W szczegdlnosci zawiera ona odpowiedni opis:

a) celéw jakosci oraz struktury organizacyjnej, obowigzkéw i uprawnien kierownictwa w odniesieniu do jakosci
produktéw;

b) badan i testow, ktére beda przeprowadzane po zakonczeniu procesu wytwarzania;

¢) zapiséw dotyczacych jakosci, takich jak sprawozdania z inspekcji, dane uzyskane podczas badan, dane dotyczace
wzorcowania, dane dotyczace kwalifikacji odpowiednich pracownikéw;

d) $rodkéw monitorowania skutecznosci funkcjonowania systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana ocenia system jakoSci w celu stwierdzenia, czy spelnia on wymagania, o ktorych mowa
w pkt 3.2.

Domniemywa ona zgodno$¢ z tymi wymaganiami w odniesieniu do elementéw systemu jakosci zgodnych z odpo-
wiednimi specyfikacjami odpowiedniej normy zharmonizowane;j.

Oprécz do$wiadczenia w zakresie systemow zarzadzania jako$cig zesp6t audytowy musi mieé¢ co najmniej jednego
czlonka posiadajacego doswiadczenie z zakresu oceny w dziedzinie danego przyrzadu i technologii danego przy-
rzadu, a takze znajomoS$¢ majacych zastosowanie wymagan niniejszej dyrektywy. Audyt obejmuje wizyte oceniajaca
w zakladzie producenta.

Zesp6t audytowy dokonuje przegladu dokumentacji technicznej, o ktérej mowa w pkt 3.1 lit. ¢), w celu weryfikacji
zdolnosci producenta do zidentyfikowania odpowiednich wymagan niniejszej dyrektywy oraz do przeprowadzenia
koniecznych badan zapewniajacych zgodno$¢ przyrzadu z tymi wymaganiami.

O decyzji powiadamia si¢ producenta. Powiadomienie zawiera wnioski z audytu oraz uzasadniong decyzj¢ dotyczacy
dokonanej oceny.

Producent zobowigzuje si¢ do wypelniania obowiazkéw wynikajacych z tak zatwierdzonego systemu jakosci oraz
utrzymywania go w taki sposéob, aby pozostawal adekwatny i skuteczny.

Producent informuje jednostke notyfikowana, ktéra zatwierdzita system jakosci, o wszelkich zamierzonych zmianach
systemu jakoSci.

Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany i decyduje, czy zmieniony system jakoSci bedzie wcigz
spelnia¢ wymagania, o ktérych mowa w pkt 3.2, czy tez konieczna jest jego ponowna ocena.

Powiadamia ona producenta o swojej decyzji. Powiadomienie zawiera wnioski z badania oraz uzasadniong decyzje
dotyczacg dokonanej oceny.

Nadzér, za ktoéry odpowiedzialna jest jednostka notyfikowana

. Celem nadzoru jest upewnienie si¢, ze producent nalezycie wypelnia obowigzki wynikajace z zatwierdzonego

systemu jakosci.

Do celéw oceny producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostep do miejsc produkgji, kontroli, badania
i magazynowania, a takze zapewnia jej wszelkie niezbedne informacje, w szczeg6lnosci:

a) dokumentacje dotyczacg systemu jakosci;

b) zapisy dotyczace jakosci, takie jak sprawozdania z inspekgji, dane uzyskane podczas badan, dane dotyczace
wzorcowania urzadzen, dane dotyczace kwalifikacji odpowiednich pracownikow.

Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty w celu upewnienia si¢, Ze producent utrzymuje i stosuje
system jakosci, oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z audytu.
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4.4.

5.1.

5.2.

Jednostka notyfikowana moze dodatkowo przeprowadzaé niezapowiedziane wizyty u producenta. Podczas takich
wizyt jednostka notyfikowana moze, o ile to konieczne, przeprowadza¢ badania produktu lub zleca¢ ich przepro-
wadzenie w celu zweryfikowania, czy system jakoSci funkcjonuje prawidtowo. Jednostka notyfikowana przekazuje
producentowi sprawozdanie z wizyty oraz, jezeli przeprowadzono badania, sprawozdanie z badan.

Oznakowanie zgodnosci i deklaracja zgodnosci UE

Producent umieszcza oznakowanie CE, dodatkowe oznakowanie metrologiczne, okreslone w niniejszej dyrektywie
oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 3.1, jej numer identyfikacyjny, na kazdym
egzemplarzu przyrzadu zgodnym z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i spelniajgcym majace zasto-
sowanie wymagania niniejszej dyrektywy.

Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci UE dla kazdego modelu przyrzadu i przechowuje ja do
dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu przyrzadu do obrotu. Deklaracja zgodnosci
UE identyfikuje model przyrzadu, dla ktérego zostala sporzadzona.

Kopie deklaracji zgodnosci UE udostepnia si¢ na zadanie wlasciwym organom.

Kopi¢ deklaracji zgodnosci UE dolacza si¢ do kazdego przyrzadu pomiarowego wprowadzanego do obrotu. Jednakze
wymaganie to moze by¢ interpretowane jako majace zastosowanie do partii lub przesylki, a nie poszczegélnych
przyrzadéw, w przypadku gdy duza liczba przyrzadéw dostarczana jest jednemu uzytkownikowi.

Przez okres 10 lat od daty wprowadzenia przyrzadu do obrotu producent przechowuje do dyspozycji organdéw
krajowych nastgpujace dokumenty:

a) dokumentacjg, o ktérej mowa w pkt 3.1;

b) informacje dotyczace zatwierdzonej zmiany, o ktérej mowa w pkt 3.5;

¢) decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w pkt 3.5, 4.3 i 4.4.

Kazda jednostka notyfikowana informuje odno$ny organ notyfikujacy o wydanych lub cofnigtych zatwierdzeniach
systemow jakosci oraz, okresowo lub na Zadanie, udostepnia odno$nemu organowi notyfikujgcemu wykaz zatwier-
dzert systeméw jakosci, ktorych wydania odmoéwila, ktére zawiesita lub poddata innym ograniczeniom.

Upowazniony przedstawiciel

Obowiazki producenta okreslone w pkt 3.1, 3.5, 5 i 6 moga by¢ wypelniane w jego imieniu i na jego odpowie-
dzialno§¢ przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okre§lone w pelnomocnictwie.

MODUL E1: ZAPEWNIENIE ]AKOgCI KONTROLI I BADANIA GOTOWYCH PRZYRZADOW

1.

Zapewnienie jako$ci kontroli i badania gotowych przyrzadéw to procedura oceny zgodnosci, w ktdrej producent
wywigzuje si¢ z obowigzkéw okreslonych w pkt 2, 4 i 7, oraz na swoja wylaczng odpowiedzialno$¢ zapewnia
i o§wiadcza, ze dane przyrzady pomiarowe spelniajg majace do nich zastosowanie wymagania niniejszej dyrektywy.

Dokumentacja techniczna

Producent sporzadza dokumentacj¢ techniczng zgodnie z art. 18. Dokumentacja umozliwia ocen¢ zgodnosci przy-
rzadu z odpowiednimi wymaganiami oraz obejmuje odpowiednig analiz¢ i oceng ryzyka. Dokumentacja techniczna
okre$la majace zastosowanie wymagania i obejmuje, w stopniu odpowiednim dla takiej oceny, projekt, produkcje
i dzialanie przyrzadu.

Producent przechowuje dokumentacj¢ techniczna do dyspozycji wlasciwych organéw krajowych przez okres 10 lat
po wprowadzeniu przyrzadu do obrotu.

Produkcja

Producent posiada zatwierdzony system jakosci w odniesieniu do kontroli gotowych produktéw i badania danych
przyrzadéw pomiarowych zgodnie z pkt 5, a takze podlega nadzorowi zgodnie z pkt 6.
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5.  System jako$ci

5.1. Producent sklada w wybranej przez siebie jednostce notyfikowanej wniosek o przeprowadzenie oceny jego systemu
jakosci w odniesieniu do danych przyrzadéw pomiarowych.

Whiosek zawiera:

a) nazwe i adres producenta oraz, w przypadku wniosku sktadanego przez upowaznionego przedstawicicla, takze
jego nazwe i adres;

b) pisemna deklaracje, ze taki sam wniosek nie zostal zlozony w Zadnej innej jednostce notyfikowanej;

) wszystkie informacje istotne dla przewidzianej kategorii przyrzadu;

d) dokumentacj¢ dotyczacg systemu jakosci;

¢) dokumentacj¢ techniczng, o ktérej mowa w pkt 2.

5.2. System jakosci zapewnia zgodno$¢ przyrzadéw pomiarowych z majgcymi do nich zastosowanie wymaganiami
niniejszej dyrektywy.

Wszystkie eclementy, wymagania i przepisy przyjete przez producenta sa dokumentowane w systematyczny
i uporzadkowany sposob w formie spisanej polityki, procedur i instrukcji. Dokumentacja systemu jako$ci umozliwia
spojng interpretacje programéw, plandw, instrukeji i zapiséw dotyczacych jakosci.

W szczegdlnosci zawiera ona odpowiedni opis:

a) celéw jakosci oraz struktury organizacyjnej, obowiazkéw i uprawnien kierownictwa w odniesieniu do jakosci
produktéw;

b) badan i testow, ktére beda przeprowadzane po zakonczeniu procesu wytwarzania;

¢) zapiséw dotyczgcych jakosci, takich jak sprawozdania z inspekcji, dane uzyskane podczas badan, dane dotyczace
wzorcowania, dane dotyczgce kwalifikacji odpowiednich pracownikéw;

d) $rodkéw monitorowania skutecznosci funkcjonowania systemu jakosci.

5.3. Jednostka notyfikowana ocenia system jako$ci w celu stwierdzenia, czy spelnia on wymagania, o ktérych mowa
w pkt 5,2.

Domniemywa ona zgodno$¢ z tymi wymaganiami w odniesieniu do elementéw systemu jakosci zgodnych z odpo-
wiednimi specyfikacjami odpowiedniej normy zharmonizowane;.

Oprécz doswiadczenia w zakresie systeméw zarzadzania jakoscia zespot audytowy ma co najmniej jednego czlonka
posiadajacego do$wiadczenie z zakresu oceny w dziedzinie danego przyrzadu i technologii danego przyrzadu,
a takZe znajomo$¢ majacych zastosowanie wymagan niniejszej dyrektywy. Audyt obejmuje wizyte oceniajacg w zakla-
dzie producenta.

Zesp6t audytowy dokonuje przegladu dokumentacji technicznej, o ktérej mowa w pkt 2, w celu weryfikacji
zdolnosci producenta do zidentyfikowania odpowiednich wymagan niniejszej dyrektywy oraz do przeprowadzenia
koniecznych badan zapewniajacych zgodno$¢ przyrzadu z tymi wymaganiami.

O decyzji powiadamia si¢ producenta. Powiadomienie zawiera wnioski z audytu oraz uzasadniona decyzj¢ dotyczaca
dokonanej oceny.

5.4. Producent zobowiazuje si¢ do wypelniania obowigzkéw wynikajacych z tak zatwierdzonego systemu jakosci oraz
utrzymywania go w taki sposob, aby pozostawal adekwatny i skuteczny.
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5.5.

6.2.

6.3.

6.4.

7.2.

Producent informuje jednostke notyfikowana, ktéra zatwierdzita system jakosci, o wszelkich zamierzonych zmianach
systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany i decyduje, czy zmieniony system jakosci bedzie wcigz
spelnia¢ wymagania, o ktorych mowa w pkt 5.2, czy tez konieczna jest jego ponowna ocena.

Powiadamia ona producenta o swojej decyzji. Powiadomienie zawiera wnioski z badania oraz uzasadniong decyzje
dotyczaca dokonanej oceny.

Nadzér, za ktéry odpowiedzialna jest jednostka notyfikowana

. Celem nadzoru jest upewnienie si¢, Ze producent nalezycie wypelnia obowigzki wynikajace z zatwierdzonego

systemu jakosci.

Do celéw oceny producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostep do miejsc produkeji, kontroli, badania
i magazynowania, a takze zapewnia jej wszelkie niezbedne informacje, w szczegdlnosci:

a) dokumentacje dotyczaca systemu jakosci;

b) dokumentacje techniczng, o ktérej mowa w pkt 2;

) zapisy dotyczace jakosci, takie jak sprawozdania z inspekgji, dane uzyskane podczas badan, dane dotyczace
wzorcowania urzadzen, dane dotyczace kwalifikacji odpowiednich pracownikow.

Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty w celu upewnienia si¢, ze producent utrzymuje i stosuje
system jakosci, oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z audytu.

Jednostka notyfikowana moze dodatkowo przeprowadzaé niezapowiedziane wizyty u producenta. Podczas takich
wizyt jednostka notyfikowana moze, o ile to konieczne, przeprowadza¢ badania produktu lub zleca¢ ich przepro-
wadzenie w celu zweryfikowania, czy system jakosci funkcjonuje prawidtowo. Jednostka notyfikowana przekazuje
producentowi sprawozdanie z wizyty oraz, jezeli przeprowadzono badania, sprawozdanie z badan.

Oznakowanie zgodno$ci i deklaracja zgodnosci UE

. Producent umieszcza oznakowanie CE, dodatkowe oznakowanie metrologiczne okreslone w niniejszej dyrektywie

oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 5.1, jej numer identyfikacyjny, na kazdym
egzemplarzu przyrzadu pomiarowego spelniajgcym majgce zastosowanie wymagania niniejszej dyrektywy.

Producent sporzadza pisemna deklaracje zgodnosci UE dla kazdego modelu przyrzadu i przechowuje ja do
dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu przyrzadu do obrotu. Deklaracja zgodnosci
UE identyfikuje model przyrzadu, dla ktdrego zostala sporzadzona.

Kopie deklaracji zgodnosci UE udostepnia si¢ na zadanie wlasciwym organom.

Kopig deklaracji zgodnosci UE dotacza si¢ do kazdego przyrzadu pomiarowego wprowadzanego do obrotu. Jednakze
wymaganie to moze by¢ interpretowane jako majace zastosowanie do partii lub przesylki, a nie poszczegélnych
przyrzadéw, w przypadku gdy duza liczba przyrzadéw dostarczana jest jednemu uzytkownikowi.

Przez okres 10 lat od daty wprowadzenia przyrzadu do obrotu producent przechowuje do dyspozycji organdéw
krajowych nastepujace dokumenty:

a) dokumentacjg, o ktérej mowa w pkt 5.1,

b) informacje dotyczace zatwierdzonej zmiany, o ktorej mowa w pkt 5,5;

¢) decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w pkt 5.5, 6.3 i 6.4.
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10.

Kazda jednostka notyfikowana informuje odnoény organ notyfikujacy o wydanych lub cofnigtych zatwierdzeniach
systemow jakosci oraz, okresowo lub na Zzadanie, udostepnia odno$nemu organowi notyfikujacemu wykaz zatwier-
dzeni systemow jakosci, ktorych wydania odmoéwita, ktére zawiesita lub poddata innym ograniczeniom.

Upowazniony przedstawiciel

Obowigzki producenta okreslone w pkt 3, 5.1, 5.5, 7 i 8, moga by¢ wypelniane w jego imieniu i na jego
odpowiedzialno$¢ przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okre$lone w pelnomocnictwie.

MODUL F: ZGODNOSC Z TYPEM W OPARCIU O WERYFIKACJE PRODUKTU

1.

4.2.

5.1.

5.2.

Zgodnos¢ z typem w oparciu o weryfikacje produktu to ta cz¢§¢ procedury oceny zgodnosci, w ktérej producent
wywigzuje si¢ z obowigzkéw okreslonych w pkt 2, 5.1 i 6 oraz na swoja wylaczng odpowiedzialno$¢ zapewnia
i o$wiadcza, Ze dane przyrzady pomiarowe, podlegajace przepisom pkt 3, s3 zgodne z typem opisanym w certyfikacie
badania typu UE i spelniajg majace do nich zastosowanie wymagania niniejszej dyrektywy.

Produkcja

Producent podejmuje wszelkie niezbedne Srodki, aby proces produkeji i jego monitorowanie zapewnialy zgodnosé
wytworzonych przyrzadéw pomiarowych z zatwierdzonym typem opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz
z majgcymi do nich zastosowanie wymaganiami niniejszej dyrektywy.

Weryfikacja

Wybrana przez producenta jednostka notyfikowana przeprowadza odpowiednie ogledziny i badania lub zleca ich
przeprowadzenie w celu sprawdzenia zgodno$ci przyrzadéw z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE
i odpowiednimi wymaganiami niniejszej dyrektywy.

Ogledziny i badania sprawdzajace zgodno$¢ przyrzadéw pomiarowych z odpowiednimi wymaganiami przeprowa-
dzane sa, zaleznie od wyboru producenta, w drodze badania i testowania kazdego przyrzadu zgodnie z pkt 4 lub
statystycznego badania i testowania przyrzadéw pomiarowych zgodnie z pkt 5.

Weryfikacja zgodnosci poprzez badanie i testowanie kazdego przyrzadu

. Wszystkie przyrzady pomiarowe s3 indywidualnie poddawane badaniom i odpowiednim testom okreslonym w odpo-

wiedniej normie zharmonizowanej (odpowiednich normach zharmonizowanych) lub dokumentach normatywnych,
lub testom réwnowaznym okreSlonym w odpowiednich specyfikacjach technicznych w celu zweryfikowania ich
zgodnosci z zatwierdzonym typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i odpowiednimi wymaganiami niniej-
szej dyrektywy.

W razie braku takiej normy zharmonizowanej lub dokumentu normatywnego dana jednostka notyfikowana okresla,
jakie badania nalezy przeprowadzic.

Jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zgodnoSci w odniesieniu do przeprowadzonych badan i testow oraz
umieszcza swoj numer identyfikacyjny na kazdym zatwierdzonym przyrzadzie lub zleca jego umieszczenie na
swoja odpowiedzialnos¢.

Producent przechowuje certyfikaty zgodnosci do dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat po wprowa-
dzeniu przyrzadu do obrotu.

Statystyczna weryfikacja zgodnoSci

Producent podejmuje wszelkie niezbedne $rodki, tak aby proces produkgji i jego monitorowanie zapewnialy jedno-
lito§¢ kazdej wytworzonej partii produktéw oraz przedstawia swoje przyrzady pomiarowe do weryfikacji w formie
jednolitych partii.

Zgodnie z wymaganiami pkt 5.3 z kazdej partii pobiera si¢ losowo prébke produktéw. W celu zweryfikowania
zgodnosci przyrzadéw pomiarowych z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz z majacymi zastoso-
wanie wymaganiami niniejszej dyrektywy, a takze ustalenia, czy dana parti¢ nalezy przyjaé, czy odrzucié, przepro-
wadza si¢ indywidualne badania i odpowiednie testy wszystkich przyrzadéw pomiarowych z probki okreslone
w odpowiedniej normie zharmonizowanej (odpowiednich normach zharmonizowanych) lub dokumencie norma-
tywnym (dokumentach normatywnych) lub badania réwnowazne okreslone w odpowiednich specyfikacjach tech-
nicznych. W razie braku takiej normy zharmonizowanej lub dokumentu normatywnego dana jednostka notyfiko-
wana okreSla, jakie badania nalezy przeprowadzié.
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5.3. Procedura statystyczna spelnia nastgpujace wymagania:

Kontrola statystyczna jest oparta na badaniach wyrywkowych metoda alternatywna. System pobierania prébek
zapewnia:

a) poziom jakosci odpowiadajacy prawdopodobienstwu akceptacji 95 % z niezgodnoscig mniejszg niz 1 %;

b) jako§¢ graniczng odpowiadajaca prawdopodobienstwu akceptacji 5 % z niezgodnoscig mniejszg niz 7 %.

5.4. W przypadku przyjecia partii wszystkie przyrzady pomiarowe w partii uznaje si¢ za zatwierdzone, z wyjatkiem tych
przyrzadéw pomiarowych z prébki, ktére nie przeszly pomyslnie badan.

Jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zgodnosci w odniesieniu do przeprowadzonych badan i testéw oraz
umieszcza swéj numer identyfikacyjny na kazdym zatwierdzonym przyrzadzie lub zleca jego umieszczenie na
swoja odpowiedzialnosé.

Producent przechowuje certyfikaty zgodnosci do dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat po wprowa-
dzeniu przyrzadu do obrotu.

5.5. W przypadku odrzucenia partii produktéw jednostka notyfikowana podejmuje odpowiednie $rodki zapobiegajace
wprowadzeniu tej partii do obrotu. W przypadku czgstego odrzucania partii produktéw jednostka notyfikowana
moze zawiesi¢ weryfikacje statystyczng i podja¢ odpowiednie $rodki.

6. Oznakowanie zgodnosci i deklaracja zgodno$ci UE

6.1. Producent umieszcza oznakowanie CE, dodatkowe oznakowanie metrologiczne okreslone w niniejszej dyrektywie
oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktorej mowa w pkt 3, jej numer identyfikacyjny na kazdym
egzemplarzu przyrzadu zgodnym z zatwierdzonym typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i spelniajacym
majgce zastosowanie wymagania niniejszej dyrektywy.

6.2. Producent sporzadza pisemng deklaracj¢ zgodnosci UE dla kazdego modelu przyrzadu i przechowuje ja do
dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu przyrzadu do obrotu. Deklaracja zgodnosci
UE identyfikuje model przyrzadu, dla ktérego zostala sporzadzona.

Kopi¢ deklaracji zgodnosci UE udostepnia si¢ na zadanie wlasciwym organom.

Kopig deklaracji zgodnosci UE dolacza si¢ do kazdego przyrzadu pomiarowego wprowadzanego do obrotu. Jednakze
wymaganie to moze by¢ interpretowane jako majace zastosowanie do partii lub przesylki, a nie poszczegélnych
przyrzadéw, w przypadku gdy duza liczba przyrzadéw dostarczana jest jednemu uzytkownikowi.

Za zgoda jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 3, i na jej odpowiedzialno$¢ producent moze réwniez
umieszczaé na przyrzadach pomiarowych numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej.

7. Za zgoda jednostki notyfikowanej i na jej odpowiedzialno$¢ producent moze umieszczaé jej numer identyfikacyjny
na przyrzadach pomiarowych podczas procesu produkdji.

8. Upowazniony przedstawiciel

Obowigzki producenta mogg by¢ wypeliane w jego imieniu i na jego odpowiedzialno§¢ przez jego upowaznionego
przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie. Upowazniony przedstawiciel nie moze wypelniaé
obowigzkéw producenta okreslonych w pkt 2 i 5.1.

MODUL F1: ZGODNOSC W OPARCIU O WERYFIKACJE PRODUKTU

1. Zgodno$¢ w oparciu o weryfikacje produktu to procedura oceny zgodnosci, w ktérej producent wywiazuje si¢
z obowigzkoéw okreslonych w pkt 2, 3, 6.1. i 7 oraz na swoja wylaczng odpowiedzialno$¢ zapewnia i o§wiadcza,
ze przyrzady pomiarowe, wobec ktorych zastosowano przepisy pkt 4, sa zgodne z majacymi do nich zastosowanie
wymaganiami niniejszej dyrektywy.
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5.1.

5.2.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Dokumentacja techniczna

Producent sporzadza dokumentacj¢ techniczng zgodnie z art. 18. Dokumentacja umozliwia oceng zgodnosci przy-
rzadu z odpowiednimi wymaganiami oraz obejmuje odpowiednia analiz¢ i oceng ryzyka. Dokumentacja techniczna
okre$la majace zastosowanie wymagania i obejmuje, w stopniu odpowiednim dla takiej oceny, projekt, produkcje
i dzialanie przyrzadu.

