ANEKS 1

ZASADNICZE WYMOGI
Przyrzad pomiarowy powinien zapewnia¢ wysoki stopien ochrony metrologicznej, dajacy
zainteresowanej osobie pewno$¢ co do wyniku pomiaru, i powinien by¢ skonstruowany 1
wyprodukowany zgodnie z wysokimi standardami jakos$ci pod wzgledem techniki
pomiarowej i bezpieczenstwa danych pomiarowych.
Ponizej przedstawione zostaly wymogi obowiazujace dla przyrzadow pomiarowych,
ktére, w stosownych wypadkach, zostaly uzupetlione szczegdétowymi wymogami dla
poszczegoOlnych przyrzadoéw zawartymi w Aneksach MI-001 do MI-010, zawierajacymi
doktadniejsze informacje na temat okreslonych aspektow ogdlnych wymogow.
Rozwiazania przyjete w celu wypetienia wymogdéw uwzgledniaja przeznaczenie
przyrzadu i ewentualne, mozliwe do przewidzenia jego nieprawidtowe wykorzystanie.
DEFINICJE
Wielko$¢ mierzona
Wielko$¢ mierzona oznacza okre$long ilo$¢ bedaca przedmiotem pomiaru.
Wielkos¢ wplywajaca
Wielkos¢ wplywajaca oznacza wielko$¢ nie bgdaca wielko$cia mierzona, lecz majaca
wpltyw na wynik pomiaru.
Znamionowe warunki eksploatacji
Znamionowe warunki eksploatacji oznaczajaq wartosci przyjete dla wielkosci mierzonej 1
wielkos$ci wptywajacej, ktore stanowia zwykte warunki robocze danego przyrzadu.
Zaklocenie
Wielkos¢ wplywajaca, ktéra przyjmuje wartos¢ w zakresie okreslonym w odno$nym
wymogu, jednak wykraczajaca poza okre$lone znamionowe warunki eksploatacji
przyrzadu pomiarowego. Wielko$¢ wplywajaca stanowi zakltocenie, jesli dla danej
wielko$ci wptywajacej nie zostaly okreslone znamionowe warunki eksploatacji.
Wartos¢ krytycznej zmiany
Warto$¢ krytycznej zmiany oznacza warto$¢, przy ktorej zmiana wyniku pomiary
uwazana jest za niepozadana.

Miara materialna



Miara materialna oznacza urzadzenie przeznaczone do odwzorowania lub podawania w

sposob ciagly w trakcie jego uzytkowania jednej lub wigkszej liczby znanych wartosci

danej ilosci.

Sprzedaz bezpoSrednia

Transakcja handlowa stanowi sprzedaz bezposrednia, jesli:

- wynik pomiaru stuzy za podstawg wyznaczenia ceny do zaplaty oraz;

- co najmniej jedna ze stron uczestniczacych w transakcji zwiazanej z pomiarem jest
konsumentem lub inng osoba wymagajaca ochrony na podobnym poziomie oraz;

- wszystkie strony transakcji akceptuja wyniki pomiaru w danym czasie i miejscu.

Srodowisko klimatyczne

Srodowisko klimatyczne oznacza warunki, w ktérych moga byé uzywane przyrzady

pomiarowe. W celu uwzglednienia ro6zni¢ klimatycznych migdzy Panstwami

Cztonkowskimi zdefiniowano szereg zakresOw temperatur.

Przedsigbiorstwo uzytecznos$ci publicznej

Za przedsigbiorstwo uzytecznosci publicznej uwaza si¢ dostawce energii elektrycznej,

gazu, ciepta lub wody.



WYMOGI
1. Dozwolone bledy
1.1 W znamionowych warunkach eksploatacji i przy braku zaktocen, btad pomiaru

1.2

1.3

1.3.1

1.3.2

nie moze przekracza¢ wartosci granicy btedu dopuszczalnego (MPE) okre§lonej w
odnos$nych wymogach szczegotowych dla danego przyrzadu.

O ile nie stwierdzono inaczej w aneksach szczegdtowych dla danego przyrzadu,
warto§¢ MPE wyrazana jest jako dwugraniczna wartos¢ odchylenia od
prawdziwej warto$ci pomiaru.

W  znamionowych warunkach eksploatacji 1 przy wystepowaniu zakltocen,
wymagane parametry pracy beda zgodne z odpowiednimi szczegdtowymi
wymogami dla danego przyrzadu.

Jesli przyrzad przeznaczony jest do uzytkowania w okreslonym stale
wystepujacym polu magnetycznym dozwolone parametry pracy w trakcie badania
w warunkach modulacji amplitudowej pola beda si¢ mie$ci¢ w zakresie MPE.
Producent okresla srodowisko klimatyczne, mechaniczne i elektromagnetyczne, w
jakich ma by¢ uzytkowany przyrzad, zrodlo energii i inne wielko$ci wptywajace
mogace mie¢ wptyw na dokltadno$¢ przyrzadu, z uwzglednieniem wymogow
okreslonych w odpowiednich aneksach szczegétowych dla poszczegdlnych
przyrzadow.

Srodowisko klimatyczne

Producent okresla temperatur¢ maksymalng i minimalna przyjmujac dowolna
warto$¢ z Tabeli 1, chyba ze w Aneksach MI-001 do MI-010 okres$lono inaczej, i
zaznacza, czy przyrzad jest przeznaczony do pracy w warunkach wilgotnos$ci
kondensacyjnej czy niekondensacyjnej, jak rowniez zgodne z przeznaczeniem

umieszczenie przyrzadu tzn. na zewnatrz lub w pomieszczeniu zamknigtym.

Tabela 1
Graniczne warto$ci temperatur
Temperatura maksymalna 30 °C 40 °C 55°C 70 °C
Temperatura minimalna 5°C -10 °C -25°C -40 °C

(a) Srodowisko mechaniczne podzielono na klasy od M1 do M3, zgodnie z

ponizszym opisem:




1.3.3

Ml

M2

M3

(b)

Klasg tg stosuje si¢ do przyrzadéw uzywanych w miejscach narazonych na
nieznaczne wibracje 1 wstrzasy, np. do przyrzadéw przytwierdzonych do
lekkich konstrukcji nos$nych podlegajacych pomijalnym drganiom i
wstrzasom pochodzacych z wykonywanych lokalnie robot strzelniczych
lub wbijania pali, trzaskajacych drzwi, itp.

Klasg te stosuje si¢ do przyrzadow uzywanych w miejscach narazonych na
znaczny lub wysoki poziom drgan i wstrzasow, np. wytwarzanych przez
maszyny 1 przejezdzajace w poblizu pojazdy, lub znajdujacych si¢ obok
cigzkich maszyn, pasow transmisyjnych, itp.

Klasg tg¢ stosuje si¢ do przyrzadow uzywanych w miejscach, gdzie
wystepuje wysoki lub bardzo wysoki poziom drgan i wstrzasoOw, np.
przyrzadow zamontowanych bezposrednio na maszynach, pasach
transmisyjnych, itp.

W odniesieniu do srodowiska mechanicznego uwzglednia si¢ nastgpujace

wielko$ci wptywajace:

- drgania,

- wstrzasy mechaniczne.

(a) Srodowisko elektromagnetyczne podzielono na klasy E1, E2 i E3 zgodnie z

ponizszym opisem, chyba ze w odno$nych aneksach dla danego typu przyrzadu

okreslono inaczej.

El

E2

E3

Klasg te stosuje si¢ do przyrzadow uzywanych w miejscach, gdzie poziom
zaktocen elektromagnetycznych odpowiada zakloceniom najczesciej
spotykanym w budynkach mieszkalnych, handlowych i lekkich obiektach
przemystowych.

Klasg te stosuje si¢ do przyrzadow uzywanych w miejscach, gdzie poziom
zaktocen elektromagnetycznych odpowiada zakloceniom najczesciej
spotkanym w innych budynkach przemystowych.

Klasg te¢ stosuje si¢ do przyrzadéw zasilanych z akumulatora pojazdu.
Przyrzady te musza spelnia¢ wymogi dla klasy E2 oraz nastgpujace
wymogi dodatkowe:

- obnizenia napigcia spowodowane pobudzeniem uktadu rozrusznika

wewngtrznych silnikoéw spalinowych,



- przebiegi nieustalone wytadowan wystepujace w przypadku odtaczenia
wytadowanej baterii podczas pracy silnika.
(b) W odniesieniu do S$rodowiska elektromagnetycznego uwzglednia sig
nast¢pujace wielkosci wyptywajace:
- przerwy napigcia,
- kroétkotrwate obnizenia napigcia,
- przebiegi nieustalone napigcia na liniach zasilajacych i/lub
sygnatowych,
- wyladowania elektrostatyczne,
- pola magnetyczne czgstotliwosci radiowych,
- pola elektromagnetyczne przewodowych czgstotliwosci radiowych na
liniach zasilajacych i/lub sygnatowych,

- przepigcia na linach zasilajacych i/lub sygnatowych.

1.3.4 Do innych wielkosci wptywajacych, jakie uwzglednia si¢ w stosownych

1.4

1.4.1.

przypadkach, naleza:

- wahania napigcia,

wahania czgstotliwosci sieciowe;,

- pola magnetyczne czgstotliwosci sieciowe;,

- inne wielko$ci mogace mie¢ istotny wplyw na doktadnos¢ przyrzadu.
Do testow przewidzianych w niniejszej dyrektywie maja zastosowanie
nastgpujace postanowienia:
Podstawowe zasady prowadzenia testow i ustalania btedow
Zasadnicze wymogi okre$lone w punktach 1.1 i 1.2 podlegaja weryfikacji z
uwzglednieniem kazdej istotnej wielkosci wplywajacej. O ile nie okreslono
inacze] w odpowiednim aneksie szczegotowym dla danego przyrzadu, powyzsze
zasadnicze wymogi maja zastosowanie wowczas, gdy zastosowana jest kazda
wielko$¢ wptywajaca, a jej wptyw oceniany jest oddzielnie, przy czym wszystkie
wielkosci wyplywajace utrzymuja si¢ na wzglednie stalym poziomie wedlug
wiasciwej im warto$ci odniesienia.
Testy metrologiczne prowadzi si¢ podczas lub po zastosowaniu wielkosSci

wptywajacej, zaleznie od tego, ktore z tych warunkéw odpowiadaja normalnemu



1.4.2

stanowi eksploatacji przyrzadu, kiedy istnieje prawdopodobienstwo wystapienia

wielkos$ci wplywajace;.

Wilgotnos¢ otoczenia

- Zaleznie od klimatycznego S$rodowiska eksploatacji, w jakim ma by¢
uzywany przyrzad, wlasciwy moze by¢ test w warunkach wilgotnosci i statej
temperatury (wilgotnosci niekondensacyjnej) lub test w warunkach
wilgotnosci 1 cyklicznych zmian temperatur (wilgotnosci kondensacyjne;j).

- Test w warunkach wilgotnosci i1 cyklicznych zmian temperatur jest stosowany
wowecezas, gdy kondensacja ma duze znaczenie lub penetracja pary ulegnie
przyspieszeniu na skutek oddychania. W warunkach, gdzie wystgpuje
wilgotno$¢ niekondensacyjna, stosuje si¢ test w warunkach wilgotnos$ci i

stalej temperatury.

Odtwarzalno$¢

Zastosowanie tej samej wielko$ci mierzonej w innej lokalizacji lub przez innego
uzytkownika, przy takich samych pozostatych warunkach, zapewnia S$cisla
zgodnos$¢ kolejnych pomiarow. Roznica wynikdw pomiarow jest niewielka w

porownaniu z warto$cia MPE.

Powtarzalnos¢
Zastosowanie tej samej wielko$ci mierzonej w tych samych warunkach pomiaru
zapewnia S$cista zgodno$¢ kolejnych pomiaréw. Réznica wynikow pomiardw jest

niewielka w pordwnaniu z warto$cia MPE.

Pobudliwos¢ i czulos¢
Przyrzad pomiarowy posiada dostateczna czuto$¢ i dostatecznie niski prog

pobudliwosci dla zamierzonego zadania pomiarowego.

Trwalosé
Przyrzad pomiarowy powinien by¢ tak zaprojektowany, aby zachowywat
odpowiednia stabilno$¢ swoich wlasciwosci metrologicznych przez czas

okreslony przez producenta, o ile zostat prawidlowo zainstalowany 1 byt



7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

konserwowany 1 uzywany zgodnie z instrukcja producenta, w warunkach

otoczenia, dla jakich zostat przeznaczony.

Niezawodnosé
Konstrukcja przyrzadu pomiarowego powinna ogranicza¢ w mozliwie
najwigkszym stopniu skutki wystapienia usterki powodujacej niedoktadne wyniki

pomiaru, chyba ze wystepowanie tej usterki jest widoczne w sposodb oczywisty.

Odpowiednios¢ do danego zastosowania

Przyrzad pomiarowy nie moze posiada¢ zadnych cech mogacych ulatwi¢ jego
uzycie w sposob nieuczciwy, natomiast mozliwosci jego nieumysSlnego
nieprawidlowego uzycia powinny by¢ ograniczone do minimum.

Przyrzad pomiarowy powinien odpowiada¢ zakltadanemu zastosowaniu, z
uwzglednieniem praktycznych warunkow pracy, a otrzymanie prawidlowego
wyniku pomiaru nie moze si¢ wigza¢ z nieracjonalnymi wymogami wobec
uzytkownika.

Bledy wskazan uzytkowego przyrzadu pomiarowego przy przeplywach lub
pradach wykraczajacych poza kontrolowany zakres nie moga podlegac
nieprawidtowym odchyleniom.

Jesli przyrzad pomiarowy zaprojektowany jest do pomiaru wielkosci mierzonych,
ktore sa stale w czasie, przyrzad pomiarowy powinien pozostawa¢ niewrazliwy na
niewielkie wahania warto$ci wielkosci mierzonej, lub w odpowiedni sposob na
nie reagowac.

Przyrzad pomiarowy powinien posiada¢ mocna konstrukcje, a materiaty, z
ktérych jest zbudowany powinny by¢ dobrane odpowiednio do warunkéw, w
jakich ma by¢ uzytkowany.

Konstrukcja przyrzadu pomiarowego powinna umozliwia¢ kontrolg czynnosci
pomiarowych po wprowadzeniu przyrzadu do obrotu i do uzytku. W koniecznych
przypadkach, czgécia przyrzadu powinny by¢ specjalne urzadzenia lub
oprogramowanie sluzace do takiej kontroli. Opis procedury sprawdzajacej

powinien si¢ znajdowa¢ w instrukcji eksploatacji.



8.2

8.3

8.4

8.5

W przypadku, gdy przyrzad pomiarowy posiada oprogramowanie towarzyszace,
ktore speilnia inne funkcje poza funkcja pomiarowa, oprogramowanie o
krytycznym znaczeniu z punktu widzenia wtasciwosci metrologicznych powinno
by¢ identyfikowalne i nie moze by¢ w sposéb niedopuszczalny narazone na

oddziatywanie oprogramowania towarzyszacego.

Zabezpieczenie przed znieksztalceniami danych

Na wlasciwosci metrologiczne przyrzadu pomiarowego nie moze w Sposob
niedopuszczalny wplywaé przylaczenie do niego innego urzadzenia, zadna
wlasciwo§¢ samego przytaczonego urzadzenia ani zadne zdalne urzadzenie,
skomunikowane z przyrzadem pomiarowym.

Czg$¢ sprzgtowa o krytycznym znaczeniu dla wilasciwos$ci metrologicznych
powinna by¢ zaprojektowana w sposob umozliwiajacy jej zabezpieczenie.
Przewidziane $rodki bezpieczenstwa powinny zapewnia¢ dowody ingerencji.
Oprogramowanie o krytycznym znaczeniu dla wilasciwosci metrologicznych
powinno by¢ zidentyfikowane i1 zabezpieczone.

Przyrzad pomiarowy powinien umozliwia¢ tatwa identyfikacje oprogramowania.
Dostepne powinny by¢ dowody ingerencji obejmujace rozsadny okres czasu.

Dane pomiarowe, oprogramowanie o krytycznym znaczeniu dla wtasciwosci
pomiaru oraz parametry istotne z metrologicznego punktu, ktore sa
przechowywane lub przesytane powinny by¢ odpowiednio zabezpieczone przed
przypadkowym lub umy$Ilnym znieksztatceniem danych

W przypadku uzytkowych przyrzadow pomiarowych wskazanie catkowitej
dostarczonej ilosci lub wskazania, na podstawie ktorych mozna wyznaczy¢
catkowita dostarczona ilos¢, bedace w calosci lub czeSciowo podstawa do

ustalenia ptatno$ci nie moga by¢ ponownie ustawiane podczas uzytkowania.