Producent przechowuje dokumentacj¢ techniczng do dyspozycji wlasciwych organéw krajowych przez okres 10 lat
po wprowadzeniu przyrzadu do obrotu.

Produkcja

Producent podejmuje wszelkie niezbedne Srodki, aby proces produkji i jego monitorowanie zapewnialy zgodnosé
wytworzonych przyrzadéw pomiarowych z majacymi zastosowanie wymaganiami niniejszej dyrektywy.

Weryfikacja

W celu sprawdzenia zgodnosci przyrzadéw pomiarowych z majacymi zastosowanie wymaganiami niniejszej dyrek-
tywy wybrana przez producenta jednostka notyfikowana przeprowadza lub zleca przeprowadzenie odpowiednich
ogledzin i badan.

Ogledziny i badania sprawdzajace zgodno$¢ produktéw z wymaganiami przeprowadzane sa, zaleznie od wyboru
producenta, w drodze badania i testowania kazdego przyrzadu zgodnie z pkt 5, lub statystycznego badania i testo-
wania przyrzadéw pomiarowych zgodnie pkt 6.

Weryfikacja zgodnosci poprzez badanie i testowanie kazdego przyrzadu

Wszystkie przyrzady pomiarowe sg indywidualnie poddawane badaniom i wlasciwym testom okreslonym w odpo-
wiednich normach zharmonizowanych lub dokumentach normatywnych badZ badaniom réwnowaznym okreslonym
w odpowiednich specyfikacjach technicznych w celu zweryfikowania ich zgodnosci z majacymi do nich zastoso-
wanie wymaganiami. W razie braku takiej normy zharmonizowanej lub dokumentu normatywnego dana jednostka
notyfikowana okresla, jakie badania nalezy przeprowadzic.

Jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zgodno$ci w odniesieniu do przeprowadzonych badar i testow oraz
umieszcza swéj numer identyfikacyjny na kazdym zatwierdzonym przyrzadzie lub zleca jego umieszczenie na
swoja odpowiedzialnos¢.

Producent przechowuje certyfikaty zgodnosci do dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat po wprowa-
dzeniu przyrzadu do obrotu.

Statystyczna weryfikacja zgodnoSci

. Producent podejmuje wszelkie niezbedne Srodki, aby proces produkeji zapewnial jednolito$¢ kazdej wytworzonej

partii produktéw oraz przedstawia swoje przyrzady pomiarowe do weryfikacji w formie jednolitych partii.
Zgodnie z wymaganiami pkt 6.4 z kazdej partii pobiera si¢ losowo probke produktéw.

W celu zweryfikowania zgodnosci przyrzadéw pomiarowych z majacymi zastosowanie wymaganiami niniejszej
dyrektywy, a takze ustalenia, czy dang parti¢ nalezy przyjaé, czy odrzucié, przeprowadza si¢ indywidualne badania
i odpowiednie testy wszystkich przyrzadéw pomiarowych z prébki okreslone w odpowiednich normach zharmo-
nizowanych lub dokumentach normatywnych lub badania réwnowazne okre§lone w innych odpowiednich specy-
fikacjach technicznych. W razie braku takiej normy zharmonizowanej lub dokumentu normatywnego dana
jednostka notyfikowana okresla, jakie badania nalezy przeprowadzié.

Procedura statystyczna spelnia nastgpujace wymagania:

Kontrola statystyczna jest oparta na badaniach wyrywkowych metoda alternatywna. System pobierania probek
zapewnia:

a) poziom jakosci odpowiadajacy prawdopodobienistwu akceptacji 95 % z niezgodno$cia mniejsza niz 1 %;
b) jakos¢ graniczng odpowiadajaca prawdopodobienistwu akceptacji 5 % z niezgodnoscig mniejszg niz 7 %.

W przypadku przyjecia partii wszystkie przyrzady pomiarowe w partii uznaje si¢ za zatwierdzone, z wyjatkiem tych
przyrzadéw pomiarowych z prébki, ktére nie przeszly pomyslnie badan.



L 96/194

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

29.3.2014

7.2.

Jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zgodno$ci w odniesieniu do przeprowadzonych badaf i testéw oraz
umieszcza swoj numer identyfikacyjny na kazdym zatwierdzonym przyrzadzie lub zleca jego umieszczenie na
swoja odpowiedzialnos¢.

Producent przechowuje certyfikaty zgodnosci do dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat po wprowa-
dzeniu przyrzadu do obrotu.

W przypadku odrzucenia partii produktéw jednostka notyfikowana podejmuje odpowiednie Srodki zapobiegajace
wprowadzeniu tej partii do obrotu. W przypadku czestego odrzucania partii produktéw jednostka notyfikowana
moze zawiesi¢ weryfikacje statystyczng i podjaé odpowiednie Srodki.

Oznakowanie zgodnosci i deklaracja zgodno$ci UE

. Producent umieszcza oznakowanie CE i dodatkowe oznakowanie metrologiczne okreslone w niniejszej dyrektywie

oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktdrej mowa w pkt 4, jej numer identyfikacyjny na kazdym
egzemplarzu przyrzadu pomiarowego spelniajgcym majace zastosowanie wymagania niniejszej dyrektywy.

Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci UE dla kazdego modelu przyrzadu i przechowuje ja do
dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu przyrzadu do obrotu. Deklaracja zgodnosci
UE identyfikuje model przyrzadu, dla ktérego zostala sporzadzona.

Kopi¢ deklaracji zgodnosci UE udostepnia si¢ na zadanie wlasciwym organom.

Kopi¢ deklaracji zgodnosci UE dolacza si¢ do kazdego przyrzadu pomiarowego wprowadzanego do obrotu. Jednakze
wymaganie to moze by¢ interpretowane jako majace zastosowanie do partii lub przesylki, a nie egzemplarzy
przyrzadéw pomiarowych, w przypadku gdy duza liczba przyrzadéw dostarczana jest jednemu uzytkownikowi.

Za zgoda jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 5, i na jej odpowiedzialno$¢ producent moze réwniez
umieszcza¢ na przyrzadach pomiarowych numer identyfikacyjny jednostki notyfikowane;.

Za zgoda jednostki notyfikowanej i na jej odpowiedzialno§¢ producent moze umieszczaé jej numer identyfikacyjny
na przyrzadach pomiarowych podczas procesu produkdji.

Upowazniony przedstawiciel

Obowiazki producenta moga by¢ wypelniane w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ przez jego upowaznionego
przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie. Upowazniony przedstawiciel nie moze wypelniac
obowigzkéw producenta okreslonych w pkt 2 akapit pierwszy, w pkt 3 i pkt 6.1.

MODUL G: ZGODNOSC W OPARCIU O WERYFIKACJE JEDNOSTKOWA

1.

Zgodnos§¢ w oparciu o weryfikacje jednostkowa to procedura oceny zgodnosci, w ktérej producent wywigzuje si¢
z obowigzkéw okreslonych w pkt 2, 3 i 5 oraz na swojg wylaczng odpowiedzialno$¢ zapewnia i o$wiadcza, ze dany
przyrzad pomiarowy, podlegajacy wymaganiom pkt 4, jest zgodny z majacymi do niego zastosowanie wymaganiami
niniejszej dyrektywy.

Dokumentacja techniczna

Producent sporzadza dokumentacj¢ techniczna zgodnie z art. 18 i udostgpnia ja jednostce notyfikowanej, o ktorej
mowa w pkt 4. Dokumentacja umozliwia ocen¢ zgodnosci przyrzadu z odpowiednimi wymaganiami oraz obejmuje
odpowiednia analiz¢ i oceng ryzyka. Dokumentacja techniczna okresla majace zastosowanie wymagania i obejmuje,
w stopniu odpowiednim dla takiej oceny, projekt, produkgje i dziatanie przyrzadu.

Producent przechowuje dokumentacj¢ techniczng do dyspozycji odnosnych organéw krajowych przez okres dzie-
sieciu lat od wprowadzenia przyrzadu do obrotu.

Produkcja

Producent podejmuje wszelkie niezbedne $rodki, aby proces produkcji i jego monitorowanie zapewnialy zgodno$é
wytworzonego przyrzadu pomiarowego z majacymi zastosowaniec wymaganiami niniejszej dyrektywy.
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5.1.

5.2.

Weryfikacja

W celu sprawdzenia zgodnosci przyrzadu z majacymi zastosowanie wymaganiami niniejszej dyrektywy wybrana
przez producenta jednostka notyfikowana przeprowadza lub zleca przeprowadzenie odpowiednich ogledzin i badan
okreslonych w odpowiednich normach zharmonizowanych lub dokumentach normatywnych badZ badan
réwnowaznych okreslonych w innych odpowiednich specyfikacjach technicznych. W razie braku takiej normy
zharmonizowanej lub dokumentu normatywnego dana jednostka notyfikowana okresla, jakie badania nalezy prze-
prowadzic.

Jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zgodnosci w odniesieniu do przeprowadzonych badan i testéw oraz
umieszcza swoj numer identyfikacyjny na zatwierdzonym przyrzadzie lub zleca jego umieszczenie na swojg odpo-
wiedzialnos¢.

Producent przechowuje certyfikaty zgodnosci do dyspozycji organdéw krajowych przez okres 10 lat po wprowa-
dzeniu przyrzadu do obrotu.

Oznakowanie zgodnosci i deklaracja zgodnosci UE

Producent umieszcza oznakowanie CE, dodatkowe oznakowanie metrologiczne okreslone w niniejszej dyrektywie
oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 4, jej numer identyfikacyjny, na kazdym
egzemplarzu przyrzadu spelniajgcym majgce zastosowanie wymagania niniejszej dyrektywy.

Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci i przechowuje ja do dyspozycji organéw krajowych przez okres
10 lat po wprowadzeniu przyrzadu do obrotu. Deklaracja zgodnosci UE identyfikuje przyrzad, dla ktdrego zostata
sporzadzona.

Kopi¢ deklaracji zgodnosci UE udostepnia si¢ na zadanie wlasciwym organom.

Kopie deklaracji zgodnosci UE dolgcza si¢ do przyrzadu pomiarowego.

Upowazniony przedstawiciel

Obowigzki producenta okreslone w pkt 2 i 5, moga by¢ wypelniane w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$é
przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okre$lone w pelnomocnictwie.

MODUL H: ZGODNOSC OPARTA NA PEENYM ZAPEWNIENIU JAKOSCI

1.

3.1.

Zgodno$¢ oparta na pelnym zapewnieniu jakoci to procedura oceny zgodnosci, w ktdrej producent wywiazuje si¢
z obowigzkoéw okreslonych w pkt 2 i 5 oraz na swoja wylaczna odpowiedzialno§¢ zapewnia i o§wiadcza, ze dane
przyrzady pomiarowe s3 zgodne z wymaganiami niniejszej dyrektywy majacymi do nich zastosowanie.

Produkgja

Producent posiada zatwierdzony system jakosci projektowania, produkeji oraz kontroli gotowego produktu i badania
danych przyrzadéw pomiarowych zgodnie z pkt 3, a takze podlega¢ nadzorowi zgodnie z pkt 4.

System jakosci

Producent sklada w wybranej przez siebie jednostce notyfikowanej wniosek o przeprowadzenie oceny jego systemu
jakosci w odniesieniu do danych przyrzadéw pomiarowych.

Whniosek zawiera:

a) nazwe i adres producenta oraz, w przypadku wniosku skladanego przez upowaznionego przedstawiciela, dodat-
kowo jego nazwe i adres,

b) dokumentacj¢ techniczna okre$lona w art. 18 dla jednego modelu kazdej kategorii przyrzadéw pomiarowych,
ktére maja by¢ wytwarzane. Dokumentacja umozliwia oceng zgodnosci przyrzadu z odpowiednimi wymaganiami
oraz obejmuje odpowiednia analize i ocen¢ ryzyka. Dokumentacja techniczna okre$la majgce zastosowanie
wymagania i obejmuje, w stopniu odpowiednim dla takiej oceny, projekt, produkeje i dziatanie przyrzadu,
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3.2.

3.3.

3.4.

¢) dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakoci oraz

d) pisemna deklaracje, Ze taki sam wniosek nie zostal ztozony w Zadnej innej jednostce notyfikowanej.

System jakosci zapewnia zgodno$¢ przyrzadéw pomiarowych z majacymi do nich zastosowanie wymaganiami
niniejszej dyrektywy.

Wszystkie elementy, wymagania i przepisy przyjete przez producenta dokumentuje si¢ w systematyczny i uporzad-
kowany sposéb w formie spisanej polityki, procedur i instrukcji. Dokumentacja systemu jako$ci umozliwia sp6jna
interpretacje programéw, plandw, instrukcji i zapiséw dotyczacych jakosci.

W szczegdlnosci zawiera ona odpowiedni opis:

a) celéw jakosci oraz struktury organizacyjnej, obowigzkéw i uprawnien kierownictwa w odniesieniu do projektu
i jakodci produktéw;

b) specyfikagji technicznych projektu, tacznie z normami, ktére beda stosowane, a takze, w przypadku gdy odpo-
wiednie normy zharmonizowane lub dokumenty normatywne nie zostang w pelni zastosowane, opis $rodkéw,
ktére zostang przyjete w celu zapewnienia spelnienia zasadniczych wymagan niniejszej dyrektywy majacych
zastosowanie do przyrzadéw pomiarowych poprzez zastosowanie innych odpowiednich specyfikacji technicz-
nych;

o
~

technik, proceséw i systematycznych dzialani dotyczacych kontroli projektu oraz jego weryfikacji, jakie beda
stosowane podczas projektowania przyrzadéw pomiarowych nalezacych do danej klasy przyrzadow,

&

odpowiednich technik, proceséw i systematycznych dzialan dotyczacych produkeji, kontroli jakosci i zapewnienia
jakosci, jakie bedg stosowane;

¢) badan i testow, ktore bedg przeprowadzane przed, w trakcie i po procesie produkcji, a takze czestotliwosci ich
przeprowadzania;

f) zapiséw dotyczacych jakosci, takich jak sprawozdania z inspekcji, dane uzyskane podczas badan, dane dotyczace
wzorcowania, dane dotyczace kwalifikacji odpowiednich pracownikéw;

srodkéw monitorowania, czy osiggnieto wymagang jako$¢ projektu i produktu, a takze skuteczno$¢ dzialania
systemu jakosci.

©

Jednostka notyfikowana ocenia system jakoSci w celu stwierdzenia, czy spelnia on wymagania, o ktérych mowa
w pkt 3.2.

Domniemywa ona zgodno§¢ z tymi wymaganiami w odniesieniu do elementéw systemu jakosci zgodnych z odpo-
wiednimi specyfikacjami odpowiedniej normy zharmonizowane;j.

Oprécz do$wiadczenia w zakresie systeméw zarzadzania jakoscig, zesp6t audytowy ma co najmniej jednego czlonka
posiadajacego doswiadczenie z zakresu oceny w dziedzinie danego przyrzadu i danej technologii przyrzadu, a takze
znajomo$¢ majgcych zastosowanie wymagan niniejszej dyrektywy. Audyt obejmuje wizyte oceniajaca w zakladzie
producenta.

Zesp6t audytowy dokonuje przegladu dokumentacji technicznej, o ktérej mowa w pkt 3.1 lit. b), w celu weryfikacji
zdolnosci producenta do zidentyfikowania majacych zastosowanie wymagan niniejszej dyrektywy oraz do przepro-
wadzenia koniecznych badan zapewniajacych zgodno$¢ przyrzadu z tymi wymaganiami.

O decyzji powiadamia si¢ producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela. Powiadomienie zawiera wnioski
z audytu oraz uzasadniong decyzje dotyczaca dokonanej oceny.

Producent zobowigzuje si¢ do wypelniania obowiazkéw wynikajacych z tak zatwierdzonego systemu jakoSci oraz
utrzymywania go w taki sposéb, aby pozostawal adekwatny i skuteczny.
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3.5.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Producent informuje jednostke notyfikowang, ktéra zatwierdzita system jakosci, o wszelkich zamierzonych zmianach
systemu jakoSci.

Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany i decyduje, czy zmieniony system jakosci bedzie wciaz
spelnia¢ wymagania, o ktérych mowa w pkt 3.2, czy tez konieczna jest jego ponowna ocena.

Powiadamia ona producenta o swojej decyzji. Powiadomienie zawiera wnioski z badania oraz uzasadniong decyzje
dotyczacg dokonanej oceny.

Nadzér, za ktoéry odpowiedzialna jest jednostka notyfikowana

. Celem nadzoru jest upewnienie si¢, ze producent nalezycie wypelnia obowigzki wynikajace z zatwierdzonego

systemu jakoSci.

Do celéw oceny producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostep do miejsc produkeji, kontroli, badan i maga-
zynowania oraz zapewnia jej wszelkie niezbedne informacje, w szczegdlnosci:

a) dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci;

b) zapisy dotyczace jakoSci przewidziane w projektowej czgsci systemu jakosci, takie jak wyniki analiz, obliczen,
badan;

¢) zapisy dotyczace jakoSci przewidziane w produkeyjnej czgsci systemu jakosci, takie jak sprawozdania z inspekcji,
dane uzyskane podczas badan, dane dotyczace wzorcowania, dane dotyczace kwalifikacji odpowiednich pracow-
nikéw.

Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty w celu upewnienia si¢, Ze producent utrzymuje i stosuje
system jakosci, oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z audytu.

Jednostka notyfikowana moze dodatkowo przeprowadzal niezapowiedziane wizyty u producenta. Podczas takich
wizyt jednostka notyfikowana moze, w razie koniecznoéci, przeprowadza¢ badania przyrzadéw lub zleca ich
przeprowadzenie w celu sprawdzenia, czy system jakosci funkcjonuje prawidlowo. Jednostka notyfikowana przeka-
zuje producentowi sprawozdanie z wizyty oraz, jezeli przeprowadzono badania, sprawozdanie z badan.

Oznakowanie zgodnosci i deklaracja zgodnosci UE

Producent umieszcza oznakowanie CE, dodatkowe oznakowanie metrologiczne okreslone w niniejszej dyrektywie
oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 3.1, jej numer identyfikacyjny, na kazdym
egzemplarzu przyrzadu spelniajgcym majace zastosowanie wymagania niniejszej dyrektywy.

Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci UE dla kazdego modelu przyrzadu i przechowuje ja do
dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu przyrzadu do obrotu. Deklaracja zgodnosci
UE identyfikuje model przyrzadu, dla ktérego zostala sporzadzona.

Kopi¢ deklaracji zgodnosci UE udostepnia si¢ na zadanie wlasciwym organom.

Kopi¢ deklaracji zgodnosci UE dofacza si¢ do kazdego przyrzadu pomiarowego wprowadzanego do obrotu. Jednakze
wymaganie to moze by¢ interpretowane jako majace zastosowanie do partii lub przesylki, a nie poszczegdlnych
przyrzadéw, w przypadku gdy duza liczba przyrzadéw dostarczana jest jednemu uzytkownikowi.

Przez okres 10 lat od daty wprowadzenia przyrzadu do obrotu producent przechowuje do dyspozycji organéw
krajowych nastepujace dokumenty:

a) dokumentacje¢ techniczng, o ktérej mowa w pkt 3.1,

b) dokumentacje dotyczaca systemu jakosci, o ktérej mowa w pkt 3.1,

¢) informacje dotyczace zatwierdzonej zmiany, o ktérej mowa w pkt 3.5,

d) decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w pkt 3.5, 4.3 i 4.4.
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Kazda jednostka notyfikowana informuje odno$ny organ notyfikujacy o wydanych lub cofnigtych zatwierdzeniach
systemow jakosci oraz, okresowo lub na Zadanie, udostepnia odno$nemu organowi notyfikujgcemu wykaz zatwier-
dzen systeméw jakosci, ktérych wydania odméwiono, ktére zawieszono lub poddano innym ograniczeniom.

Upowazniony przedstawiciel

Obowiazki producenta okreslone w pkt 3.1, 3.5, 5 i 6 moga by¢ wypelniane w jego imieniu i na jego odpowie-
dzialno$¢ przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okre$lone w pelnomocnictwie.

MODUL H1: ZGODNOSC OPARTA NA PEENYM ZAPEWNIENIU JAKOSCI ORAZ BADANIU PROJEKTU

1.

3.1.

3.2.

Zgodnos$¢ oparta na pelnym zapewnieniu jakosci oraz badaniu projektu to procedura oceny zgodnosci, w ktérej
producent wywigzuje si¢ z obowigzkéw okreSlonych w pkt 2 i 6 oraz na swojg wylaczng odpowiedzialnosé
zapewnia i o§wiadcza, ze dane przyrzady pomiarowe spelniaja majace do nich zastosowanie wymagania niniejszej

dyrektywy.

Produkcja

Producent posiada zatwierdzony system jako$ci w odniesieniu do projektowania, produkgji oraz kontroli gotowego
produktu i badania danych przyrzadéw pomiarowych zgodnie z pkt 3, a takze podlega nadzorowi zgodnie z pkt 5.
Adekwatno$¢ projektu technicznego przyrzadéw pomiarowych bada si¢ zgodnie z pkt 4.

System jakosci

Producent skltada w wybranej przez siebie jednostce notyfikowanej wniosek o przeprowadzenie oceny systemu
jakoSci w odniesieniu do danych przyrzadéw pomiarowych.

Whiosek zawiera:

a) nazwe i adres producenta oraz, w przypadku wniosku skladanego przez upowaznionego przedstawiciela, takze
jego nazwe i adres,

b) wszystkie informacje istotne dla przewidzianej kategorii przyrzadu,
¢) dokumentacje dotyczaca systemu jakosci,
d) pisemna deklaracje, Ze taki sam wniosek nie zostal ztozony w Zadnej innej jednostce notyfikowanej.

System jakos$ci zapewnia zgodno$¢ przyrzadéw pomiarowych z majacymi do nich zastosowanie wymaganiami
niniejszej dyrektywy.

Wszystkie elementy, wymagania i przepisy przyjete przez producenta dokumentuje si¢ w systematyczny i uporzad-
kowany sposob w formie spisanej polityki, procedur i instrukcji. Dokumentacja systemu jakosci umozliwia spdjna
interpretacje programéw, plandw, instrukcji i zapiséw dotyczacych jakosci.

W szczegblnosci zawiera ona odpowiedni opis:

a) celow jakosci oraz struktury organizacyjnej, obowigzkéw i uprawniei kierownictwa w odniesieniu do projektu
i jako$ci produktu;

=

specyfikacji technicznych projektu, facznie z normami, ktére bedg stosowane, a takze, w przypadku gdy odpo-
wiednie normy zharmonizowane lub dokumenty normatywne nie zostang w pelni zastosowane, opis $rodkéow,
ktére zostana przyjete w celu zapewnienia spelnienia zasadniczych wymagan niniejszej dyrektywy majacych
zastosowanie do przyrzadéw pomiarowych poprzez zastosowanie innych odpowiednich specyfikacji technicz-
nych;

o
~

technik, proceséw i systematycznych dzialani dotyczacych kontroli projektu oraz jego weryfikacji, jakie beda
stosowane podczas projektowania przyrzadéw pomiarowych nalezacych do danej kategorii przyrzadéw,

&

odpowiednich technik, proceséw i systematycznych dzialani dotyczacych produkeji, kontroli jakosci i zapewnienia
jakosci, jakie beda stosowane;
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.2.

€) badan i testow, ktdre bedg przeprowadzane przed, w trakcie i po procesie produkgji, a takze czgstotliwosci ich
przeprowadzania;

f) zapiséw dotyczacych jakosci, takich jak sprawozdania z inspekcji, dane uzyskane podczas badan, dane dotyczace
wzorcowania, dane dotyczace kwalifikacji odpowiednich pracownikéw;

g) $rodkéw monitorowania, czy osiaggnicto wymagang jako$¢ projektu i produktu, a takze skuteczno$¢ dzialania
systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana ocenia system jako$ci w celu stwierdzenia, czy spelnia on wymagania, o ktorych mowa
w pkt 3.2. Domniemywa ona zgodno$¢ z tymi wymaganiami w odniesieniu do elementéw systemu jakosci zgod-
nych z odpowiednimi specyfikacjami odpowiedniej normy zharmonizowanej.

Oprécz doswiadczenia w zakresie systeméw zarzadzania jakoscia zespdt audytowy ma co najmniej jednego czlonka
posiadajacego do$wiadczenie z zakresu oceny w dziedzinie danego przyrzadu i technologii danego przyrzadu,
a takZe znajomo$¢ majacych zastosowanie wymagan niniejszej dyrektywy. Audyt obejmuje wizyte oceniajacg w zakla-
dzie producenta.

O decyzji powiadamia si¢ producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela. Powiadomienie zawiera wnioski
z audytu oraz uzasadniong decyzje dotyczaca dokonanej oceny.

Producent zobowigzuje si¢ do wypelniania obowiazkéw wynikajacych z tak zatwierdzonego systemu jako$ci oraz
utrzymywania go w taki sposob, aby pozostawal adekwatny i skuteczny.

Producent informuje jednostke notyfikowana, ktéra zatwierdzila system jakosci, o wszelkich zamierzonych zmianach
systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany i decyduje, czy zmieniony system jakosci bedzie wciaz
spelnia¢ wymagania, o ktérych mowa w pkt 3.2, czy tez konieczna jest jego ponowna ocena.

Powiadamia ona producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela o swojej decyzji. Powiadomienie zawiera
wnioski z badania oraz uzasadniong decyzj¢ dotyczaca dokonanej oceny.

Kazda jednostka notyfikowana informuje odnoény organ notyfikujacy o wydanych lub cofnigtych zatwierdzeniach
systemow jakoSci oraz, okresowo lub na zadanie, udostepnia odno$nemu organowi notyfikujacemu wykaz zatwier-
dzen systeméw jakosci, ktérych wydania odméwiono, ktére zawieszono lub poddano innym ograniczeniom.

Badanie projektu

. Producent sklada wniosek o badanie projektu do jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 3.1.

Wniosek umozliwia zrozumienie projektu, produkeji oraz dzialania przyrzadu, a takze oceng zgodnosci z majacymi
do niego zastosowanie wymaganiami niniejszej dyrektywy.

Whniosek zawiera:

a) nazwe i adres producenta,

b) pisemna deklaracj¢, ze taki sam wniosek nie zostal ztozony w Zadnej innej jednostce notyfikowanej,

¢) dokumentacj¢ techniczng okreslong w art. 18. Dokumentacja umozliwia oceng zgodnosci przyrzadu z odpowied-
nimi wymaganiami oraz obejmuje odpowiednig analiz¢ i ocen¢ ryzyka. Dokumentacja ta obejmuje, w stopniu
odpowiednim dla takiej oceny, projekt i dzialanie przyrzadu,

d) dowody potwierdzajace dotyczace adekwatnosci projektu technicznego. Dowody potwierdzajace wymieniaja
wszelkie dokumenty, ktére zastosowano, w szczegdlnosci w przypadku, gdy odpowiednie normy zharmonizo-
wane lub dokumenty normatywne nie byly zastosowane w pelni oraz obejmujg, w razie koniecznosci, wyniki
badan przeprowadzonych zgodnie z innymi odpowiednimi specyfikacjami technicznymi przez wilasciwe labora-
torium producenta lub inne laboratorium badawcze w jego imieniu i na jego odpowiedzialnosé.
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4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

Jednostka notyfikowana bada wniosek, i jezeli projekt spelnia wymagania niniejszej dyrektywy majace zastosowanie
do przyrzadu, wydaje producentowi certyfikat badania projektu UE. Certyfikat ten zawiera nazwe i adres producenta,
wnioski z badan, ewentualne warunki jego waznosci i dane niezbedne do identyfikacji zatwierdzonego projektu. Do
certyfikatu tego moze by¢ dolaczony jeden lub wigksza liczba zalacznikow.

Ten certyfikat i zalaczniki do niego zawieraja wszystkie istotne informacje umozliwiajace oceng zgodnosci wytwa-
rzanych przyrzadéw pomiarowych z badanym projektem oraz uwzgledniajace kontrole w trakcie eksploatacji.
Umozliwiaja one oceng¢ zgodnosci wytwarzanych przyrzadéw z przebadanym projektem, uwzgledniajac powtarzal-
no$¢ wiasciwoéci metrologicznych tych przyrzadéw, gdy sa one wlasciwie wyregulowane przy uzyciu odpowiednich
$rodkéw, w tym:

a) charakterystyki metrologiczne przyrzadu okreslone w projekcie,

b) Srodki wymagane do zapewnienia integralno$ci przyrzadu (zabezpieczenia, identyfikacja oprogramowania itp.),

¢) informacje o innych elementach, niezbedne do identyfikacji przyrzadu oraz sprawdzenia zgodnosci z projektem
za pomocg ogledzin zewnetrznych,

d) jezeli ma to zastosowanie, inne szczegdlne informacje niezbedne do sprawdzenia charakterystyk produkowanych
przyrzadow,

e) w przypadku podzespotdéw, wszystkie niezbedne informacje do zapewnienia kompatybilnosci z innymi podzes-
polami lub przyrzagdami pomiarowymi.

Jednostka notyfikowana sporzadza sprawozdanie oceniajgce w tym wzgledzie i przechowuje je do dyspozycji
panstwa czlonkowskiego, ktére ja wyznaczylo. Bez uszczerbku dla art. 27 ust. 10, jednostka notyfikowana
udostgpnia to sprawozdanie, w pelni lub jego czedci, wylacznie za zgoda producenta.

Certyfikat jest wazny przez dziesig¢ lat od daty jego wydania, a jego wazno$¢ moze by¢ przedtuzana o kolejne
okresy dziesigcioletnie.

W przypadku gdy projekt nie spelnia majacych zastosowanie wymagan niniejszej dyrektywy, jednostka notyfikowana
odmawia wydania certyfikatu badania projektu UE oraz informuje o tym wnioskodawce, podajac szczegétowe
uzasadnienie odmowy.

Jednostka notyfikowana $ledzi wszelkie zmiany w powszechnie uznanym stanie wiedzy technicznej wskazujace, ze
zatwierdzony typ moze nie spelnia¢ juz majacych zastosowanie wymagan niniejszej dyrektywy, oraz ustala, czy
zmiany takie wymagaja dalszego badania. Jezeli wymagaja, jednostka notyfikowana informuje o tym producenta.

Producent informuje jednostke notyfikowana, ktéra wydata certyfikat badania projektu UE, o wszystkich modyfika-
¢jach zatwierdzonego projektu, ktére moga wplywaé na zgodno$¢ z zasadniczymi wymaganiami niniejszej dyrek-
tywy lub na warunki waznosci certyfikatu. Takie modyfikacje wymagaja dodatkowego zatwierdzenia wydanego przez
jednostke notyfikowana, ktéra wydala certyfikat badania projektu UE, w formie aneksu do pierwotnego certyfikatu
badania projektu UE.

Kazda jednostka notyfikowana informuje odnosny organ notyfikujacy o certyfikatach badania projektu UE lub
wszelkich aneksach do nich, ktére wydala lub cofnela, oraz okresowo lub na zgdanie, udostepnia odnosnemu
organowi notyfikujacemu wykaz certyfikatow lub wszelkich anekséw do nich, ktérych wydania odméwiono,
ktére zawieszono lub poddano innym ograniczeniom.

Komisja, panstwa czlonkowskie i pozostale jednostki notyfikowane moga na zadanie otrzymal kopie certyfikatéw
badania typu UE lub anekséw do nich. Na Zadanie Komisja i panstwa cztonkowskie moga otrzymaé kopie doku-
mentacji technicznej oraz wyniki badan przeprowadzonych przez jednostke notyfikowana.

Jednostka notyfikowana przechowuje kopi¢ certyfikatu badania projektu UE, zalacznikéw i anekséw do niego,
a takze dokumentow technicznych, w tym dokumentacji przedstawionej przez producenta, do wygasnigcia waznosci
certyfikatu.

Producent przechowuje kopi¢ certyfikatu badania projektu UE oraz zalacznikéw i anekséw do niego wraz z doku-
mentacja techniczna do dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu przyrzadu do obrotu.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

6.2.

Nadzér, za ktéry odpowiedzialna jest jednostka notyfikowana

Celem nadzoru jest upewnienie si¢, ze producent nalezycie wypelnia obowiazki wynikajace z zatwierdzonego
systemu jakosci.

Do celéw oceny producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostgp do miejsc produkeji, kontroli, badan i maga-
zynowania oraz zapewnia jej wszelkie niezbedne informacje, w szczegdlnosci:

a) dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci,

b) zapisy dotyczace jakosci, przewidziane w projektowej czgsci systemu jakodci, takie jak wyniki analiz, obliczen,
badan itp.,

¢) zapisy dotyczace jakoSci przewidziane w produkcyjnej czgsci systemu jakosci, takie jak sprawozdania z inspekciji,
dane uzyskane podczas badan, dane dotyczgce wzorcowania, dane dotyczace kwalifikacji odpowiednich pracow-
nikéw itp.

Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty w celu upewnienia si¢, ze producent utrzymuje i stosuje
system jakosci, oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z audytu.

Jednostka notyfikowana moze dodatkowo przeprowadzaé niezapowiedziane wizyty u producenta. Podczas takich
wizyt jednostka notyfikowana moze, w razie konieczno$ci, przeprowadzaé badania produktéw lub zlecaé ich
przeprowadzenie w celu sprawdzenia, czy system jakosci funkcjonuje prawidtowo. Jednostka notyfikowana przeka-
zuje producentowi sprawozdanie z wizyty oraz, jezeli przeprowadzono badania, sprawozdanie z badan.

Oznakowanie zgodnosci i deklaracja zgodnosci UE

. Producent umieszcza oznakowanie CE, dodatkowe oznakowanie metrologiczne okreslone w niniejszej dyrektywie

oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktorej mowa w pkt 3.1, jej numer identyfikacyjny na kazdym
egzemplarzu przyrzadu spelniajacym majace zastosowanie wymagania niniejszej dyrektywy.

Producent sporzadza pisemna deklaracje zgodnoSci UE dla kazdego modelu przyrzadu i przechowuje ja do
dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu przyrzadu do obrotu. Deklaracja zgodnosci
UE identyfikuje model przyrzad, dla ktorego zostala sporzadzona i zawiera numer certyfikatu badania projektu.

Kopi¢ deklaracji zgodnosci UE udostepnia si¢ na zadanie wlasciwym organom.

Kopi¢ deklaracji zgodnosci UE dofacza si¢ do kazdego przyrzadu pomiarowego wprowadzanego do obrotu. Jednakze
wymaganie to moze by¢ interpretowane jako majace zastosowanie do partii lub przesylki, a nie poszczeg6lnych
przyrzadéw, w przypadku gdy duza liczba przyrzadéw dostarczana jest jednemu uzytkownikowi.

Przez okres 10 lat od daty wprowadzenia przyrzadu do obrotu producent przechowuje do dyspozycji organéw
krajowych nastepujace dokumenty:

a) dokumentacje dotyczaca systemu jakosci, o ktorej mowa w pkt 3.1,

b) informacje dotyczace zatwierdzonej zmiany, o ktérej mowa w pkt 3.5,

¢) decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w pkt 3.5, 5.3 i 5.4.

Upowazniony przedstawiciel

Upowazniony przedstawiciel producenta moze w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ zlozy¢ wniosek, o ktérym

mowa w pkt 4.1 i 4.2, oraz wypelnia¢ obowiazki okreslone w pkt 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 oraz 7, o ile zostaly one
okreslone w pelnomocnictwie.
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ZALACZNIK III

WODOMIERZE (MI-001)

Odpowiednie wymagania zalacznika I, wymagania szczegblowe niniejszego zalacznika oraz procedury oceny zgodnosci
wymienione w niniejszym zalgczniku stosuje si¢ do wodomierzy przeznaczonych do pomiaru objetosci czystej, zimnej
lub cieplej wody w uzytku domowym, w ustugach i handlu oraz w przemysle drobnym.

DEFINICJE

Wodomierz

Przyrzad przeznaczony do pomiaru, zapamigtania i wskazywania objetosci wody przeply-
wajacej przez przetwornik pomiarowy w warunkach pomiarowych.

Minimalny strumiefi obje-

tosci (Q;)

Najmniejszy strumiefi objetoéci, przy ktérym wskazania wodomierza spelniaja wymagania
dotyczace bledoéw granicznych dopuszczalnych (MPE).

Posredni strumien objetosci

Q2

Posredni strumiei objetoSci jest wartoécig strumienia objetoSci wystepujaca pomiedzy
cigglym a minimalnym strumieniem objetosci, przy ktérym zakres strumieni objetosci
podzielony jest na dwa przedzialy, ,przedzial gorny” i ,przedzial dolny”. Kazdy przedziat
posiada charakterystyczny blad graniczny dopuszczalny (MPE).

Ciagly strumien objetosci

Najwigkszy strumien objetosci, przy ktérym wodomierz dziala w sposob prawidtowy

(Q3) w normalnych warunkach uzytkowania, tzn. w warunkach przeplywu ciaglego lub prze-
rywanego.
Przecigzeniowy  strumien | Przecigzeniowy strumien objgtosci jest najwigkszym strumieniem objetosci, przy ktdrym

objetosci (Qy)

wodomierz dziala w sposéb prawidlowy w krétkim okresie czasu, bez uszkodzenia.

WYMAGANIA SZCZEGOLOWE

Znamionowe warunki uzytkowania

Producent okresla znamionowe warunki uzytkowania przyrzadu, w szczegdlnosci:

1. Zakres strumieni objeto$ci wody

Wartoéci strumieni objeto$ci wody spelniaja nastgpujace warunki:

Q3/Q; = 10

Q,/Q =

Q4Qs =

1,6

1,25

2. Zakres temperatury wody

Granice zakresu temperatury spelniajg nastepujace warunki:

od 0,1 °C do co najmniej 30 °C, lub

od 30 °C do co najmniej 90 °C.

Wodomierz moze by¢ przeznaczony do dzialania w obu zakresach.

3. Zakres ci$nient pracy od 0,3 bar do co najmniej 10 bar przy Qs.

4. Zrédlo zasilania: warto$¢ nominalna Zrédla pradu zmiennego lub wartosci graniczne 7rédta pradu statego.

Blad graniczny dopuszczalny (MPE)

5. Blad graniczny dopuszczalny (MPE), dodatni lub ujemny, objetosci dostarczanych przy strumieniach objetosci
pomigdzy posrednim strumieniem objetosci (Q,) (wlacznie) a przecigzeniowym strumieniem objetosci (Q,) wynosi:

2 % dla wody o temperaturze < 30 °C,
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3% dla wody o temperaturze > 30 °C.

Wodomierz nie moze wykorzystywa¢ bledu granicznego dopuszczalnego (MPE) ani systematycznie faworyzowaé
ktorejkolwiek ze stron.

Blad graniczny dopuszczalny (MPE), dodatni lub ujemny, objetoéci dostarczanych przy strumieniach objgtosci
pomigdzy minimalnym strumieniem objetosci (Q;) i posrednim strumieniem objetosci (Q,) (Wylacznie) wynosi
5 % niezaleznie od temperatury wody.

Wodomierz nie moze wykorzystywa¢ bledu granicznego dopuszczalnego (MPE) ani systematycznie faworyzowac
ktorejkolwiek ze stron.

Dopuszczalne skutki spowodowane zaburzeniami

7.1. Odpornos¢ na zaburzenia elektromagnetyczne
7.1.1. Skutek zaburzenia elektromagnetycznego dzialajacego na wodomierz jest taki, Ze:
— zmiana wyniku pomiaru jest nie wigksza niz warto$¢ zmiany krytycznej okreslonej w pkt 7.1.3., lub
— wskazanie wyniku pomiaru jest takie, ze nie moze by¢ zinterpretowane jako prawidlowy wynik, na przyktad
chwilowe zmiany, ktére nie moga by¢ zinterpretowane, zapamigtane ani przekazane jako wynik pomiaru.
7.1.2. Po ustgpieniu zaburzenia elektromagnetycznego wodomierz:
— powraca do dzialania w zakresie bledu granicznego dopuszczalnego (MPE), oraz
— ma zabezpieczone wszystkie funkcje pomiarowe, oraz
— umozliwia odzyskanie wszystkich danych pomiarowych obecnych krétko przed zaburzeniem.
7.1.3. Warto§¢ zmiany krytycznej jest warto$cig mniejsza z dwoch nastepujacych wartosci:
— objetos¢ odpowiadajaca polowie wielkosci bledu granicznego dopuszczalnego (MPE) w gérnym przedziale
mierzonej objgtosci;
— objeto$¢ odpowiadajaca bledowi granicznemu dopuszczalnemu (MPE) zastosowana do objetosci odpowiada-
jacej jednej minucie przy strumieniu objetosci Qj.
7.2, Trwalos¢
Po stosownym badaniu, uwzgledniajacym okres czasu oszacowany przez producenta, spelnione sa nastepujace
kryteria:
7.2.1. Zmiana wyniku pomiaru po prébie trwalosci w pordwnaniu z pierwotnym wynikiem pomiaru, nie przekracza:
— 3 % objetosci zmierzonej miedzy Q; wlacznie i Q, wylacznie,
— 1,5 % objetosci zmierzonej miedzy Q, wiacznie i Q, wiacznie.
7.2.2. Blad wskazania objetosci zmierzonej po probie trwalosci nie przekracza:
— + 6 % objetosci zmierzonej miedzy Q, wlacznie i Q, wylacznie,
— £ 2,5 % objetosci zmierzonej migdzy Q, wlacznie i Q4 wlacznie, dla wodomierzy przeznaczonych do pomiaru
wody o temperaturze od 0,1 °C do 30 °C,
— 3,5 % objetoci zmierzonej miedzy Q, wlacznie i Q4 wiacznie dla wodomierzy przeznaczonych do pomiaru
wody o temperaturze od 30 °C do 90 °C,
Przydatno$é
8.1. Wodomierz nadaje si¢ do zainstalowania w sposob umozliwiajacy dzialanie w kazdej pozycji chyba ze wyrazZnie
zostal oznaczony inaczej.
8.2.  Producent okresla, czy wodomierz jest zaprojektowany do pomiaru przepltywu wstecznego. W takim przypadku

objeto§¢ przeplywu wstecznego jest odejmowana od sumowanej objetosci lub rejestrowana oddzielnie. Do prze-
plywu normalnego i wstecznego stosuje si¢ taki sam blad graniczny dopuszczalny.
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Wodomierze niezaprojektowane do pomiaru przeplywu wstecznego zapobiegaja przeplywowi wstecznemu albo
wytrzymuja przypadkowy przeplyw wsteczny bez zadnego uszkodzenia lub zmiany wlasciwosci metrologicznych.

Jednostki miary

9. Zmierzona objeto$¢ jest wskazywana w metrach szesciennych.

Oddanie do uzytku

10.  Panstwo czlonkowskie zapewnia, aby wymagania zgodnie z pkt 1, 2 i 3 byly okreSlone przez przedsigbiorstwa
uzytecznodci publicznej lub osoby prawnie upowaznione do instalowania wodomierza, tak aby wodomierz byt
odpowiedni do dokladnego pomiaru przewidywanego lub przewidywalnego zuzycia.

OCENA ZGODNOSCI

Procedury oceny zgodnosci, o ktérych mowa w art. 17, sposréd ktérych producent moze dokonaé wyboru, sg naste-
pujace:

B+F lub B+D lub HI.
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ZALACZNIK IV

GAZOMIERZE I PRZELICZNIKI DO GAZOMIERZY (MI-002)

Odpowiednie wymagania zalacznika I, wymagania szczeg6lowe niniejszego zalacznika oraz procedury oceny zgodnosci
wymienione w niniejszym zalaczniku stosuje si¢ do gazomierzy i przelicznikéw do gazomierzy, zdefiniowanych ponizej,
przeznaczonych do uzytku domowego, w ustugach i handlu oraz w przemysle drobnym.

DEFINICJE

Gazomierz

Przyrzad przeznaczony do pomiaru, zapamigtywania i wy$wietlania ilosci gazu (obje-
toéci lub masy), ktéra przez niego przeplynela.

Przelicznik do gazomierza

Przyrzad wspdlpracujacy z gazomierzem, automatycznie przeliczajacy ilo§¢ gazu zmie-
rzong w warunkach pomiarowych na ilo§¢ gazu w warunkach bazowych.

Minimalny strumiei objgtosci

(Qmin)

Najmniejszy strumien objetosci, przy ktérym gazomierz zapewnia wskazania spelniajace
wymagania odno$nie do bledu granicznego dopuszczalnego (MPE).

Maksymalny strumienn obje-
t08¢i (Qay)

Najwigkszy strumien objetosci, przy ktérym gazomierz zapewnia wskazania spelniajace
wymagania odnos$nie do bledu granicznego dopuszczalnego (MPE).

PrzejSciowy
tosci (Q,)

strumiefl  obje-

PrzejSciowy strumiefi objetosci jest to strumief objetosci, pomiedzy maksymalnym
i minimalnym strumieniem objgtosci, dzielacy zakres strumieni objetosci na dwa prze-
dzialy: ,przedzial gérny” i ,przedziat dolny”. Kazdy przedzial posiada charakterystyczny
blad graniczny dopuszczalny (MPE).

Przecigzeniowy strumieri obje-

tosci (Q,)

Przecigzeniowy strumieni objetosci jest to najwigkszy strumien objgtosci, przy ktérym
gazomierz pracuje przez krétki okres czasu bez uszkodzenia.

Warunki bazowe

Okreslone warunki, do ktérych przelicza si¢ zmierzong ilos¢ plynu.

CZESC 1
WYMAGANIA SZCZEGOLOWE

GAZOMIERZE

1. Znamionowe warunki uzytkowania

Producent okresla znamionowe warunki uzytkowania gazomierza, biorac pod uwage:

1.1.  Zakres strumieni objetosci gazu spelnia przynajmniej nastepujace warunki:

Klasa

Qunax/ Quuin Quax/Q Qi/Qunax

1,5

> 150

1,0

1.2, Zakres temperatury gazu — minimalny zakres 40 °C.

1.3. Warunki zwigzane z paliwem/gazem

Gazomierz projektuje si¢ dla réznych gazéw, z uwzglednieniem wartosci ciSnien wystepujacych w panstwie
przeznaczenia. W szczeg6lnosci producent podaje:

— rodzing lub grupe gazu,

— maksymalne ci$nienie robocze.

1.4. Minimalny zakres temperatury 50 °C dla klimatycznych warunkéw Srodowiskowych.

1.5.  Nominalna warto$¢ napiecia zasilania pradem zmiennym lub granice zasilania pradem stalym.
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2.2,

3.2.

4.1.
4.1.1.

Blad graniczny dopuszczalny (MPE)

Gazomierz wskazujacy objetos¢ w warunkach pomiarowych lub masg

Tabela 1
Klasa 1,5 1,0
Qumin = Q < Q 3% 2%
Q; = Q < Quax 1,5% 1%

Gazomierz nie moze wykorzystywaé bledu granicznego dopuszczalnego (MPE) ani systematycznie faworyzowal
ktérejkolwiek ze stron.