Informacje umieszczane na przyrzadzie i dolaczane do niego
Przyrzad pomiarowy powinien by¢ opatrzony nastgpujacymi napisami:
- oznaczenie lub nazwa producenta,

- informacja na temat doktadno$ci przyrzadu,

oraz, w stosownych przypadkach:
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- informacje dotyczace warunkéw uzytkowania,

- obszar pomiarowy,

- zakres pomiarowy,

- oznaczenie identyfikacyjne,

- numer certyfikatu badania typu WE lub badania wzoru WE;

- informacja o tym, czy dodatkowe urzadzenia podajace wyniki metrologiczne
sa zgodne z przepisami niniejszej dyrektywy w zakresie prawnej kontroli
metrologiczne;.

Przyrzad o zbyt matych wymiarach lub o zbyt czulej konstrukcji, aby mogty by¢

na nim umieszczone odpowiednie informacje powinien posiada¢ wilasciwe

oznaczenia zgodne z wymogami przepisOw niniejszej dyrektywy na opakowaniu,
jesli takie istnieje, oraz w dotaczonych dokumentach.

Do przyrzadu powinny by¢ dolaczone informacje dotyczace jego eksploatacii,

chyba ze prosta konstrukcja przyrzadu pomiarowego sprawia, ze sa one zbgdne.

Informacje te powinny by¢ zrozumiate i obejmowaé, stosownie do sytuacji,

nast¢pujace dane:

- warunki znamionowe uzytkowania,

- klasy srodowiska mechanicznego i elektromagnetycznego,

- temperatura maksymalna i minimalna, informacj¢ o tym, czy dopuszczalna
jest kondensacja, umieszczenie w terenie otwartym czy w pomieszczeniu
zamknigtym,

- instrukcje instalacji, konserwacji, napraw, dozwolonych regulacji,

- instrukcje prawidlowej eksploatacji i1 ewentualne specjalne warunki
uzytkowania,

- warunki kompatybilno$ci z interfejsami, podzespolami lub przyrzadami
pomiarowymi.

Zespoty identycznych przyrzadow pomiarowych uzytkowanych w tej samej

lokalizacji lub do pomiarow uzytkowych nie musza bezwzglednie posiadaé

wlasnych instrukcji.

O ile nie okreslono inaczej] w aneksie szczegdélowym dla danego przyrzadu,

warto$¢ dziatki elementarnej dla mierzonej warto$ci powinna mie¢ formg 1x107,

2x10™ lub 5x%107, gdzie n jest dowolna liczba catkowita lub jest rowne zero.
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10.1

10.2

10.3
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Jednostka miary lub jej symbol powinny by¢ uwidocznione obok wartosci
liczbowe;.

Miara materialowa winna by¢ oznaczona w formie warto$ci nominalnej lub skali,
wraz ze stosowana jednostka miary.

Stosowane jednostki miary oraz ich symbole winny by¢ zgodne z przepisami
prawodawstwa wspolnotowego w zakresie jednostek miar 1 ich symboli.
Wszystkie oznaczenia 1 napisy wymagane na podstawie jakichkolwiek wymogdw

winny by¢ wyrazne, trwate, jednoznaczne 1 niemozliwe do przeniesienia.

Wskazanie wyniku

Wskazanie wyniku powinno si¢ odbywac przy pomocy wyswietlacza lub trwatego
zapisu.

Wskazanie wyniku powinno by¢ wyrazne i jednoznacznie oraz uzupeinione
oznaczeniami 1 pisemnymi informacjami koniecznymi do poinformowania
uzytkownika o znaczeniu wyniku. W normalnych warunkach uzytkowania
przyrzad powinien pozwala¢ na latwy odczyt przedstawionego wyniku.
Dozwolone jest wyswietlanie innych wskazan, pod warunkiem, Zze nie ma
mozliwosci  pomylenia ich ze wskazaniami podlegajacymi kontroli
metrologiczne;.

W przypadku trwatego zapisu, wydruk lub zapis réwniez powinien by¢ czytelny i
niemozliwy do usunigcia.

Przyrzad pomiarowy przeznaczony do bezposrednich handlowych transakcji
sprzedazy powinien by¢ zaprojektowany w sposob umozliwiajacy przedstawienie
wyniku pomiaru obu stronom transakcji, je$li zostanie zainstalowany w
przewidziany sposob. Jesli ma to krytyczne znaczenie w wypadku bezposredniej
sprzedazy, pokwitowania wydawane konsumentom przez urzadzenia pomocnicze,
nie spetniajace stosownych wymogéw niniejszej dyrektywy powinny zawierac
odpowiednie zastrzezenia.

Przyrzad pomiarowy przeznaczony do pomiaréw uzytkowych, bez wzgledu na to,
czy umozliwia zdalny odczyt czy nie, powinien by¢ wyposazony w wyswietlacz

podlegajacy kontroli metrologicznej, dostepny dla konsumenta bez uzycia
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narzgdzi. Odczyt wyswietlacza stanowi wynik pomiaru, ktoéry jest podstawa

ustalenia ceny do zaptaty.

Dalsze przetwarzanie danych w celu zawarcia transakcji handlowej

Przyrzad pomiarowy nie bedacy uzytkowym przyrzadem pomiarowym powinien

zapisywa¢ w trwalej postaci wynik pomiaru wraz z informacjami

identyfikujacymi poszczegolne transakcje, wowczas gdy:

- pomiar ma charakter niepowtarzalny, oraz

- przyrzad pomiarowy jest z zalozenia przeznaczony do uzytku pod
nieobecno$¢ jednej ze stron transakcji handlowe;.

Dodatkowo, trwaty dowdod wyniku pomiaru oraz informacje stuzace identyfikacji

transakcji powinny by¢ dostgpne na zadanie w momencie dokonywania pomiaru.

Ocena pod katem zgodnosci

Przyrzad pomiarowy powinien by¢ zaprojektowany w sposob umozliwiajacy

szybka oceng zgodnosci z odpowiednimi wymogami niniejszej dyrektywy.
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ANEKS A
DEKLARACJA ZGODNOSCI W OPARCIU O WEWNETRZNA KONTROLE
PRODUKCJI
1. ,,Deklaracja zgodnosci w oparciu o wewngtrzna kontrole produkcji” stanowi
procedurg oceny zgodno$ci, w ramach ktoérej producent wypetnia wymogi okreslone
w niniejszym Aneksie oraz zapewnia i deklaruje, ze okreslone przyrzady pomiarowe

spetniaja odpowiednie wymogi niniejszej dyrektywy.

Dokumentacja techniczna

2. Producent tworzy dokumentacj¢ techniczna w sposdb opisany w art. 10.
Dokumentacja powinna umozliwia¢ oceng zgodnosci przyrzadu z odpowiednimi
wymogami niniejszej dyrektywy. W zakresie, w jakim jest to istotne z punktu
widzenia tej oceny, dokumentacja obejmuje projekt, produkcje i eksploatacje
przyrzadu.

3. Producent przechowuje dokumentacj¢ techniczna do dyspozycji wiadz krajowych

przez dziesig¢ lat od wyprodukowania ostatniego przyrzadu.

Produkcja
4. Producent podejmuje wszelkie $rodki konieczne, aby zapewni¢ zgodnos¢

produkowanych przyrzadéw z odpowiednimi wymogami niniejszej dyrektywy.

Pisemna deklaracja zgodnosci

5.1  Producent umieszcza oznakowanie ‘CE’  oraz uzupelniajace oznakowanie
metrologiczne na kazdym przyrzadzie pomiarowym spetliajacym odpowiednie
wymogi niniejszej dyrektywy.

5.2 Deklaracja zgodnosci sporzadzana jest dla modelu przyrzadu i przechowywana do
dyspozycji wladz krajowych przez dziesig¢ lat od wyprodukowania ostatniego
przyrzadu. Zawiera ona dane identyfikacyjne przyrzadu, dla ktérego zostata
sporzadzona.

Kopia deklaracji dostarczana jest z kazdym przyrzadem pomiarowym wprowadzanym

do obrotu. Wymog ten moze by¢ jednak interpretowany jako odnoszacy si¢ do partii
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lub przesylki, a nie poszczegélnych przyrzadow w przypadkach, gdy jednemu

uzytkownikowi dostarczana jest duza liczba przyrzadow.

Autoryzowany przedstawiciel

6. Obowiazki producenta okre§lone w punktach 3 i 5.2 moga by¢ wypeliane, w jego
imieniu 1 na jego odpowiedzialno$¢, przez autoryzowanego przedstawiciela
producenta.
W przypadku, gdy producent nie ma siedziby na terenie Wspdlnoty i nie ma
autoryzowanego przedstawiciela, obowiazki okre§lone w punktach 3 i 5.2 wchodza w

zakres odpowiedzialno$ci osoby, ktora wprowadza przyrzad do obrotu.
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ANEKS Al
DEKLARACJA ZGODNOSCI W OPARCIU O WEWNETRZNA KONTROLE
PRODUKCJI ORAZ BADANIE PRODUKTU PRZEZ JEDNOSTKE
NOTYFIKOWANA
»Deklaracja zgodnosci w oparciu o wewngtrzng kontrole produkcji oraz badanie
produktu przez jednostke notyfikowang” stanowi procedur¢ oceny zgodno$ci, w
ramach ktorej producent wypetnia wymogi okreslone w niniejszym Aneksie oraz
zapewnia 1 deklaruje, ze okre$lone przyrzady pomiarowe speiniaja odpowiednie

wymogi niniejszej dyrektywy.

Dokumentacja techniczna

2.

Producent tworzy dokumentacj¢ techniczng w sposob opisany w art. 10.
Dokumentacja powinna umozliwia¢ ocen¢ zgodno$ci przyrzadu z odpowiednimi
wymogami niniejszej dyrektywy. W zakresie, w jakim jest to istotne z punktu
widzenia tej oceny, zakres tej dokumentacji powinien obejmowac projekt, produkcije
1 eksploatacj¢ przyrzadu.

Producent przechowuje dokumentacj¢ techniczna do dyspozycji wiadz krajowych

przez dziesig¢ lat od wyprodukowania ostatniego przyrzadu.

Produkcja

4,

Producent podejmuje wszelkie $rodki konieczne, aby zapewni¢ zgodnos¢

produkowanych przyrzadéow z odpowiednimi wymogami niniejszej dyrektywy.

Kontrole produktu

5.

Jednostka notyfikowana wybrana przez producenta przeprowadza kontrole produktu
lub zleca ich przeprowadzenie w odpowiednich, ustalonych przez nia, odstgpach
czasowych, w celu sprawdzenia jakosci wewngtrznych kontroli produktu,
uwzgledniajac, migdzy innymi, zlozonos$¢ technologiczna przyrzadow i1 wielko$§¢
produkcji. Odpowiednia probka gotowych produktow, pobrana przez jednostke
notyfikowana przed wprowadzeniem do obrotu jest badana, a odpowiednie testy
okreslone w odnos$nych dokumentach, o ktérych mowa w art. 13, lub rownowazne

testy, sa przeprowadzane w celu sprawdzenia zgodnos$ci przyrzadéw z odpowiednimi
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wymogami niniejszej dyrektywy. W przypadku braku odno$nego dokumentu,
wlasciwa jednostka notyfikowana decyduje, jakie stosowne testy maja by¢
przeprowadzone.

W przypadkach, gdy odpowiednia liczba przyrzadow w probce nie osiagneta
zadowalajacego poziomu jako$ci, jednostka notyfikowana podejmuje stosowne

srodki.

Pisemna deklaracja zgodnosci

6.1  Producent umieszcza oznakowanie ‘CE’ oraz uzupeiniajace oznakowanie
metrologiczne na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w
punkcie 5 oraz jej numer identyfikacyjny na kazdym przyrzadzie pomiarowym
spetniajacym odpowiednie wymogi niniejszej dyrektywy.

6.2  Deklaracja zgodnosci sporzadzana jest dla kazdego modelu przyrzadu i
przechowywana do dyspozycji wladz krajowych przez dziesig¢ lat od
wyprodukowania ostatniego przyrzadu. Zawiera ona dane identyfikacyjne przyrzadu,
dla ktorego zostata sporzadzona.

Kopia deklaracji dostarczana jest z kazdym przyrzadem pomiarowym wprowadzanym
do obrotu. Wymdg ten moze by¢ jednak interpretowany jako odnoszacy si¢ do partii
lub przesylki, a nie poszczegdlnych przyrzadow w przypadkach, gdy jednemu

uzytkownikowi dostarczana jest duza liczba przyrzadow.

Autoryzowany przedstawiciel

7. Obowiazki producenta okreslone w punktach 3 i 6.2 moga by¢ wypelniane, w jego
imieniu 1 na jego odpowiedzialno$¢, przez autoryzowanego przedstawiciela
producenta.
W przypadku, gdy producent nie ma siedziby na terenie Wspo6lnoty i nie ma
autoryzowanego przedstawiciela, obowiazki okreslone w punktach 3 1 6.2 wchodza w

zakres odpowiedzialno$ci osoby, ktora wprowadza przyrzad do obrotu.



ANEKS B
BADANIE TYPU

,Badanie typu” stanowi cz¢$¢ procedury oceny zgodnosci, w ramach ktorego

jednostka notyfikowana bada projekt techniczny przyrzadu pomiarowego i

zapewnia oraz deklaruje, ze projekt techniczny spetnia odpowiednie wymogi

niniejszej dyrektywy.

Badanie typu moze by¢ przeprowadzane na jeden z ponizszych sposobow.

Jednostka notyfikowana okresla wtasciwy sposob badania i wymagane probki:

(2)

(b)

(c)

badanie probki, reprezentatywnej dla przewidywanej produkcji, catego
przyrzadu pomiarowego,

badanie probek, reprezentatywnych dla przewidywanej produkcji, jednej lub
wigkszej liczby krytycznych czg$ci przyrzadu pomiarowego, uzupetnione
oceng adekwatnos$ci projektu technicznego pozostatych czegsci przyrzadu
pomiarowego w drodze badania dokumentacji technicznej i dokumentoéw
pomocniczych, o ktorych mowa w punkcie 3,

ocena adekwatnosci projektu technicznego przyrzadu pomiarowego w drodze
badania dokumentacji technicznej i dokumentéw pomocniczych, bez badania

probki.

Whiosek o badanie typu kierowany jest przez producenta do wybranej przez niego

jednostki notyfikowane;.

We wniosku tym zawarte sa:
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nazwa 1 adres producenta oraz, jesli wniosek skladany jest przez

autoryzowanego przedstawiciela, dodatkowo jego nazwa 1 adres,

pisemne o$wiadczenie, ze ten sam wniosek nie zostal ztozony w zadnej innej
jednostce notyfikowanej,

dokumentacja techniczna zgodna z opisem podanym w art. 10. Dokumentacja
powinna umozliwia¢ oceng zgodnosci przyrzadu z odpowiednimi wymogami
niniejszej dyrektywy. W zakresie, w jakim jest to istotne z punktu widzenia
tej oceny, zakres tej dokumentacji powinien obejmowac projekt, produkcje
1 eksploatacj¢ przyrzadu,

probki, reprezentatywne dla przewidywanej produkcji, zgodnie z

wymaganiami jednostki notyfikowanej,



4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

17

- dokumenty pomocnicze potwierdzajace adekwatno$¢ projektu technicznego
tych czgsci przyrzadu pomiarowego, dla ktorych nie sa wymagane probki. W
dokumentach pomocniczych powinna znalez¢ si¢ wzmianka o wszelkich
istotnych dokumentach, jakie zostaly zastosowane, zwlaszcza wowczas, gdy
odno$ne dokumenty, o ktérych mowa w art. 13 nie zostaly zastosowane w
catosci, a takze, gdy jest to konieczne, wyniki testow przeprowadzonych
przez wlasciwe laboratorium producenta lub przez inne laboratorium
badawcze w jego imieniu i na jego odpowiedzialnos¢.