Dla gazomierza z funkcja konwersji temperatury, ktory jedynie wskazuje przeliczong objeto$é, blad graniczny
dopuszczalny (MPE) wzrasta o 0,5 % w zakresie temperatur 30 °C, symetrycznie roztozonych wokol temperatury
wyszczegllnionej przez producenta, nalezacej do przedzialu pomigdzy 15 °C i 25 °C. Poza tym zakresem dozwo-
lony jest dodatkowy wzrost o 0,5 % na kazde 10 °C.

Dopuszczalne skutki spowodowane zaburzeniami

Odpornos¢ na zaburzenia elektromagnetyczne

. Skutek zaburzenia elektromagnetycznego dzialajgcego na gazomierz lub przelicznik jest taki, ze:

— zmiana wyniku pomiaru jest nie wigksza niz warto$¢ zmiany krytycznej okreslonej w pkt 3.1.3, lub

— wskazanie wyniku pomiaru jest takie, ze nie moze by¢ zinterpretowane jako prawidlowy wynik, na przyklad
chwilowe zmiany, ktére nie moga by¢ zinterpretowane, zapamigtane ani przekazane jako wynik pomiaru.

. Po ustgpieniu zaburzenia gazomierz:

— powraca do dzialania w zakresie bledu granicznego dopuszczalnego (MPE), oraz
— ma zabezpieczone wszystkie funkcje pomiarowe, oraz

— umozliwia odzyskanie wszystkich danych pomiarowych otrzymanych krétko przed zaburzeniem.

. Warto§¢ zmiany krytycznej jest warto$cig mniejsza z dwdch nastepujacych wartosci:

— wartoéci odpowiadajacej polowie wielkosci bledu granicznego dopuszczalnego (MPE) w goérnym przedziale
mierzonej objetosci,

— warto$ci odpowiadajacej bledowi granicznemu dopuszczalnemu (MPE) zastosowanemu do ilosci przeptywajacej
w ciggu jednej minuty przy maksymalnym strumieniu objeto$ci.

Wplyw zaburzeri przeplywu na dolocie i wylocie (przed i za gazomierzem)

W warunkach instalacyjnych wymienionych przez producenta, wpltyw zaburzei przeplywu nie przekracza jednej
trzeciej bledu granicznego dopuszczalnego (MPE).

Trwalos¢

Po stosownym badaniu, uwzgledniajacym okres czasu oszacowany przez producenta, spelnione sa nastepujace
kryteria:

Gazomierze Klasy 1,5

Zmiana wyniku pomiaru po badaniu trwaloSciowym, w poréwnaniu do wynikow poczatkowych, dla strumieni
objetosci z zakresu od Q; do Q. nie przekracza 2 %.

. Blad wskazan po badaniu trwalo$ciowym nie przekracza podwojonego bledu granicznego dopuszczalnego (MPE),

okre$lonego w pkt 2.
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4.2.
4.2.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

Gazomierze klasy 1,0

Zmiana wyniku pomiaru po badaniu trwalosciowym, w poréwnaniu do wyniku poczatkowego, nie przekracza
jednej trzeciej bledu granicznego dopuszczalnego (MPE), okreslonego w pkt 2.

. Blad wskazan po badaniu trwalo$ciowym nie przekracza bledu granicznego dopuszczalnego (MPE) okreslonego

w pkt 2.

Przydatno$é

Gazomierz zasilany z sieci (pradu zmiennego lub stalego) jest wyposazony w urzadzenie awaryjnego zasilania lub
inng sie zasilajaca, w celu zabezpieczenia wszystkich funkcji pomiarowych podczas uszkodzenia glownego Zrédla
zasilania.

Stosowne Zrddlo zasilania ma przynajmniej pigcioletni czas Zycia. Po uplywie 90 % tego okresu ukazuje sig
odpowiednie ostrzezenie.

Urzgdzenie wskazujace ma wystarczajaca liczbe cyfr w celu zapewnienia, aby ilos¢, ktora przeplynela w czasie
8 000 godzin przy Q,,,, nie spowodowala powrotu wskazania do wartosci poczatkowej.

Gazomierz jest przystosowany do zainstalowania, tak aby dziata¢ w kazdej pozycji zadeklarowanej przez produ-
centa w instrukcji montazu.

Gazomierz ma element kontrolny umozliwiajacy przeprowadzenie badain w rozsadnym czasie.

Gazomierz pracuje w zakresie bledu granicznego dopuszczalnego (MPE) dla kazdego kierunku przeplywu lub dla
jednego kierunku przeplywu, wyraznie oznakowanego.

Jednostki miary
Mierzona ilo$¢ gazu jest wySwietlana w metrach szesciennych lub w kilogramach.
CZESC Il
WYMAGANIA SZCZEGOLOWE

PRZELICZNIKI DO GAZOMIERZY

Przelicznik do gazomierza stanowi podzespol, jezeli wystepuje razem z przyrzadem pomiarowym, z ktérym jest kompa-

tybilny.

Dla przelicznikéw, w stosownych przypadkach, maja zastosowanie zasadnicze wymagania dotyczgce gazomierzy. Dodat-

kowo

7.

9.2.

maja zastosowanie nastgpujace wymagania:

Warunki bazowe dla przeliczanych ilo$ci gazu

Producent okre$la warunki bazowe dla przeliczanych ilosci.

Blad graniczny dopuszczalny (MPE)

— 0,5 % w temperaturze otoczenia 20 °C = 3 °C, wilgotnoéci otoczenia 60 % * 15 %, przy nominalnych warto-
$ciach napiecia zasilania,

— 0,7 % dla przelicznikéw temperaturowych w warunkach znamionowych uzytkowania,

— 1% dla innych przelicznikéw w warunkach znamionowych uzytkowania.

Uwaga:

Blad gazomierza nie jest brany pod uwage.

Przelicznik do gazomierza nie moze wykorzystywac bledu granicznego dopuszczalnego (MPE) ani systematycznie
faworyzowal jednej ze stron.

Przydatno$é

Elektroniczny przelicznik wykrywa fakt pracy poza zakresem uzytkowania podanym przez producenta dla para-
metréw, ktére sa zwiazane z dokladnoscia pomiaru. W takim przypadku przelicznik musi zatrzymaé catkowanie
przeliczanej ilodci i moze sumowal oddzielnie przeliczang ilo§¢ w czasie pracy poza zakresem uzytkowania.

Elektroniczny przelicznik jest w stanie wy$wietla¢ wszystkie dane zwigzane z pomiarem bez dodatkowego wypo-
sazenia.
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CZESC 11
ODDANIE DO UZYTKU I OCENA ZGODNOSCI

Oddanie do uzytku

10. a) Panstwo czlonkowskie nakladajace obowigzek pomiaréw w mieszkaniach dopuszcza dokonywanie pomiaréw
przy pomocy dowolnego licznika klasy 1,5 oraz licznikéw klasy 1,0, w ktérych stosunek Q,.e/Qumin jest rowny
lub wigkszy niz 150.

b) Paristwo czlonkowskie nakladajace obowiazek pomiaréw w ustugach i handlu lub w przemysle drobnym
dopuszcza przeprowadzanie pomiaréw przy pomocy licznika klasy 1,5.

¢) W odniesieniu do wymagan zawartych w pkt 1.2 i 1.3, pafistwa czlonkowskie zapewniaja, aby wlasciwosci
byly okreslone przez przedsigbiorstwo uzyteczno$ci publicznej lub osobe prawnie wyznaczong do instalacji
gazomierza, tak aby gazomierz byl odpowiedni dla doktadnego pomiaru przewidywanego lub przewidywalnego
zuzycia.

OCENA ZGODNOSCI

Procedury oceny zgodnosci, o ktérych mowa w art. 17, sposrdd ktérych producent moze dokonaé wyboru, sg naste-
pujace:

B+F lub B+D lub HI1.
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ZALACZNIK V

LICZNIKI ENERGII ELEKTRYCZNE] CZYNNE] (MI-003)

Odpowiednie wymagania zalacznika I, wymagania szczeg6lowe niniejszego zalacznika oraz procedury oceny zgodnosci
wymienione w niniejszym zalgczniku stosuje si¢ do licznikéw energii elektrycznej czynnej, przeznaczonych do uzytku
domowego, w ustugach i handlu oraz w przemysle drobnym.

Uwaga:

Liczniki energii elektrycznej moga by¢ stosowane w kombinacji z zewnetrznymi przekladnikami, w zaleznosci od
zastosowanej techniki pomiarowej. Jednakze niniejszy zatacznik obejmuje wylacznie liczniki energii elektrycznej, a nie
przekladniki.

DEFINICJE

Licznik energii elektrycznej czynnej jest urzadzeniem mierzacym energie elektryczng czynna pobierang w obwodzie
elektrycznym.

= | prad elektryczny plynacy przez licznik;

= | prad nominalny, do ktérego zaprojektowano licznik przektadnikowy;

= | najnizsza deklarowana warto$¢ pradu I, przy ktdrej licznik rejestruje energie elektryczng czynng przy
jednostkowym wspoéteczynniku mocy (w przypadku licznikéw wielofazowych, przy obciazeniu symetrycz-
nym);

= | warto$¢ pradu I, powyzej ktorej blad nie przekracza bledéw granicznych dopuszczalnych (MPE) (w przy-

e padku licznikéw wielofazowych, przy obcigzeniu symetrycznym);
I, | = | warto§¢ pradu I powyzej, ktérej blad nie przekracza najmniejszych bledéw granicznych dopuszczalnych
(MPE) odpowiadajacych wskaznikowi klasy dokladnosci licznika;
I | = | najwyzsza warto$¢ pradu I, przy ktérej blad nie przekracza bledéow granicznych dopuszczalnych (MPE);
U [ = | napiecie sieci elektrycznej doprowadzane do licznika;
U, | = | wyspecyfikowane napigcie nominalne;
f| = | czestotliwo$¢ napiecia doprowadzonego do licznika;
f, | = | wyspecyfikowana czestotliwo$¢ nominalna;
PF | = | wspolczynnik mocy = cos ¢ = cosinus przesunigcia fazowego ¢ pomiedzy pradem I oraz napigciem U.

WYMAGANIA SZCZEGOLOWE

1.

Dokladnosé

Producent okresla wskaznik klasy dokladnosci licznika. Wskaznik klasy doktadnosci definiuje si¢ jako klasa A,
klasa B i klasa C.

Znamionowe warunki uzytkowania
Producent okresla znamionowe warunki uzytkowania licznika, a w szczegdlnosci:

wartoci f,, Uy, 1, L Iin L oraz I, odnoszace si¢ do licznika. Przy poszczegdlnych wartosciach pradu licznik
spefnia warunki podane w tabeli 1.

Tabela 1

Klasa A Klasa B Klasa C
Dla licznikéw bezposrednich
I < 0,05 - I, < 0,04 - I, < 0,04 - I,
L <051, <051, <031,
Loy > 50 - I, > 50 - I, > 50 - I,
Dla licznikéw posrednich (przektadnikowych)
I, < 0,06 - I, < 0,04 -1, <0021,




L 96/210

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

29.3.2014

Klasa A Klasa B Klasa C
Lnin <04 -1, <02 I, () <021,
I, =20 -1, =20 -1, =20 - I,
Lhax 21,21, 21,21, 21,21,

(") Do licznikéw indukcyjnych klasy B zastosowanie ma warunek I, < 0,4 - I

Zakresy napiecia, czgstotliwo$ci oraz wspolezynnika mocy, przy ktorych licznik spelnia wymagania dotyczace
bledu granicznego dopuszczalnego (MPE), sa wyszczegdlnione w tabeli 2. Zakresy te pokrywaja si¢ z typowymi
parametrami publicznej sieci zasilajacej.

Zakresy napie¢ i pradow wynosza, co najmniej:
09 -U,<Us<11-U,
098 - f < f<102-f,
zakres wspdfczynnika mocy przynajmniej od cos ¢ = 0,5 indukcyjnego do cos ¢ = 0,8 pojemnosciowego.
Bledy graniczne dopuszczalne (MPE)

Skutki powodowane réznymi wielkoSciami mierzonymi i wielkoSciami wplywajacymi (a, b, ¢, ...) sa oceniane
oddzielnie, przy warto$ciach nominalnych pozostalych wielkosci mierzonych i wplywajacych, utrzymywanych
mozliwie stabilnie. Blad pomiaru, ktéry nie przekracza bledéw granicznych dopuszczalnych (MPE) ustalonych
w tabeli 2, jest obliczany ze wzoru:

blad pomiaru = \/(az +b2 %)

Jezeli licznik pracuje przy zmieniajagcym si¢ pradzie obcigzenia, bledy wyrazone w procentach nie przekraczaja
wartodci podanych w tabeli 2.

Tabela 2

Bledy graniczne dopuszczalne (MPE) w procentach, w znamionowych warunkach uzytkowania, dla podanych pradow obcigzenia
i temperatur uzytkowania

Temperatury pracy

Temperatury pracy

Temperatury pracy

Temperatury pracy

-10°C ... +5°C | -25°C ... -10°C | -40°C ... —=25°C
+5°C ... +30°C lub lub lub
+30°C ... +40°C|+40°C ... + 55°C|+ 55°C ... + 70°C
Klasa doktadnosci licznika A B C A B C A B C A B C
Liczniki jednofazowe; liczniki wielofazowe z obcigzeniem symetrycznym
Inin < T <l 3,512 1 5 25 (1,3 |7 35 11,719 4 2
I <1 <Inax 35 (2 0,7 145 (251 7 3511319 4 1,5

Liczniki wielofazowe z obcigzeniem w jednej fazie

iy <1< Iax z wyjatkami podanymi | 4 2,5 |1 5 3 1,3 |7 4 1,7 19 4,5 |2
ponizej

Dla licznikéw indukcyjnych wielofazowych, zakres pradu przy obciazeniu w jednej fazie jest ograniczony do
Sl < T < Tnax

Do licznika stosuje si¢ odpowiednie bledy graniczne dopuszczalne (MPE) w zaleznosci od zakresu temperatur,
w ktdrych pracuje.

Licznik nie moze wykorzystywa¢ bledu granicznego dopuszczalnego (MPE) ani systematycznie faworyzowa¢ jednej
ze stron.

Dopuszczalne skutki spowodowane zaburzeniami
Przepisy ogélne

Poniewaz liczniki sg bezposrednio dolaczane do sieci zasilajacej, a prad z tej sieci jest jednag z wielko$ci mierzo-
nych, do licznikéw ma zastosowanie specjalne $rodowisko elektromagnetyczne.
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4.2.

4.3.
4.3.1.

4.3.2.

Licznik spelnia wymagania dla Srodowiska elektromagnetycznego E2 oraz dodatkowe wymagania zawarte w pkt
4.214.3.

Srodowisko elektromagnetyczne i dopuszczalne skutki odzwierciedlaja sytuacje, w ktorej wystepuja diugotrwate
zaburzenia, niepowodujgce zmiany dokladnos$ci ponad zmiang krytyczng oraz zaburzenia przejSciowe, mogace
powodowaé chwilowe pogorszenie lub utrate funkcji lub dziatania, po ktérych miernik powinien odzyska¢ zdol-
no$¢ do dzialania i ktére nie powoduja zmiany dokladnosci ponad warto$¢ zmiany krytycznej.

Gdy istnieje dajace si¢ przewidzie¢ duze ryzyko, spowodowane wyladowaniami atmosferycznymi lub gdy domi-
nujgce s3 napowietrzne linie zasilajace, licznik powinien by¢ zabezpieczony przed zmiang jego charakterystyk
metrologicznych.

Skutki spowodowane zaburzeniami dhugotrwalymi

Tabela 3

Wartosci zmiany krytycznej przy zaburzeniach dlugotrwalych.

Wartoéci zmiany krytycznej, wyrazone
w procentach, dla licznikéw klas
Zaburzenie dokladnosci
A B C
Odwrdcona kolejno$é¢ faz 1,5 1,5 0,3
Niezréwnowazenie napigcia (stosuje si¢ do licznikéw wielofazowych) 4 2 1
Zawarto§¢ harmonicznych w obwodach pradowych (1) 1 0,8 0,5
DC (skladowej stalej) i harmoniczne w obwodach pradowych (') 6 3 1,5
Szybkie elektryczne stany przejsciowe 6 4 2
Pola magnetyczne; pole magnetyczne HF (promieniowane RF); zaburzenia | 3 2 1
przewodzone, wprowadzane przez pola o czestotliwosci radiowej; oraz
odpornos¢ na przebiegi oscylacyjne

(") W przypadku licznikéw indukcyjnych nie zdefiniowano wartosci zmian krytycznych dla zawartosci harmonicznych w obwo-
dach pradowych oraz dla DC (sktadowej stalej) i harmonicznych w obwodzie pradowym.

Dopuszczalne skutki spowodowane przejsciowymi zjawiskami elektromagnetycznymi
Skutek zaburzenia elektromagnetycznego dzialajacego na licznik jest taki, Ze podczas i bezposrednio po wysta-

pieniu zaburzenia:

— zadne z wyj§¢ przeznaczonych do sprawdzania doktadnosci licznika nie generowalo impulséw, ani sygnaléw
odpowiadajacych energii w liczbie wigkszej niz warto$¢ zmiany krytycznej,

a licznik, w rozsadnym czasie po zaniku zaburzen:

— powraca do dzialania w zakresie bledu granicznego dopuszczalnego (MPE), oraz

— ma zabezpieczone wszystkie funkcje pomiarowe, oraz

— umozliwia odzyskanie wszystkich danych pomiarowych otrzymanych przed zaburzeniem, oraz
— nie wykazuje zmian w zarejestrowanej energii wigkszych niz warto$¢ zmiany krytycznej.
Warto§¢ zmiany krytycznej, wyrazona w kWh, wynosi m - Uy, * Ly, - 1076

(gdzie m oznacza liczbe systeméw pomiarowych licznika U, wyrazone jest w woltach, a I ,,, w amperach).

max

Dla przetgzen warto$¢ zmiany krytycznej wynosi 1,5 %.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Przydatno$é
Dodatni btad licznika ponizej znamionowego napiecia uzytkowania nie przekracza 10 %.
Urzadzenie wskazujace catkowita energi¢ ma tyle cyfr, aby zapewni¢ wskazanie, bez powrotu do wartosci poczat-

kowej, wartosci odpowiadajacej pelnemu obcigzeniu (I = I,,,, U = Uy, PF = 1) w czasie 4 000 godzin i nie moze
by¢ mozliwe do wyzerowania w czasie uzytkowania.

max’

W przypadku zaniku napigcia w sieci, zmierzona ilo$¢ energii jest mozliwa do odczytu przez okres co najmniej 4
miesigcy.

Bieg jatowy

Jezeli przez dolaczony do napiecia licznik nie przeplywa prad (obwdd pradowy powinien by¢ rozwarty), licznik
nie rejestruje energii przy dowolnym napieciu w zakresie od 0,8 - U, do 1,1 U,

Rozruch

Licznik rozpoczyna i kontynuuje rejestracje energii przy U, PF = 1 (licznik wielofazowy przy obciazeniu symet-
rycznym) i pradzie réwnym L.

Jednostki miary

Wynik pomiaru energii jest wskazywany w kilowatogodzinach lub w megawatogodzinach.

Oddanie do uzytku

a) Pafstwo czlonkowskie nakladajace obowigzek pomiaru w mieszkaniach dopuszcza pomiary wykonywane
licznikiem klasy dokfadnosci A. Do szczegélnych zastosowan panstwo czlonkowskie ma prawo wymagaé
licznikéw klasy dokladnosci B.

b) Panstwo czlonkowskie nakladajgce obowigzek pomiaréw w ustlugach i handlu oraz przemysle drobnym
dopuszcza pomiary wykonywane licznikiem klasy doktadnosci B. Do szczegdlnych zastosowan paristwo czlon-
kowskie ma prawo wymagac licznikow klasy doktadnosci C.

¢) Pafistwo czlonkowskie zapewnia, aby zakres pradowy byl okreSlony przez przedsigbiorstwo uzytecznosci
publicznej lub osobe uprawniong do instalacji licznika, tak aby licznik byl wlasciwy do dokladnych pomiaréw
przewidywanego lub przewidywalnego zuzycia energii.

OCENA ZGODNOSCI

Procedury oceny zgodnosci, o ktérych mowa w art. 17, sposrdd ktérych producent moze dokonaé wyboru, sa naste-
pujace:

B+ Flub B + D lub HI1.
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ZALACZNIK VI

CIEPLOMIERZE (MI-004)

Odpowiednie wymagania zalgcznika I, wymagania szczegétowe oraz procedury oceny zgodnosci wymienione w niniej-
szym zalgczniku stosuje si¢ do zdefiniowanych ponizej cieplomierzy, przeznaczonych do uzytku domowego, w ustugach
i handlu oraz w przemysle drobnym.

DEFINICJE
Cieplomierz jest przyrzadem zaprojektowanym do pomiaru energii cieplnej, ktére jest oddawane przez ciecz, bedaca

cieklym nos$nikiem ciepla, w obiegu wymiany ciepla.

Cieplomierz jest przyrzadem zespolonym albo przyrzadem skladanym, zlozonym z podzespoléw, przetwornika prze-
plywu, pary czujnikéw temperatury i przelicznika, zdefiniowanych w art. 4 ust. 2, albo ich kombinacja.

V| = | temperatura cieklego nosnika ciepta;
O, | = | warto§¢ temperatury 9 na wejsciu obiegu wymiany ciepla;
Uoue | = | warto$¢ temperatury 9 na wyjsciu obiegu wymiany ciepla;
AV | = | rdznica temperatury O, — Dy Ay 2 0;
Umax | = | gérna granica 9, przy ktérej cieplomierz dziala poprawnie, bez przekroczenia bledéw granicznych dopusz-

czalnych (MPE);

Upin | = | dolna granica 9, przy ktorej cieplomierz dziala poprawnie, bez przekroczenia bledéw granicznych dopusz-
czalnych (MPE);

AV | = | gbrna granica AU, przy ktdrej cieplomierz dziala poprawnie, bez przekroczenia bledéw granicznych
dopuszczalnych (MPE);

Apin | = | dolna granica AU, przy ktdrej cieplomierz dziala poprawnie, bez przekroczenia bledéw granicznych
dopuszczalnych (MPE);

q | = | strumien przeptywu cieklego nosnika ciepta;

qs | = | najwigksza warto$¢ q, dopuszczalna w krotkich okresach czasu, przy ktérej cieplomierz dziata poprawnie;
q, | = | najwicksza wartos¢ q, dopuszczalna podczas dziafania ciaglego, przy ktdrej cieptomierz dziata poprawnie;
qi | = | najmniejsza warto$¢ q, dopuszczalna dla cieplomierza, przy ktérej dziala on poprawnie;

P | = | moc cieplna wymiany ciepla;

P, | = | gbrna granica P, dopuszczalna dla cieplomierza, przy ktorej dziala on poprawnie.

WYMAGANIA SZCZEGOLOWE
1. Znamionowe warunki uzytkowania

Producent okresla nastgpujace wartoéci znamionowych warunkéw uzytkowania:
1.1. Dla temperatury cieczy: 9y Jmins
— dla réznic temperatury: AY,., ADpin,

z nastepujacymi zastrzezeniami: ADp /A 2 10; Ay, = 3 K lub 5 K lub 10 K.

1.2. Dla ci$nienia cieczy: najwigksze nadci$nienie wewnetrzne, przy ktrym cieptomierz moze dzialaé w sposéb ciagly
przy gornej granicy temperatury.

1.3. Dla strumieni przeplywu cieczy: q, qp, 3 z nastgpujacym zastrzezeniem dla wartosci qp ; g5 qp/q; 2 10.

1.4. Dla mocy cieplnej: P.
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2. Klasy dokladnosci

Dla cieptomierzy sa zdefiniowane nast¢pujace klasy dokladnosci: 1, 2, 3.

3. Bledy graniczne dopuszczalne (MPE) cieptomierzy zespolonych

Bledy graniczne dopuszczalne wzgledne cieplomierza zespolonego, wyrazone w procentach wartoéci poprawnej, dla
kazdej klasy dokladnosci, wynosza:

— dla klasy 1: E = E; + E; + E, gdzie E;, E, E. zgodnie z pkt od 7.1 do 7.3,
— dla klasy 2: E = E; + E, + E_, gdzie Eg, E, E. zgodnie z pkt od 7.1 do 7.3,
— dla klasy 3: E = E; + E; + E, gdzie E;, E, E. zgodnie z pkt od 7.1 do 7.3.

Cieplomierz zespolony nie moze wykorzystywal bledu granicznego dopuszczalnego (MPE) ani systematycznie
faworyzowaé ktérejkolwick ze stron.

4. Dopuszczalne wplywy zaburzeni elektromagnetycznych

4.1. Na przyrzad nie wplywaja statyczne pola magnetyczne i pola elektromagnetyczne o czgstotliwosci sieci.

4.2. Wplyw zaburzenia elektromagnetycznego nie powoduje zmiany wyniku pomiaru o warto$¢ wigksza niz warto$¢
zmiany krytycznej, okreslonej w wymaganiu 4.3. W przeciwnym razie wskazanie wyniku pomiaru jest takie, Ze nie
moze by¢ zinterpretowane jako prawidlowy wynik.

4.3. Warto$§¢ zmiany krytycznej dla cieplomierza zespolonego jest réwna wartosci bezwzglednej bledu granicznego
dopuszczalnego (MPE) tego cieplomierza (patrz pkt 3).

5. Trwalosé
Po stosownym badaniu, uwzgledniajgcym okres czasu oszacowany przez producenta, spelnione sg nastepujace

kryteria:

5.1. Przetwornik przeplywu: zmiana wyniku pomiaru po badaniu trwalosci, w poréwnaniu z poczatkowym wynikiem
pomiaru, nie przekracza wartosci zmiany krytycznej.

5.2. Czujniki temperatury: zmiana wyniku pomiaru po badaniu trwalo$ci, w poréwnaniu z poczgtkowym wynikiem
pomiaru, nie przekracza 0,1 °C.

6. Napisy na cieplomierzu:

— Klasa doktadnosci

— Granice strumienia przeplywu

— Granice temperatury

— Granice réznicy temperatury

— Miejsce montazu przetwornika przeplywu: zasilanie lub powrét
— Oznaczenie kierunku przeplywu

7. Podzespoly

Przepisy dotyczace podzespotéw moga mieé zastosowanie do podzespoléw produkowanych przez tego samego lub
réznych producentéw. W przypadku gdy cieptomierz sklada si¢ z podzespotéw, zasadnicze wymagania dla ciepto-
mierza majg zastosowanie do odpowiednio podzespotéw. Dodatkowo stosuje si¢ nastgpujace wymagania:

7.1. Blad graniczny dopuszczalny wzgledny (MPE) przetwornika przepltywu, wyrazony w %, dla klas dokladnosci:
— klasa 1: Ef = (1 + 0,01 qp/q), ale nie wiecej niz 5 %,

— klasa 2: Ef = (2 + 0,02 q,/q), ale nie wiecej niz 5 %,
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— klasa 3: Ef = (3 + 0,05 qp/q), ale nie wigcej niz 5 %,

gdzie blad E; odnosi wartos¢ wskazana do wartosci poprawnej zalezno$ci migdzy sygnalem wyjsciowym przetwor-
nika przeplywu i masg lub objetoscia.

7.2. Blad graniczny dopuszczalny wzgledny (MPE) pary czujnikéw temperatury, wyrazony w %:
— E. = (0,5 + 3 - ADpn/N),

gdzie blad E, odnosi warto$¢ wskazang do warto$ci poprawnej zaleznosci miedzy sygnalem wyjSciowym pary
czujnikéw temperatury i réznica temperatury.

7.3. Blad graniczny dopuszczalny wzgledny (MPE) przelicznika, wyrazony w %:
— E. = (0,5 + AD,/AD),
gdzie blad E. odnosi warto§¢ wskazang ciepta do wartosci poprawnej ciepla.

7.4. Warto$¢ zmiany krytycznej dla podzespolu cieplomierza jest réwna odpowiedniej wartosci bezwzglednej bledu
granicznego dopuszczalnego (MPE) tego podzespolu (patrz pkt 7.1, 7.2 lub 7.3).

7.5. Napisy na podzespotach

Przetwornik przeplywu: Klasa doktadnosci

Granice strumienia przeplywu

Granice temperatury

Nominalny wspélczynnik miernika (np. litry/impuls) lub odpowiedni sygnat
wyjsciowy

Oznaczenie kierunku przeplywu

Para czujnikéw temperatury: Identyfikacja rodzaju (np. P, 100)

Granice temperatury

Granice réznicy temperatury

Przelicznik: Rodzaj czujnikéw temperatury
— Granice temperatury
— Granice réznicy temperatury

— Wymagany nominalny wspotczynnik miernika (na przyklad litry/impuls) lub
odpowiedni sygnal wejsciowy pochodzacy z przetwornika przepltywu

— Miejsce montazu przetwornika przeplywu: zasilanie lub powr6t

ODDANIE DO UZYTKU
8. a) Panstwo czlonkowskie nakladajace obowiazek pomiaru w mieszkaniach dopuszcza, aby taki pomiar byl doko-

nywany dowolnym cieplomierzem klasy 3.

b) Panstwo czlonkowskie nakladajace obowiazek pomiaru w ustugach i handlu lub w przemysle drobnym moze
wymaga¢ stosowania dowolnego cieptomierza klasy 2.

¢) W odniesieniu do wymagan zawartych w pkt od 1.1 do 1.4 pafistwa cztonkowskie zapewniajg, aby wlasciwosci
byly okreslone przez przedsigbiorstwo uzyteczno$ci publicznej lub osobe prawnie upowazniong do instalowania
miernika, tak aby miernik byl odpowiedni do dokladnego pomiaru przewidywanego lub przewidywalnego
zuzycia.

OCENA ZGODNOSCI

Procedury oceny zgodnosci, o ktérych mowa w art. 17, sposréd ktdrych producent moze dokonaé wyboru, sg naste-
pujace:

B+F lub B+D lub HI.
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ZALACZNIK VII

INSTALACJE POMIAROWE DO CIAGLEGO I DYNAMICZNEGO POMIARU ILOSCI CIECZY INNYCH NIZ WODA

(MI-005)

Odpowiednie zasadnicze wymagania zalacznika I, wymagania szczeg6lowe niniejszego zalgcznika oraz procedury oceny
zgodno$ci wymienione w niniejszym zalaczniku stosuje si¢ do instalacji pomiarowych przeznaczonych do ciaglego
i dynamicznego pomiaru ilosci (objetosci lub masy) cieczy innych niz woda. W zaleznosci od zastosowania, okreslenia
,objeto$¢ i L” uzyte w niniejszym zalgczniku oznaczajg ,masa i kg”.

DEFINICJE

Licznik Przyrzad przeznaczony do ciaglego pomiaru, zapamictywania i przedstawiania ilo$ci
cieczy w warunkach pomiaru przeplywajacej przez przetwornik pomiarowy w zamknie-
tym, catkowicie wypelnionym rurociagu.

Liczydlo Czg$¢ licznika otrzymujgca sygnaly zewnetrzne z przetwornika(-Ow) pomiarowego(-ych)

i ewentualnie takze od wspélpracujacych przyrzadéw pomiarowych, i przedstawiajaca
wyniki pomiaru.

Wspolpracujacy przyrzad
pomiarowy

Przyrzad podlaczony do liczydla w celu pomiaru okre$lonych wielkosci, ktére charak-
teryzuja ciecz z przeznaczeniem dokonania poprawek lub przeliczenia.

Przelicznik

Czg§¢ liczydla, ktora uwzgledniajac wielkoSci charakteryzujace ciecz (temperatura,
gesto$¢ itp.) zmierzone za pomocag wspolpracujacych przyrzadéw pomiarowych lub
przechowywane w pamieci, automatycznie przelicza:

— objeto$¢ cieczy mierzong w warunkach pomiaru na objeto$¢ w warunkach bazo-
wych lub na mase, lub

— masg cieczy mierzong w warunkach pomiaru na objeto$¢ w warunkach pomiaru lub
na objeto$¢ w warunkach bazowych.

Uwaga:

W sktad przelicznika wchodza odpowiednie wspdtpracujace przyrzady pomiarowe.

Warunki bazowe

Okreslone warunki, do ktérych przeliczana jest ilo$¢ cieczy okreSlona w warunkach
pomiaru.

Instalacja pomiarowa

Instalacja zawierajaca licznik i wszystkie urzadzenia wymagane do zapewnienia popraw-
nego pomiaru lub przeznaczone do ulatwienia operacji pomiarowych.

Odmierzacz paliw

Instalacja pomiarowa przeznaczona do tankowania pojazdéw silnikowych, malych todzi
i malych samolotéw.

Uktad samoobstugowy

Uklad pozwalajacy klientowi na uzywanie instalacji pomiarowej w celu nabywania
cieczy do wlasnego uzytkowania.

Urzgdzenie samoobstugowe

Okreslone urzadzenie, ktore jest czgicia ukladu samoobstugowego i ktére pozwala
jednej lub wiecej instalacji pomiarowych dziala¢ w tym ukladzie samoobstugowym.

Dawka minimalna (V ;)

Najmniejsza ilo$¢ cieczy, ktdrej pomiar jest metrologicznie akceptowany dla instalacji
pomiarowe;.

Wskazanie bezposrednie

Wskazanie, objetosci lub masy, odpowiadajace pomiarowi i potwierdzajace, ze licznik
fizycznie przygotowany jest do pomiaru.

Uwaga:

Wskazanie bezposrednie moze by¢ przeliczone na inng ilos¢ z zastosowaniem przelicz-
nika.

Przerywalna/Nieprzerywalna

Instalacja pomiarowa jest okre$lona jako przerywalna/nieprzerywalna, gdy przeplyw
cieczy moze/nie moze by¢ latwo i szybko zatrzymany.

Zakres strumienia objeto$ci

Zakres pomigdzy minimalnym strumieniem objetosci (Q,;,) i maksymalnym strumie-
niem objgtosci (Qpay)-
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WYMAGANIA SZCZEGOLOWE
1. Znamionowe warunki uzytkowania
Producent okresla znamionowe warunki uzytkowania przyrzadu, w szczegdlnosci:
1.1.  Zakres strumienia objetosci
Zakres strumienia objeto$ci podlega nastgpujacym warunkom:
(i) zakres strumienia objeto$ci instalacji pomiarowej jest zawarty w zakresie strumienia objetoSci kazdego
elementu tej instalacji, w szczegdlnosci licznika;
(i) licznik i instalacja pomiarowa:
Tabela 1
Rodzaj instalacji pomiarowej Rodzaj cieczy Minimalny stosunek Q. Qmin
Odmierzacze paliw Paliwa z wyjatkiem gazéw | 10: 1
cieklych
Gazy ciekle 5:1
Instalacja pomiarowa Ciecze kriogeniczne 5:1
Instalacje pomiarowe w rurociggach i instalacje | Wszystkie ciecze Odpowiedni do uzywania
do napehiania statkow
Wszystkie pozostale instalacje pomiarowe Wszystkie ciecze 4: 1
1.2.  Wilasciwosci cieczy mierzonej za pomocg przyrzadu z okresleniem nazwy lub rodzaju cieczy lub jej odpowiednich
cech, na przyklad:
— zakres temperatury,
— zakres ci$nienia,
— zakres gestosci,
— zakres lepkosci.
1.3.  Nominalna warto$¢ napigcia zasilajacego pradu przemiennego lub granice napigcia zasilajacego pradu statego.
1.4.  Warunki bazowe przeliczanych wartosci.
Uwaga:
Pkt 1.4. pozostaje bez uszczerbku dla obowigzkow panistw czlonkowskich dotyczacych wymagania stosowania
temperatury 15 °C zgodnie z art. 12 ust. 2 dyrektywy Rady 2003/96/WE z dnia 27 pazdziernika 2003 r. w sprawie
restrukturyzacji wspolnotowych przepiséw ramowych dotyczacych opodatkowania produktéw energetycznych
i energii elektrycznej (1).
2. Klasyfikacja dokladnosci i bledy graniczne dopuszczalne (MPE)
2.1. Dla ilosci réwnych lub wigkszych od 2 litréw blad graniczny dopuszczalny wskazan wynosi:

Tabela 2
Klasa doktadnosci
0,3 0,5 1,0 1,5 2,5
Instalacje pomiarowe (A) 0,3 % 0,5% 1,0 % 1,5% 2,5%
Liczniki (B) 0,2% 0,3% 0,6 % 1,0 % 1,5%

() Dz.U. L 283 z 31.10.2003, s. 51.
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2.2.

2.3.

2.4.1.

2.4.2.

2.5.

2.6.

Dla ilodci mniejszych od 2 litréw blad graniczny dopuszczalny (MPE) wskazan wynosi:

Tabela 3

Mierzona objetos¢ V Blad graniczny dopuszczalny (MPE)

V<01L 4 x warto$¢ z tabeli 2 w odniesieniu do 0,1 L

01 L<V<02L 4 x warto$¢ z tabeli 2

02L<V<04L 2 x warto$¢ z tabeli 2 w odniesieniu do 0,4 L
04L<V<1L 2 x warto$¢ z tabeli 2
1L<V<2L Warto$¢ z tabeli 2 w odniesieniu do 2 L

Jednakze bez wzgledu na to jaka moze by¢ mierzona ilo$¢, wielko§¢ bledu granicznego dopuszczalnego (MPE) jest
okreslona jako wigksza z dwéch nastgpujacych wartosci:

— warto$¢ bezwzgledna bledu granicznego dopuszczalnego (MPE) podana w tabeli 2 lub w tabeli 3,
— warto$¢ bezwzgledna bledu granicznego dopuszczalnego (MPE) okre$lona dla dawki minimalnej (E,;,).
Dla dawek minimalnych réwnych lub wigkszych od 2 litréw stosuje si¢ nastgpujgce warunki:

Warunek 1

E

spetnia warunek: E 2 R, gdzie R jest najmniejsza dzialka elementarng urzadzenia wskazujacego.

min min 2
Warunek 2

Enin jest okre$lona wzorem: E i\ = (2V,i) * (A[100), gdzie:
— Viin jest dawka minimalna,

— A jest wartoscig liczbowg okreslong w linii A tabeli 2.

Dla dawki minimalnej mniejszej od 2 litréw stosowany jest warunek 1, a E
okreslonej w tabeli 3 i odpowiadajacej linii A tabeli 2.

min jest rowne podwojnej wartosci
Wskazanie przeliczone

W przypadku wskazania przeliczonego bledy graniczne dopuszczalne (MPE) sa réwne warto$ciom podanym
w linii A tabeli 2.

Przeliczniki

Bledy graniczne dopuszczalne (MPE) przeliczonych wskazan, spowodowane przelicznikiem, wynosza + (A — B),
gdzie A i B sg wartoSciami okreslonymi w tabeli 2.

Czgsci przelicznika, ktére moga by¢ sprawdzane oddzielnie

a) Liczydto

Bledy graniczne dopuszczalne (MPE) wskazan ilosci cieczy stosowanej do obliczen, dodatnie lub ujemne, sa rowne
jednej dziesigtej bledow granicznych dopuszczalnych okreslonych w linii A tabeli 2.

b) Wspdlpracujgce przyrzady pomiarowe

Dokladno$¢ wspélpracujacych przyrzadéow pomiarowych nie moze by¢ mniejsza od wartosci okreslonych
w tabeli 4:

Tabela 4

Klasy dokladnosci instalacji pomiarowej

Blad graniczny dopuszczalny pomiaru

0,5 1,0 1,5 2,5

Temperatura +1,0°C
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2.7.

2.8.

3.1.

3.2.

5.1.

5.2.

5.3.

Klasy doktadnosci instalacji pomiarowej

Blad graniczny dopuszczalny pomiaru
0,3 0,5 1,0 1,5 2,5

Ci$nienie Mniejsze niz 1 MPa: + 50 kPa
Od 1 MPa do 4 MPa: £5 %
Wieksze niz 4 MPa: + 200 kPa

Gestos¢ + 1 kg/m? + 2 kg/m® + 5 kg/m’

Wartoéci te stosowane sg do wskazania wielkosci charakteryzujacych ciecz, wyswietlanego przez przelicznik.

¢) Dokladnos¢ funkcji obliczeniowych
Blad graniczny dopuszczalny (MPE) dla obliczenia kazdej wielkoSci charakteryzujacej ciecz, dodatni lub ujemny,
jest réwny 2[5 wartoci okre$lonej w lit. b).

Wymaganie zawarte w pkt 2.6 lit. a) stosuje si¢ do wszystkich obliczen, nie tylko do przeliczen.

Instalacja pomiarowa nie moze wykorzystywaé bledu granicznego dopuszczalnego (MPE) ani systematycznie
faworyzowal ktérejkolwiek ze stron.

Maksymalne dopuszczalne skutki spowodowane zaburzeniami

Skutek zaburzenia elektromagnetycznego instalacji pomiarowej jest jeden z ponizszych:
— zmiana wyniku pomiaru jest nie wigksza niz warto$¢ zmiany krytycznej, okreslonej w pkt 3.2, lub

— wskazanie wyniku pomiaru przedstawia chwilowg zmiane, ktéra nie moze by¢ zinterpretowana, zapamigtana
ani przekazana jako wynik pomiaru. Ponadto w przypadku instalacji przerywalnej moze to oznaczaé brak
mozliwosci dokonania jakiegokolwiek pomiaru, lub

— zmiana wyniku pomiaru jest wigksza niz warto§¢ zmiany krytycznej; w takim przypadku instalacja pomiarowa
powinna pozwoli¢ na przywrdcenie wyniku pomiaru tuz przed wystgpieniem warto$ci zmiany krytycznej
i zamknal przeplyw.

Warto$¢ zmiany krytycznej jest wartoscig wigksza sposréd dwu nastepujacych: jedna pigta bledu granicznego

dopuszczalnego (MPE) okreslonej ilosci mierzonej lub E, ;.

Trwaloéé

Po stosownym badaniu, uwzgledniajacym okres czasu oszacowany przez producenta, spelnione jest nastepujace
kryterium:

Zmiana wyniku pomiaru po wykonaniu testu trwalo$ci, w poréwnaniu z pierwotnym wynikiem pomiaru, nie
przekracza wartosci dla licznika okreslonej w linii B tabeli 2.

Przydatnosé

Dla kazdej ilosci zmierzonej w ramach tego samego pomiaru, wskazania réznych urzadzen nie rdznig si¢ o wiecej
niz jedng dziatke elementarng w przypadku, gdy urzadzenia te maja takie same dziatki elementarne. W przypadku
gdy urzadzenia maja rézne dziatki elementarne, rznica nie moze by¢ wigksza niz najwigksza dziatka elementarna.

Jednakze w przypadku ukladu samoobstugowego dzialki gléwnego urzadzenia wskazujacego instalacji pomiarowej
i dzialki urzadzenia samoobstugowego sa takie same i wynik pomiaru nie rézni si¢ jeden od drugiego.

Nie ma mozliwosci zmiany iloci mierzonej w normalnych warunkach uzytkowania z wyjatkiem, gdy jest ona
tatwo widoczna.

Dowolna ilo§¢ powietrza lub gazu, ktéra nie jest wykrywalna w latwy sposéb w cieczy, nie powoduje zmiany
bledu o wiecej niz:

— 0,5 % dla cieczy innych niz ciecze spozywcze i dla cieczy o lepkosci nie wigkszej niz 1 mPa.s, lub
— 1% dla cieczy spozywczych i dla cieczy o lepkosci wigkszej niz 1 mPa.s.

Jednakze dopuszczalna zmiana nigdy nie moze by¢ mniejsza niz 1 % V,;,. Warto$¢ ta stosowana jest w przypadku
wystepowania powietrza lub kieszeni gazowych.
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5.4.  Przyrzgdy do sprzedazy bezposredniej

5.4.1. Instalacja pomiarowa do sprzedazy bezposredniej jest wyposazona w urzadzenie do zerowania wskazan.
Nie ma mozliwoéci zmiany ilosci mierzonej.

5.4.2. Przedstawienie iloSci bedgcej podstawg transakeji jest ciagte do momentu akceptacji wyniku pomiaru przez strony
biorgce udzial w transakgji.

5.4.3. Instalacje pomiarowe do sprzedazy bezposredniej sa przerywalne.
5.4.4. Dowolna ilo§¢ powietrza lub gazu w cieczy nie powoduje zmiany bledu o wigcej niz wartosci okreslone w pkt 5.3.

5.5.  Odmierzacze paliw

5.5.1. Wskazania odmierzaczy paliw nie sa mozliwe do wyzerowania podczas pomiaru.
5.5.2. Rozpoczecie nowego pomiaru jest zablokowane do czasu wyzerowania wskazania.

5.5.3. W przypadku gdy instalacja pomiarowa wyposazona jest w liczydto naleznosci, réznica pomiedzy naleznoscia
wskazana i naleznoscia obliczong z ceny jednostkowej i wskazanej ilo$ci nie powinna by¢ wigksza niz nalezno$é
odpowiadajaca E_ ;.. Jednakze rdznica ta nie musi by¢ mniejsza niz warto$¢ najmniejszej jednostki monetarnej.

6. Awaria napigcia zasilania

Instalacja pomiarowa jest wyposazona w awaryjne urzadzenie zasilajace, ktore zabezpieczy wszystkie funkcje
pomiarowe w czasie awarii gléwnego urzadzenia zasilajacego lub jest wyposazona w urzadzenia do zabezpieczenia
i przedstawiania aktualnych danych w sposéb pozwalajacy na zakoriczenie trwajacej transakeji i w urzadzenia
zatrzymujace przeplyw w momencie awarii gldwnego urzadzenia zasilajacego.