Do zadan jednostki notyfikowanej nalezy:

W odniesieniu do probek:

zbadanie dokumentacji technicznej, sprawdzenie, czy probki zostaty
wyprodukowane zgodnie z ta dokumentacja i okreslenie elementéw, ktore zostaty
zaprojektowane zgodnie z odpowiednimi przepisami odno$nych dokumentéw, o
ktorych mowa w art. 13, jak rowniez elementy, ktore zostaly zaprojektowane bez
zastosowania odpowiednich przepisow tychze dokumentdw;

przeprowadzenie odpowiednich badan i testow, lub zlecenie ich, w celu
sprawdzenia, w przypadku, gdy producent zdecydowat si¢ na zastosowanie
rozwiazan zawartych w odnosnych dokumentach, o ktéorych mowa w art. 13, czy
zostaly one zastosowane prawidlowo,

przeprowadzenie odpowiednich badan i testow, lub zlecenie ich, w celu
sprawdzenia, w przypadku, gdy producent zdecydowat si¢ na niestosowanie
rozwiazan zwartych w odnos$nych dokumentach, o ktérych mowa w art. 13, czy
rozwiazania przyjgte przez producenta spetniaja odpowiednie zasadnicze wymogi
niniejszej dyrektywy,

uzgodnienie z wnioskodawca miejsca, w ktdrym maja by¢ przeprowadzone badania
1 testy.

W odniesieniu do pozostalych czgsci przyrzadu pomiarowego:

zbadanie dokumentacji technicznej 1 dokumentéw pomocniczych w celu oceny
adekwatnosci projektu technicznego pozostatych czgsci przyrzadu pomiarowego.
W odniesieniu do procesu produkcji:

zbadanie dokumentacji technicznej w celu upewnienia sig, ze producent posiada

wystarczajace srodki do zapewnienia statych parametréw produkcji.



5.1

52

53

18

Jednostka notyfikowana sporzadza raport z oceny, w ktorym odnotowuje czynnosci

podjete zgodnie z punktem 4 oraz ich efekty. Bez uszczerbku dla postanowien art.

12 ust. 8, jednostka notyfikowana udostepnia tres¢ raportu, w catosci lub w czesci,

jedynie w porozumieniu z producentem.

W przypadku, gdy projekt techniczny spelnia wymogi niniejszej dyrektywy majace

zastosowanie do danego przyrzadu pomiarowego, jednostka notyfikowana wydaje

producentowi certyfikat badania typu WE. Certyfikat zawiera nazwg i adres

producenta oraz, w stosownych przypadkach, jego autoryzowanego przedstawiciela,

whnioski z badania, ewentualne warunki jego waznosci i dane konieczne do

identyfikacji przyrzadu. Do certyfikatu moze by¢ dotaczony jeden lub wigksza

liczba aneksow.

Certyfikat wraz z dotaczonymi do niego aneksami zawiera wszystkie informacje

istotne dla oceny zgodnosci i kontroli w trakcie eksploatacji. W szczegodlnosci, aby

umozliwi¢ oceng zgodnosci wyprodukowanych przyrzadow ze zbadanym typem

pod wzglgdem odtwarzalno$ci ich charakterystyk metrologicznych, po ich

prawidtowej regulacji przy zastosowaniu odpowiednich §rodkow, tres¢ certyfikatu

obejmuje:

- wlasciwosci metrologiczne typu przyrzadu,

- wymagane S$rodki stuzace zapewnieniu integralnosci przyrzadéw (cechy
legalizacyjne, identyfikacja oprogramowania, itp.),

- informacja o innych elementach koniecznych do identyfikacji przyrzadow i
sprawdzenia ich wizualnej, zewngtrznej zgodnosci z typem,

- w stosownych przypadkach, wszelkie szczegdétowe informacje konieczne do
weryfikacji wtasciwosci produkowanych przyrzadow,

- w przypadku podzespoldw, wszelkie informacje konieczne do zapewnienia
kompatybilno$ci z innymi podzespotami lub przyrzadami pomiarowymi.

Okres wazno$ci certyfikatu wynosi dziesig¢ lat od daty jego wystawienia i moze by¢

przedluzany na kolejne dziesigcioletnie okresy.

Jednostka notyfikowana sporzadza raport z oceny w powyzszym zakresie i

przechowuje go do dyspozycji Panstwa Czlonkowskiego, ktore ja wyznaczyto.

Producent informuje jednostkg notyfikowana o tym, ze posiada dokumentacj¢

techniczna dotyczaca certyfikatu badania typu WE wszelkich modyfikacji
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przyrzadu, ktére moga mie¢ wptyw na zgodnos$¢ przyrzadu z zasadniczymi
wymogami lub warunkow waznosci certyfikatu. Modyfikacje te wymagaja
dodatkowego zatwierdzenia w formie uzupelnienia pierwotnego certyfikatu badania
typu WE.

Kazda jednostka notyfikowana bezzwlocznie przekazuje Panstwu Cztonkowskiemu,
ktore ja wyznaczyto informacj¢ o:

- wydanych certyfikatach badania typu WE i aneksach,

- uzupehieniach i zmianach dotyczacych juz wydanych certyfikatow.

Kazda jednostka notyfikowana bezzwlocznie informuje Panstwo Cztonkowskie,
ktore ja wyznaczyto o wycofaniu certyfikatu badania typu WE.

Jednostka notyfikowana przechowuje dokumentacj¢ techniczna wraz z
dokumentami przekazanymi przez producenta do konca okresu wazno$ci
certyfikatu.

Producent przechowuje kopig certyfikatu badania typu WE oraz dotaczonych do
niego aneksow i1 uzupetien wraz dokumentacja techniczna przez 10 lat od
wyprodukowania ostatniego przyrzadu pomiarowego.

Autoryzowany przedstawiciel producenta moze ztozy¢ wniosek, o ktorym mowa w
punkcie 3 1 wykona¢ obowiazki wymienione w punktach 6 1 8. W przypadku, gdy
producent nie ma siedziby na terenie Wspolnoty i nie ma autoryzowanego
przedstawiciela, obowiazek udostepnienia na zadanie dokumentacji technicznej

wchodzi w zakres odpowiedzialno$ci osoby wyznaczonej przez producenta.
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ANEKS C
DEKLARACJA ZGODNOSCI Z TYPEM W OPARCIU O WEWNETRZNA
KONTROLE PRODUKCJI
1. ,,Deklaracja zgodno$ci z typem w oparciu o wewngetrzng kontrolg produkeji” stanowi
czg$¢ procedury oceny zgodnosci, w ramach ktorej producent wypetnia wymogi
okreslone w niniejszym Aneksie oraz zapewnia i deklaruje, ze okre§lone przyrzady
pomiarowe sa zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE 1 spetniaja

odpowiednie wymogi niniejszej dyrektywy.

Produkcja
2. Producent podejmuje wszelkie $rodki konieczne, aby zapewni¢ zgodno$¢
produkowanych przyrzadéw z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz

z odpowiednimi wymogami niniejszej dyrektywy.

Pisemna deklaracja zgodnosci

3.1 Producent umieszcza oznakowanie ‘CE’ oraz uzupetniajace oznakowanie
metrologiczne na kazdym przyrzadzie pomiarowym zgodnym z typem opisanym w
certyfikacie badania typu WE 1 spelniajacym odpowiednie wymogi niniejszej
dyrektywy.

3.2 Deklaracja zgodnosci sporzadzana jest dla kazdego modelu przyrzadu i
przechowywana do dyspozycji wiladz krajowych przez dziesie¢ lat od
wyprodukowania ostatniego przyrzadu. Zawiera ona dane identyfikacyjne przyrzadu,
dla ktorego zostata sporzadzona.

Kopia deklaracji dostarczana jest z kazdym przyrzadem pomiarowym
wprowadzanym do obrotu. Wymdg ten moze by¢ jednak interpretowany jako
odnoszacy si¢ do partii lub przesylki, a nie poszczegdlnych przyrzadow w

przypadkach, gdy jednemu uzytkownikowi dostarczana jest duza liczba przyrzadow.

Autoryzowany przedstawiciel
4. Obowiazki producenta okreslone w punkcie 3.2 moga by¢ wypetiane, w jego imieniu

i na jego odpowiedzialno$¢, przez autoryzowanego przedstawiciela producenta.



W przypadku, gdy producent nie ma siedziby na terenie Wspo6lnoty i nie ma
autoryzowanego przedstawiciela, obowiazki okreslone w punkcie 3.2 wchodza w

zakres odpowiedzialno$ci osoby, ktora wprowadza przyrzad do obrotu.
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ANEKS C1
DEKLARACJA ZGODNOSCI Z TYPEM W OPARCIU O WEWNETRZNA

KONTROLE PRODUKCJI ORAZ BADANIE PRODUKTU PRZEZ JEDNOSTKE

NOTYFIKOWANA
»Deklaracja zgodnosci z typem w oparciu o wewngtrzng kontrolg produkcji oraz
badanie produktu przez jednostke notyfikowana” stanowi czg$¢ procedury oceny
zgodno$ci, w ramach ktorej producent wypetnia wymogi okre§lone w niniejszym
Aneksie oraz zapewnia 1 deklaruje, ze okreslone przyrzady pomiarowe sa zgodne z
typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz spetniaja odpowiednie wymogi

niniejszej dyrektywy.

Produkcja

2. Producent podejmuje wszelkie s$rodki konieczne, aby zapewni¢ zgodno$¢

produkowanych przyrzadow z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz

z odpowiednimi wymogami niniejszej dyrektywy.

Kontrole produktu

3.

Jednostka notyfikowana wybrana przez producenta przeprowadza kontrole produktu
lub zleca ich przeprowadzenie w odpowiednich, ustalonych przez nia, odstgpach
czasowych, w celu sprawdzenia jakoSci wewnetrznych kontroli produktu,
uwzgledniajac, migdzy innymi, ztozono$¢ technologiczna przyrzadéw i1 wielkos¢
produkcji. Odpowiednia probka gotowych produktéw, pobrana przez jednostke
notyfikowana przed wprowadzeniem do obrotu jest badana, a stosowne testy
okreslone w odnosnych dokumentach, o ktérych mowa w art. 13, lub réwnowazne
testy, sa przeprowadzane w celu sprawdzenia zgodno$ci produktu z typem
opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz z odpowiednimi wymogami
niniejszej dyrektywy. W przypadku braku odnosnego dokumentu, wlasciwa
jednostka notyfikowana decyduje, jakie stosowne testy maja by¢ przeprowadzone.

W przypadkach, gdy odpowiednia liczba przyrzadow w probce nie osiagngta
zadowalajacego poziomu jakosci, jednostka notyfikowana podejmuje stosowne

srodki.
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Pisemna deklaracja zgodnoSci

4.1

4.2

Producent umieszcza oznakowanie ‘CE’ oraz uzupelniajace oznakowanie
metrologiczne na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktoérej mowa w
punkcie 3 oraz jej numer identyfikacyjny na kazdym przyrzadzie pomiarowym
zgodnym z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz spetiajacym
odpowiednie wymogi niniejszej dyrektywy.

Deklaracja zgodno$ci sporzadzana jest dla kazdego modelu przyrzadu i
przechowywana do dyspozycji wladz krajowych przez dziesig¢ lat od
wyprodukowania ostatniego przyrzadu. Zawiera ona dane identyfikacyjne
przyrzadu, dla ktérego zostala sporzadzona.

Kopia deklaracji dostarczana jest z kazdym przyrzadem pomiarowym
wprowadzanym do obrotu. Wymoég ten moze by¢ jednak interpretowany jako
odnoszacy si¢ do partii lub przesytki, a nie poszczegdlnych przyrzadow w

przypadkach, gdy jednemu uzytkownikowi dostarczana jest duza liczba przyrzadow.

Autoryzowany przedstawiciel

5.

Obowiazki producenta okreslone w punkcie 4.2 moga by¢ wypelniane, w jego
imieniu 1 na jego odpowiedzialno$¢, przez autoryzowanego przedstawiciela
producenta.

W przypadku, gdy producent nie ma siedziby na terenie Wspo6lnoty i nie ma
autoryzowanego przedstawiciela, obowiazki okreslone w punkcie 4.2 wchodza

w zakres odpowiedzialno$ci osoby, ktora wprowadza przyrzad do obrotu.
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ANEKS D
DEKLARACJA ZGODNOSCI Z TYPEM W OPARCIU O ZAPEWNIENIE
JAKOSCI PROCESU PRODUKCJI

1. ,,Deklaracja zgodnos$ci z typem w oparciu o zapewnienie jako$ci procesu produkcji”
stanowi czg$¢ procedury oceny zgodnosci, w ramach ktérej producent wypeknia
wymogi okreslone w niniejszym Aneksie oraz zapewnia i deklaruje, ze okreslone
przyrzady pomiarowe sa zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE
oraz spetniaja odpowiednie wymogi niniejszej dyrektywy.

Produkcja
2. Producent stosuje zatwierdzony system kontroli jakos$ci obejmujacy produkcje,
inspekcje koncowego produktu oraz badanie danego przyrzadu pomiarowego, zgodny

z punktem 3 i podlega nadzorowi zgodnie z punktem 4.

System kontroli jakosci

3.1 Producent sktada wniosek o oceng systemu kontroli jako$ci skierowany do wybranej
jednostki notyfikowane;.

Whiosek ten zawiera:
- wszelkie istotne informacje dla przewidywanej kategorii przyrzadu,
- dokumentacje dotyczaca systemu kontroli jakos$ci,
- dokumentacj¢ techniczng zatwierdzonego typu oraz kopig certyfikatu badania
typu WE.

3.2 System kontroli jakosci gwarantuje zgodno$¢ przyrzadéw z typem opisanym w
certyfikacie badania typu WE oraz odpowiednimi wymogami niniejszej dyrektywy.
Wszystkie elementy, wymogi 1 przepisy przyjete przez producenta powinny by¢
udokumentowane w systematyczny i uporzadkowany sposob, w formie pisemnych
zasad, procedur 1 instrukcji. Powyzsza dokumentacja systemu kontroli jako$ci musi
pozwala¢ na spoOjna interpretacj¢ programéw, plandw, instrukcji i1 ewidencji
zwiazanych z kontrola jakosci.

Dokumentacja ta zawiera w szczego6lno$ci adekwatny do potrzeb opis:
- zakladanych celow w zakresie jako$ci i1 struktury organizacyjnej, zakresu

odpowiedzialnosci i kompetencji kierownictwa odno$nie jakosci produktow,
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- technik, procesow 1 systematycznych dzialan, jakie beda stosowane w
produkcji, kontroli jakosci 1 zapewnieniu jakosci,
- badan 1 testow, jakie bgda prowadzone przed, w trakcie i po zakonczeniu
produkcji, z podaniem czgstotliwosci, z jaka beda prowadzone,
- ewidencji jako$ci, w rodzaju raportow kontrolnych i danych testowych, danych
kalibracyjnych, raportéw dotyczacych kwalifikacji odno$nego personelu, itp.,
- $rodkow pozwalajacych monitorowa¢ osiaganie wymaganej jakosci produktu
oraz skuteczne funkcjonowanie systemu kontroli jakosci.
Jednostka notyfikowana ocenia system kontroli jakosci w celu ustalenia, czy spetnia
on wymogi okreslone w punkcie 3.2. Zaktada ona zgodno$¢ z tymi wymogami w
odniesieniu do systemu kontroli jakos$ci, ktory spetnia odpowiednie specyfikacje
normy krajowej, ktéra wprowadza w zycie odnos$na zharmonizowana normg, od
momentu opublikowania odniesief do niej.
Poza doswiadczeniem z zakresu systemoOw zarzadzania jakoscia, zespot kontrolujacy
powinien dysponowa¢ odpowiednim do$§wiadczeniem w danej dziedzinie metrologii
1 technologii przyrzadow, oraz znajomoscia odpowiednich wymogoéw niniejszej
dyrektywy. Procedura oceny obejmuje inspekcje w obiekcie producenta.
Decyzja jest podawana do wiadomosci producenta. Zawiadomienie zawiera wnioski

z przeprowadzonego badania oraz decyzj¢ wraz z uzasadnieniem.

3.4 Producent zobowiazuje si¢ wypelnia¢ zobowiazania wynikajace z zatwierdzonego

3.5

systemu kontroli jako$ci, oraz utrzymywac¢ go w taki sposob, by pozostawal
adekwatny 1 efektywny.

Producent na biezaco informuje jednostk¢ notyfikowana, ktéra zatwierdzita system
kontroli jakosci o wszelkich planowanych zmianach w systemie kontroli jakosci.
Jednostka notyfikowana dokonuje oceny proponowanych modyfikacji i decyduje,
czy zmieniony system kontroli jako$ci bedzie nadal spetnial wymogi, o ktorych
mowa w punkcie 3.2, czy tez konieczna jest ponowna ocena.

Jednostka notyfikowana podaje swoja decyzje do wiadomosci producenta.
Zawiadomienie zawiera wnioski z przeprowadzonego badania oraz decyzj¢ wraz z

uzasadnieniem.