7. Oddanie do uzytku

Tabela 5
Klasa Rodzaie instalacii . h
dokladnodci odzaje instalacji pomiarowyc

0,3 Instalacje pomiarowe w rurociggach

0,5 Wszystkie instalacje pomiarowe, jezeli nie sa odr¢bnie wymienione w tej tabeli, w szczeg6lnosci:
— odmierzacze paliw (z wyjatkiem gazéw cieklych),
— instalacje pomiarowe zamontowane na cysternach samochodowych do cieczy o malej

lepkosci (< 20 mPa.s)
— instalacje pomiarowe do napelniania (oprézniania) statkow i cystern kolejowych i samocho-
dowych (1)

— instalacje pomiarowe do mleka
— instalacje pomiarowe do tankowania samolotéw

1,0 Instalacje pomiarowe do gazéw cieklych pod ci$nieniem, mierzonych w temperaturze rownej lub
wigkszej niz —10 °C
Instalacje pomiarowe zaliczane zazwyczaj do klasy 0,3 lub 0,5, lecz uzywane do cieczy,
— ktérych temperatura jest mniejsza niz —10 °C lub wigksza niz 50 °C
— ktorych lepko$¢ dynamiczna jest wigksza niz 1 000 mPa.s
— ktérych maksymalny strumien objetosci jest nie wigkszy niz 20 Ljh

1,5 Instalacje pomiarowe do cieklego dwutlenku wegla
Instalacje pomiarowe do gazéw cieklych pod ciSnieniem, mierzonych w temperaturze mniejszej
niz —10 °C (innych niz ciecze kriogeniczne)

2,5 Instalacje pomiarowe do cieczy kriogenicznych (temperatura mniejsza niz —153 °C)

(1) Jednakze panstwa cztonkowskie moga wymagac klasy dokladnosci 0,3 lub 0,5, jezeli podczas napetniania (oprézniania) statkéw
i cystern kolejowych i samochodowych naktadany jest podatek od olejéw mineralnych.
Uwaga: Jednakze producent moze okresli¢ lepsza doktadnosé dla ustalonego rodzaju instalacji pomiarowe;.
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8. Jednostki miary

lo§¢ mierzona jest przedstawiana w mililitrach, centymetrach sze$ciennych, litrach, metrach sze$ciennych,
gramach, kilogramach lub tonach.

OCENA ZGODNOSCI

Procedury oceny zgodnosci, o ktérych mowa w art. 17, sposréd ktérych producent moze dokonaé¢ wyboru, sg naste-
pujace:

B+ FlubB + D lub H1 lub G.
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ZALACZNIK VIII

WAGI AUTOMATYCZNE (MI-006)

Odpowiednie zasadnicze wymagania z zalacznika I, wymagania szczeg6étowe niniejszego zatacznika oraz procedury oceny
zgodnosci wymienione w rozdziale I niniejszego zalgcznika stosuje si¢ do podanych nizej wag automatycznych, stuzacych
do wyznaczania masy ciala wykorzystujac dzialanie grawitacji na to cialo.

DEFINICJE

Waga automatyczna

Waga wyznaczajaca mase produktu bez udzialu operatora i dzialajagca wedlug zalozo-
nego automatycznego cyklu okreslonego dla danej wagi.

Waga automatyczna dla poje-
dynczych fadunkéw

Waga automatyczna wyznaczajgca masg¢ wczeSniej przygotowanych oddzielnych
tadunkéw (na przyklad towaréw paczkowanych) lub pojedynczych fadunkéw materiatu
luzem.

Waga automatyczna kontro-
lujgca

Waga automatyczna dla pojedynczych ladunkéw, ktéra rozdziela artykuly o réznej
masie na dwie lub wigcej grup wedlug wartoSci réznicy ich masy i wartosci nastawy.

Waga etykietujgca

Waga automatyczna dla pojedynczych fadunkéw, umieszczajaca na wazonym produkcie
etykiete z warto$cig masy.

Waga kalkulacyjno-etykietu-
jaca

Waga automatyczna dla pojedynczych tadunkéw umieszczajaca na wazonym produkcie
etykiete z warto$cig masy i cena.

Waga automatyczna porcju-
jaca

Waga automatyczna napelniajagca pojemniki ustalong wezesniej i potencjalnie stala masg
produktu z duzej ilosci.

Waga odwazajaca

Waga automatyczna wyznaczajagca mas¢ produktu w duzej ilosci przez rozdzielenie go
na osobne tadunki. Masy poszczegdlnych fadunkéw sa kolejno wyznaczane i sumowane.
Kazdy pojedynczy fadunek jest nastgpnie przekazywany do masy produktu.

Waga przeno$nikowa

Waga automatyczna, ktéra wyznacza mase duzej iloSci produktu znajdujgcego si¢ na
przeno$niku tasmowym, bez systematycznego dzielenia produktu i przerywania ruchu
tasmociagu.

Waga wagonowa

Waga automatyczna posiadajaca no$ni¢ ladunku zawierajacg szyny, po ktorych sa prze-
taczane pojazdy kolejowe

WYMAGANIA SZCZEGOLOWE

ROZDZIAL 1

Wymagania wspélne dla wszystkich rodzajéw wag automatycznych

1. Znamionowe warunki uzytkowania

Producent okresla znamionowe warunki uzytkowania w nastepujacy sposéb:

1.1.  Dla wielkosci mierzonej:

Zakres pomiarowy poprzez podanie jego minimalnej i maksymalnej warto$ci.

1.2.  Dla wielkosci wplywajacych zwigzanych z zasilaniem elektrycznym

W przypadku zasilania napi¢- | : | nominalna warto$¢ napigcia zmiennego lub graniczne warto$ci zmiennosci
ciem zmiennym napiecia.
W przypadku zasilania napi¢- | : | nominalna i minimalna warto$¢ napiccia stalego lub graniczne wartosci

ciem stalym

napiecia stalego.

1.3.  Dla wielko$ci wplywajacych zwigzanych z oddzialywaniami mechanicznymi i Srodowiskowymi

Minimalny zakres temperatury uzytkowania wynosi 30 °C chyba ze podano inaczej w dalszych punktach niniej-

szego zalgcznika.

Podziatu na klasy oddzialywan mechanicznych wedtug zalacznika I, pkt 1.3.2 nie stosuje si¢. Dla wag uzywanych
w warunkach szczegdlnych przecigzeri mechanicznych, na przyklad wag na pojazdach, producent okresla warunki
stosowania co do oddzialywan mechanicznych.
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1.4. Dla innych wielkosci wplywajacych (jezeli majg zastosowanie):
Wydajnos¢(ci) wazenia.
Cechy produktu(6w) wazonego(ych).

2. Dopuszczalne skutki spowodowane zaburzeniami - oddzialywania elektromagnetyczne

Dopuszczalne bledy wskazan i warto$ci zmiany krytycznej podano w odpowiednim rozdziale niniejszego zalgcz-
nika dla poszczegblnych rodzajéw przyrzadéw.

3. Przydatno$é

3.1.  Ogranicza si¢ skutki pochylenia, obcigzenia i wydajno$¢ wazenia tak, aby podczas normalnego dziatania bledy
graniczne dopuszczalne (MPE) nie zostaly przekroczone.

3.2. Wagi s3 wyposazone w odpowiednie urzgdzenia podajgce material, aby umozliwi¢ wazenie z dokladnoscia
nieprzekraczajacg bledow granicznych dopuszczalnych (MPE) podczas normalnego dzialania.

3.3.  Kazdy panel sterowniczy jest zrozumialy i latwy w obstudze.
3.4. Poprawno$¢ dzialania wyswietlacza jest mozliwa do sprawdzenia przez operatora (w przypadku jego obecnosci).

3.5. Istnieje mozliwo$¢ wlasciwego zerowania wagi umozliwiajaca dzialanie z dokladnoscig nieprzekraczajacg bledow
granicznych dopuszczalnych (MPE) podczas normalnego dzialania.

3.6.  Gdy mozliwy jest wydruk, kazdy wynik przekraczajacy zakres pomiarowy jest zidentyfikowany jako taki.

4. Ocena zgodnoSci

Procedury oceny zgodnosci, o ktérych mowa w art. 17, sposréd ktérych producent moze dokonaé wyboru, sg
nastepujace:

Dla systeméw mechanicznych:

B + D lub B+E lub B+F lub D1 lub F1 lub G lub H1.

Dla przyrzadéw elektromechanicznych:

B+D lub B+E lub B+F lub G lub HI.

Dla systeméw elektronicznych lub zawierajacych oprogramowanie:
B+D lub B+F lub G lub H1.

ROZDZIAL 1
Wagi automatyczne dla pojedynczych ladunkow
1. Klasy dokladnosci

1.1. Wagi dzielg si¢ na kategorie oznaczane:
XlubY
zgodnie z okre$leniem przez producenta.
1.2, Kategorie te dzielg si¢ z kolei na cztery klasy doktadnosci:
XI, XII, XIII i XIV
oraz
YD), Y1), Y@@) i Y(b),

ktére okresla producent.
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2. Wagi kategorii X

2.1.  Kategori¢ X stosuje si¢ dla wag sprawdzajacych towary paczkowane, zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady
76/211/EWG z dnia 20 stycznia 1976 r. w sprawie zblizania ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszgcych
si¢ do paczkowania wedtug masy lub objetosci niektérych produktéw w opakowaniach jednostkowych ('), maja-
cymi zastosowanie do towaréw paczkowanych.

2.2, Klasy dokladnosci sa uzupelniane o wspélczynnik (x), ktory okresla maksymalne dopuszczalne odchylenie stan-
dardowe jak podano w pkt 4.2.

Producent okresla wsp6tczynnik (x), gdzie (x) jest < 2 i ma posta¢ 1 x 105 2 x 10X lub 5 x 10X, gdzie k jest
ujemng liczbg calkowitg lub zerem.

3. Wagi kategorii Y

Kategori¢ Y stosuje si¢ dla wszystkich pozostalych wag automatycznych dla pojedynczych fadunkow.

4. Blad graniczny dopuszczalny (MPE)
4.1.  Bledy graniczne dopuszczalne Sredniej dla wag kategorii X/Bledy graniczne dopuszczalne dla wag kategorii Y

Tabela 1
. N Bledy graniczne Bledy graniczne
Ladunek netto w dziatkach legalizacyjnych (e) dopuszezalne $rednicj dopuszczalne
XI yo | xu | vap | x| vy | Xiv | Y®) X Y
0< 0< 0<m=<500|[0<m <50 +0,5e +1le
m < 50 000 m < 5000
50 000 < 5000 < 500 < 50 < t1,0e t15e
m < 200000 | m <20000 | m <2000 m < 200
200 000 <m | 20000 <m | 2000 < 200 < t1,5e t2e
<100 000 m <10000 [ m <1000

4.2.  Odchylenie standardowe

Maksymalna dopuszczalna warto$¢ odchylenia standardowego dla wagi klasy X(x) stanowi iloczyn wspélczynnika
(x) i wartoci z tabeli 2.

Tabela 2
Masa fadunku netto (m) Maksymalne dopuszczalne oﬁﬂq)ylenie standardowe dla klasy

m=<50g 0,48 %
50g<m=<100g 0,24 g
100g <m <200¢g 0,24 %
200g <m <300¢g 0,48 g
300g <m <500¢g 0,16 %
500g <m <1000 g 0,8 g
1000 g <m <10000 g 0,08 %
10000 g <m < 15000 g 8¢
15000 g <m 0,053 %

dla klasy XI'i XII (x) <1

dla klasy XIII (x) <1

() Dz.U. L 46 z 21.2.1976, s. 1.
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4.3.

4.4.

dla klasy XIV (x) > 1

Dziatka legalizacyjna — wagi jednodziatkowe

Tabela 3
Klasy dokfadnosci Dziatka legalizacyjna Liczba dzialek legalizacyjnych n = Max/e
Minimum Maksimum
XI YD) 0,001 g <e 50 000 —
Xl Y(II) 0,001 g <e<0,05¢ 100 100 000
0,1g=<e 5000 100 000
X Y(a) 01g<ec<2g 100 10 000
5g<e 500 10 000
XIv Y(b) 5g<e 100 1000
Dziatka legalizacyjna — wagi wielodziatkowe
Tabela 4
Klasy dokladnosci Dziatka legalizacyjna Liczba dzialek legalizacyjnych n = Max/e
Minimum (') Maksimum
n = Max;/e(;1) n = Maxfe;
XI Y(@) 0,001 g < ¢ 50 000 —
Xl Y(II) 0,001 g <e <0,05¢g 5000 100 000
01g =g 5000 100 000
X Y(a) 0,1g =g 500 10 000
XIv Y(b) 5¢g<g 50 1000

(") Dla i = r stosuje si¢ odpowiednig kolumneg tabeli 3, gdzie e jest zastapione przez e,

gdzie:

i = podzakres

r = catkowita liczba podzakreséw

Zakres pomiarowy

Okreslajac zakres pomiarowy dla wag klasy Y producent przyjmuje, Ze minimalne obciazenie jest nie mniejsze niz:

Klasa Y(I) ;[ 100 e

Klasa Y(II) : |20 edla000lg<e<005g 50eda0lgse
Klasa Y(a) |20

Klasa Y(b) | 10e

Wagi do sortowania, na przyklad wagi pocztowe | : | 5 e

i wagi do odpadéw
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7.2.

7.3.

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

2.1.
2.1.1.

Nastawy dynamiczne

Nastawy dynamiczne dzialajg w zakresie obciazen podanych przez producenta.

Jezeli wagi s3 wyposazone w tlumiki, ktére kompensuja oddzialywania dynamiczne ladunku w ruchu, nie moga
one dziala¢ poza zakresem obcigzen i istnieje mozliwo$¢ ich zabezpieczenia.

Bledy wskazan podczas oddzialtywania czynnikéw wplywajacych i zaburzen elektromagnetycznych
Bledy graniczne dopuszczalne (MPE) spowodowane czynnikami wplywajacymi wynosza:

. Dla wag kategorii X:

— dla wazenia automatycznego wedlug tabeli 1 i 2,

— dla wazenia statycznego (nieautomatycznego) wedlug tabeli 1.

. Dla wag kategorii Y:

— dla kazdego ladunku podczas wazenia automatycznego wedlug tabeli 1,

— dla wazenia statycznego (nieautomatycznego) wedtug kategorii X w tabeli 1.

Warto$¢ zmiany krytycznej spowodowanej zaburzeniem wynosi jedna dzialke legalizacyjng.
Zakres temperatur:

— dla klasy XI'i Y(I) minimalny zakres wynosi 5 °C,

— dla klasy XII i Y(II) minimalny zakres wynosi 15 °C.

ROZDZIAL 11T
Wagi automatyczne porcjujjce
Klasy dokladnosci
Producent podaje klas¢ odniesienia Ref(x) i uzytkowa(e) klase(y) dokladnosci X(x).

Wadze danego typu przypisuje si¢ klase odniesienia Ref(x) odpowiadajaca mozliwie najlepszej klasie doktadnosci
dla danego typu wagi. Po zainstalowaniu kazdemu egzemplarzowi wagi przypisuje si¢ jedna lub kilka uzytkowych
klas dokladnosci, X(x), biorac pod uwage wazony produkt. Wspélczynnik klasy (x) wynosi < 2 i ma postaé 1 x
10 2 x 10% 5 x 10X gdzie k jest ujemna liczbg catkowitg lub zerem.

Klasa odniesienia Ref(x) stosowana jest do ladunkéw statycznych.

Dla uzytkowej klasy dokladnosci X(x), X jest klasa dokladnosci uwzgledniajaca tadunek, a (x) jest mnoznikiem
granic bledu okre$lonego w pkt 2.2 dla klasy X(1).

Blad graniczny dopuszczalny (MPE)
Blgd wazenia statycznego

Dla tadunkéw statycznych w znamionowych warunkach uzytkowania blad graniczny dopuszczalny (MPE) dla
klasy odniesienia Ref(x), wynosi 0,312 maksymalnego dopuszczalnego odchylenia kazdej porcji od Sredniej
podanej w tabeli 5; pomnozony przez wspolczynnik klasy (x).

. Wagi, w ktérych porcja moze by¢ utworzona z wigcej niz jednego fadunku (np. wagi sumujace lub selektywne)

blad graniczny dopuszczalny (MPE) dla fadunkéw statycznych odpowiada dokladnosci wymaganej dla porgji,
zgodnie z pkt 2.2 (tj. nie jest suma maksymalnych dopuszczalnych odchylen poszczegélnych fadunkow).
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2.2

2.3.

3.1.

3.2

3.3.

Odchylenie od $redniej masy porcji

Tabela 5
Wartosé masy porcji m [g] Maksymalne dopus;z;lr;eo :C(Jildéﬁexﬁzsl;a)z;(ile; porcji od éredniej

m < 50 7,2 %
50 <m <100 3,6 g
100 < m <200 3,6 %
200 < m < 300 7,28
300 < m <500 2,4 %
500 < m <1000 12 g
1000 <m <10 000 1,2 %
10 000 < m < 15000 120 g
15000 < m 0,8 %
Uwaga:

Obliczone odchylenie kazdej porcji od wartodci $redniej moze uwzglednial wielko$¢ czesci materiatu.

Blgd wzgledny nastawienia masy porgji (blgd nastawy)

Dla wag, w ktérych mozliwe jest nastawianie masy porcji, maksymalna réznica pomiedzy nastawa i Srednig masg
porcji nie przekracza 0,312 maksymalnego odchylenia dopuszczalnego kazdej porcji od $redniej, jak podano
w tabeli 5.

Bledy wskazan podczas oddzialywania czynnikéw wplywajacych i zaburzen elektromagnetycznych

Bledy graniczne dopuszczalne (MPE) podczas oddzialywania czynnikow wplywajacych sg takie, jak podano w pkt
2.1.

Warto$¢ zmiany krytycznej spowodowanej zaburzeniem jest zmiang wskazania masy statycznej rownej bledom
granicznym dopuszczalnym (MPE) podanym w pkt 2.1, obliczong dla nominalnej porcji minimalnej lub zmiana,
ktéra dalaby réwnowazny wynik dla porcji, w przypadku gdy porcja sklada si¢ z wielu fadunkéw. Obliczona
zmiana krytyczna jest zaokraglona do najblizszej wyzszej wartosci bedacej wielokrotnoscia dziatki elementarnej (d).

Producent okresla warto§¢ nominalnej porcji minimalnej.

ROZDZAL IV
Wagi automatyczne odwazajace
Klasy dokladno$ci
Wagi sa podzielone na cztery klasy dokladnosci odpowiednio: 0,2; 0,5; 1; 2.

Bledy graniczne dopuszczalne (MPE)

Tabela 6
Klasa dokfadnosci Bfad graniczny dopuszczalny (MPE) zsumowanego fadunku
0,2 +0,10 %
0,5 +0,25%
1 +0,50 %
2 +1,00 %
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8.2.

2.2

Dzialtka sumowania

Dziatka sumowania (d,) znajduje si¢ w zakresie:
0,01 % Max < d, <0,2% Max

Minimalny sumowany ladunek (=)

Minimalny sumowany ladunek (2.;.) jest nie mniejszy niz fadunek, dla ktérego blad graniczny dopuszczalny
(MPE) jest réwny dzialce sumowania (d) i nie mniejszy niz minimalny ladunek okre$lony przez producenta.

Zerowanie

Wagi, ktére nie sg tarowane po kazdym usunigciu tadunku, maja urzadzenie zerujgce. Cykl automatycznego
wazenia przestaje dzialaé, jezeli wskazanie zera zmienia si¢ o:

— 1 d, w wagach z automatycznym urzadzeniem zerujacym,
— 0,5 d; w wagach z pélautomatycznym lub nicautomatycznym urzadzeniem zerujacym.

Oddzialywanie operatora

Podczas cyklu automatycznego wazenia zmiana nastaw i uruchamianie funkgji zerujacych przez operatora jest
zablokowane.

Wydruk

W wagach wyposazonych w urzadzenie drukujace, zerowanie urzadzenia sumujacego jest zablokowane do chwili
wydruku wyniku sumowania. Wydruk wyniku sumowania nastgpuje, gdy automatyczny cykl wazenia zostanie
przerwany.

Bledy wskazan podczas oddzialtywania czynnikéw wplywajacych i zaburzen elektromagnetycznych
Bledy graniczne dopuszczalne (MPE) spowodowane oddziatywaniem czynnikéw wplywajacych podano w tabeli 7.

Tabela 7

Blad graniczny

Ladunek (m) wyrazony iloscig dzialek sumowania (d,) dopuszczalny (MPE)

0<m <500 £0,5 d,
500 < m <2000 £1,0 d,
2000 < m <10 000 £1,5 d,

Warto$¢ zmiany krytycznej spowodowanej zaburzeniem wynosi jedng dziatke sumowania dla kazdego wskazania
wyniku wazenia i dowolnego zapamigtanego wyniku sumowania.

ROZDZIAL V
Wagi automatyczne przeno$nikowe
Klasy dokladnoci

Wagi dzielg si¢ na trzy klasy dokladnosci oznaczone: 0,5; 1; 2.

Zakres pomiarowy

Producent podaje zakres pomiarowy, stosunek miedzy minimalnym ladunkiem netto na urzadzeniu wagowym
i maksymalnym obciazeniem, oraz minimalny fadunek sumowany.

Minimalna masa sumowana X, nie moze by¢ mniejsza niz:
800 d dla klasy 0,5,

400 d dla klasy 1,

200 d dla klasy 2,

gdzie d jest dzialkg sumowania gléwnego urzadzenia sumujgcego.
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6.2.

2.2.

Blad graniczny dopuszczalny (MPE)

Tabela 8
Klasa dokfadnosci Blad graniczny dopuszczalny zsumowanego fadunku
0,5 +0,25%
1 +0,5%
2 +1,0%

Predko$¢ przesuwu tasmy

Predko$¢ przesuwu ta$my jest podawana przez producenta. Dla przeno$nikéw o stalej predkosci przesuwu ta$my
i przeno$nikéw o zmiennej predkosci taSmy nastawianej recznie, predko$¢ nie zmienia si¢ wigcej niz o 5%
warto$ci nominalnej. tadunek nie moze mie¢ innej predkosci niz tasma.

Gléwne urzadzenie sumujace

Nie jest mozliwe wyzerowanie gléwnego urzadzenia sumujacego.

Bledy wskazafi podczas oddzialywania czynnikéw wplywajacych i zaburzen elektromagnetycznych

Blad graniczny dopuszczalny (MPE) spowodowany czynnikami wplywajacymi dla fadunku nie mniejszego niz X;,,
wynosi 0,7 wlasciwej wartoSci podanej w tabeli 8, zaokraglony do najblizszej warto$ci dziatki sumowania (d).

Warto$¢ zmiany krytycznej spowodowanej zaburzeniem wynosi 0,7 odpowiedniej wartosci podanej w tabeli 8, dla
fadunku réwnego =, dla wyznaczonej klasy wagi taSmowej, zaokraglona w gér¢ do najblizszej wartosci dziatki
sumowania (d).

ROZDZIAL VI
Wagi automatyczne wagonowe

Klasy dokladnosci

Wagi sa podzielone na cztery klasy doktadnosci odpowiednio:
0,2; 0,5; 1; 2.
Blad graniczny dopuszczalny (MPE)

Bledy graniczne dopuszczalne (MPE) przy wazeniu w ruchu pojedynczego wagonu lub calego pociggu podano
w tabeli 9.

Tabela 9
Klasa doktadnosci Blad graniczny dopuszczalny (MPE)
0,2 +0,1%
0,5 +0,25%
1 +0,5%
2 +1,0%

Bledy graniczne dopuszczalne (MPE) przy wazeniu w ruchu spietych lub rozpigtych wagonéw sa najwickszg
z nastgpujacych wartosci:

— warto$¢ obliczona wedlug tabeli 9, zaokraglona do najblizszej dziatki elementarnej,

— warto$¢ obliczona wedlug tabeli 9, zaokraglona do najblizszej dziatki elementarnej dla obcigzenia réwnego
35 % maksymalnej masy wagonu (jak podano w oznaczeniach na wadze),

— jedna dzialka elementarna (d).



L 96/230

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

29.3.2014

2.3.

2.4.

4.2.

5.1.

5.2.

Bledy graniczne dopuszczalne (MPE) przy wazeniu w ruchu pociagu sa najwicksza z nastgpujacych wartosci:
— warto$¢ obliczona wedlug tabeli 9, zaokraglona do najblizszej dziatki elementarnej,

— warto$¢ obliczona wedlug tabeli 9, dla obciazenia pojedynczego wagonu réwnego 35 % maksymalnej masy
wagonu (jak oznaczono na oznaczeniach na wadze) pomnozonego przez liczbe wagonéw kontrolnych (nie-
przekraczajaca 10) w skladzie pociagu, zaokraglona do najblizszej dziatki elementarnej,

— jedna dzialka elementarna (d) dla kazdego wagonu w skladzie, ale nieprzekraczajaca 10 d.