Nadzor sprawowany przez jednostke notyfikowang
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Celem nadzoru jest upewnienie si¢, ze producent wypetnia zobowiazania wynikajace
z zatwierdzonego systemu kontroli jakosci.
Producent umozliwia jednostce notyfikowanej w celu kontroli wstgp do lokalizacji,
gdzie prowadzona jest produkcja, kontrola, testy 1 magazynowanie, oraz przekazuje
wszelkie potrzebne informacje, w szczegdlnosci:

- dokumentacjg systemu kontroli jakosci,

- ewidencjg jako$ci w rodzaju raportow kontrolnych i danych testowych, danych
kalibracyjnych, raporty dotyczace kwalifikacji odnosnego personelu, itp.
Jednostka notyfikowana prowadzi okresowe kontrole w celu upewnienia sig, ze
producent utrzymuje i stosuje system kontroli jakosci 1 przekazuje raport z kontroli

producentowi.

Dodatkowo jednostka notyfikowana moze sktada¢ producentowi niezapowiedziane
wizyty. W trakcie takich wizyt jednostka notyfikowana moze, jesli jest to konieczne,
przeprowadza¢ testy produktu, badz zleca¢ je innym osobom, w celu sprawdzenia,
czy system kontroli jakosci funkcjonuje prawidtowo. Jednostka notyfikowana
przekazuje producentowi raport z takiej wizyty oraz, jesli zostaly przeprowadzane

testy, raport z testow.

Pisemna deklaracja zgodnoSci

5.1

52

Producent umieszcza oznakowanie ‘CE’  oraz uzupeliajace oznakowanie
metrologiczne oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w
punkcie 3.1, jej numer identyfikacyjny na kazdym przyrzadzie pomiarowym
zgodnym z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz spetliajacym
odpowiednie wymogi niniejszej dyrektywy.

Deklaracja zgodno$ci sporzadzana jest dla kazdego modelu przyrzadu i
przechowywana do dyspozycji wladz krajowych przez dziesig¢ lat od
wyprodukowania ostatniego przyrzadu. Zawiera ona dane identyfikacyjne
przyrzadu, dla ktérego zostala sporzadzona.

Kopia deklaracji dostarczana jest z kazdym przyrzadem pomiarowym
wprowadzanym do obrotu. Wymoég ten moze by¢ jednak interpretowany jako
odnoszacy si¢ do partii lub przesytki, a nie poszczegdlnych przyrzadow w

przypadkach, gdy jednemu uzytkownikowi dostarczana jest duza liczba przyrzadow.
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6. Producent zachowuje do dyspozycji wiladz krajowych, przez dziesig¢ lat od

wyprodukowania ostatniego przyrzadu:

- dokumentacje, o ktorej mowa w punkcie 3.1, drugi tiret,

- zmiany, o ktorych mowa w punkcie 3.5, w zatwierdzonej formie,

- decyzje i raporty otrzymane od jednostki notyfikowanej, o ktorych mowa w
punktach 3.5,4.314.4.

7. Kazda jednostka notyfikowana okresowo udostgpnia Panstwu Cztonkowskiemu,
ktore ja wyznaczylo wykaz pozytywnych i1 odmownych decyzji w sprawie
zatwierdzenia systemow kontroli jakosci 1 niezwlocznie informuje Panstwo
Czlonkowskie, ktore ja wyznaczylto o wycofaniu zatwierdzenia systemu kontroli

jakosci.

Autoryzowany przedstawiciel
8.  Obowiazki producenta okreslone w punktach 3.1, 3.5, 5.2 1 6 moga by¢ wypetniane,
W jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢, przez autoryzowanego przedstawiciela

producenta.
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ANEKS D1
DEKLARACJA ZGODNOSCI W OPARCIU O ZAPEWNIENIE JAKOSCI
PROCESU PRODUKCIJI
1. ,,Deklaracja zgodno$ci w oparciu o zapewnienie jakosci procesu produkcji” stanowi
procedurg oceny zgodno$ci, w ramach ktoérej producent wypetnia wymogi okreslone
w niniejszym Aneksie oraz zapewnia i deklaruje, ze okreslone przyrzady pomiarowe

spetniaja odpowiednie wymogi niniejszej dyrektywy.

Dokumentacja techniczna

2. Producent tworzy dokumentacj¢ techniczna w sposdb opisany w art. 10.
Dokumentacja powinna umozliwia¢ oceng zgodnosci przyrzadu z odpowiednimi
wymogami niniejszej dyrektywy. W zakresie, w jakim jest to istotne z punktu
widzenia tej oceny, dokumentacja obejmuje projekt, produkcje i eksploatacje
przyrzadu.

3. Producent przechowuje dokumentacj¢ techniczna do dyspozycji wiadz krajowych

przez dziesig¢ lat od wyprodukowania ostatniego przyrzadu.

Produkcja
4. Producent stosuje zatwierdzony system kontroli jakos$ci obejmujacy produkcje,
inspekcje koncowego produktu oraz badanie danego przyrzadu pomiarowego, zgodny

z punktem 5 1 podlega nadzorowi zgodnie z punktem 6.

System kontroli jakosci
5.1 Producent sktada wniosek o oceng systemu kontroli jakosci skierowany do wybranej
jednostki notyfikowane;.
Whiosek ten zawiera:
- wszelkie istotne informacje dla przewidywanej kategorii przyrzadu,
- dokumentacj¢ dotyczaca systemu kontroli jakosci,
- dokumentacjg techniczna, o ktérej mowa w punkcie 2.
5.2 System kontroli jakosci gwarantuje zgodno$¢ przyrzadow z odpowiednimi

wymogami niniejszej dyrektywy.
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Wszystkie elementy, wymogi i przepisy przyjete przez producenta powinny by¢
udokumentowane w systematyczny i uporzadkowany sposob, w formie pisemnych
zasad, procedur i instrukcji. Powyzsza dokumentacja systemu kontroli jakos$ci musi
pozwala¢ na spoOjna interpretacj¢ programow, plandéw, instrukcji 1 ewidencji
zwiazanych z kontrola jakosci.
Dokumentacja ta zawiera w szczegolnosci adekwatny do potrzeb opis:
- zakladanych celow w zakresie jako$ci i1 struktury organizacyjnej, zakresu
odpowiedzialnosci 1 kompetencji kierownictwa odnosnie jakosci produktow,
- technik, procesow 1 systematycznych dzialan, jakie beda stosowane w
produkcji, kontroli jakosci 1 zapewnieniu jakosci,
- badan 1 testow, jakie bgda prowadzone przed, w trakcie i po zakonczeniu
produkcji, z podaniem czgstotliwosci, z jaka beda prowadzone,
- ewidencji jako$ci, w rodzaju raportow kontrolnych i danych testowych, danych
kalibracyjnych, raportéw dotyczacych kwalifikacji odno$nego personelu, itp.,
- $rodkow pozwalajacych monitorowa¢ osiaganie wymaganej jakosci produktu
oraz skuteczne funkcjonowanie systemu kontroli jakosci.

5.3 Jednostka notyfikowana ocenia system kontroli jako$ci w celu ustalenia, czy spetnia
on wymogi okreslone w punkcie 5.2. Zaktada ona zgodno$¢ z tymi wymogami w
odniesieniu do systemu kontroli jakos$ci, ktory spetnia odpowiednie specyfikacje
normy krajowej, ktéra wprowadza w zycie odno$na zharmonizowana normg, od
momentu opublikowania odniesief do niej.

Poza doswiadczeniem z zakresu systemoOw zarzadzania jakoscia, zespot kontrolujacy
powinien dysponowa¢ odpowiednim do$§wiadczeniem w danej dziedzinie metrologii
1 technologii przyrzadow, oraz znajomoscia odpowiednich wymogoéw niniejszej
dyrektywy. Procedura oceny obejmuje inspekcje w obiekcie producenta.

Decyzja jest podawana do wiadomosci producenta. Zawiadomienie zawiera wnioski
z przeprowadzonego badania oraz decyzj¢ wraz z uzasadnieniem.

5.4 Producent zobowiazuje si¢ wypelnia¢ zobowiazania wynikajace z zatwierdzonego
systemu kontroli jako$ci, oraz utrzymywac¢ go w taki sposob, by pozostawal
adekwatny 1 efektywny.

5.5 Producent na biezaco informuje jednostk¢ notyfikowana, ktéra zatwierdzita system

kontroli jakosci o wszelkich planowanych zmianach w systemie kontroli jakosci.
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Jednostka notyfikowana dokonuje oceny proponowanych zmian i decyduje, czy
zmieniony system kontroli jakosci bedzie nadal speinial wymogi, o ktérych mowa w
punkcie 5.2, czy tez konieczna jest ponowna ocena.

Jednostka notyfikowana podaje swoja decyzje do wiadomosci producenta.
Zawiadomienie zawiera wnioski z przeprowadzonego badania oraz decyzj¢ wraz z

uzasadnieniem.

Nadzor sprawowany przez jednostke notyfikowang

6.1 Celem nadzoru jest upewnienie sig, ze producent wypetnia zobowiazania wynikajace
z zatwierdzonego systemu kontroli jakosci.

6.2 Producent umozliwia jednostce notyfikowanej w celu kontroli wstgp do lokalizacji,
gdzie prowadzona jest produkcja, kontrola, testy i magazynowanie, oraz przekazuje
wszelkie potrzebne informacje, w szczegolnosci:

- dokumentacje systemu kontroli jakoSci,

- dokumentacj¢ techniczna, o ktérej mowa w punkcie 2,

- ewidencjg jako$ci w rodzaju raportow kontrolnych i danych testowych, danych
kalibracyjnych, raporty dotyczace kwalifikacji odno$nego personelu, itp.

6.3 Jednostka notyfikowana prowadzi okresowe kontrole w celu upewnienia sig, ze
producent utrzymuje i stosuje system kontroli jakosci 1 przekazuje raport z kontroli
producentowi.

6.4 Dodatkowo jednostka notyfikowana moze sklada¢ producentowi niezapowiedziane
wizyty. W trakcie takich wizyt jednostka notyfikowana moze, jesli jest to konieczne,
przeprowadza¢ testy produktu, badz zleca¢ je innym osobom, w celu sprawdzenia,
czy system kontroli jako$ci funkcjonuje prawidtowo. Jednostka notyfikowana
przekazuje producentowi raport z takiej wizyty oraz, jesli zostaly przeprowadzane

testy, raport z testow.

Pisemna deklaracja zgodnoSci

7.1 Producent umieszcza oznakowanie °‘CE’ oraz uzupehiajace oznakowanie
metrologiczne oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w
punkcie 5.1, jej numer identyfikacyjny na kazdym przyrzadzie pomiarowym

spetniajacym odpowiednie wymogi niniejszej dyrektywy.
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7.2 Deklaracja zgodno$ci sporzadzana jest dla kazdego modelu przyrzadu i
przechowywana do dyspozycji witadz krajowych przez dziesie¢ lat od
wyprodukowania ostatniego przyrzadu. Zawiera ona dane identyfikacyjne
przyrzadu, dla ktorego zostata sporzadzona.

Kopia deklaracji dostarczana jest z kazdym przyrzadem pomiarowym
wprowadzanym do obrotu. Wymog ten moze by¢ jednak interpretowany jako
odnoszacy si¢ do partii lub przesylki, a nie poszczegdlnych przyrzadow w
przypadkach, gdy jednemu uzytkownikowi dostarczana jest duza liczba przyrzadow.

8. Producent zachowuje do dyspozycji wiladz krajowych, przez dziesi¢e¢ lat od
wyprodukowania ostatniego przyrzadu:

- dokumentacjg, o ktorej mowa w punkcie 5.1, drugi tiret,

- zmiany, o ktorych mowa w punkcie 5.5, w zatwierdzonej formie,

- decyzje i raporty otrzymane od jednostki notyfikowanej, o ktorych mowa w
punktach 5.5, 6.316.4.

9. Kazda jednostka notyfikowana okresowo udostgpnia Panstwu Czlonkowskiemu,
ktore ja wyznaczylo wykaz pozytywnych i1 odmownych decyzji w sprawie
zatwierdzenia systemow kontroli jakosci 1 niezwlocznie informuje Panstwo
Czlonkowskie, ktore ja wyznaczylto o wycofaniu zatwierdzenia systemu kontroli

jakosci.

Autoryzowany przedstawiciel
10. Obowiazki producenta okreslone w punktach 3, 5.1, 5.5, 7.2 i 8 moga by¢
wypelniane, w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢, przez autoryzowanego

przedstawiciela producenta.
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ANEKS E
DEKLARACJA ZGODNOSCI Z TYPEM W OPARCIU O ZAPEWNIENIE
JAKOSCI KONTROLI I BADANIA GOTOWEGO PRODUKTU

1. ,,Deklaracja zgodnosci z typem w oparciu o zapewnienie jakosci kontroli i badania
gotowego produktu” stanowi czg$¢ procedury oceny zgodno$ci, w ramach ktorej
producent wypetnia wymogi okre§lone w niniejszym Aneksie oraz zapewnia i
deklaruje, ze okre$lone przyrzady pomiarowe sa zgodne z typem opisanym w
certyfikacie badania typu WE oraz speiniaja odpowiednie wymogi niniejszej

dyrektywy.

Produkcja
2. Producent stosuje zatwierdzony system kontroli jakosci, okre§lony w punkcie 3,
obejmujacy inspekcje koncowego produktu oraz badanie danego przyrzadu

pomiarowego 1 podlega nadzorowi zgodnie z punktem 4.

System kontroli jakosci

3.1 Producent sktada wniosek o oceng systemu kontroli jakosci skierowany do wybranej
jednostki notyfikowane;.

Whniosek ten zawiera:
- wszelkie istotne informacje dla przewidywanej kategorii przyrzadu,
- dokumentacj¢ dotyczaca systemu kontroli jakosci,
- dokumentacjg techniczna zatwierdzonego typu oraz kopig¢ certyfikatu badania
typu WE.

3.2 System kontroli jakos$ci gwarantuje zgodno$¢ przyrzadow z typem opisanym w
certyfikacie badania typu WE oraz odpowiednimi wymogami niniejszej dyrektywy.
Wszystkie elementy, wymogi i przepisy przyjete przez producenta powinny by¢
udokumentowane w systematyczny i uporzadkowany sposob, w formie pisemnych
zasad, procedur i instrukcji. Powyzsza dokumentacja systemu kontroli jakos$ci musi
pozwala¢ na spojna interpretacj¢ programow, plandéw, instrukcji 1 ewidencji
zwiazanych z kontrola jakosci.

Dokumentacja ta zawiera w szczegolnosci adekwatny do potrzeb opis:
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- zakladanych celow w zakresie jako$ci i1 struktury organizacyjnej, zakresu
odpowiedzialnosci 1 kompetencji kierownictwa odnosnie jakosci produktow,
- badan 1 testow, jakie bgda prowadzone przed, w trakcie i po zakonczeniu
produkcji, z podaniem czgstotliwosci, z jaka beda prowadzone,
- ewidencji jako$ci, w rodzaju raportow kontrolnych i danych testowych, danych
kalibracyjnych, raportéw dotyczacych kwalifikacji odno$nego personelu, itp.,
- $rodkow pozwalajacych monitorowa¢ skuteczne funkcjonowanie systemu
kontroli jakosci.
Jednostka notyfikowana ocenia system kontroli jakosci w celu ustalenia, czy spetnia
on wymogi okreslone w punkcie 3.2. Zaktada ona zgodno$¢ z tymi wymogami w
odniesieniu do systemu kontroli jakos$ci, ktory spetnia odpowiednie specyfikacje
normy krajowej, ktéra wprowadza w zycie odnos$na zharmonizowana normg, od
momentu opublikowania odniesief do niej.
Poza doswiadczeniem z zakresu systemoOw zarzadzania jakoscia, zespot kontrolujacy
powinien dysponowa¢ odpowiednim do$§wiadczeniem w danej dziedzinie metrologii
1 technologii przyrzadow, oraz znajomoscia odpowiednich wymogoéw niniejszej
dyrektywy. Procedura oceny obejmuje inspekcje w obiekcie producenta.
Decyzja jest podawana do wiadomosci producenta. Zawiadomienie zawiera wnioski

z przeprowadzonego badania oraz decyzj¢ wraz z uzasadnieniem.

3.4 Producent zobowiazuje si¢ wypelnia¢ zobowiazania wynikajace z zatwierdzonego

3.5

systemu kontroli jako$ci, oraz utrzymywac¢ go w taki sposob, by pozostawal
adekwatny 1 efektywny.

Producent na biezaco informuje jednostk¢ notyfikowana, ktéra zatwierdzita system
kontroli jakosci o wszelkich planowanych zmianach w systemie kontroli jakosci.
Jednostka notyfikowana dokonuje oceny proponowanych zmian i decyduje, czy
zmieniony system kontroli jakosci bedzie nadal speinial wymogi, o ktérych mowa w
punkcie 3.2, czy tez konieczna jest ponowna ocena.

Jednostka notyfikowana podaje swoja decyzje do wiadomosci producenta.
Zawiadomienie zawiera wnioski z przeprowadzonego badania oraz decyzj¢ wraz z

uzasadnieniem.

Nadzor sprawowany przez jednostke notyfikowang
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Celem nadzoru jest upewnienie si¢, ze producent wypetnia zobowiazania wynikajace
z zatwierdzonego systemu kontroli jakosci.
Producent umozliwia jednostce notyfikowanej w celu kontroli wstgp do lokalizacji,
gdzie prowadzona jest produkcja, kontrola, testy 1 magazynowanie, oraz przekazuje
wszelkie potrzebne informacje, w szczegdlnosci:

- dokumentacjg systemu kontroli jakosci,

- ewidencjg jako$ci w rodzaju raportdw kontrolnych i danych testowych, danych
kalibracyjnych, raporty dotyczace kwalifikacji odnosnego personelu, itp.
Jednostka notyfikowana prowadzi okresowe kontrole w celu upewnienia sig, ze
producent utrzymuje i stosuje system kontroli jakosci 1 przekazuje raport z kontroli

producentowi.

Dodatkowo jednostka notyfikowana moze sktada¢ producentowi niezapowiedziane
wizyty. W trakcie takich wizyt jednostka notyfikowana moze, jesli jest to konieczne,
przeprowadza¢ testy produktu, badz zleca¢ je innym osobom, w celu sprawdzenia,
czy system kontroli jakosci funkcjonuje prawidtowo. Jednostka notyfikowana
przekazuje producentowi raport z takiej wizyty oraz, jesli zostaly przeprowadzane

testy, raport z testow.

Pisemna deklaracja zgodnoSci

5.1

52

Producent umieszcza oznakowanie ‘CE’ oraz uzupelniajace oznakowanie
metrologiczne oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w
punkcie 3.1, jej numer identyfikacyjny na kazdym przyrzadzie pomiarowym
zgodnym z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz speliajacym
odpowiednie wymogi niniejszej dyrektywy.

Deklaracja zgodno$ci sporzadzana jest dla kazdego modelu przyrzadu i
przechowywana do dyspozycji wladz krajowych przez dziesig¢ lat od
wyprodukowania ostatniego przyrzadu. Zawiera ona dane identyfikacyjne
przyrzadu, dla ktérego zostala sporzadzona. Kopia deklaracji dostarczana jest z
kazdym przyrzadem pomiarowym wprowadzanym do obrotu. Wymoég ten moze by¢
jednak interpretowany jako odnoszacy si¢ do partii lub przesytki, a nie
poszczego6lnych przyrzaddow w przypadkach, gdy jednemu uzytkownikowi

dostarczana jest duza liczba przyrzadow.
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6. Producent zachowuje do dyspozycji wiladz krajowych, przez dziesig¢ lat od

wyprodukowania ostatniego przyrzadu:

- dokumentacje, o ktorej mowa w punkcie 3.1, drugi tiret,

- zmiany, o ktorych mowa w punkcie 3.5, w zatwierdzonej formie,

- decyzje i raporty otrzymane od jednostki notyfikowanej, o ktorych mowa w
punktach 3.5, ostatni podpunkt, oraz punktach 4.3 1 4.4.

7. Kazda jednostka notyfikowana okresowo udostgpnia Panstwu Cztonkowskiemu,
ktore ja wyznaczylo wykaz pozytywnych i1 odmownych decyzji w sprawie
zatwierdzenia systemow kontroli jakosci 1 niezwlocznie informuje Panstwo
Czlonkowskie, ktore ja wyznaczylto o wycofaniu zatwierdzenia systemu kontroli

jakosci.

Autoryzowany przedstawiciel
8. Obowiazki producenta okre$lone w punktach 3.1, 3.5, 52 1 6 moga by¢
wypelniane, w jego imieniu i na jego odpowiedzialnos¢, przez autoryzowanego

przedstawiciela producenta.
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ANEKS E1
DEKLARACJA ZGODNOSCI W OPARCIU O ZAPEWNIENIE JAKOSCI
KONTROLI I BADANIA GOTOWEGO PRODUKTU
,Deklaracja zgodno$ci w oparciu o zapewnienie jakosci kontroli i badania gotowego
produktu” stanowi procedurg oceny zgodno$ci, w ramach ktérej producent wypetnia
wymogi okreslone w niniejszym Aneksie oraz zapewnia i deklaruje, ze okreslone

przyrzady pomiarowe spetniaja odpowiednie wymogi niniejszej dyrektywy.

Dokumentacja techniczna

2.

Producent tworzy dokumentacje techniczna w sposdb opisany w art. 10.
Dokumentacja powinna umozliwia¢ oceng zgodnosci przyrzadu z odpowiednimi
wymogami niniejszej dyrektywy. W zakresie, w jakim jest to istotne z punktu
widzenia tej oceny, dokumentacja obejmuje projekt, produkcje i eksploatacje

przyrzadu.

. Producent przechowuje dokumentacj¢ techniczna do dyspozycji wtadz krajowych

przez dziesig¢ lat od wyprodukowania ostatniego przyrzadu.

Produkcja

4.

Producent stosuje zatwierdzony system kontroli jakos$ci obejmujacy inspekcje
koncowego produktu oraz badanie danego przyrzadu pomiarowego, zgodny z

punktem 5 i podlega nadzorowi zgodnie z punktem 6.

System kontroli jakosci

5.1 Producent sktada wniosek o oceng systemu kontroli jakosci skierowany do wybranej

jednostki notyfikowane;.

Wnhniosek ten zawiera:
- wszelkie istotne informacje dla przewidywanej kategorii przyrzadu,
- dokumentacj¢ dotyczaca systemu kontroli jakosci,

- dokumentacjg techniczna, o ktérej mowa w punkcie 2.

5.2 System kontroli jako$ci gwarantuje zgodno$¢ przyrzadow z odpowiednimi

wymogami niniejszej dyrektywy.
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Wszystkie elementy, wymogi i przepisy przyjete przez producenta powinny by¢
udokumentowane w systematyczny i uporzadkowany sposob, w formie pisemnych
zasad, procedur i instrukcji. Powyzsza dokumentacja systemu kontroli jakos$ci musi
pozwala¢ na spoOjna interpretacj¢ programow, plandéw, instrukcji 1 ewidencji
zwiazanych z kontrola jakosci.
Dokumentacja ta zawiera w szczegolnosci adekwatny do potrzeb opis:
- zakladanych celow w zakresie jako$ci i1 struktury organizacyjnej, zakresu
odpowiedzialnosci 1 kompetencji kierownictwa odnosnie jakosci produktow,
- badan 1 testow, jakie bgda prowadzone przed, w trakcie i po zakonczeniu
produkcji, z podaniem czgstotliwosci, z jaka beda prowadzone,
- ewidencji jako$ci, w rodzaju raportow kontrolnych i danych testowych, danych
kalibracyjnych, raportéw dotyczacych kwalifikacji odno$nego personelu, itp.,
- $rodkow pozwalajacych monitorowa¢ skuteczne funkcjonowanie systemu
kontroli jakoSci.
Jednostka notyfikowana ocenia system kontroli jakosci w celu ustalenia, czy spetnia
on wymogi okreslone w punkcie 5.2. Zaktada ona zgodno$¢ z tymi wymogami w
odniesieniu do systemu kontroli jakos$ci, ktory spetnia odpowiednie specyfikacje
normy krajowej, ktéra wprowadza w zycie odnos$na zharmonizowana normg, od
momentu opublikowania odniesief do niej.
Poza doswiadczeniem z zakresu systemow zarzadzania jakoscia, zespot kontrolujacy
powinien dysponowa¢ odpowiednim do$§wiadczeniem w danej dziedzinie metrologii
1 technologii przyrzadow, oraz znajomoscia odpowiednich wymogoéw niniejszej
dyrektywy. Procedura oceny obejmuje inspekcje w obiekcie producenta.
Decyzja jest podawana do wiadomosci producenta. Zawiadomienie zawiera wnioski

z przeprowadzonego badania oraz decyzj¢ wraz z uzasadnieniem.

5.4 Producent zobowiazuje si¢ wypelnia¢ zobowiazania wynikajace z zatwierdzonego

5.5

systemu kontroli jako$ci, oraz utrzymywac¢ go w taki sposob, by pozostawal
adekwatny 1 efektywny.
Producent na biezaco informuje jednostk¢ notyfikowana, ktéra zatwierdzita system

kontroli jakosci o wszelkich planowanych zmianach w systemie kontroli jakosci.
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Jednostka notyfikowana dokonuje oceny proponowanych zmian i decyduje, czy
zmieniony system kontroli jakosci bedzie nadal speinial wymogi, o ktérych mowa w
punkcie 5.2, czy tez konieczna jest ponowna ocena.

Jednostka notyfikowana podaje swoja decyzje do wiadomosci producenta.
Zawiadomienie zawiera wnioski z przeprowadzonego badania oraz decyzj¢ wraz z

uzasadnieniem.

Nadzor sprawowany przez jednostke notyfikowang

6.1 Celem nadzoru jest upewnienie sig, ze producent wypetnia zobowiazania wynikajace
z zatwierdzonego systemu kontroli jakosci.

6.2 Producent umozliwia jednostce notyfikowanej w celu kontroli wstgp do lokalizacji,
gdzie prowadzona jest produkcja, kontrola, testy i magazynowanie, oraz przekazuje
wszelkie potrzebne informacje, w szczegolnosci:

- dokumentacje systemu kontroli jakoSci,

- dokumentacj¢ techniczna, o ktérej mowa w punkcie 2,

- ewidencjg jako$ci w rodzaju raportow kontrolnych i danych testowych, danych
kalibracyjnych, raporty dotyczace kwalifikacji odno$nego personelu, itp.

6.3 Jednostka notyfikowana prowadzi okresowe kontrole w celu upewnienia sig, ze
producent utrzymuje i stosuje system kontroli jakosci 1 przekazuje raport z kontroli
producentowi.

6.4 Dodatkowo jednostka notyfikowana moze sklada¢ producentowi niezapowiedziane
wizyty. W trakcie takich wizyt jednostka notyfikowana moze, jesli jest to konieczne,
przeprowadza¢ testy produktu, badz zleca¢ je innym osobom, w celu sprawdzenia,
czy system kontroli jako$ci funkcjonuje prawidtowo. Jednostka notyfikowana
przekazuje producentowi raport z takiej wizyty oraz, jesli zostaly przeprowadzane

testy, raport z testow.

Pisemna deklaracja zgodnoSci

7.1 Producent umieszcza oznakowanie °‘CE’ oraz uzupehiajace oznakowanie
metrologiczne oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w
punkcie 5.1, jej numer identyfikacyjny na kazdym przyrzadzie pomiarowym

spetniajacym odpowiednie wymogi niniejszej dyrektywy.
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7.2 Deklaracja zgodno$ci sporzadzana jest dla kazdego modelu przyrzadu i
przechowywana do dyspozycji witadz krajowych przez dziesie¢ lat od
wyprodukowania ostatniego przyrzadu. Zawiera ona dane identyfikacyjne
przyrzadu, dla ktorego zostata sporzadzona.

Kopia deklaracji dostarczana jest z kazdym przyrzadem pomiarowym
wprowadzanym do obrotu. Wymog ten moze by¢ jednak interpretowany jako
odnoszacy si¢ do partii lub przesylki, a nie poszczegodlnych przyrzadow w
przypadkach, gdy jednemu uzytkownikowi dostarczana jest duza liczba przyrzadow.

8. Producent zachowuje do dyspozycji wiladz krajowych, przez dziesi¢e¢ lat od
wyprodukowania ostatniego przyrzadu:

- dokumentacjg, o ktorej mowa w punkcie 5.1, drugi tiret,

- zmiany, o ktorych mowa w punkcie 5.5, w zatwierdzonej formie,

- decyzje i raporty otrzymane od jednostki notyfikowanej, o ktorych mowa w
punktach 5.5, 6.316.4.

9. Kazda jednostka notyfikowana okresowo udostepnia Panstwu Cztonkowskiemu,
ktore ja wyznaczylo wykaz pozytywnych i1 odmownych decyzji w sprawie
zatwierdzenia systemow kontroli jakosci 1 niezwlocznie informuje Panstwo
Czlonkowskie, ktore ja wyznaczylto o wycofaniu zatwierdzenia systemu kontroli

jakosci.

Autoryzowany przedstawiciel
10. Obowiazki producenta okreslone w punktach 3, 5.1, 5.5, 7.2 i 8 moga by¢
wypelniane, w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢, przez autoryzowanego

przedstawiciela producenta.
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ANEKS F
DEKLARACJA ZGODNOSCI Z TYPEM W OPARCIU WERYFIKACJE
PRODUKTU
,Deklaracja zgodnos$ci z typem w oparciu o weryfikacje produktu” stanowi czesé
procedury oceny zgodnosci, w ramach ktorej producent wypetnia wymogi okreslone
w niniejszym Aneksie oraz zapewnia 1 deklaruje, ze przyrzady pomiarowe
podlegajace przepisom zawartym w punkcie 3 sa zgodne z typem opisanym w
certyfikacie badania typu WE oraz speiniaja odpowiednie wymogi niniejszej

dyrektywy.

Produkcja

2.

Producent podejmuje wszelkie $rodki konieczne, aby zapewni¢ zgodno$¢
produkowanych przyrzadow z zatwierdzonym typem opisanym w certyfikacie

badania typu WE oraz z odpowiednimi wymogami niniejszej dyrektywy.

Weryfikacja

3.

4.1

Jednostka notyfikowana wybrana przez producenta przeprowadza odpowiednie
badania i testy, badz zleca ich wykonanie osobom trzecim, w celu sprawdzenia
zgodno$ci przyrzadoéw z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz
odpowiednimi wymogami niniejszej dyrektywy.

Badania 1 testy stuzace sprawdzeniu zgodnosci z wymogami metrologicznymi
wykonywane sa, wedlug wyboru producenta, poprzez badanie kazdego przyrzadu w
sposob okreslony w punkcie 4 lub poprzez statystyczne badanie przyrzadéow w
sposob opisany w punkcie 5.

Weryfikacja zgodnosci z wwmogami metrologicznymi poprzez badanie i testy kazdego
przyrzqdu

Wszystkie przyrzady podlegaja indywidualnemu badaniu 1 przechodza odpowiednie
testy, okreslone w odno$nych dokumentach, o ktéorych mowa w art. 13, lub
rownowazne testy, stuzace ustaleniu ich zgodnos$ci z wymogami metrologicznymi,
jakie maja do nich zastosowanie. W przypadku braku odno$nych dokumentow,
wlasciwa jednostka notyfikowana decyduje, jakie odpowiednie testy maja zostaé

przeprowadzone.
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4.2 Jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zgodno$ci odno$nie przeprowadzonych

badan 1 testbw oraz umieszcza swoOj numer identyfikacyjny na kazdym
zatwierdzonym przyrzadzie lub zleca jego umieszczenie na jej odpowiedzialno$¢.
Producent przechowuje certyfikaty zgodnosci dostepne do wgladu wiadz krajowych
przez 10 lat od certyfikacji przyrzadu.

Statystyczna weryfikacja zgodnosci z wymogami metrologicznymi

Producent podejmuje wszelkie konieczne $rodki w celu zapewnienia, by proces
produkcji gwarantowat jednorodno$¢ kazdej wyprodukowanej serii 1 przedstawia

swoje przyrzady do weryfikacji w postaci jednorodnych serii.

5.2 Z kazdej serii pobierana jest losowa probka zgodnie z wymogami okreslonymi w
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punkcie 5.3. Wszystkie przyrzady w probce podlegaja indywidualnemu badaniu i

przechodza odpowiednie testy, okreslone w odno$nych dokumentach, o ktorych

mowa w art. 13, lub rownowazne testy, stuzace ustaleniu ich zgodnosci z wymogami

metrologicznymi, jakie maja do nich zastosowanie, w celu stwierdzenia, czy dana

seria zostala odebrana czy odrzucona. W przypadku braku odnos$nych dokumentow,

wlasciwa jednostka notyfikowana decyduje, jakie odpowiednie testy maja zostac

przeprowadzone.