Podczas wazenia wagonow spictych bledy nie wigcej niz 10 % wynikow wazenia wzigtych z jednego lub wiecej
przejazdoéw pociggu moga przekraczaé bledéw granicznych dopuszczalnych (MPE) podanych w pkt 2.2, ale nie
moga one przekroczy¢ dwukrotnosci bledéw.

Dzialka elementarna (d)

Zalezno$¢ pomiedzy klasg doktadnosci i dziatka elementarng jest zgodna z tabelg 10

Tabela 10
Klasa dokladnosci Dziatka elementarna (d)
0,2 d <50kg
0,5 d <100 kg
1 d <200 kg
2 d <500 kg

Zakres pomiarowy

Obcigzenie minimalne jest nie mniejsze niz 1 t i nie wigksze niz minimalna masa wagonu podzielona przez liczbe
wazen czgstkowych.

Minimalna masa wagonu jest nie mniejsza niz 50 d.

Bledy wskazan przy oddzialywaniu czynnikéw wplywajacych i zaburzen elektromagnetycznych
Blad graniczny dopuszczalny (MPE) przy oddzialywaniu czynnikéw wplywajacych wynosi jak podano w tabeli 11.

Tabela 11

Blad graniczny

Ladunek (m) wyrazony iloScig dzialek elementarnych (d) dopuszczalny (MPE)

0<m <500 £0,5d
500 <m <2000 +10d
2000 <m <10000 t1,5d

Warto$¢ zmiany krytycznej spowodowanej zaburzeniem wynosi jedng dziatke elementarna.
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ZALACZNIK IX

TAKSOMETRY (MI-007)

Odpowiednie wymagania zalgcznika I, wymagania szczegélne niniejszego zalacznika oraz procedury oceny zgodnosci
wymienione w niniejszym zalgczniku stosuje si¢ do taksometrow.

DEFINICJE

Taksometr

Taksometr jest urzadzeniem, ktore wspdlpracujac z nadajnikiem sygnatu (1), tworzy przyrzad pomiarowy.

Urzadzenie to mierzy czas trwania oraz oblicza dlugo$¢ drogi na podstawie sygnatlu dostarczanego przez nadajnik
sygnatu dlugosci drogi. Dodatkowo urzadzenie to oblicza i wyswietla oplate nalezng za kurs na podstawie obliczonej
dlugosci drogi lub zmierzonego czasu trwania kursu.

Oplata

Calkowita kwota pienigedzy nalezna za kurs, wynikajaca z ustalonej poczatkowej oplaty za wynajecie, dtugosci przebytej
drogi lub czasu trwania kursu. Oplata nie zawiera oplaty dodatkowej naleznej za dodatkowe ustugi.

Predko$¢ graniczna

Warto$¢ predkosci uzyskana w wyniku podzielenia wartosci taryfy za czas przez warto$¢ taryfy za dlugo$¢ drogi.

Zwykly tryb obliczania S (pojedyncze zastosowanie taryfy)

Obliczanie oplaty na podstawie taryfy za czas ponizej predkosci granicznej oraz na podstawie taryfy za droge powyzej
predkosci granicznej.

Zwykly tryb obliczania D (podwdjne zastosowanie taryfy)

Obliczanie oplaty na podstawie jednoczesnego stosowania taryfy za czas i taryfy za droge w ciagu calego kursu.

PoloZenie pracy

Roézne tryby pracy, w ktérych taksometr realizuje rézne funkcje z zakresu swoich mozliwych dzialan. PolozZenia pracy sa
rozrézniane za pomocg nastepujacych wskazan:

WOLNY : | Polozenie pracy, w ktérym wylaczona jest funkcja obliczania oplaty

TARYFA : | Polozenie pracy, w ktérym ma miejsce obliczanie oplaty na podstawie ewentualnej oplaty
poczatkowej oraz taryfy za przebyta droge lub czas trwania kursu

KASA : | Polozenie pracy, w ktérym nalezna za kurs oplata jest wskazywana i co najmniej obliczanie
oplaty na podstawie czasu jest wylaczone

WYMAGANIA KONSTRUKCYJNE

1. Taksometr jest tak zaprojektowany, aby obliczal dlugo$¢ drogi i mierzyt czas trwania kursu.

2. Taksometr jest tak zaprojektowany, aby w polozeniu TARYFA obliczal i wyswietlal oplate wzrastajaca skokowo
o przyrosty rowne rozdzielczoSci ustalonej przez panstwo czlonkowskie oraz aby w polozeniu pracy KASA
wyswietlal ostateczna warto$¢ oplaty.

3. Taksometr zapewnia mozliwo$¢ stosowania zwyklych tryboéw obliczania S i D. Mozliwe jest wybranie jednego
z ww. trybéw obliczania poprzez zabezpieczenie ustawien.

4. Taksometr zapewnia przekazywanie, przez wilasciwie zabezpieczony interfejs (lub interfejsy), nastgpujacych danych:
— informacji o polozeniu pracy: WOLNY, TARYFA lub KASA,

— danych licznikéw sumujacych zgodnie z pkt 15.1,

(") Nadajnik sygnatu dlugosci drogi nie wchodzi w zakres niniejszej dyrektywy.
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— informacji ogélnych: stalej nadajnika sygnatu dlugosci drogi, daty nalozenia zabezpieczen, identyfikatora
taksowki, czasu rzeczywistego, danych identyfikujacych taryfe,

— informacji o oplacie za kurs: oplacie catkowitej, oplacie, obliczeniu oplaty, oplacie dodatkowej, dacie kursu,
czasie poczatkowym i koficowym kursu, przebytej dtugoéci drogi,

— informacji o taryfie (taryfach): parametry taryfy (taryf).

Prawodawstwo krajowe moze wymagad, aby pewne urzadzenia byly dolaczone do interfejsu (interfejsow) takso-
metru. O ile urzadzenie takie jest wymagane, istnieje mozliwo$¢, aby za pomocg zabezpieczonego ustawienia byta
automatycznie blokowana praca taksometru, w przypadku gdy nie ma wymaganego urzadzenia lub gdy dziala ono
nieprawidtowo.

O ile ma to zastosowanie, istnieje mozliwo$¢ dopasowania taksometru do stalej nadajnika sygnatu dlugosci drogi,
do ktérego ma by¢ on podlaczony i zabezpieczenia tego dopasowania.

ZNAMIONOWE WARUNKI UZYTKOWANIA

6.1.

6.2.

Ma zastosowanie klasa Srodowiskowych narazen mechanicznych M3.

Producent okresla znamionowe warunki uzytkowania przyrzadu, w szczegdlnosci:

— minimalny zakres temperatur o wartosci 80 °C dla warunkéw klimatycznych,

— graniczne warto$ci stalego napigcia zasilania, dla ktérych przyrzad byl projektowany.

BLEDY GRANICZNE DOPUSZCZALNE (MPE)

7.

Blad graniczny dopuszczalny, z wylaczeniem bledéw wynikajacych ze stosowania taksometru w taksdéwcee, wynosi:
— dla przedziatu czasu: £ 0,1 %
przy czym warto$¢ minimalna: 0,2s;
— dla dlugosci przebytej drogi: + 0,2 %
przy czym warto$¢ minimalna: 4 m;
— dla obliczenia optaty: £ 0,1 %

przy warto$ci minimalnej, z uwzglednieniem zaokraglania: odpowiadajacej najmniej znaczacej cyfrze wskazania
oplaty.

DOPUSZCZALNE SKUTKI SPOWODOWANE ZABURZENIAMI

8.

8.1.

8.2.

Odporno$¢ na zaburzenia elektromagnetyczne

Ma zastosowanie klasa odpornosci elektromagnetycznej E3.

Bledy graniczne dopuszczalne (MPE) okreslone w pkt 7 nie moga by¢ przekraczane takze przy zaburzeniach
elektromagnetycznych.

SPADEK NAPIECIA ZASILANIA

9.

W przypadku spadku napigcia zasilania do warto$ci ponizej dolnej granicy okreslonego przez producenta zakresu
roboczego napigcia zasilania taksometr:

— pracuje dalej poprawnie lub wznawia poprawng pracg bez utraty danych dostepnych przed spadkiem napigcia,
jezeli spadek ten mial charakter chwilowy, na przyklad byt wynikiem uruchomienia silnika,

— przerywa biezacy pomiar a nastgpnie powraca do pozycji WOLNY, jezeli spadek napigcia wystepuje przez
dluzszy okres czasu.
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INNE WYMAGANIA

10.

11.

12.

13.

14.1.

14.2.

14.3.

16.

17.

18.

19.

Producent taksometru okresla warunki zapewniajace kompatybilno§¢ taksometru i nadajnika dtugosci drogi.

Jezeli stosowana jest doplata za dodatkowa ustuge, wprowadzana recznie przez kierowce, jest ona wylaczona
z wySwietlanej oplaty. Jednakze w tym przypadku taksometr moze chwilowo wyswietla oplate lacznie z ta
wartoscig doplaty.

Jezeli opfata jest wyliczana wedlug trybu obliczania D, taksometr moze mie¢ dodatkowy tryb wySwietlania,
w ktérym, w czasie rzeczywistym, beda wyswietlane tylko catkowita dtugos¢ drogi oraz czas trwania kursu.

Wszystkie wyswietlane dla pasazera wartosci sa wlasciwie identyfikowane. Odczyt tych wartosci, jak réwniez ich
identyfikacja s3 tatwe zaréwno w warunkach jazdy w dzien, jak i w nocy.

Jezeli wybér funkcji uzytkowej ze wstepnie zaprogramowanego zestawu funkcji lub swobodne ustawianie danych
mogg mie¢ wplyw na warto$¢ opfaty lub na $rodki, ktére majg za zadanie zapobiegal naduzyciom, to istnieje
mozliwo$¢ zabezpieczenia ustawien taksometru oraz wprowadzonych danych.

Dostepne w taksometrze mozliwosci zabezpieczenia umozliwiajg oddzielne zabezpieczanie ustawien.

Przepisy zawarte w pkt 8.3 zalacznika I maja réwniez zastosowanie do taryf.

. Taksometr jest wyposazony w niedajace si¢ zerowac liczniki sumujace nastgpujgcych wartosci:

— dlugosci calkowitej drogi przebytej przez taksowke,
— dlugosci calkowitej przebytej drogi podczas wynajecia,
— liczby wszystkich wynaje¢ pojazdu,

— sumy wszystkich doptat,

— sumy oplat za kursy.

Warto$ci zsumowane zawierajg wartosci zarejestrowane w warunkach utraty zasilania, zgodnie z pkt 9.

. Przy odlaczeniu zasilania taksometr przechowuje zarejestrowane, zsumowane wartosci przez jeden rok, aby umoz-

liwi¢ ich odczyt i przeniesienie na inny no$nik danych.

. Podejmuje si¢ odpowiednie $rodki, aby zapobiec wykorzystaniu wySwietlania zawarto$ci licznikéw sumujacych do

oszukiwania pasazerow.

Dopuszcza si¢ automatyczng zmiane taryfy w zaleznosci od:
— dlugosci przebytej drogi,

— czasu trwania kursu,

— pory dnia,

— daty,

— dnia tygodnia.

Jezeli wlasciwosci taksowki sa wazne dla poprawnego dzialania taksometru, taksometr zapewnia $rodki umozli-
wiajace zabezpieczenie podlaczenia taksometru do taksowki, w ktorej jest zainstalowany.

Dla celéw przetestowania po zainstalowaniu, taksometr zapewnia mozliwo$¢ oddzielnego sprawdzenia dokladnosci
pomiaru czasu, dlugosci przebytej drogi oraz doktadnosci wykonywanych obliczen.

Taksometr oraz opracowana przez producenta instrukcja jego montazu zapewniajg, aby po instalacji zgodnej
z instrukcja, w sposéb zadowalajacy wykluczone bylo wprowadzenie zmian sygnatu odpowiadajacego dtugosci
przebytej drogi, ktére moglyby prowadzi¢ do falszerstw.
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20.

21.

22.

23.

Ogodlne zasadnicze wymaganie, majace na celu eliminacje naduzy¢ jest spelnione w taki sposéb, aby zabezpieczone
byly interesy klienta, kierowcy, przedsiebiorcy zatrudniajgcego kierowce oraz wladz fiskalnych.

Taksometr jest tak zaprojektowany, aby wymagania odnoszace si¢ do bledéw granicznych dopuszczalnych byly
spelnione przez jeden rok normalnej jego eksploatacji bez regulacji.

Taksometr jest wyposazony w zegar czasu rzeczywistego, za pomocg ktorego s3 utrzymywane godzina i data, przy
czym jeden lub oba te parametry moga by¢ wykorzystywane do automatycznej zmiany taryfy. Zegar spelnia
nastgpujgce wymagania:

— dokladno$¢ utrzymywania czasu 0,02 %,

— mozliwo$¢ korekcji zegara nie wigcej niz 2 minuty na tydzief. Zmiana czasu na letni lub zimowy i odwrotnie
jest przeprowadzana automatycznie,

— reczna lub automatyczna korekcja czasu podczas kursu nie jest mozliwa.

Wartoéci dlugosci przebytej drogi oraz czasu trwania kursu, wy$wietlane lub drukowane zgodnie z niniejsza
dyrektywa, sa wyrazone w jednostkach:

dlugos¢ przebytej drogi:

— kilometry,

— mile w tych pafstwach czlonkowskich, do ktérych ma zastosowanie art. 1 lit. b) dyrektywy 80/181/EWG;
czas:

— sekundy, minuty lub godziny w zaleznosci od potrzeb; nalezy mie¢ na uwadze zachowanie niezbednej rozdziel-
czodci i potrzebe zapobiezenia nieporozumieniom.

OCENA ZGODNOSCI

Procedury oceny zgodnosci, o ktérych mowa w art. 17, sposréd ktérych producent moze dokonaé wyboru, sg naste-
pujace:

B+F lub B+D lub HI.
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ZALACZNIK X

MIARY MATERIALNE (MI-008)

ROZDZIAL 1

Materialne miary dtugosci

Odpowiednie zasadnicze wymagania zalacznika I, wymagania szczegblowe niniejszego zalacznika oraz procedury oceny
zgodno$ci wymienione w niniejszym rozdziale stosuje si¢ do materialnych miar dlugosci zdefiniowanych ponizej.
Jednakze wymaganie dostarczania kopii deklaracji zgodnosci moze by¢ interpretowane jako majace zastosowanie raczej
do partii lub przesytki niz kazdego indywidualnego przyrzadu.

DEFINICJE

Materialna miara dtugosci Przyrzad zawierajacy wskazy podzialki, ktorych odleglosci podane s3 w legalnych

jednostkach dtugosci.

WYMAGANIA SZCZEGOLOWE

Warunki odniesienia

1.1.

1.2

Dla ta$m o dtugosci réwnej lub wigkszej niz 5 metréw bledy graniczne dopuszczalne (MPE) maja zosta¢ utrzymane,
kiedy ta$ma jest rozciagana sila rozciagajaca 50 N lub silg o innej wartosci, jaka zostala okreslona przez producenta
i odpowiednio naniesiona na ta$mie, a w przypadku przymiaréw sztywnych i potsztywnych zadna sita rozciagajaca
nie jest wymagana.

Temperatura odniesienia wynosi 20 °C, o ile producent nie okreslit inaczej i nie oznaczytl odpowiednio na przy-
miarze.

Bledy graniczne dopuszczalne (MPE)

2.

Blad graniczny dopuszczalny (MPE), dodatni lub ujemny, dlugosci pomiedzy dwoma niesgsiadujgcymi ze soba
wskazami podziatki, wyrazony w mm, wynosi (a + bL), gdzie:

— L jest wartoscig dlugosci zaokraglong w gore do nastepnej catkowitej liczby metréw, oraz
— aib sa podane w tabeli 1 ponizej.

Jezeli koficowa dziatka podziatki ograniczona jest przez powierzchnie, blad graniczny dopuszczalny (MPE) dla kazdej
dlugosci rozpoczynajacej si¢ od tego punktu jest powigkszany o warto$¢ ¢ podang w tabeli 1.

Tabela 1
Klasa dokfadnosci a (mm) b ¢ (mm)
I 0.1 0.1 0.1
il 0,3 0,2 0,2
11 0,6 0,4 0,3
D - klasa specjalna dla przymiaréw wstegowych zanurzeniowych (%) 1,5 Zero zZero
Do 30 m wigcznie (%)
S - klasa specjalna dla przymiaréw wsteggowych laczonych do zbiornikéw | 1,5 zero zero
Dla kazdych 30 m dlugosci kiedy tasma jest rozlozona na plaskiej
powierzchni

(") Ma zastosowanie do kombinacji taSma/zanurzenie z obcigzeniem.
(3) Jezeli nominalna dlugo$¢ tasmy przekracza 30 m, dodatkowy blad graniczny dopuszczalny (MPE) o wartosci 0,75 mm jest
dopuszczony dla kazdych 30 m dhugosci.

Przymiary wstegowe zanurzeniowe mogg réwniez by¢ klasy I albo II, przy czym dla jakiejkolwiek dtugosci migdzy
dwoma wskazami podzialki, z ktdrych jeden znajduje si¢ na obcigzniku a drugi na ta$mie, blad graniczny dopusz-
czalny (MPE) wynosi * 0,6 mm, gdy zastosowanie wzoru daje w wyniku warto$¢ mniejsza niz 0,6 mm.

Blad graniczny dopuszczalny (MPE) dlugosci migdzy dwoma kolejnymi wskazami podziatki i maksymalng dopusz-
czalng réznicg miedzy dwoma kolejnymi dziatkami podano ponizej w tabeli 2.
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Tabela 2

Dlugos¢ dziakki i

Blad graniczny dopuszczalny (MPE) lub réznica w mm w zaleznosci od klasy dokladnosci

I

!

111

i<1mm

0,1

0,2

0,3

Imm<is<lcm

0,2

0,4

0,6

Jezeli przymiar jest przymiarem skladanym, to polaczenia nie powoduja bledéw dodatkowych, w stosunku do
wskazanych powyzej, wigkszych niz: 0,3 mm dla klasy 11 i 0,5 mm dla klasy IIL
Materialy

3.1. Materialy uzywane do wykonania materialnych miar dlugosci sa takie, aby zmiany dlugosci spowodowane waha-
niami temperatury do * 8 °C od temperatury odniesienia nie przekraczaly bledow granicznych dopuszczalnych
(MPE). Nie ma to zastosowania do przymiaréw klasy S i klasy D, w przypadku gdy producent przewiduje, ze
poprawki na rozszerzalno$¢ termiczng beda dodawane do obserwowanych odczytow, kiedy to konieczne.

3.2. Przymiary wykonane z materialow, ktérych wymiary moga zmieniaé si¢ istotnie pod wplywem szerokiego zakresu
zmian wilgotno$ci wzglednej, moga jedynie naleze¢ do klasy II lub IIL
Oznaczenia

4. Warto§¢ dlugosci nominalnej jest oznaczona na przymiarze. Podzialka milimetrowa jest ocyfrowana co kazdy
centymetr, a dla przymiaréw o wartosci dziatki elementarnej wigkszej od 2 cm ocyfrowane sg wszystkie wskazy
podziatki.

OCENA ZGODNOSCI

Procedury oceny zgodnosci, o ktérych mowa w art. 17, sposréd ktérych producent moze dokonaé¢ wyboru, sg naste-

pujace:

F1 lub D1 lub B + D lub H lub G

ROZDZIAL 1
Naczynia wyszynkowe

Odpowiednie zasadnicze wymagania zalacznika [, wymagania szczegétowe oraz procedury oceny zgodnosci wymienione
w niniejszym rozdziale stosuje si¢ do naczyn wyszynkowych zdefiniowanych ponizej. Jednakze wymaganie dostarczania
kopii deklaracji zgodnosci moze by¢ interpretowane jako majace zastosowanie raczej do partii lub przesylki niz kazdego
indywidualnego przyrzadu. Wymaganie dotyczace nanoszenia na przyrzadzie informacji o jego dokladnosci rowniez nie
ma zastosowania.

DEFINICJE

Naczynie wyszynkowe Pojemnik pomiarowy (szklanka, dzbanek, kieliszek) przeznaczony do okreslenia
objetosci cieczy (innych niz produkty farmaceutyczne), ktéra jest sprzedawana do

natychmiastowej konsumpcji.

Naczynie z kresg

Naczynie wyszynkowe z naniesiong kresg oznaczajacg pojemno$¢ nominalna.

Pojemnik krawedziowy

Naczynie wyszynkowe, ktorego objeto$¢ wewnetrzna jest réwna pojemnosci
nominalnej.

Pojemnik przenoszony

Naczynie wyszynkowe, z ktorego ciecz przelewana jest do innych naczyn

bezposrednio przed konsumpgja.

Pojemno$¢ jest wewnetrzng objetoscia  pojemnikéw  krawedziowych  lub
wewnetrzng objetoscia do znaku napelnienia naczyni z kresg.

Pojemnos¢

WYMAGANIA SZCZEGOLOWE
1. Warunki odniesienia

1.1. Temperatura: temperatura odniesienia pomiaru objetosci jest réwna 20 °C.

1.2. Pozycja poprawnego wskazania: swobodnie stojace na poziomej powierzchni.
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4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

Bledy graniczne dopuszczalne (MPE)

Tabela 1
Kresa Krawedz

Pojemniki przenoszone
<100 ml +2ml -0

+ 4 ml
> 100 ml +3% -0

+6%
Naczynia wyszynkowe
<200 ml 5% -0

+10%
> 200 ml + (5ml + 2,5%) -0

+10ml + 5%

Materiaty

Naczynia wyszynkowe sa wykonane z materialu wystarczajgco sztywnego i stabilnego wymiarowo w celu zapew-
nienia pojemnosci w zakresie bledu granicznego dopuszczalnego.

Ksztalt

. Pojemniki przenoszone sg wykonane w spos6b zapewniajacy zmiang poziomu o co najmniej 2 mm od krawedzi lub

od znaku napelnienia przy zmianie zawartosci réwnej maksymalnemu bledowi dopuszczalnemu.

Pojemniki przenoszone s3 wykonane w taki sposéb, aby nie wystgpowalo zadne utrudnienie podczas wylewania
mierzonej cieczy.

Oznakowanie

Na pojemniku oznaczona jest w spos6b wyrazny i trwaly deklarowana pojemno$¢ nominalna.

Na naczyniach wyszynkowych mogg by¢ réwniez naniesione oznaczenia wyraznie widoczne maksymalnie trzech
objetosci; zadne z tych oznaczefi nie moze zastania¢ innego oznaczenia.

Wszystkie znaki napelnienia sg wystarczajaco wyrazne i trwale w celu zapewnienia, aby, bledy graniczne dopusz-
czalne w uzytkowaniu nie byly przekroczone.

OCENA ZGODNOSCI

Procedury oceny zgodnosci, o ktérych mowa w art. 17, sposréd ktérych producent moze dokona¢ wyboru, sg naste-
pujace:

A2 lub F1 lub D1 lub E1 lub B + E lub B + D lub H.
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ZALACZNIK XI

PRZYRZADY DO POMIARU WYMIAROW (MI-009)

Odpowiednie zasadnicze wymagania zalgcznika I, wymagania szczegblowe niniejszego zalacznika oraz procedury oceny
zgodno$ci wymienione w niniejszym zalgczniku stosuje si¢ do przyrzadéw do pomiaru wymiaréw zdefiniowanych nizej
typow.