Procedura statystyczna powinna speinia¢ nastgpujace wymogi:

Kontrola statystyczna prowadzona jest w oparciu o atrybuty. System pobierania

probek powinien zapewniac:

- poziom jakosci odpowiadajacy prawdopodobienstwu odbioru réwnemu 95%
przy niezgodno$ci wynoszacej mniej niz 1%,

- jakos$¢ graniczna odpowiadajaca prawdopodobienstwu odbioru réwnemu 5%

przy niezgodno$ci wynoszacej mniej niz 7%.

5.4 W przypadku odbioru serii, wszystkie przyrzady w danej serii sa zatwierdzone, z

wyjatkiem tych przyrzadow z serii, co do ktorych stwierdzono, ze nie przeszly
pozytywnie testow.

Jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zgodnosci odnosnie przeprowadzonych
badan 1 testow oraz umieszcza swo] numer identyfikacyjny na kazdym
zatwierdzonym przyrzadzie lub zleca jego umieszczenie na jej odpowiedzialnos¢.
Producent przechowuje certyfikaty zgodnos$ci dostepne do wgladu wtadz krajowych
przez 10 lat od certyfikacji przyrzadu.
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5.5 W przypadku odrzucenia serii, jednostka notyfikowana podejmuje odpowiednie
srodki, aby uniemozliwi¢ wprowadzenie tej serii do obrotu. W przypadku czestego
powtarzajacego si¢ odrzucania serii jednostka notyfikowana moze zawiesi¢

stosowanie weryfikacji statystycznej 1 podjac¢ stosowne srodki.

Pisemna deklaracja zgodnosci

6.1 Producent umieszcza oznakowanie °‘CE’ oraz uzupehiajace oznakowanie
metrologiczne na kazdym przyrzadzie pomiarowym zgodnym z zatwierdzonym
typem i spetlniajacym odpowiednie wymogi niniejszej dyrektywy.

5.2 Deklaracja zgodno$ci sporzadzana jest dla kazdego modelu przyrzadu 1

przechowywana do dyspozycji wiladz krajowych przez dziesig¢ lat od
wyprodukowania ostatniego przyrzadu. Zawiera ona dane identyfikacyjne
przyrzadu, dla ktorego zostata sporzadzona.
Kopia deklaracji dostarczana jest z kazdym przyrzadem pomiarowym
wprowadzanym do obrotu. Wymoég ten moze by¢ jednak interpretowany jako
odnoszacy si¢ do partii lub przesytki, a nie poszczegdlnych przyrzadow w
przypadkach, gdy jednemu uzytkownikowi dostarczana jest duza liczba przyrzadow.
Jesli zostalo to uzgodnione z jednostka notyfikowana, o ktérej mowa w punkcie 3,
producent umieszcza roéwniez na przyrzadach pomiarowych numer indentyfikacyjny
jednostki notyfikowanej na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowane;.

7.  Producent moze, jesli zostalo to uzgodnione z jednostka notyfikowana i na jej
odpowiedzialno$¢, umieszcza¢ numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej na

przyrzadach pomiarowych w trakcie procesu produkcji.

Autoryzowany przedstawiciel
8. Obowiazki producenta moga by¢ wypelniane, w jego imieniu i na jego
odpowiedzialno$¢, przez autoryzowanego przedstawiciela producenta, za wyjatkiem

obowiazkow okreslonych w punkach 211 5.1.
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ANEKS F1
DEKLARACJA ZGODNOSCI W OPARCIU WERYFIKACJE PRODUKTU
,Deklaracja zgodnosci w oparciu o weryfikacj¢ produktu” stanowi procedure oceny
zgodno$ci, w ramach ktorej producent wypetnia wymogi okre§lone w niniejszym
Aneksie oraz zapewnia i deklaruje, ze przyrzady pomiarowe podlegajace przepisom

zawartym w punkcie 5 sa zgodne z odpowiednimi wymogami niniejszej dyrektywy.

Dokumentacja techniczna

2.

Producent tworzy dokumentacj¢ techniczng w sposob opisany w art. 10.
Dokumentacja powinna umozliwia¢ ocen¢ zgodno$ci przyrzadu z odpowiednimi
wymogami niniejszej dyrektywy. W zakresie, w jakim jest to istotne z punktu
widzenia tej oceny, dokumentacja obejmuje projekt, produkcje i eksploatacje
przyrzadu.

Producent przechowuje dokumentacj¢ techniczna do dyspozycji wiadz krajowych

przez dziesig¢ lat od wyprodukowania ostatniego przyrzadu.

Produkcja

4.

Producent podejmuje wszelkie $rodki konieczne, aby zapewni¢ zgodnos¢

produkowanych przyrzadow z odpowiednimi wymogami niniejszej dyrektywy.

Weryfikacja

5.

6.1

Jednostka notyfikowana wybrana przez producenta przeprowadza odpowiednie
badania i testy, badZz zleca ich wykonanie osobom trzecim, w celu sprawdzenia
zgodnosci przyrzadéw z odpowiednimi wymogami niniejszej dyrektywy.

Badania i testy stuzace sprawdzeniu zgodnosci z wymogami metrologicznymi
wykonywane sa, wedtug wyboru producenta, poprzez badanie kazdego przyrzadu w
sposob okre§lony w punkcie 6 lub poprzez statystyczne badanie przyrzadow w
sposob opisany w punkcie 7.

Weryfikacja zgodnosci z wymogami metrologicznymi poprzez badanie i testy kazdego
przyrzqdu

Wszystkie przyrzady podlegaja indywidualnemu badaniu i przechodza odpowiednie

testy, okreslone w odno$nych dokumentach, o ktérych mowa w art. 13, lub
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rownowazne testy, sluzace ustaleniu ich zgodnosci z wymogami metrologicznymi,
jakie maja do nich zastosowanie. W przypadku braku odno$nych dokumentow,
wlasciwa jednostka notyfikowana decyduje, jakie odpowiednie testy maja zostaé

przeprowadzone.

6.2 Jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zgodnosci odnos$nie przeprowadzonych

badan 1 testbw oraz umieszcza swoOj numer identyfikacyjny na kazdym
zatwierdzonym przyrzadzie lub zleca jego umieszczenie na jej odpowiedzialno$¢.
Producent przechowuje certyfikaty zgodnosci dostepne do wgladu wiadz krajowych
przez 10 lat od certyfikacji przyrzadu.

Statystyczna weryfikacja zgodnosci z wymogami metrologicznymi

Producent podejmuje wszelkie konieczne $rodki w celu zapewnienia, by proces
produkcji gwarantowat jednorodno$¢ kazdej wyprodukowanej serii 1 przedstawia

swoje przyrzady do weryfikacji w postaci jednorodnych serii.

7.2 Z kazdej serii pobierana jest losowa probka zgodnie z wymogami okreslonymi w

7.3

7.4

punkcie 7.3. Wszystkie przyrzady w probce podlegaja indywidualnemu badaniu i

przechodza odpowiednie testy, okreslone w odno$nych dokumentach, o ktorych

mowa w art. 13, lub rownowazne testy, stuzace ustaleniu ich zgodnosci z wymogami

metrologicznymi, jakie maja do nich zastosowanie, w celu stwierdzenia, czy dana

seria zostala odebrana czy odrzucona. W przypadku braku odnos$nych dokumentow,

wlasciwa jednostka notyfikowana decyduje, jakie odpowiednie testy maja zostac

przeprowadzone.

Procedura statystyczna powinna spetnia¢ nast¢pujace wymogi:

Kontrola statystyczna prowadzona jest w oparciu o atrybuty. System pobierania

probek powinien zapewniac:

- poziom jakosci odpowiadajacy prawdopodobienstwu odbioru réwnemu 95%
przy niezgodno$ci wynoszacej mniej niz 1%,

- jakos$¢ graniczna odpowiadajaca prawdopodobienstwu odbioru réwnemu 5%
przy niezgodno$ci wynoszacej mniej niz 7%.

W przypadku odbioru serii, wszystkie przyrzady w danej serii sa zatwierdzone, z

wyjatkiem tych przyrzadow z serii, co do ktorych stwierdzono, ze nie przeszly

pozytywnie testow.
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Jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zgodnos$ci odnos$nie przeprowadzonych
badan 1 testow oraz umieszcza swoOj numer identyfikacyjny na kazdym
zatwierdzonym przyrzadzie lub zleca jego umieszczenie na jej odpowiedzialno$¢.
Producent przechowuje certyfikaty zgodnosci dostepne do wgladu wiadz krajowych
przez 10 lat od certyfikacji przyrzadu.

7.5 W przypadku odrzucenia serii, jednostka notyfikowana podejmuje odpowiednie
srodki, aby uniemozliwi¢ wprowadzenie tej serii do obrotu. W przypadku czgstego
powtarzajacego si¢ odrzucania serii jednostka notyfikowana moze zawiesic¢

stosowanie weryfikacji statystycznej i podja¢ stosowne $rodki.

Pisemna deklaracja zgodnoSci

8.1 Producent umieszcza oznakowanie ‘CE’ oraz wuzupelniajace oznakowanie
metrologiczne na kazdym przyrzadzie pomiarowym spelniajacym odpowiednie
wymogi niniejszej dyrektywy.

8.2 Deklaracja zgodno$ci sporzadzana jest dla kazdego modelu przyrzadu i

przechowywana do dyspozycji wladz krajowych przez dziesig¢ lat od
wyprodukowania ostatniego przyrzadu. Zawiera ona dane identyfikacyjne
przyrzadu, dla ktérego zostala sporzadzona.
Kopia deklaracji dostarczana jest z kazdym przyrzadem pomiarowym
wprowadzanym do obrotu. Wymoég ten moze by¢ jednak interpretowany jako
odnoszacy si¢ do partii lub przesytki, a nie poszczegdlnych przyrzadow w
przypadkach, gdy jednemu uzytkownikowi dostarczana jest duza liczba przyrzadow.
Jesli zostalo to uzgodnione z jednostka notyfikowana, o ktérej mowa w punkcie 3,
producent umieszcza réwniez na przyrzadach pomiarowych numer indentyfikacyjny
jednostki notyfikowanej na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowane;.

9. Producent moze, jesli zostalo to uzgodnione z jednostka notyfikowana i na jej
odpowiedzialno$¢, umieszcza¢ numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej na

przyrzadach pomiarowych w trakcie procesu produkc;ji.

Autoryzowany przedstawiciel
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10. Obowiazki producenta moga by¢ wypelniane, w jego imieniu i na jego
odpowiedzialnos¢, przez autoryzowanego przedstawiciela producenta, za wyjatkiem

obowiazkow okreslonych w punkach 41 7.1.
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ANEKS G

DEKLARACJA ZGODNOSCI W OPARCIU JEDNOSTKOWA WERYFIKACJE

1.

,Deklaracja zgodnosci w oparciu o jednostkowa weryfikacj¢” stanowi procedurg
oceny zgodnosci, w ramach ktérej producent wypelnia wymogi okre$lone w
niniejszym Aneksie oraz zapewnia i deklaruje, ze przyrzad pomiarowy podlegajacy
przepisom zawartym w punkcie 4 jest zgodny z odpowiednimi wymogami niniejszej

dyrektywy.

Dokumentacja techniczna

2.

Producent tworzy dokumentacj¢ techniczna w sposob opisany w art. 10 1 udostepnia
ja jednostce notyfikowanej wskazanej w punkcie 4. Dokumentacja techniczna
powinna umozliwia¢ ocen¢ zgodnosci przyrzadu z odpowiednimi wymogami
niniejszej dyrektywy. W zakresie, w jakim jest to istotne z punktu widzenia tej oceny,
dokumentacja obejmuje projekt, produkcj¢ 1 eksploatacj¢ przyrzadu.

Producent przechowuje dokumentacj¢ techniczna do dyspozycji wiadz krajowych

przez dziesig¢ lat.

Produkcja

3.

Producent podejmuje wszelkie $rodki konieczne, aby zapewni¢ zgodno$¢

produkowanych przyrzaddéw z odpowiednimi wymogami niniejszej dyrektywy.

Weryfikacja

4.

Jednostka notyfikowana wybrana przez producenta przeprowadza odpowiednie
badania i testy okre§lone w odno$nych dokumentach, o ktérych mowa w art. 13, badz
rownowazne testy, w celu sprawdzenia zgodno$ci przyrzadow z odpowiednimi
wymogami niniejszej dyrektywy, albo zleca ich przeprowadzenie innym osobom. W
przypadku braku odno$nych dokumentéw, wilasciwa jednostka notyfikowana
decyduje, jakie odpowiednie testy maja zosta¢ przeprowadzone.

Producent przechowuje certyfikaty zgodno$ci dostgpne do wgladu witadz lokalnych
przez 10 lat od certyfikacji przyrzadu.

Pisemna deklaracja zgodnoSci
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5.1 Producent umieszcza oznakowanie ‘CE’ oraz uzupeliajace oznakowanie
metrologiczne oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej wskazanej w
punkcie 4, jej numer identyfikacyjny na kazdym przyrzadzie pomiarowym
spetniajacym odpowiednie wymogi niniejszej dyrektywy.

5.2 Deklaracja zgodno$ci jest sporzadzana i przechowywana do dyspozycji wiadz
krajowych przez dziesi¢¢ lat od wyprodukowania przyrzadu. Zawiera ona dane
identyfikacyjne przyrzadu, dla ktoérego zostata sporzadzona.

Kopia deklaracji jest dostarczana z przyrzadem pomiarowym.

Autoryzowany przedstawiciel
6. Obowiazki producenta okreslone w punktach 2 i 4.2 moga by¢ wypetniane, w jego
imieniu 1 na jego odpowiedzialno$¢, przez autoryzowanego przedstawiciela

producenta.
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ANEKS H
DEKLARACJA ZGODNOSCI W OPARCIU O CALOSCIOWE ZAPEWNIENIE
JAKOSCI
1. ,,Deklaracja zgodnosci oparciu o calo$ciowe zapewnienie jako$ci” stanowi procedurg
oceny zgodno$ci, w ramach ktérej producent wypelnia wymogi okreslone w
niniejszym Aneksie oraz zapewnia i deklaruje, ze okre§lone przyrzady pomiarowe

spetniaja odpowiednie wymogi niniejszej dyrektywy.

Produkcja
2. Producent stosuje zatwierdzony system kontroli jakosci obejmujacy projektowanie,
produkcje, inspekcje koncowego produktu oraz badanie danego przyrzadu

pomiarowego, zgodny z punktem 3 i1 podlega nadzorowi zgodnie z punktem 4.

System kontroli jakosci

3.1 Producent sktada wniosek o oceng systemu kontroli jakosci skierowany do wybranej
jednostki notyfikowane;.
Whniosek ten zawiera:

- wszelkie istotne informacje dla przewidywanej kategorii przyrzadu,

- dokumentacj¢ dotyczaca systemu kontroli jakoSci.

3.2 System kontroli jakosci gwarantuje zgodno$¢ przyrzadow z odpowiednimi
wymogami niniejszej dyrektywy.
Wszystkie elementy, wymogi i przepisy przyjete przez producenta powinny by¢
udokumentowane w systematyczny i uporzadkowany sposob, w formie pisemnych
zasad, procedur i instrukcji. Powyzsza dokumentacja systemu kontroli jakos$ci musi
pozwala¢ na spojna interpretacj¢ programow, plandw, instrukcji i1 ewidencji
zwiazanych z kontrola jakos$ci. Dokumentacja ta zawiera w szczeg6lno$ci adekwatny
do potrzeb opis:

- zakladanych celow w zakresie jako$ci i1 struktury organizacyjnej, zakresu
odpowiedzialnosci 1 kompetencji kierownictwa odno$nie projektowania i
jakosci produktéw,

- specyfikacji projektu technicznego, w tym przewidywanych do zastosowania

norm oraz, w przypadku, gdy odno$ne dokumenty, o ktéorych mowa w art. 13
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nie bgda stosowane w catosci, $rodkow majacych zapewni¢ spetnienie
zasadniczych wymogdw obowiazujacych wobec danych przyrzadéw zgodnie z
niniejsza dyrektywa,

- technik kontroli i weryfikacji projektu, proceséw 1 systematycznych dziatan,
jakie beda stosowane przy projektowaniu przyrzaddéw, odnoszacych si¢ do
danej kategorii przyrzadow,

- odpowiednich technik, procesé6w 1 systematycznych dziatan, jakie beda
stosowane w zakresie produkcji, kontroli jako$ci 1 zapewnienia jakosci,

- badan 1 testow, jakie bgda prowadzone przed, w trakcie i po zakonczeniu
produkcji, z podaniem czgstotliwosci, z jaka beda prowadzone,

- ewidencji jakoS$ci, w rodzaju raportow kontrolnych i danych testowych, danych
kalibracyjnych, raportéw dotyczacych kwalifikacji odno$nego personelu, itp.,

- $rodkow pozwalajacych monitorowa¢ osigganie wymaganej jakosci produktu
oraz skuteczne funkcjonowanie systemu kontroli jakosci.