DEFINICJE

Przyrzad do pomiaru dlugosci Przyrzad do pomiaru dlugosci stuzy do wyznaczania dlugosci materialéw typu
lina (na przyklad materialy widkiennicze, tasmy, kable) podczas ruchu posuwo-
wego produktu mierzonego.

Przyrzady do pomiaru pola Przyrzad do pomiaru pola powierzchni stuzy do wyznaczania pola powierzchni

powierzchni obiektow o nieregularnych ksztaltach, na przyklad do skér.

Przyrzady do pomiaréw wielu Przyrzad do pomiaru wielu wymiaréw stuzy do wyznaczania dlugosci krawedzi

wymiarow (dtugosé, wysoko$¢, szeroko$¢) najmniejszego prostokatnego réwnolegloscianu
zawierajacego produkt.

ROZDZIAL 1
Wymagania ogélne dla wszystkich przyrzadéw do pomiaru wymiaréw
Odporno$¢ na zaburzenia elektromagnetyczne
1. Skutek zaburzen elektromagnetycznych na przyrzad do pomiaru wymiardw jest taki, ze:
— zmiana wyniku pomiaru jest nie wigksza niz warto$¢ zmiany krytycznej okreslonej w pkt 2, lub

— niemozliwe jest wykonanie jakiegokolwiek pomiaru, lub

— chwilowa zmiana wyniku pomiaru nie moze by¢ zinterpretowana, zapamigtana ani przekazana jako wynik
pomiaru, lub

— zmiany wyniku pomiaru sg na tyle powazne, aby zostaly zauwazone przez wszystkich zainteresowanych wyni-
kiem pomiaru.

2. Warto§¢ zmiany krytycznej réwna jest jednej dzialce elementarnej.

OCENA ZGODNOSCI

Procedury oceny zgodnosci, o ktérych mowa w art. 17, sposréd ktérych producent moze dokonaé wyboru, sg naste-
pujace:

Dla przyrzadéw mechanicznych lub elektromechanicznych:

F1 lub E1 lub D1 lub B + Flub B + E lub B + D lub H lub HI lub G.
Dla przyrzadéw elektronicznych lub zawierajacych oprogramowanie:
B+ FlubB + D lub H1 lub G.

ROZDZIAL 11
Przyrzady do pomiaru dtugosci
Charakterystyka produktu mierzonego

1. Materialy wi6kiennicze charakteryzowane sg przez whasciwy wspolczynnik K. Wspotezynnik ten uwzglednia rozciag-
liwo$¢ produktu i site obciazenia na jednostke powierzchni produktu mierzonego i jest definiowany nastgpujacym
wzorem:

K = [e-(Gy + 22 N/m2), gdzie
€ jest wydluzeniem wzglednym probki materialu o szerokosci 1 m pod dziataniem sily rozciggajacej 10

B

G, jest sila obcigzenia na jednostke powierzchni prébki materialu w Njm?2.
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Warunki pracy
2.1. Zakres

Wymiary mierzone i wspolczynnik K, tam gdzie ma to zastosowanie, zawierajg si¢ w zakresie pomiarowym
okreslonym, dla danego przyrzadu, przez producenta. Zakresy wspolczynnika K podano w tabeli 1:

Tabela 1
Grupa Zakres wspolczynnika K Produkt
I 0<K<2x1072 N/m? niska rozciggliwos¢
11 2x 1072 N/m?< K <8x 1072 N/m? $rednia rozciagliwo$¢
11 8 x 1072 Njm? < K <24 x 1072 N/m? wysoka rozciggliwos¢
A% 24 %1072 Njm? <K bardzo wysoka rozciggliwosé

2.2. W przypadku gdy mierzony obiekt nie jest transportowany przez przyrzad pomiarowy, jego predko$¢ musi miescic
si¢ w zakresie predkosci okreslonym dla danego przyrzadu przez producenta.

2.3. Jezeli wynik pomiaru zalezy od grubosci, stanu powierzchni i sposobu podania mierzonego obiektu (na przyklad
z duzego bebna lub ze stosu), odpowiednie ograniczenia okreslane sg przez producenta.

Bledy graniczne dopuszczalne (MPE)

3. Przyrzgd
Tabela 2
Klasa dokfadnosci Blad graniczny dopuszczalny (MPE)
I 0,125 %, ale nie mniej niz 0,005 L,
1l 0,25 %, ale nie mniej niz 0,01 L,
il 0,5 %, ale nie mniej niz 0,02 L,

gdzie L, jest najmniejszg dajaca si¢ zmierzy¢ dlugoscig, to jest najmniejsza dtugoscia, okreslona przez producenta,
dla ktérej przyrzad zostal przewidziany do uzytku.

Rzeczywiste warto$ci dlugosci réznych typoéw materiatéw s3 mierzone przy uzyciu odpowiednich przyrzadéw (na
przyklad przymiaréw wstegowych). Przy tym material, ktory ma by¢ mierzony, jest rozlozony na odpowiednim
podlozu (na przyklad odpowiednim stole) prosto i nie powinien by¢ rozciggniety.
Inne wymagania
4. Przyrzady musza zapewni¢ pomiar produktu w stanie nierozciagnigtym zgodnie z przewidziang rozciaggliwoscia, dla
ktérej przyrzad zostal zaprojektowany.
ROZDZIAL 1II
Przyrzady do pomiaru pola powierzchni
Warunki pracy
1.1. Zakres

Wymiary mierzone zawieraja si¢ w zakresie pomiarowym okreslonym dla danego przyrzadu przez producenta.

1.2. Warunki dla produktu mierzonego
Producent okre$la ograniczenia dla przyrzadu, ze wzgledu na predko$¢ przesuwu produktu, jego grubos¢ i stan
powierzchni, jezeli to ma znaczenie.

Bledy graniczne dopuszczalne (MPE)

2. Przyrzgd
Blad graniczny dopuszczalny (MPE) wynosi 1,0 %, ale nie mniej niz 1 dm?.
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Inne wymagania

3. Przedstawienie produktu

W przypadku pociggniecia do tytu lub zatrzymania produktu nie jest mozliwe wystapienie bledu pomiaru lub
wyswietlacz musi pozosta¢ pusty.

4. Dziatka elementarna

Przyrzad musi posiada¢ dzialke elementarna o wartosci 1,0 dm?. Dodatkowo musi istnie¢ mozliwo$¢ uzycia dziatki
elementarnej o wartosci 0,1 dm? dla celéw badania przyrzadu.

Warunki pracy
1.1. Zakres

ROZDZIAL IV

Przyrzady do pomiaru wielu wymiaré6w

Wymiary mierzone zawierajg si¢ w zakresie pomiarowym okre§lonym dla przyrzadu przez producenta.

1.2. Minimalny wymiar

Dolng granic¢ minimalnego wymiaru dla wszystkich warto$ci dziatek elementarnych podano ponizej w tabeli 1.

Tabela 1

Dziatka elementarna (d)

Minimalny wymiar (min)
(dolna granica)

d<2cm 10 d
2cm <d <10cm 20 d
10cm < d 50 d

1.3. PredkosC przesuwu produktu

Predkosci przesuwu dla danego przyrzadu musi by¢ zawarta w granicach okre$lonych przez producenta.

Blad graniczny dopuszczalny (MPE)

2. Przyrzgd

Blad graniczny dopuszczalny (MPE) wynosi * 1,0 d.
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ZALACZNIK XII

ANALIZATORY SPALIN SAMOCHODOWYCH (MI-010)

Odpowiednie wymagania zalacznika I, wymagania szczegélowe niniejszego zalacznika oraz procedury oceny zgodnosci
wymienione w niniejszym zalgczniku stosuje si¢ do zdefiniowanych ponizej analizatoréw spalin samochodowych prze-
znaczonych do stosowania przy kontroli i profesjonalnej konserwacji pojazdéw mechanicznych w trakcie uzytkowania.

DEFINICJE

Analizator spalin samochodowych

Analizator spalin samochodowych jest to przyrzad pomiarowy stuzacy do ozna-
czania — przy zawartosci wilgoci wlasciwej dla badanej prébki — utamkow objeto-
$ciowych okreslonych skladnikow gazéw spalinowych emitowanych przez silniki
pojazdéw mechanicznych o zaplonie iskrowym.

Sktadnikami gazowymi sg: tlenek wegla (CO), dwutlenek wegla (CO,), tlen (O,)
i weglowodory (HC).

Zawarto§¢ weglowodoréw musi by¢ wyrazona jako stezenie n—heksanu (Cg Hyy)
zmierzone za pomoca technik pomiarowych stosujacych absorpcje w bliskiej
podczerwieni.

Ulamki objetosciowe skladnikow gazowych wyraza sie jako procentowe (% obj.)
w przypadku CO, CO, i O, i jako milionowe cz¢ici jednoéci (ppm obj.) w przy-
padku HC.

Ponadto analizator spalin samochodowych oblicza warto$¢ lambda na podstawie
warto$ci ulamkow objgtosciowych skladnikéw gazéw spalinowych.

Lambda

Lambda jest to wielko§¢ bezwymiarowa przedstawiajgca sprawno$¢ spalania
silnika w zaleznosci od stosunku zawartosci powietrza do zawartosci paliwa
w gazach spalinowych. Wyznacza si¢ ja na podstawie znormalizowanego
réwnania odniesienia.

WYMAGANIA SZCZEGOLOWE

Klasy dokladnosci przyrzadu

1. Definiuje si¢ dwie klasy dokfadnosci analizatoréw spalin samochodowych: 0 i I. Odpowiednie minimalne zakresy
pomiarowe dla tych klas doktadnosci sa przedstawione w tabeli 1.

Tabela 1

Klasy dokfadnosci i zakresy pomiarowe

Parametr Klasy dokladnosci 0 i 1
utamek CO od 0 do 5% obj.
utamek CO, od 0 do 16 % obj.
utamek HC od 0 do 2 000 ppm ob;.
utamek O, od 0 do 21 % obj.
A od 0,8 do 1,2

Znamionowe warunki uzytkowania

2. Producent okresla nastgpujace wartoSci parametréw warunkéw uzytkowania:

2.1. dla wiclkodci wplywajacych o charakterze klimatycznym i mechanicznym:

— minimalny zakres temperatur o wartosci 35 °C dla warunkow klimatycznych,

— ma zastosowanie klasa odpornosci mechanicznej M1.

2.2. dla wielkoSci wplywajacych zwigzanych z parametrami energii elektrycznej:

— zakres napigcia i czgstotliwosci w przypadku zasilania pradem przemiennym;

— granice napigcia w przypadku zasilania pradem stalym.
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2.3. dla ci$nienia atmosferycznego:

— minimalna i maksymalna warto$¢ ci$nienia atmosferycznego dla obu klas dokladnosci: p,,;,, < 860 hPa, p,...
> 1060 hPa.

Bledy graniczne dopuszczalne (MPE)
3. Bledy graniczne dopuszczalne (MPE) definiuje si¢ nastgpujaco:

3.1. Dla kazdego z mierzonych utamkéw maksymalna warto$¢ bledu dopuszczalna w znamionowych warunkach uzyt-
kowania, zgodnie z pkt 1.1. zalacznika I, jest wigksza z dwéch warto$ci podanych w tabeli 2. Warto$ci bezwzgledne
sa wyrazone w % obj. lub ppm obj., natomiast wartoci procentowe — w procentach wartosci prawdziwe;.

Tabela 2

Bledy graniczne dopuszczalne (MPE)

Parametr Klasa doktadnosci 0 Klasa doktadnosci I
ulamek CO +0,03 % obj. 0,06 % obj.
5% £5%
utamek CO, +0,5 % obj. 0,5 % obj.
£5% £5%
ulamek HC + 10 ppm obj. + 12 ppm obj.
5% £5%
utamek O, +0,1% obj. 0,1 % obj.
5% £5%

3.2. Blad graniczny dopuszczalny (MPE) obliczenia lambda wynosi 0,3 %. Umowna warto$¢ prawdziwa jest obliczana na
podstawie rownania okreslonego w pkt 5.3.7.3 regulaminu nr 83 Europejskiej Komisji Gospodarczej Organizacji
Narodéw Zjednoczonych (EKG ONZ) (1).

W tym celu do obliczeri wykorzystuje si¢ warto$ci wskazane przez przyrzad.

Dopuszczalne skutki spowodowane zaburzeniami

4. Dla kazdego z utamkow objetosciowych mierzonych przez przyrzad, warto$¢ zmiany krytycznej jest rowna bledowi
granicznemu dopuszczalnemu (MPE) rozwazanego parametru.

5. Skutek zaburzenia elektromagnetycznego jest taki, ze:
— zmiana wyniku pomiaru jest nie wigksza niz warto$¢ zmiany krytycznej okreSlona w pkt 4, albo
— sposéb przedstawienia wyniku pomiaru uniemozliwia uznanie tego wyniku za prawidtowy.

Inne wymagania

6. Rozdzielczo$¢ jest réwna przedstawionej w tabeli 3 lub wyzsza od niej o rzad wielkosci.

Tabela 3

Rozdzielczoéé

co co, 0, HC

Klasa doktadnosci 0 i klasa doktadnosci I

0,01 % obj. | 0,1 % obj. O] 1 ppm obj.

(') 0,01 % obj. dla wartosci mierzonej nie wigkszej niz 4 % obj., w pozostalych przypadkach 0,1 % obj.

Warto$¢ lambda jest podana z rozdzielczoscig 0,001.

() Dz.U. L 42 z 15.2.2012, s. 1.
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10.

11.

12.

13.

14.

Odchylenie standardowe z 20 pomiaréw nie przekracza jednej trzeciej wartosci bezwzglednej bledu granicznego
dopuszczalnego (MPE) okreslonego odpowiednio dla kazdego wlasciwego utamka objetosciowego gazu.

Przy pomiarach CO, CO, i HC przyrzad z okreslonym ukladem przetlaczania gazu musi wskaza¢ 95 % wartosci
koficowej, reprezentowanej przez gazy wzorcowe, nie pdzniej niz 15 sekund po zmianie z gazu zerowego, na
przyklad $wiezego powietrza. W przypadku pomiaru O, przyrzad w podobnych warunkach musi wskazaé warto$é
réznigeg si¢ od zera mniej niz o 0,1 % obj. nie pdZniej niz 60 sekund po zmianie ze Swiezego powietrza na gaz
niezawierajacy tlenu.

Skfadniki spalin inne niz skladniki, ktérych wartosci podlegaja pomiarowi, nie powodujg zmiany wynikéw
pomiaréw wigkszej niz polowa wartosci bezwzglednej odpowiednich bledéw granicznych dopuszczalnych (MPE),
kiedy skladniki te wystepuja w nastepujacych maksymalnych utamkach objetosciowych:

6 % obj. CO,

16 % obj. CO,,

10 % obj. 0,,

5% obj. H,,

0,3 % obj. NO,

2 000 ppm obj. HC (w przeliczeniu na n-heksan),

para wodna do stanu nasycenia.

Analizator spalin samochodowych jest wyposazony w urzadzenie do regulacji, umozliwiajace przeprowadzenie
regulacji punktu zerowego, regulacji wskazan przy uzyciu gazu wzorcowego i regulacji wewnetrznej. Urzadzenia
do regulacji punktu zerowego i regulacji wewngtrznej dzialaja automatycznie.

W przypadku przyrzadu wyposazonego w automatyczne lub pélautomatyczne urzadzenia do regulacji, wykonanie
pomiaru jest niemozliwe przed przeprowadzeniem regulacji.

Analizator spalin samochodowych wykrywa pozostalosci weglowodoréw w ukladzie przetlaczania gazéw. Wyko-
nanie pomiaru jest niemozliwe, jezeli pozostalos¢ weglowodoréw przekracza przed pomiarem 20 ppm obj.

Analizator spalin samochodowych jest wyposazony w urzadzenie stuzace do automatycznego rozpoznawania
nieprawidlowego dzialania czujnika kanatu tlenu, spowodowanego zuzyciem lub przerwa w obwodzie elektrycznym.

Jezeli analizator spalin samochodowych jest przystosowany do pracy z réznymi paliwami (na przyklad benzyna lub
gazem plynnym), istnicje mozliwo$¢ wyboru odpowiednich wspétczynnikéw do obliczania lambda bez niejasnosci
co do wlaiciwego wzoru.

OCENA ZGODNOSCI

Procedury oceny zgodnosci, o ktérych mowa w art. 17, spoérdd ktorych producent moze dokonaé wyboru, sg naste-
pujace:

B+F lub B+D lub HI.
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ZALACZNIK XIII

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE (Nr XXXX) (1)
1. Model przyrzadu/Przyrzad (numer produktu, typu, partii, typu lub serii):
2. Nazwisko lub nazwa i adres producenta, a w stosownych przypadkach jego upowaznionego przedstawiciela:
3. Niniejsza deklaracja zgodnosci wydana zostaje na wylaczna odpowiedzialno§¢ producenta.

4. Przedmiot deklaracji (identyfikacja przyrzadu umozliwiajaca odtworzenie jego historii: mozna dolaczy¢ ilustracje,
w przypadku gdy jest to konieczne do identyfikacji przyrzadu).

5. Opisany powyzej przedmiot niniejszej deklaracji jest zgodny z odno$nymi wymaganiami unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego:

6. Odniesienia do odpowiednich norm zharmonizowanych lub odpowiednich dokumentéw normatywnych, ktére zasto-
sowano, lub do innych specyfikacji technicznych, w stosunku do ktdrych deklarowana jest zgodno$é:

7. W stosownych przypadkach, jednostka notyfikowana ... (nazwa, numer) przeprowadzita ... (opis interwencji) i wydata
certyfikat:

8. Informacje dodatkowe:
Podpisano w imieniu:
(miejsce i data wydania):

(imig i nazwisko, stanowisko) (podpis):

(") Producent moze, ale nie musi nadawa¢ numeru deklaracji zgodnosci.
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ZALACZNIK XIV

CZESC A
Uchylona dyrektywa i wykaz zmian do niej

(o ktérych mowa w art. 52)

Dyrektywa 2004/22/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
(Dz.U. L 135 z 30.4.2004, s. 1)

Dyrektywa Rady 2006/96/WE Tylko pkt B.3 zalgcznika
(Dz.U. L 363 7z 20.12.2006, s. 81)

Rozporzadzenie (WE) nr 1137/2008 Parlamentu Tylko pkt 3.8 zalgcznika
Europejskiego i Rady
(Dz.U. L 311 z 21.11.2008, s. 1)

Dyrektywa Komisji 2009/137/WE
(Dz.U. L 294 z 11.11.2009, s. 7)

Rozporzadzenie (UE) nr 1025/2012 Parlamentu Tylko art. 26 ust. 1 lit. g)
Europejskiego i Rady
(Dz.U. L 316 z 14.11.2012, 5. 12)

CZESC B
Terminy transpozycji do prawa krajowego i rozpoczecia stosowania

(o ktérych mowa w art. 52)

Dyrektywa Termin transpozycji Data rozpoczecia stosowania

2004/22/WE 30 kwietnia 2006 r. 30 pazdziernika 2006 r.

2006/96/WE

2009/137|WE 1 grudnia 2010 r. 1 czerwca 2011 r.
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ZALACZNIK XV

TABELA KORELA(C]I

Dyrektywa 2004/22/WE

Niniejsza dyrektywa

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

1

2

3 akapit pierwszy
3 akapit drugi

4

6 ust. 1
6 ust. 2
7 ust. 1
7 ust. 2
7 ust. 3

7 ust. 4

10

11 ust. 1

11 ust. 2 akapit pierwszy
11 ust. 2 akapit drugi

12

13 ust. 1

13 ust. 2

13 ust. 3
13 ust. 4
14

15 ust. 1

15 ust. 2

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

2 ust. 1

3

1

2 ust. 2

4 pkt 1 - 4, ust. 6-9
4 pkt 5 i ust. 10 — 22
5

6

20

22 ust. 4

10
11
12
13
17

18

. 23 ust. 2

14 ust. 1

14 ust. 2

14 ust. 3

14 ust. 4

46 ust. 1

46 ust. 3
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Dyrektywa 2004/22/WE

Niniejsza dyrektywa

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

15 ust. 3

15 ust. 4

15 ust. 5

16 ust. 1

16 ust. 2

16 ust. 3

16 ust. 4

17 ust. 1

17 ust. 2

17 ust. 3

17 ust. 4 akapit pierwszy
17 ust. 4 akapit drugi
17 ust. 5

18

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

15

47

16

21

22

19

21

22

22

22

22

22

23

24

25

26

27

28

29

31

32

33

34

35

36

37

38

39

40

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

2

2

1
3
5 akapit drugi
5 akapit trzeci

6
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Dyrektywa 2004/22/WE

Niniejsza dyrektywa

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

19 ust. 1

19 ust. 2 lit. a) akapit pierwszy
19 ust. 2 lit. a) akapit drugi

19 ust. 2 lit. a) akapit trzeci
19 ust. 2 lit. b)

20

21

22

23

24

25

26

27

zalgeznik 1

zalgcznik A

zalacznik Al

zalgcznik B

zalacznik C

zalgcznik C1

zalacznik D

zalgcznik D1

zalacznik E

zalgcznik E1

zalacznik F

zalgcznik F1

art. 43 ust. 4

art. 41

art. 42

art. 43 ust. 1

art. 43 ust. 2

art. 43 ust. 3

art. 44

art. 45

art. 48

art. 49

art. 50

art. 51

art. 52

art. 53 akapit pierwszy

art. 53 akapit drugi

art. 54
zalgcznik [
zalgcznik II pkt
zalgcznik 1T pkt
zalgcznik II pkt
zalgcznik 11 pkt
zalgcznik II pkt
zalgcznik II pkt
zafacznik 11 pkt
zalgcznik 1 pkt
zalgcznik 1T pkt
zalgcznik 1T pkt

zafacznik 11 pkt
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Dyrektywa 2004/22/WE

Niniejsza dyrektywa

zalgcznik G
zalacznik H
zatacznik H1
zatacznik MI-001
zalgcznik MI-002
zalacznik MI-003
zalgcznik MI-004
zatacznik MI-005
zatacznik MI-006
zalgcznik MI-007
zatacznik MI-008
zalgcznik MI-009

zalgcznik MI-0010

zalgcznik II pkt 12
zalgcznik 1T pkt 13
zalgcznik 11 pkt 14
zalgcznik 11
zalgcznik IV
zalacznik V
zalgcznik VI
zalacznik VII
zalgcznik VIII
zalacznik IX
zakacznik X
zalacznik XI
zalgcznik XII
zalacznik XIV

zalgcznik XV
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OSWIADCZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO

Parlament Europejski stoi na stanowisku, ze jedynie woéwczas, gdy akty wykonawcze w rozumieniu
rozporzgdzenia (UE) nr 182/2011 s przedmiotem dyskusji na posiedzeniach komitetéw oraz o ile ma
to miejsce, komitety te mozna uwazaé za ,komitety dzialajagce w ramach procedury komitetowej” w rozu-
mieniu zalacznika I do porozumienia ramowego w sprawie stosunkéw miedzy Parlamentem Europejskim
i Komisja Europejska. Zatem gdy przedmiotem dyskusji sa inne kwestie oraz o ile ma to miejsce, posie-
dzenia komitetéw wchodzg w zakres pkt 15 porozumienia ramowego.



	Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/32/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw państw członkowskich odnoszących się do udostępniania na rynku przyrządów pomiarowych (wersja przekształcona) (Tekst mający znaczenie dla EOG)