3.3 Jednostka notyfikowana ocenia system kontroli jako$ci w celu ustalenia, czy spetnia
on wymogi okreslone w punkcie 3.2. Zaktada ona zgodno$¢ z tymi wymogami w
odniesieniu do systemu kontroli jakos$ci, ktory spetnia odpowiednie specyfikacje
normy krajowej, ktéra wprowadza w zycie odnos$na zharmonizowana normg, od
momentu opublikowania odniesief do niej.

Poza doswiadczeniem z zakresu systemow zarzadzania jakoscia, zespot kontrolujacy
powinien dysponowa¢ odpowiednim do$§wiadczeniem w danej dziedzinie metrologii
1 technologii przyrzadow, oraz znajomoscia odpowiednich wymogoéw niniejszej
dyrektywy. Procedura oceny obejmuje inspekcje w obiekcie producenta.

Decyzja jest podawana do wiadomosci producenta. Zawiadomienie zawiera wnioski
z przeprowadzonego badania oraz decyzj¢ wraz z uzasadnieniem.

3.4 Producent zobowiazuje si¢ wypelnia¢ zobowiazania wynikajace z zatwierdzonego
systemu kontroli jako$ci, oraz utrzymywac¢ go w taki sposob, by pozostawal
adekwatny 1 efektywny.

3.5 Producent na biezaco informuje jednostk¢ notyfikowana, ktéra zatwierdzita system

kontroli jakosci o wszelkich planowanych zmianach w systemie kontroli jakosci.
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Jednostka notyfikowana dokonuje oceny proponowanych modyfikacji i decyduje,
czy zmieniony system kontroli jako$ci bedzie nadal spetnial wymogi, o ktorych
mowa w punkcie 3.2, czy tez konieczna jest ponowna ocena.

Jednostka notyfikowana podaje swoja decyzje do wiadomosci producenta.
Zawiadomienie zawiera wnioski z przeprowadzonego badania oraz decyzj¢ wraz z

uzasadnieniem.

Nadzor sprawowany przez jednostke notyfikowang

4.1 Celem nadzoru jest upewnienie si¢, ze producent wypetnia zobowiazania wynikajace
z zatwierdzonego systemu kontroli jakosci.

4.2 Producent umozliwia jednostce notyfikowanej w celu kontroli wstep do lokalizacji,
gdzie prowadzona jest produkcja, inspekcja, badanie i magazynowanie, oraz
przekazuje wszelkie potrzebne informacje, w szczegolnosci:

- dokumentacje systemu kontroli jakosci,

- zapisy ewidencji jako$ci przewidziane w czgsci projektowej systemu kontroli
jakosci, jak wyniki analiz, obliczen, testow, itp.,

- zapisy ewidencji jakos$ci przewidziane w czg$ci produkcyjnej systemu kontroli
jakosci, jak raporty kontrolne i dane testowe, dane kalibracyjne, raporty
dotyczace kwalifikacji odnosnego personelu, itp.

4.3 Jednostka notyfikowana prowadzi okresowe kontrole w celu upewnienia sig, ze
producent utrzymuje i stosuje system kontroli jakosci 1 przekazuje raport z kontroli
producentowi.

4.4 Dodatkowo jednostka notyfikowana moze sktada¢ producentowi niezapowiedziane
wizyty. W trakcie takich wizyt jednostka notyfikowana moze, jesli jest to konieczne,
przeprowadza¢ testy produktu, badz zleca¢ je innym osobom na wlasna
odpowiedzialno$¢, w celu sprawdzenia, czy system kontroli jakosci funkcjonuje
prawidtowo. Jednostka notyfikowana przekazuje producentowi raport z takiej wizyty

oraz, jesli zostaty przeprowadzane testy, raport z testow.

Pisemna deklaracja zgodnoSci
5.1 Producent umieszcza oznakowanie °‘CE’ oraz uzupehiajace oznakowanie

metrologiczne oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w
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punkcie 3.1, jej numer identyfikacyjny na kazdym przyrzadzie pomiarowym
spetniajacym odpowiednie wymogi niniejszej dyrektywy.

5.2 Deklaracja zgodnosci sporzadzana jest dla modelu przyrzadu i przechowywana do
dyspozycji wtadz krajowych przez dziesie¢ lat od wyprodukowania ostatniego
przyrzadu. Zawiera ona dane identyfikacyjne przyrzadu, dla ktérego zostala
sporzadzona.

Kopia deklaracji dostarczana jest z kazdym przyrzadem pomiarowym
wprowadzanym do obrotu. Wymog ten moze by¢ jednak interpretowany jako
odnoszacy si¢ do partii lub przesylki, a nie poszczegdlnych przyrzadow w
przypadkach, gdy jednemu uzytkownikowi dostarczana jest duza liczba przyrzadow.

6. Producent zachowuje do dyspozycji wiladz krajowych, przez dziesig¢ lat od
wyprodukowania ostatniego przyrzadu:

- dokumentacje dotyczaca systemu kontroli jakosci, o ktérej mowa w punkcie
3.1, drugi tiret,

- zmiany, o ktorych mowa w punkcie 3.5, w zatwierdzonej formie,

- decyzje 1 raporty otrzymane od jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w
punktach 3.5,4.314.4.

7. Kazda jednostka notyfikowana okresowo udost¢pnia Panstwu Cztonkowskiemu,
ktére ja wyznaczylo wykaz pozytywnych i1 odmownych decyzji w sprawie
zatwierdzenia systemow kontroli jakosci 1 niezwlocznie informuje Panstwo
Cztonkowskie, ktore ja wyznaczylo o wycofaniu zatwierdzenia systemu kontroli

jakosci.

Autoryzowany przedstawiciel
8. Obowiazki producenta okreslone w punktach 3.1, 3.5, 5.2 1 6 moga by¢ wypetniane,
W jego imieniu 1 na jego odpowiedzialno$¢, przez autoryzowanego przedstawiciela

producenta.
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ANEKS H1
DEKLARACJA ZGODNOSCI W OPARCIU O CALOSCIOWE ZAPEWNIENIE
JAKOSCI ORAZ BADANIE WZORU
1. ,,Deklaracja zgodnosci oparciu o cato§ciowe zapewnienie jako$ci oraz badanie
wzoru” stanowi procedur¢ oceny zgodnosci, w ramach ktorej producent wypetnia
wymogi okreslone w niniejszym Aneksie oraz zapewnia i deklaruje, ze okres$lone

przyrzady pomiarowe spetniaja odpowiednie wymogi niniejszej dyrektywy.

Produkcja

2. Producent stosuje zatwierdzony system kontroli jakosci obejmujacy projektowanie,
produkcje, inspekcje koncowego produktu oraz badanie danego przyrzadu
pomiarowego, zgodny z punktem 3 i1 podlega nadzorowi zgodnie z punktem 5.
Odpowiednio$¢ projektu technicznego instrumentu pomiarowego badana jest zgodnie

z przepisami zawartymi w punkcie 4.

System kontroli jakosci
3.1 Producent sktada wniosek o oceng systemu kontroli jakosci skierowany do wybranej
jednostki notyfikowane;.
Whniosek ten zawiera:
- wszelkie istotne informacje dla przewidywanej kategorii przyrzadu,
- dokumentacj¢ dotyczaca systemu kontroli jakoSci.
3.2 System kontroli jako$ci gwarantuje zgodno$¢ przyrzadow z odpowiednimi
wymogami niniejszej dyrektywy.
Wszystkie elementy, wymogi i przepisy przyjete przez producenta powinny by¢
udokumentowane w systematyczny i uporzadkowany sposob, w formie pisemnych
zasad, procedur i instrukcji. Powyzsza dokumentacja systemu kontroli jakos$ci musi
pozwala¢ na spojna interpretacj¢ programow, plandéw, instrukcji i1 ewidencji
zwiazanych z kontrola jakos$ci. Dokumentacja ta zawiera w szczeg6lnosci adekwatny
do potrzeb opis:
- zakladanych celow w zakresie jako$ci i1 struktury organizacyjnej, zakresu
odpowiedzialnosci 1 kompetencji kierownictwa odno$nie projektowania i

jakosci produktéw,
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- specyfikacji projektu technicznego, w tym przewidywanych do zastosowania
norm oraz, w przypadku, gdy odnosne dokumenty, o ktorych mowa w art. 13
nie bgda stosowane w catosci, $rodkow majacych zapewni¢ spetnienie
zasadniczych wymogdw obowiazujacych wobec danych przyrzadéw zgodnie z
niniejsza dyrektywa,

- technik kontroli i weryfikacji projektu, proceséw 1 systematycznych dziatan,
jakie bgda stosowane przy projektowaniu przyrzaddéw, odnoszacych si¢ do
danej kategorii przyrzadow,

- odpowiednich technik, proceséw 1 systematycznych dziatan, jakie beda
stosowane w zakresie produkcji, kontroli jako$ci 1 zapewnienia jakosci,

- badan 1 testow, jakie bgda prowadzone przed, w trakcie i po zakonczeniu
produkcji, z podaniem czgstotliwosci, z jaka beda prowadzone,

- ewidencji jakoS$ci, w rodzaju raportow kontrolnych i danych testowych, danych
kalibracyjnych, raportéw dotyczacych kwalifikacji odno$nego personelu, itp.,

- $rodkow pozwalajacych monitorowa¢ osigganie wymaganej jakosci produktu
oraz skuteczne funkcjonowanie systemu kontroli jakosci.

3.3 Jednostka notyfikowana ocenia system kontroli jako$ci w celu ustalenia, czy spetnia
on wymogi okreslone w punkcie 3.2. Zaktada ona zgodno$¢ z tymi wymogami w
odniesieniu do systemu kontroli jakos$ci, ktory spetnia odpowiednie specyfikacje
normy krajowej, ktéra wprowadza w zycie odnos$na zharmonizowana normg, od
momentu opublikowania odniesien do niej w Dzienniku Urzgdowym.

Poza doswiadczeniem z zakresu systemoOw zarzadzania jakoscia, zespot kontrolujacy
powinien dysponowa¢ odpowiednim do$§wiadczeniem w danej dziedzinie metrologii
1 technologii przyrzadow, oraz znajomoscia odpowiednich wymogoéw niniejszej
dyrektywy. Procedura oceny obejmuje inspekcje w obiekcie producenta.

Decyzja jest podawana do wiadomosci producenta. Zawiadomienie zawiera wnioski
z przeprowadzonego badania oraz decyzj¢ wraz z uzasadnieniem.

3.4 Producent zobowiazuje si¢ wypelnia¢ zobowiazania wynikajace z zatwierdzonego
systemu kontroli jako$ci, oraz utrzymywa¢ go w taki sposob, by pozostawal
adekwatny 1 efektywny.

3.5 Producent na biezaco informuje jednostk¢ notyfikowana, ktéra zatwierdzita system

kontroli jakosci o wszelkich planowanych zmianach w systemie kontroli jakosci.
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Jednostka notyfikowana dokonuje oceny proponowanych modyfikacji i decyduje,
czy zmieniony system kontroli jako$ci bedzie nadal spetnial wymogi, o ktorych
mowa w punkcie 3.2, czy tez konieczna jest ponowna ocena.

Jednostka notyfikowana podaje swoja decyzje do wiadomosci producenta.
Zawiadomienie zawiera wnioski z przeprowadzonego badania oraz decyzj¢ wraz z
uzasadnieniem.

3.6 Kazda jednostka notyfikowana okresowo udostgpnia Panstwu Cztonkowskiemu,
ktore ja wyznaczylo wykaz pozytywnych i1 odmownych decyzji w sprawie
zatwierdzenia systemOow kontroli jako$ci 1 niezwlocznie informuje Panstwo
Czlonkowskie, ktore ja wyznaczylo o wycofaniu zatwierdzenia systemu kontroli

jakosci.

Badanie wzoru

4.1 Producent sktada wniosek o zbadanie wzoru, skierowany do jednostki notyfikowanej,
o ktorej mowa w punkcie 3.1.

4.2 Wniosek umozliwia zapoznanie si¢ z projektem, produkcja i eksploatacja przyrzadu i
oraz oceng zgodnos$ci z odpowiednimi wymogami niniejszej dyrektywy. Zawarte sa
W nim:

- nazwa i adres producenta,

- pisemne o$wiadczenie, ze ten sam wniosek nie zostal zlozony w innej
jednostce notyfikowanej,

- dokumentacja techniczna zgodna z opisem zawartym w art. 10. Dokumentacja
umozliwia ocen¢ zgodnosci przyrzadu z odpowiednimi wymogami niniejszej
dyrektywy. W zakresie, w jakim jest to istotne z punktu widzenia tej oceny,
dokumentacja obejmuje projekt, produkcje i eksploatacj¢ przyrzadu,

- dokumenty pomocnicze potwierdzajace adekwatno$¢ projektu technicznego.
W dokumentach pomocniczych powinna znalez¢ si¢ wzmianka o wszelkich
istotnych dokumentach, jakie zostaly zastosowane, zwlaszcza wowczas, gdy
odnosne dokumenty, o ktorych mowa w art. 13 nie zostaly zastosowane w
catos$ci, a takze, gdy jest to konieczne, wyniki testow przeprowadzonych przez
wlasciwe laboratorium producenta lub przez inne laboratorium badawcze w

jego imieniu i na jego odpowiedzialnos¢.
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4.3 Jednostka notyfikowana analizuje wniosek i wowczas, gdy wzor jest zgodny z
przepisami niniejszej dyrektywy majacymi zastosowanie do danego przyrzadu
pomiarowego wydaje producentowi certyfikat badania wzoru WE. Certyfikat zawiera
nazwg 1 adres producenta, wnioski z przeprowadzonego badania, ewentualne warunki
wazno$ci certyfikatu oraz dane konieczne do identyfikacji zatwierdzonego
przyrzadu.

4.3.1 Wszystkie istotne czgsci dokumentacji technicznej zataczane sa do certyfikatu w
formie aneksu.

4.3.2 Certyfikat lub dotaczone do niego aneksy zawieraja wszelkie istotne informacje
potrzebne do oceny zgodnosci 1 kontroli w trakcie eksploatacji. Certyfikat umozliwia
oceng zgodnosci wyprodukowanych przyrzadow ze zbadanym wzorem pod
wzgledem odtwarzalno$ci ich charakterystyk metrologicznych, po ich prawidtowe;j
regulacji przy zastosowaniu odpowiednich srodkow, tre$¢ certyfikatu obejmuje:

- wilasciwosci metrologiczne typu przyrzadu,

- wymagane S$rodki stuzace zapewnieniu integralnosci przyrzadéw (cechy
legalizacyjne, identyfikacja oprogramowania, itp.),

- informacja o innych elementach koniecznych do identyfikacji przyrzadow i
sprawdzenia ich wizualnej, zewnetrznej zgodnosci z wzorem,

- w stosownych przypadkach, wszelkie szczegdétowe informacje konieczne do
weryfikacji wtasciwosci produkowanych przyrzadow,

- w przypadku podzespoldw, wszelkie informacje konieczne do zapewnienia
kompatybilno$ci z innymi podzespotami lub przyrzadami pomiarowymi.

Okres wazno$ci certyfikatu wynosi dziesig¢ lat od daty jego wystawienia i moze by¢

przedluzany na kolejne dziesigcioletnie okresy.

4.3.3 Jednostka notyfikowana sporzadza raport z oceny w powyzszym zakresie i
przechowuje go do dyspozycji Panstwa Czlonkowskiego, ktore ja wyznaczyto. Bez
uszczerbku dla przepiséw art. 12(8), jednostka notyfikowana udostgpnia tres¢
powyzszego raportu, w catosci lub w czgsci, wylacznie za zgoda producenta.

Okres wazno$ci certyfikatu wynosi dziesig¢ lat od daty jego wydania 1 moze zostaé
przedtuzony na kolejne okresy dziesigcioletnie.
W przypadku odmowy wydania producentowi certyfikatu badania wzoru jednostka

notyfikowana podaje szczegdtowe przyczyny takiej odmowy.
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Producent informuje jednostkg notyfikowana, ktora wydata certyfikat badania
wzoru WE o wszelkich znaczacych modyfikacjach zatwierdzonego wzoru.
Modyfikacje zatwierdzonego wzoru musza otrzyma¢ dodatkowe zatwierdzenie
jednostki notyfikowanej, ktora wydata certyfikat zgodnosci z wzorem WE w
wypadkach, gdy takie zmiany moga mie¢ wptyw na zgodno$¢ z zasadniczymi
wymogami niniejszej dyrektywy, warunkami waznosci certyfikatu lub
przewidzianymi warunkami uzytkowania przyrzadu. Powyzsze zatwierdzenie
wydawane jest w formie uzupetnienia pierwotnego certyfikatu badania wzoru WE.
Kazda jednostka notyfikowana okresowo udostgpnia Panstwu Cztonkowskiemu,
ktore ja wyznaczyto informacj¢ o:

- wydanych certyfikatach badania wzoru WE i aneksach,

- uzupehieniach i zmianach dotyczacych juz wydanych certyfikatow.

Kazda jednostka notyfikowana bezzwlocznie informuje Panstwo Czlonkowskie,
ktore ja wyznaczyto o wycofaniu certyfikatu badania wzoru WE.

Producent lub jego autoryzowany przedstawiciel przechowuje kopig certyfikatu
badania wzoru WE oraz dotaczonych do niego aneksow 1 uzupetien wraz
dokumentacja techniczna przez 10 lat od wyprodukowania ostatniego przyrzadu
pomiarowego.

W przypadku, gdy ani producent, ani jego autoryzowany przedstawiciel nie maja
siedziby na terenie Wspdlnoty, obowiazek udostgpnienia dokumentacji techniczne;j
na zadanie wchodzi w zakres odpowiedzialno$ci osoby wyznaczonej przez

producenta.

Nadzor sprawowany przez jednostke notyfikowang

5.1

5.2

Celem nadzoru jest upewnienie si¢, ze producent wypeinia zobowiazania wynikajace
z zatwierdzonego systemu kontroli jakosci.
Producent umozliwia jednostce notyfikowanej w celu kontroli wstep do lokalizacji,
gdzie ma miejsce projektowanie, produkcja, inspekcja, badanie i magazynowanie,
oraz przekazuje wszelkie potrzebne informacje, w szczegolnosci:

- dokumentacje systemu kontroli jakoSci,

- zapisy ewidencji jako$ci przewidziane w czgsci projektowej systemu kontroli

jakosci, jak wyniki analiz, obliczen, testow, itp.,
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- zapisy ewidencji jakosci przewidziane w czg$ci produkcyjnej systemu kontroli
jakosci, jak raporty kontrolne i dane testowe, dane kalibracyjne, raporty
dotyczace kwalifikacji odno$nego personelu, itp.

Jednostka notyfikowana prowadzi okresowe kontrole w celu upewnienia sig, ze
producent utrzymuje i stosuje system kontroli jako$ci i przekazuje raport z kontroli
producentowi.

Dodatkowo jednostka notyfikowana moze sktada¢ producentowi niezapowiedziane
wizyty. W trakcie takich wizyt jednostka notyfikowana moze, jesli jest to konieczne,
przeprowadza¢ testy produktu, badz zleca¢ je innym osobom na wlasna
odpowiedzialno$¢, w celu sprawdzenia, czy system kontroli jakosci funkcjonuje
prawidlowo. Jednostka notyfikowana przekazuje producentowi raport z takiej wizyty

oraz, jesli zostaly przeprowadzane testy, raport z testow.

Pisemna deklaracja zgodnosci

6.1

6.2

Producent umieszcza oznakowanie ‘CE’ oraz uzupelniajace oznakowanie
metrologiczne oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w
punkcie 3.1, jej numer identyfikacyjny na kazdym przyrzadzie pomiarowym
spetniajacym odpowiednie wymogi niniejszej dyrektywy.
Deklaracja zgodno$ci sporzadzana jest dla kazdego modelu przyrzadu i
przechowywana do dyspozycji wladz krajowych przez dziesig¢ lat od
wyprodukowania ostatniego przyrzadu. Zawiera ona dane identyfikacyjne modelu
przyrzadu, dla ktérego zostala sporzadzona oraz numer certyfikatu badania wzoru.
Kopia deklaracji dostarczana jest z kazdym przyrzadem pomiarowym
wprowadzanym do obrotu. Wymoég ten moze by¢ jednak interpretowany jako
odnoszacy si¢ do partii lub przesytki, a nie poszczegdlnych przyrzadow w
przypadkach, gdy jednemu uzytkownikowi dostarczana jest duza liczba przyrzadow.
Producent zachowuje do dyspozycji wiadz krajowych, przez dziesi¢¢ lat od
wyprodukowania ostatniego przyrzadu:
- dokumentacje¢ dotyczaca systemu kontroli jakosci, o ktérej mowa w punkcie
3.1, drugi tiret,

- zmiany, o ktorych mowa w punkcie 3.5, w zatwierdzonej formie,
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- decyzje i raporty otrzymane od jednostki notyfikowanej, o ktorych mowa w

punktach 3.5, 5.315.4.

Autoryzowany przedstawiciel
8. Obowiazki producenta okreslone w punktach 3.1, 3.5, 6.2 i 7 moga by¢ wypetniane,
Ww jego imieniu 1 na jego odpowiedzialno$¢, przez autoryzowanego przedstawiciela

producenta.
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ANEKS MI1-002
GAZOMIERZE I PRZELICZNIKI OBJETOSCI
Zasadnicze wymogi zawarte w Aneksie I, wymogi szczegdélowe zawarte w niniejszym
aneksie oraz procedury oceny zgodno$ci wymienione w niniejszym aneksie maja
zastosowanie do gazomierzy 1 przelicznikow objetosci zdefiniowanych ponize;j,
przeznaczonych do zastosowan domowych, komercyjnych 1 lekkich zastosowan

przemystowych.

DEFINICJE

Gazomierz

Przyrzad przeznaczony do pomiaru, zapamigtywania i wySwietlania przeptywajacej przez
niego ilosci paliwa gazowego (objgtosci 1 masy).

Przelicznik

Urzadzenie bedace elementem wyposazenia gazomierza automatycznie przeliczajace
ilo$¢ zmierzong w warunkach pomiaru na ilo§¢ w warunkach bazowych.

Minimalny strumien objetosci (Qmin)

Najmniejszy strumien objgtosci, przy ktorym wskazania gazomierza spetniaja wymogi
dotyczace btedow granicznych dopuszczalnych (MPE).

Maksymalny strumien objetosci (Qmax)

Najwigkszy strumien objgtosci, przy ktorym wskazania gazomierza spelniaja wymogi
dotyczace btedéw granicznych dopuszczalnych (MPE).

Przejsciowy strumien objetosci (Qy)

Przej$ciowy strumien objetosci to strumien objgtosci wystgpujacy pomigdzy warto§ciami
maksymalnego i minimalnego strumienia objgtosci, przy ktérym strumien objgtosci dzieli
si¢ na dwa zakresy, ,,zakres gorny” i ,,zakres dolny”. Kazdy zakres charakteryzuje sig
swoja wartoscia bledow granicznych dopuszczalnych.

Przecigzeniowy strumien objetosci (Qy)

Przeciazeniowy strumien objetosci to najwigkszy strumien objetosci, przy ktoérym
przyrzad pomiarowy dziata przez krotki czas bez uszkodzenia.

Warunki bazowe

Okreslone warunki, do ktorych przelicza si¢ zmierzona ilo$¢ cieczy.
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Producent okresla warunki znamionowe uzytkowania gazomierza, z uwzglednieniem

nastgpujacych wymogow:

1.1 Zakres strumienia objgtosci gazu spetnia co najmniej ponizsze warunki:

Klasa Qmax/ Qmin Qmax/ Qt Qr/ Qmax
1,5 >150 >10 1,2
1,0 >20 >5 1,2

1.2 Zakres temperatur gazu, wynoszacy co najmniej 40 °C.
1.3 Warunki dotyczqce witasciwosci paliwa/gazu
Gazomierz powinien by¢ zaprojektowany dla rodzajow gazéw i zakresOw ci$nien
wystepujacych w kraju przeznaczenia. W szczego6lnosci producent okresla:
- klasg lub grupe gazu,
- maksymalne ci$nienie eksploatacyjne.
1.4 Minimalny zakres temperatur wynoszacy co najmniej 50 °C dla temperatury
otoczenia.
1.5  Warto$¢ nominalna zasilania pradem zmiennym i lub wartosci graniczne zasilania
pradem statym.
2. Bledy graniczne dopuszczalne (MPE)

2.1 Gazomierze wskazujace objgtos¢ w warunkach pomiaru lub mase

Tabela 1
Klasa 1.5 1,0
Qumin <Q < Q 3% 2%
Qi =Q < Qmax 1,5% 1%

Woéwezas, gdy wartosci bledow w zakresie Q; i Qmax maja taki sam znak, nie moga
one przekracza¢ 1% dla klasy 1,51 0,5% dla klasy 1,0.
2.2 Dla gazomierzy z funkcja przeliczania temperatury, wskazujacych jedynie objetos¢
wartos¢

po przeliczeniu, btedow granicznych dopuszczalnych przyrzadu

pomiarowego zwigksza si¢ 0 0,5% w zakresie 30 °C rozlozonym symetrycznie wokot
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temperatury podanej przez producenta, mieszczacej si¢ w przedziale od 15 °C do 25

°C. Poza tym zakresem, wzrost o 0,5% jest dopuszczalny w kazdym przedziale 10 °C.

3. Dopuszczalne skutki zaklocen

3.1 Odpornos¢ elektromagnetyczna

3.1.1

Wptyw zaktocen elektromagnetycznych na gazomierz lub przelicznik powinien

charakteryzowac si¢ tym, ze:

3.1.2

3.1.3

3.2

4.1

zmiana wyniku pomiaru nie moze by¢ wigksza od wartosci krytycznej zmiany,
zgodnie z definicja w punkcie 3.1.3, lub
wskazanie wyniku pomiaru nie moze by¢ odczytany jako wazny wynik, jak w
przypadku chwilowego odchylenia, ktére nie moze zosta¢ odczytane,
zapamigtane i przestane jako wynik pomiaru.
Po wystapieniu zakldcenia gazomierz powinien:
powrdci¢ do dzialania w zakresie btedow granicznych dopuszczalnych, oraz
mie¢ zapewnione dziatanie wszystkich funkcje pomiarowe, oraz
umozliwi¢  odzyskanie = wszystkich danych pomiarowych obecnych
bezposrednio przed wystapieniem zaktocenia.
Warto$¢ krytycznej zmiany jest mniejsza z nast¢pujacych dwoch wielkosci:
ilosci odpowiadajacej potowie wielkosci bledow granicznych dopuszczalnych
w gérnym zakresie mierzonej objgtosci,
ilosci odpowiadajacej warto$ci bledow granicznych dopuszczalnych dla ilosci,
jaka przeptyne¢la w jednej minucie przy maksymalnym strumieniu objgtosci.
Wptyw zaktocen przeptywu powyzej i ponizej gazomierza
W warunkach instalacji okreslonych przez producenta wptyw zaktocen przeptywu
nie moze przekraczaé jednej trzeciej wartoSci btedéw  granicznych
dopuszczalnych.
Trwalos¢
Po przeprowadzeniu odpowiedniego badania trwatosci, z uwzglednieniem
oszacowanego przez producenta okresu czasu, spelnione powinny by¢
nastepujace kryteria:

Gazomierze klasy 1,5
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Odchylenie wyniku pomiaru po przeprowadzeniu badania trwatosci w
poréwnaniu z poczatkowym wynikiem pomiaru dla strumieni objgtosci w zakresie
Q¢ do Qmax nie powinno wynosi¢ wigcej niz 2% wyniku pomiaru.

Btad wskazania po przeprowadzeniu badania trwatosci nie powinien przekraczac
dwukrotnej wartosci blgdow granicznych dopuszczalnych okreslonej w punkcie 2.
Gazomierze klasy 1,0

Odchylenie wyniku pomiaru po przeprowadzeniu badania trwatosci w
poréwnaniu z poczatkowym wynikiem pomiaru nie powinno wynosi¢ wigcej niz
jedna trzecia wartosci biedow granicznych dopuszczalnych okre§lonej w
punkcie 2.

Blad wskazania po przeprowadzeniu badania trwatosci nie powinien przekraczaé

wartos$ci btedow granicznych dopuszczalnych okreslonej w punkcie 2.

Odpowiedniosé

Gazomierz zasilany z sieci (pradem zmienny lub stalym) powinien by¢
wyposazony w awaryjne zrodto zasilania lub w inny sposéb mie¢ zapewnione
dziatanie wszystkich funkcji pomiarowych w czasie awarii podstawowego zrodta
zasilania.

Okres zycia wlasnego zrédla zasilania powinien wynosi¢ co najmniej pi¢¢ lat. Po
uptywie 90% okresu zycia powinno by¢ wyswietlane stosowne ostrzezenie.
Urzadzenie wskazujace powinno mie¢ dostatecznie duza liczbe cyfr, aby objetosé
przeptywajaca w ciagu 8 000 godzin przy Qmax nie powodowata powtorzenia sig
ich poczatkowych wartosci.

Gazomierz powinien umozliwia¢ jego instalacj¢ 1 eksploatacje w dowolnej
pozycji okreslonej przez producenta w instrukcji instalacyjnej.

Gazomierz powinien posiada¢ element badawczy, umozliwiajacy prowadzenie
badan w zasadnym czasie.

Gazomierz powinien uwzglednia¢ wartosci btedow granicznych dopuszczalnych
w dowolnym kierunku przepltywu lub tylko w jednym, wyraznie oznaczonym
kierunku przeptywu.

Jednostki
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Zmierzona ilo$¢ powinna by¢ wyswietlana w metrach sze$ciennych lub w

kilogramach.

CZESC 11 - WYMOGI SZCZEGOLOWE — PRZELICZNIKI
Zgodnie z definicja zawarta w art. 4, definicja (b), drugi tiret, przelicznik jest
podzespotem.
W odniesieniu do przelicznikow obowiazuja zasadnicze wymogi dla gazomierzy, o ile
maja zastosowanie. Dodatkowo obowiazuja nastepujace wymogi:
7. Warunki bazowe dla przeliczanych iloSci
Producent okresla warunki bazowe dla przeliczanych ilosci.
8. Bledy graniczne dopuszczalne
- 0,5% przy temperaturze otoczenia 20°C + 3°C, wilgotno$¢ otoczenia 60% =+
15%, warto$ci nominalne dla zasilania,
- 0,7% dla przelicznikow przeliczajacych objgtos¢ w funkcji temperatury w
znamionowych warunkach eksploatacji,
- 1,0% dla innych przelicznikdw w znamionowych warunkach eksploatacji.
Uwaga: Powyzsze warto$ci nie uwzgledniaja bledu gazomierza.
9. Odpowiednio$¢
9.1  Przeliczniki elektroniczne powinny mie¢ zdolno$¢ wykrywania, kiedy dziataja
poza zakresem roboczym okreslonym przez producenta dla parametrow istotnych
dla doktadno$ci pomiaru. W takim przypadku przelicznik musi wstrzymac
zliczanie przeliczanych wielko$ci i moze sumowac oddzielnie przeliczanych
wielko$ci w czasie, przez jaki dziata poza zakresem roboczym.
9.2 Przeliczniki elektroniczne powinny mie¢ zdolno§¢ wyswietlania wszystkich

danych istotnych dla pomiaru bez dodatkowych urzadzen.

CZESC 111 - WPROWADZANIE DO UZYTKU I OCENA ZGODNOSCI

Wprowadzanie do uzytku

10. (a) W przypadku, gdy Panstwo Cztonkowskie naklada wymoég pomiaru w
zastosowaniach domowych, dopuszcza si¢ wykonywanie takich pomiarow przy
uzyciu dowolnego gazomierza klasy 1,5 oraz gazomierza klasy 1,0 o

wspotczynniku Qpax/Qmin Wnoszacym co najmniej 150.
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(b) W przypadku, gdy Panstwo Czlonkowskie naklada wymoég pomiaru w
zastosowaniach komercyjnych lub lekkich zastosowaniach przemystowych,
dopuszcza si¢ wykonywanie takich pomiarow przy uzyciu dowolnego gazomierza
klasy 1,5.

(c) W odniesieniu do wymogéw zawartych w punktach 1.2 i 1.3, Panstwa
Czlonkowskie zapewniaja, by wiasciwosci gazomierza byly okreslane przez
dystrybutora lub osobg¢ wyznaczona zgodnie z przepisami prawa do instalacji
gazomierza, tak by byl on odpowiedni do pomiaru przewidywanego lub
mozliwego do przewidzenia zuzycia.

OCENA ZGODNOSCI
Procedury oceny zgodnos$ci, o ktérych mowa w art. 9, mozliwe do wyboru przez

producenta: B + F lub B + D lub HI.



